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Resumen dirigido a la ciudadania

Nombre de la técnica con pretendida finalidad
sanitaria

Visualizacién guiada para el control del dolor crénico.

Definicion de la técnica e indicaciones clinicas

La visualizacion guiada (VG) es una técnica que utiliza contenido imaginativo
para evocar percepciones sensoriales con el fin de mejorar el bienestar fisico y
mental de quien la practica. Por lo general, en la VG un facilitador (ya sea un
profesional entrenado o a través de una grabacion de audio) utiliza lenguaje
descriptivo para ayudar al paciente a usar su imaginacion para crear imagenes
sensoriales que disminuyan sintomas desagradables tales como el dolor o la
agitacion. Normalmente, se guia al paciente a ir mentalmente a un lugar (p.
ej. una playa, un bosque) y a evocar olores, sonidos, sensaciones tactiles y/o
gustativas placenteras. [gualmente, para aliviar una condicion o problema clinico
especifico, el paciente puede practicar visualizaciones de su propio cuerpo libre
de tal condicién o problema. Tipicamente, las sesiones tienen una duracién de
entre 20 y 30 minutos, y se pueden practicar varias veces a la semana.

El presente informe analiza la seguridad y eficacia de la VG como
técnica con pretendida finalidad terapéutica en el tratamiento del dolor
cronico por diferentes causas.

Calidad de la evidencia

Todos los estudios analizados son ensayos clinicos aleatorizados (ECA) de
calidad baja debido a un riesgo de sesgo elevado.

Resultados claves

En la literatura revisada, publicada entre el afio 2012 y enero de 2023, se han
identificado 6 ECA que investigan el uso de la VG para el tratamiento del
dolor crénico debido a 4 causas o condiciones diferentes: cefalea tensional
crénica (1 estudio), fibromialgia (3 estudios), artritis reumatoide (1 estudio),
y dolor crénico sin causa definida en personas mayores (1 estudio).
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En relacién con la cefalea tensional créonica, 1 ECA de calidad baja
hall6é que una intervencién de 5 semanas que incluia la practica de la VG con
grabaciones 0 con memorias positivas durante 3 semanas en combinacién
con la terapia farmacoldgica individualizada habitual, era posiblemente mds
efectiva que la terapia farmacoldgica Unicamente, a la hora de reducir la
intensidad, frecuencia y duracién de las cefaleas en los pacientes del estudio.
Se requieren mas estudios para poder confirmar o contrastar estos resultados.

En relacidén con la fibromialgia, 1 ECA demostré que la practica de la
VG durante una intervencion de 8 semanas, en comparacion con un grupo
control (GC) que no practicaba la VG, produce una reduccion significativa
de la intensidad del dolor y de las puntuaciones en los subdominios sensorial
y sensorial mas afectivo del dolor a las 4 semanas. Esta disminucién se
mantuvo durante las 8 semanas en el caso del dominio sensorial del dolor.
Un segundo ECA también observé una mayor disminucién en la gravedad
del dolor, desde el inicio de la intervencién hasta las 6 semanas, en el grupo
que practic6 la VG durante 4 semanas, en comparacién con el GC que no
la practicé. Estos resultados contrastan con los de un tercer ECA que no
hall6 cambios estadisticamente significativos en la intensidad del dolor
entre el primer y el dltimo dia de tratamiento, ni en el grupo de VG que
recibid la intervencion durante 10 semanas ni en el GC que siguidé con su
préctica clinica habitual. Los 3 ECA se realizaron en un ntimero similar de
pacientes y aplicaron intervenciones aparentemente similares. La calidad
de los estudios era baja. Serfan necesarios estudios adicionales y de mayor
calidad para poder establecer conclusiones més firmes.

En relacién con la artritis reumatoide, 1 ECA de calidad baja hallé
una disminucién en la intensidad del dolor en el grupo que practicé la VG
durante 6 dias, pero no en el GC que sigui6 con sus cuidados habituales. Se
requieren mas estudios para poder confirmar o contrastar estos resultados.

En relacién con el dolor crénico en personas mayores por causa no
especificada, 1| ECA de calidad baja no encontrdé diferencias entre una
intervencién con VG durante 16 dias y la practica clinica habitual en el
control de la intensidad del dolor.

Conclusion final

No se han hallado estudios que reporten resultados de seguridad de la VG
para el control del dolor crénico. Algunos estudios han encontrado que la
préctica de la VG podria ser eficaz en la disminucién del dolor crénico en
pacientes con cefalea tensional crénica, fibromialgia y artritis reumatoide.

Sin embargo, la evidencia existente es insuficiente (bajo nimero de
estudios) y presenta limitaciones (alto riesgo de sesgo). En consecuencia,
por el momento no es posible establecer conclusiones definitivas sobre la
seguridad y eficacia de la VG en las indicaciones evaluadas.
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Summary addressed to citizens

Name of the technique with health purposes

Guided visualisation for the control of chronic pain.

Definition of the technique and clinical
indications

Guided visualisation (GV) is a technique that uses imaginative content to evoke
sensory perceptions in order to improve the physical and mental well-being of
the person practising it. In general, in guided imagery, a facilitator (either a
trained professional or through an audio recording), uses descriptive language
to help the patient to use their imagination to create sensory images that reduce
unpleasant symptoms such as pain or agitation. Normally, the patient is guided
to mentally go to a place (e.g. a beach, a forest) and to evoke pleasant smells,
sounds, tactile sensations and/or tastes. Similarly, to alleviate a specific condition
or clinical problem, the patient can practise visualisations of their own body free
of that condition or problem. Typically, sessions last between 20 and 30 minutes,
and can be practised several times a week.

This report analyses the safety and efficacy of GV as a technique with an
intended therapeutic purpose in the treatment of chronic pain from different
causes.

Quality of the evidence

All the studies analysed are randomised clinical trials (RCTs) of low quality
due to a high risk of bias.

Key results

In the reviewed literature, published between 2012 and January 2023, 6
RCTs have been identified that investigate the use of GV for the treatment
of chronic pain due to 4 different causes or conditions: chronic tension
headache (1 study), fibromyalgia (3 studies), rheumatoid arthritis (1 study),
and chronic pain with no defined cause in older people (1 study).

EVALUACION DE LA SEGURIDAD Y EFICACIA DE LA VISUALIZACION PARA EL CONTROL DEL DOLOR CRONICO 18



In relation to chronic tension headache, 1 low-quality RCT found that a
5-week intervention that included the practice of GV with recordings or with
positive memories for 3 weeks in combination with the usual individualised
pharmacological therapy was possibly more effective than pharmacological
therapy alone, when it came to reducing the intensity, frequency and duration
of headaches in the patients in the study. More studies are needed to confirm
or refute these results.

In relation to fibromyalgia, 1 RCT showed that practising GV for
an 8-week intervention, compared to a control group (CG) that did not
practise GV, produces a significant reduction in pain intensity and scores in
the sensory and more affective sensory subdomains of pain at 4 weeks. This
decrease was maintained for 8 weeks in the case of the sensory domain of
pain. A second RCT also observed a greater decrease in pain severity, from
the start of the intervention to 6 weeks, in the group that practised GV for
4 weeks, compared to the CG that did not practise it. These results contrast
with those of a third RCT that found no statistically significant changes in
pain intensity between the first and last days of treatment, neither in the
GV group that received the intervention for 10 weeks nor in the CG that
continued with their usual clinical practice. The 3 RCTs were conducted in a
similar number of patients and applied apparently similar interventions. The
quality of the studies was low. Additional, higher quality studies would be
necessary to be able to draw more firm conclusions.

In relation to rheumatoid arthritis, 1 low-quality RCT found a decrease
in the severity of pain in the group that practised the VG for 6 days, but not
in the CG that continued with their usual care. More studies are needed to
confirm or contrast these results.

In relation to chronic pain in older people of unspecified cause, 1 low-
quality RCT found no differences between a 16-day GV intervention and
usual clinical practice in controlling pain intensity.

Final conclusion

No studies have been found that report GV safety results for chronic
pain control. Some studies have found that the practice of GV could be
effective in reducing chronic pain in patients with chronic tension headache,
fibromyalgia and rheumatoid arthritis.
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Resum dirigit a la ciutadania

Nom de la tecnica amb pretesa finalitat
terapeutica

Visualitzaci6 guiada per al control del dolor cronic.

Definicio de la tecnica 1 de les indicacions
cliniques

La visualitzacié guiada (VG) és una tecnica que utilitza contingut imaginatiu
per a evocar percepcions sensorials amb la finalitat de millorar el benestar
fisic i mental de qui la practica. En general, en la VG un facilitador (bé sigui
un professional entrenat o a través d’una gravacié d’audio) usa un llenguatge
descriptiu per a ajudar el pacient a usar la seva imaginacio per a crear imatges
sensorials que disminueixin simptomes desagradables com ara el dolor o
I’agitaci6. Normalment, es guia al pacient a anar mentalment a un lloc (p. ex.
una platja, un bosc) i a evocar olors, sons, sensacions tactils i/o gustatives plaents.
Igualment, per a alleujar una condicié o problema clinic especific, el pacient
pot practicar visualitzacions del seu propi cos lliure de tal condicié o problema.
Tipicament, les sessions tenen una durada d’entre 20 i 30 minuts, i es poden
practicar diverses vegades a la setmana.

El present informe analitza la seguretat i eficacia de la VG com a tecnica amb
pretesa finalitat terapeutica en el tractament del dolor cronic per diferents causes.

Qualitat de I’evidéncia

Tots els estudis analitzats son assajos clinics aleatoritzats (ACA) de qualitat
baixa a causa d’un risc de biaix elevat.

Resultats clau

En la literatura revisada, publicada entre ’any 2012 i gener de 2023, s’han
identificat 6 ACA que investiguen I’ds de la VG per al tractament del dolor
cronic a causa de 4 causes o condicions diferents: cefalea tensional cronica (1
estudi), fibromialgia (3 estudis), artritis reumatoide (1 estudi), i dolor cronic
sense causa definida en persones majors (1 estudi).
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En relaci6 amb la cefalea tensional cronica, 1 ACA de qualitat baixa
va trobar que una intervencid de 5 setmanes que incloia la practica de la VG
amb gravacions o amb memories positives durant 3 setmanes en combinaci6
amb la terapia farmacologica individualitzada habitual, era possiblement
més efectiva que la terapia farmacologica tinicament, a I’hora de reduir la
intensitat, freqiiencia i durada de les cefalees en els pacients de I’estudi. Es
requereixen més estudis per a poder confirmar o contrastar aquests resultats.

En relaci6 amb la fibromialgia, | ACA va demostrar que la practica de
la VG durant una intervencié de 8 setmanes, en comparacié amb un grup
control (GC) que no practicava la VG, produeix una reduccio significativa
de la intensitat del dolor i de les puntuacions en els subdominis sensorial i
sensorial més afectiu del dolor al cap de 4 setmanes. Aquesta disminucié es
va mantenir durant les 8 setmanes en el cas del domini sensorial del dolor.
Un segon ACA també va observar una major disminucié en la gravetat del
dolor, des de I'inici de la intervenci6 fins a les 6 setmanes, en el grup que va
practicar la VG durant 4 setmanes, en comparacié amb el GC que no la va
practicar. Aquests resultats contrasten amb els d’un tercer ACA que no va
trobar canvis estadisticament significatius en la intensitat del dolor entre
el primer i I’dltim dia de tractament, ni en el grup de VG que va rebre la
intervencié durant 10 setmanes ni en el GC que va continuar amb la seva
practica clinica habitual. Els 3 ACA es van realitzar en un nombre similar
de pacients i van aplicar intervencions aparentment similars. La qualitat dels
estudis era baixa. Serien necessaris estudis addicionals i de major qualitat
per a poder establir conclusions més fermes.

En relacié amb artritis reumatoide, 1 ACA de qualitat baixa va trobar
una disminuci6 en la intensitat del dolor en el grup que va practicar la VG
durant 6 dies, perd no en el GC que va seguir amb les seves cures habituals. Es
requereixen més estudis per a poder confirmar o contrastar aquests resultats.

En relaci6 amb el dolor cronic en persones majors per causa no
especificada, 1 ACA de qualitat baixa no va trobar diferencies entre una
intervencié amb VG durant 16 dies i la practica clinica habitual en el control
de la intensitat del dolor.

Conclusié final

No s’han trobat estudis que reportin resultats de seguretat de la VG per al
control del dolor cronic. Alguns estudis han trobat que la practica de la VG
podria ser eficag en la disminucié del dolor cronic en pacients amb cefalea
tensional cronica, fibromialgia i artritis reumatoide.

No obstant aix0, I’evidéncia existent és insuficient (baix nombre
d’estudis) i presenta limitacions (alt risc de biaix). En conseqiiencia, de
moment no és possible establir conclusions definitives sobre la seguretat i
eficacia de la VG en les indicacions avaluades.
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I. 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, Innovacién y Universidades. Su principal objetivo es
proporcionar a la ciudadania informacién veraz para que pueda diferenciar
las prestaciones y tratamientos cuya eficacia terapéutica o curativa ha sido
contrastada cientificamente de todos aquellos productos y practicas que, en
cambio, no lo han hecho.

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

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

Como punto de partida se elaboré un andlisis exploratorio inicial,
basado en una busqueda de las publicaciones cientificas del tipo revisiones
sistematicas (RRSS) 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 Situacién de las Terapias Naturales
del Ministerio de Sanidad (1, 2). El andlisis exploratorio realizado no
identificé ensayos clinicos o revisiones sistemdticas publicados durante el
periodo 2012-2018 que proporcionaran evidencia cientifica en el caso de 71
de los procedimientos incluidos en el listado. Por tanto, para estas técnicas
no se localizé soporte en el conocimiento cientifico con metodologia lo
suficientemente sdlida (ensayos clinicos o revisiones sistematicas) que
sirviera para evaluar su seguridad, efectividad y eficacia, de manera que se
clasificaron como pseudoterapias segin la definicién del mencionado Plan,
que considera pseudoterapia a la sustancia, producto, actividad o servicio
con pretendida finalidad sanitaria que no tenga soporte en el conocimiento
cientifico ni evidencia cientifica que avale su eficacia y su seguridad.

Para las restantes técnicas en las que se localizaron publicaciones
cientificas con la biisqueda realizada, se ha planificado un procedimiento de
evaluacién progresivo, para analizarlas en detalle. En este marco se incluye
la evaluacion de la eficacia y seguridad de la visualizacion guiada (VG).
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I.1. Descripcion de la técnica de visualizacion
guiada

La VG o imagineria guiada se ha usado a lo largo de toda la historia. Hay
indicios de que su practica se remonta a los siglos XII-IX a. C.y al afio 600 d.
C. en la civilizacién griega. Sin embargo, fue el psiquiatra alemdn Hanscarl
Leuner quien desarroll6 la VG en la década del 1940 y marcé el inicio de las
investigaciones posteriores (3).

La VG es una técnica que utiliza contenido imaginativo para evocar
percepciones sensoriales con el fin de mejorar el bienestar fisico y mental
de quien la practica. El Centro Nacional para la Salud Complementaria e
Integrativa (National Center for Complementary and Integrative Health) de
los Estados Unidos (EE. UU.) incluye la VG dentro del conjunto de técnicas
de relajacion, junto con la relajacién muscular progresiva, el entrenamiento
autogénico, la relajacion con biofeedback, la autohipnosis, los ejercicios
respiratorios e incluso otras practicas complementarias como el masaje, la
meditacion, el yoga, el taichi y el qigong (4). La VG puede combinarse con
algunas de las técnicas previamente mencionadas, formando parte de una
intervencién multicomponente, asi como con técnicas de terapia cognitivo-
conductuales. Estas ultimas son un tipo de tratamiento psicolégico que
ayuda al individuo a ser mds consciente de pensamientos que pueden ser
automadticos, pero inexactos y daiiinos; la terapia implica esfuerzos para
cambiar patrones de pensamiento y comportamiento (4).

En la VG, un facilitador (ya sea un profesional entrenado en VG in
situ o a través de una grabacién de audio) utiliza lenguaje descriptivo para
ayudar al paciente a usar su imaginacién para crear imagenes sensoriales
que disminuyan sintomas desagradables, tales como el dolor o la agitacion.
Normalmente, se guia al paciente a ir mentalmente a un lugar (p. €j. una
playa, un bosque) y a evocar olores (p. €j. el océano, un pino, flores), sonidos
(p- ¢j. pajaros, olas), sensaciones tactiles (p. ej. una brisa, el calor del sol, el
agua) y/o gustativas (p. ej. frutas dulces, el agua) placenteras. Igualmente,
para aliviar una condicién o problema clinico especifico, el paciente puede
practicar visualizaciones de su propio cuerpo libre de tal condicién o problema
(5). En ocasiones, se puede practicar la VG sin un facilitador, intentando
recordar memorias positivas. Tipicamente, las sesiones tienen una duracién
de entre 20 y 30 minutos, y se pueden practicar varias veces a la semana. Para
favorecer la relajacion, las sesiones se pueden complementar con ejercicios
de respiracién diafragmadtica y con musica suave para neutralizar sonidos de
fondo (6). Aunque la técnica tiene elementos similares a la hipnosis, no se
emplea la sugestion intencionadamente (7).

En los EE. UU., la principal organizacion certificadora es la Academia
para VG (Academy for Guided Imagery) que ofrece un curso de postgrado
para personal sanitario y (excepcionalmente) no sanitario (8). En Espafia,
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no existe actualmente ninguna titulacion oficial de terapeuta en VG. Los
dos agentes de interés que han aportado informacién para la realizacion
del presente informe han indicado que la formacién en VG (asi como
en técnicas relacionadas como la relajacién o la meditacién) tiene lugar
como asignatura de libre eleccion dentro de los programas de estudios de
naturopatia, osteopatia, medicina tradicional china o acupuntura, o técnicas
manuales, entre otras, sin mencionar escuelas concretas donde se impartan
dichos estudios.

Se contemplan diferentes mecanismos de accién posibles de la VG
con relacién al control del dolor, los cuales van desde la disminucién de la
tensién muscular como resultado de la relajacién inducida por la practica
de la VG, la distraccion, el redireccionamiento de la concentraciéon desde
el dolor hacia aspectos placenteros o la modificaciéon en la secrecién de
endorfinas (9). Elsegood y col. (6) describen que los estimulos placenteros
y la relajacion facilitan la secrecion de endorfinas, las cuales se unen a los
receptores de opioides en el sistema nervioso central y asi bloquean la
transmision de los impulsos dolorosos; este efecto provoca, a su vez, una
respuesta de feedback en la que la reduccién del dolor produce relajaciéon
y, en consecuencia, una activacion del sistema nervioso parasimpatico
que provoca un descenso en la presion arterial, la frecuencia respiratoria
y el ritmo cardiaco (6). Elsegood y col. (6) también hacen referencia a la
Teoria de la compuerta (Gate Theory) propuesta por primera vez en 1965
por Melzack y Wall (10); segtin esta teoria, un tnico impulso puede viajar a
través de la médula espinal hacia el sistema nervioso central. Cuando esta
ruta se bloquea con un estimulo placentero, la percepcién del dolor decrece.
En definitiva, se postula que la VG produce una interaccidn reciproca entre
cuerpo y mente, en la cual un cambio positivo en uno contribuye a un estado
positivo en el otro.

I.2. Descripcion de las indicaciones clinicas

La pagina web de la Academy for Guided Imagery de los EE. UU. muestra
una larga lista de condiciones en las cuales la VG podria ser de ayuda (11):

¢ Procedimientos (angioplastia, biopsias, quimioterapia,
colonoscopias, parto, procedimientos dentales, endoscopias,
cirugia cardiaca, resonancias magnéticas, terapias de radiacion,
preparacion a la cirugia).

e Condiciones médicas (alergias, asma, tinel carpiano, diabetes,
GERD, enfermedad cardiaca, herpes, hipertension, intestino
irritable, condiciones sinodales).
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e Dolor crénico (artritis, dolor de espalda y cuello, dolor en cancer,
fibromialgia, cefaleas, dolor neuropatico, sindrome premenstrual).

e Condiciones psicolégicas (ansiedad, depresién, insomnio,
deshabituacién tabaquica).

e Pediatria (alergia, asma, quimioterapia, cirugia).

|.2.1. El dolor cronico

Para el presente informe se ha priorizado la evaluacién de la técnica de VG
en la indicacion del dolor crénico, por los siguientes motivos:

e FElevada prevalencia del dolor crénico y gran impacto en la calidad
de vida del paciente.

¢ Condicién que supone una carga econdmica considerable para el
sistema sanitario (12).

e Aparente existencia de incertidumbre con respecto a la evidencia
relativa a esta indicacién: una revision narrativa reciente sugiere
que hay evidencia sobre posibles efectos positivos de la VG como
terapia coadyuvante en la rehabilitaciéon del cancer o cirugia
cardiaca, mejorando, entre otras variables, el dolor, mientras
que sefiala que la evidencia sobre la eficacia en cefaleas, dolores
musculoesqueléticos o dolor en fibromialgia es insuficiente o no
conclusiva (3).

e Relativa abundancia de literatura cientifica relativa al dolor
en comparacién con otras indicaciones, lo que origina interés
en investigar si entre dicha literatura existe suficiente evidencia
relativa al dolor crénico proveniente de ECA que permita sacar
conclusiones firmes acerca de la utilidad de esta técnica en una
indicacién de gran relevancia.

La Asociacién Internacional para el Estudio del Dolor (International
Association for the Study of Pain o IASP) (9) define el dolor como: “una
experiencia sensorial y emocional desagradable asociada a dafio tisular
real o potencial o descrito en términos de tal dafio”. Mientras que el dolor
clasificado como agudo es predominantemente un sintoma o manifestacion
de lesion tisular, el dolor crénico se considera como una enfermedad en si
mismo. Por lo general, se entiende como dolor crénico, aquel que persiste
durante un periodo de tiempo superior a los tres meses y que, con frecuencia,
es de dificil tratamiento; puede causar problemas importantes al paciente y
tiene repercusiones negativas sobre su calidad de vida. En Torralba y col.,
2014 (12) se estima que uno de cada cinco europeos (19 %) y uno de cada
seis espafoles (17 %) sufre dolor crénico.
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Los estudios identificados a través de la biisqueda sistematica ejecutada
para el presente informe y que cumplian con los criterios de seleccién
establecidos abordan el dolor crénico causado por 4 condiciones o estados
concretos: 1) la cefalea tensional crénica, 2) el dolor por fibromialgia, 3) el
dolor debido a artritis reumatoide, 4) el dolor crénico en personas mayores
(sin causa especificada). A continuacién, se presenta una breve descripcion
de las 3 primeras indicaciones. No se describe el dolor crénico en personas
mayores por tratarse de dolor en una poblacién concreta, pero sin causa
especificada.

Cefalea tensional cronica

La cefalea tensional crénica es el mds comun de todos los tipos de cefaleas,
con una prevalencia del 30-40 %. Segiin la clasificacién de la Sociedad
Internacional de Cefalea (International Headache Society o IHS) (13), para
que la cefalea se considere crénica, debe ocurrir durante un minimo de 15
dias al mes durante al menos 6 meses. La cefalea tensional crénica reduce de
forma significativa la calidad de vida de aquellos que la sufren, asi como la
de sus familiares y la de la sociedad en general. Sin embargo, el tratamiento
es dificil.

Fibromialgia
La fibromialgia es un trastorno crénico caracterizado por dolor musculo-
esquelético no inflamatorio persistente. Los sintomas concomitantes
suelen incluir la fatiga, alteraciones del suefio, rigidez, depresion, ansiedad
y problemas cognitivos (dificultad de concentracion, lentitud mental,
problemas de memoria y atencion, etc.) (14). Se considera que la fibromialgia
afecta todos los niveles de la vida de quien la sufre (social, personal y
profesional) (9). Las causas de la fibromialgia atin no son conocidas. Se cree
que un factor clave es el procesamiento anormal de los estimulos del dolor;
los pacientes pueden tener una sensibilidad aumentada a los estimulos
dolorosos, o reacciones dolorosas a estimulos que no lo son (15). Tal y
como Verkaik y col. resumen en un articulo, diferentes estudios sugieren
que existen factores genéticos ligados a la etiologia de la fibromialgia, asi
como factores ambientales asociados al desarrollo de la enfermedad (p. ej.
traumas fisicos, infecciones o estrés emocional) (15). Menzies y col. resumen
la evidencia de varios estudios que sugieren la existencia de perturbaciones
inmunoldgicas en los pacientes con fibromialgia; se piensa que puede
existir un desbalance en los mediadores inflamatorios que explicarian los
principales sintomas de la enfermedad (16).

La prevalencia de la fibromialgia difiere entre diferentes poblaciones.
En Espaia, el estudio EPISER 2016 (Prevalencia de enfermedades
reumdticas en poblacion adulta en Espaia), realizado por la Sociedad
Espafiola de Reumatologia, informa de que la prevalencia de fibromialgia
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en Espafia se sitia alrededor del 2,45 %, con una distribucién muy diferente
entre sexos (0,2 % en hombres y 4,2 % en mujeres). El grupo de edad entre
40y 49 afios es el més afectado por la enfermedad, y mds alld de esta edad la
prevalencia disminuye (17). La fibromialgia constituye entre el 15y el 20 %
de las consultas de reumatologia, siendo la segunda condicién reumatolédgica
mas comun (9).

Artritis reumatoide

Segin se presenta en la actualizacion de 2018 de la Guia de prdctica
clinica para el manejo de los pacientes con artritis reumatoide (Guipcar)
de la Sociedad Espafiola de Reumatologia, la artritis reumatoide es una
enfermedad autoinmune sistémica, de cardcter inflamatorio y crénico.
Presenta predileccién por las articulaciones, comprometiendo en primer
lugar la membrana sinovial, extendiéndose posteriormente a elementos
colindantes como el cartilago, ligamentos, cdpsula y hueso, y pudiendo llegar
a afectar 6rganos como el corazén, pulmon, rifidn, piel y ojos, entre otros, o
el sistema hematopoyético o de la esfera neuropsiquiatrica. La etiologia de
la artritis reumatoide es desconocida, aunque posiblemente existan factores
ambientales o genéticos que predispongan a su aparicién. Con respecto a las
articulaciones afectadas, los signos y sintomas caracteristicos de la artritis
reumatoide son el dolor y tumefaccion; afectan especialmente a las manos
y con caracter simétrico (18). Alrededor de la mitad de los pacientes con
artritis reumatoide pueden sufrir dolor articular de moderado a grave, el
cual afecta su calidad de vida y funcionalidad diaria (19).

La prevalencia global de la artritis reumatoide se sittia entre el 0,5 %
y el 1 % en la poblacién adulta, con mayor incidencia en mujeres entre los
50 y los 60 afios (18).

[.3. Opciones terapéuticas habituales de
referencia

Actualmente, el dolor crénico no se adscribe a una especialidad médica
concreta, abordandose en la mayoria de los casos en la atencién primaria,
pero siendo motivo de consulta en diferentes especialidades y disciplinas.
Esto hace que, a veces, el proceso del individuo enfermo, desde que realiza
su primera consulta hasta que recibe el diagnéstico y el tratamiento
adecuado, sea dificil y costoso. En términos generales, el dolor suele tratarse
con farmacos, tanto en monoterapia como en politerapia. La terapia
farmacoldgica, sin embargo, es bdsicamente sintomética, puede resultar
inefectiva y acompaifiarse de efectos secundarios, ademds de ser costosa en
términos econdmicos. Debido a que el dolor crénico requiere de tratamiento
durante largos periodos de tiempo, es necesario prestar especial atencion a
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los efectos adversos. Por los motivos expuestos, la combinacion de terapias
farmacoldgicas con no farmacoldgicas, entre las cuales entraria la VG, es de
interés (20).
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I1. Alcance y objetivo

Alcance:

La poblaciéon diana estd compuesta por personas de cualquier edad
consideradas para su intervencion con la técnica de VG para el tratamiento
del dolor crénico por cualquier causa.

El informe final estd pensado para el uso y difusién del Ministerio de
Sanidad y el Ministerio de Ciencia, Innovacién y Universidades, dentro del
Plan para la Proteccion de la Salud frente a las Pseudoterapias que tiene
como objetivo el proporcionar a la ciudadania informacién veraz para que
pueda diferenciar las prestaciones y tratamientos cuya eficacia terapéutica o
curativa ha sido contrastada de todos aquellos productos y pricticas que, en
cambio, no lo han hecho.

Objetivo:

El objetivo del presente informe es llevar a cabo una revision sistemaética de
la evidencia cientifica, proveniente de ECA, sobre la seguridad y la eficacia
de la técnica de VG como método para el manejo del dolor crénico por
cualquier causa en pacientes de cualquier edad.

Aspectos a cubrir

Se considerardn aquellos estudios en los que se utilice la técnica de VG
para el tratamiento del dolor crénico por cualquier causa, en pacientes de
cualquier edad, siempre y cuando se aplique:

e de forma individual;

e 0 en combinacién con el tratamiento utilizado como comparador
(ej. VG y fisioterapia comparada con fisioterapia sola);

e no se han establecido limitaciones en cuanto al formato ni la
duracién de las sesiones de VG.
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Aspectos no cubiertos:
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Se excluiran aquellos estudios que combinen la VG con:

o el biofeedback, ya que este ultimo requiere del registro de la
respuesta fisiologica del paciente que se quiere modificar;

o larealidad virtual o la terapia espejo (mirror therapy en inglés),
ya que depende de un estimulo sensorial o visual externo;

o en general, cualquier otra terapia distinta a la utilizada como
comparador.

Se excluirdn las indicaciones del sindrome de miembro fantasma
con dolor (10) o el sindrome de dolor regional complejo (11),ya que
estos casos se tratan frecuentemente con la llamada visualizacién
motora graduada (graded motor imagery), un programa de
rehabilitacién integral y multicomponente que difiere de la VG
como tal en términos de sus posibles mecanismos de accion y
forma de aplicarse.
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III. Metodologia

ITI.1. Fuentes de informacion y estrategia de
busqueda

Para las dimensiones de “descripcion del problema de salud” y “descripciéon
de la tecnologia” la informaciéon se recopilé a través de los estudios
identificados en la busqueda sistemética sobre estudios de seguridad y
eficacia ejecutada para la elaboracién del presente informe, asi como a
partir de una busqueda no sistematica que se habia ejecutado inicialmente
para la elaboracién del protocolo del informe. También se utiliz6 literatura
gris proveniente de paginas web de instituciones/organizaciones oficiales y
fuentes adicionales de informacion relacionadas con la tematica del informe.

Para las dimensiones de seguridad y eficacia, el documentalista de
AQUuAS consulto las siguientes bases de datos:

e Ovid (Medline)

¢ Embase

e Web of Science

e Scopus

e  Cochrane Library
e PsycInfo (EBSCO)
e Epistemonikos

e  HTA Database

No se aplicaron restricciones por idioma en la bisqueda, pero en la fase de
cribado se tuvieron en cuenta Unicamente los estudios publicados en inglés
y espaifiol. El periodo de busqueda se limité a los tltimos 10 afios (desde
2012 hasta la fecha de realizacion de la bisqueda, 19 de enero de 2023). La
estrategia de busqueda en cada una de las bases de datos mencionadas y el
nimero de resultados obtenidos se detallan en el Anexo 1.

La estrategia de busqueda utilizé lenguaje natural correspondiente
a la poblacién e intervenciones de interés establecidas en los criterios de
inclusion, y su correspondiente lenguaje controlado para cada una de las
diferentes fuentes de informacion. Adicionalmente, se revisé el listado de
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referencias de todos aquellos estudios incluidos para identificar potenciales
estudios que cumplieran los criterios de seleccion establecidos.

Con el objetivo de localizar posibles estudios planificados o en
ejecucion, asi como aquellos cancelados o ya terminados, se consulté el
registro ClinicalTrials.gov, la plataforma ICTRP (International Clinical
Trials Registry Platform), el registro PROSPERO, y la libreria CENTRAL
de la Cochrane (Cochrane Central Register of Controlled Trials).

II1.2. Seleccion de estudios

Criterios de seleccion

Los criterios de seleccion establecidos basdndose en la pregunta de
investigaciéon en formato PICO-D (poblacién; intervencién; comparador
o control; variables de resultado o desenlaces; disefio de los estudios) se

recogen en la Tabla 1.

Tabla 1. Criterios de seleccion de los estudios

Criterio Inclusién
Poblacion Pacientes de cualquier edad con dolor
crénico.

Intervencion Técnica de VG, utilizada de forma
individual o combinada con el
mismo tratamiento utilizado como
comparador. No se establecieron
limitaciones acerca del formato ni
duracién de las sesiones de VG.

Comparador  Préctica clinica habitual o sin
tratamiento activo (los pacientes no
reciben ninguna intervencion).

Desenlaces Seguridad: efectos adversos de la
técnica, su frecuencia, gravedad, o
subgrupos de mayor susceptibilidad.

Eficacia: resultados relativos al dolor,
tales como la intensidad y/o duracién
del dolor, o interferencia del dolor en
actividades diarias.

Disefio RRSS con o sin metaanalisis (MA),
publicadas en los ultimos 10 afios y
que incluyan ensayos controlados
aleatorizados (ECA), asi como en los
ECA publicados desde la fecha de
busqueda realizada en la Ultima RS de
calidad identificada. En ausencia de
RRSS de ECA, el informe se basaria en
ECA individuales.
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Exclusion

Pacientes sin dolor crénico.

Pacientes con sindrome del miembro fantasma
con dolor o sindrome de dolor regional complejo.
Técnica distinta a la VG.

Técnica de VG utilizada en combinacién con un
tratamiento distinto al utilizado como comparador.
Técnica de VG combinada con estimulos externos
visuales tales como la realidad virtual.

Técnica de visualizacién motora graduada.

Tratamiento que no pueda considerarse practica
clinica habitual ni GC sin tratamiento activo.

Estudio que no aborde los desenlaces de
seguridad y/o eficacia establecidos.

RS que no respondan integramente a la pregunta
de investigacion y sean utilizadas Unicamente
como fuente de estudios primarios.

Estudios con disefios distintos a una RS o ECA,
incluyendo cartas al director/editor, articulos de
opinién, editoriales, resimenes y comunicaciones
a congresos, opiniones de expertos y
comentarios.

Articulo publicado con anterioridad al afio 2012.

Idioma de publicacion distinto al inglés y espaiiol.
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Proceso de seleccion de estudios

Los estudios incluidos en el dominio de descripcion del problema de salud
y descripcién de la tecnologia se seleccionaron segtn criterio del equipo
evaluador del informe sobre la base de su relevancia y actualidad.

Para el apartado de opciones terapéuticas habituales de referencia
se incluy6 informacién de cardcter general, limitada a lo descrito en los
articulos incluidos en el informe, ya que quedd fuera del alcance de este
informe comprobar la pauta de tratamiento actual y consensuada para cada
una de las posibles condiciones tratadas.

Con relaciéon a la seguridad y eficacia, todas las referencias se
importaron al gestor de citas bibliograficas Endnote (21) y se eliminaron los
duplicados. La seleccion de estudios se hizo de manera independiente por
parte de dos evaluadores y en dos fases:

1. Revision por titulo y resumen: dos investigadoras revisaron el 20 %
de titulos y resimenes de los articulos encontrados, de acuerdo con
los criterios de inclusién y exclusidn; tras este cribado, se pusieron
en comun los resultados y se comprobé que hubiera un acuerdo en
mas del 95 % de los casos. En los casos en que las revisoras habian
tomado decisiones distintas, se comenté y entendi6 el porqué y se
llegé a un acuerdo. Una revisora realiz6 el cribado del 80 % de
articulos restantes.

2. Revisidén del texto completo: dos investigadoras revisaron el texto
completo de los articulos seleccionados en la fase 1. Los articulos
que no fueron considerados relevantes se excluyeron, registrando
los motivos de exclusion (Anexo 4). Los demds estudios
constituyeron el listado final de estudios incluidos y el cuerpo de
evidencia a considerar en este informe. Las discrepancias entre
evaluadoras se discutieron hasta llegar a un consenso. No fue
necesaria la intervencion de un tercer evaluador.

Todo el proceso de seleccion se registré en un diagrama PRISMA de
seleccién de articulos (22).

I11.3. Valoracion de la calidad de los estudios

Evaluacion de los sesgos y calidad

El riesgo de sesgo de los ECA se evalu6é mediante la herramienta Risk of
Bias (RoB) 2.0,desarrollada por la Colaboracién Cochrane (23) utilizandose
la herramienta en linea robvis para la evaluacién y visualizacion del riesgo
de sesgo (24). Para cada ECA, se muestra el resultado global y de cada uno
de sus cinco dominios mediante una escala de colores (verde representa
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un riesgo de sesgo bajo, amarillo moderado y rojo alto). La evaluacién del
riesgo de sesgo de los ECA se llevo a cabo por parte de dos autoras y se
resolvieron las discrepancias por discusién y consenso.

II1.4. Extraccion de datos y sintesis de la
evidencia

Dos de las autoras del informe extrajeron los datos relevantes para la
evaluacion de los estudios incluidos. Los datos se recogieron en una hoja
de extraccion Excel previamente disefiada y consensuada junto con la
responsable de direccién metodoldgica.

A partir del documento Excel se elaboré una tabla de evidencia
describiendo las caracteristicas principales de los estudios incluidos,
clasificados por indicacién clinica (Anexo 5): identificacion del articulo
(primer autor y afio de publicacién), registro del protocolo del estudio,
objetivo, contexto, disefio del estudio, periodo de reclutamiento y/o duracién
del estudio, condicién estudiada, criterio de inclusién y exclusiéon, nimero
de participantes totales y por grupo (tanto reclutados como analizados),
intervencién, comparador, y caracteristicas basales de los participantes.

La evidencia se sintetiza en el presente informe de manera narrativa
y con tablas de evidencia de seguridad y de eficacia (Anexo 7 y Anexo 8,
respectivamente).

De los estudios en marcha, se extrajo:

e Autor, afio y/o nimero de registro

e Objetivo primario

e Intervencién y poblacién estudiadas
¢ Disefio del estudio

e Investigador principal y localizaciéon

e Estadoy fecha prevista de finalizaciéon

I11.5. Participacion de los agentes de interés

La implicacién de los agentes con interés en la técnica de la VG se planted
desde el inicio del proceso de evaluacién con el objetivo de que pudieran
realizar aportaciones sobre los aspectos relevantes para ellos.

Se realizé una invitacién activa a través de correo electrénico a las
organizaciones profesionales y de usuarios relacionadas con la VG para
que aportaran evidencia cientifica sobre la eficacia clinica y seguridad de
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la técnica. Se invit6 Gnicamente a aquellas organizaciones que cumplian los
siguientes criterios: ser entidades en el Estado espafiol, estar relacionadas
con las ciencias o el dmbito de la salud, y estar legalmente constituidas
(Anexo 2). Se envio el protocolo de trabajo a estas asociaciones junto a un
formulario de solicitud de informacién en la que se explico que el objetivo
era Unicamente la aportacién de evidencia cientifica disponible. Se establecio
un plazo de 15 dias para la recepcion de aportaciones. Se obtuvo respuesta
de dos de las organizaciones invitadas a participar (Anexo 3).
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IV. Resultados

IV.1 Resultado de la busqueda bibliografica

Como resultado de la bisqueda bibliografica en las 8 bases de datos, se
obtuvieron un total de 2.532 referencias. Se excluyeron 1.356 referencias
duplicadas, dando como resultado un total de 1.176 referencias tnicas.
En la primera fase de cribado por titulo y resumen, se descartaron 1.017
referencias por no ajustarse a alguno de los criterios de inclusion del informe.
De las 159 referencias restantes, se cribd el texto completo de 151; de las
otras 8 no se pudo recuperar el texto completo. En esta fase se descartaron
145 referencias, por no cumplir con alguno de los criterios de inclusion,
y 6 fueron incluidas en el informe. En paralelo, se identificaron 20 citas
provenientes de RRSS recuperadas en la bisqueda sistemaética, ademas de
4 citas aportadas por los agentes de interés; estas referencias se cribaron por
titulo y resumen, excluyéndose 23 de ellas. De la referencia restante se cribé
el texto completo y también se excluyé. Finalmente, se incluyeron 6 ECA en
el presente informe (6,9, 15, 16, 19, 20).

La Figura 1 muestra, en un diagrama de flujo PRISMA, el proceso de
seleccion de estudios descritos. En el Anexo 4, se listan los estudios excluidos
tras la lectura del texto completo del documento, detallando el principal
motivo de exclusion.
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Figura 1. Diagrama PRISMA de seleccion de estudios
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I\V.1.1 Caracteristicas de los estudios incluidos

Se incluyeron 6 ECA publicados entre los afios 2012 y 2018 que abordaban
4 indicaciones especificas: la cefalea tensional crénica (20), la fibromialgia
(9,15,16),1a artritis reumatoide (19) y el dolor crénico en personas mayores
(6). Dos estudios fueron realizados en Iran (19, 20), uno en Espaiia (9), uno
en los Paises Bajos (15), uno en los EE. UU. (16) y uno en Tailandia (6). A
continuacion, se presentan las caracteristicas de cada uno de los estudios,
clasificados en funcién de la indicacion.

Cefalea tensional cronica

El ECA de Abdoli y col., 2012 (20) tuvo lugar entre los afios 2004 y 2006 en
una clinica de Iran especializada en cefaleas. Se reclutaron 60 participantes
en las consultas médicas o a través de publicidad en las salas de hospitales,
clinicas y calles de Arak, en Irédn.

Los participantes debian ser mujeres u hombres que sufrieran de cefalea
tensional crénica confirmada por un/a psiquiatra, que experimentaran
al menos un episodio de cefalea a la semana, de nivel 4 o superior en la
escala visual analdgica (EVA) del dolor y que tuvieran la capacidad de leer
y escribir en persa, comprender y completar los cuestionarios del estudio y
practicar la técnica de VG. Se aleatorizaron los participantes en tres grupos
de 20 pacientes cada uno. Dos grupos practicaron la VG ademas de recibir
de forma concomitante una terapia farmacoldgica individualizada. El
tercer grupo sirvié como GC y recibié tnicamente la terapia farmacoldgica,
durante el mismo periodo de tiempo que los grupos que recibieron la VG.

Los participantes en los grupos intervencion debian practicar la VG
durante 20 minutos, tres veces por semana, y durante 3 semanas, bien con
apoyo del audio (grupo 1) o recordando su memoria més feliz (grupo 2). El
grupo guiado por audio escuchaba instrucciones pararelajacion y respiracion,
asi como descripciones de imdgenes placenteras, acompafiadas de musica
relajante, sin hacer mencién a ninguna enfermedad o tratamiento médico.
El grupo guiado por memorias positivas debia recordar su recuerdo mas
feliz y describirlo y comentarlo con el terapeuta. Los ejercicios se realizaban
de forma individual. Todas las intervenciones las aplicé un psicoterapeuta
especializado.

Se midieron la intensidad del dolor por cefalea mediante la escala EVA
del dolor, la cual consiste en una linea horizontal marcada del O (sin dolor) al
10 (peor dolor posible), donde los participantes pueden indicar la intensidad
del dolor que sufren. Ademads, se calcularon la duracién y frecuencia de las
cefaleas mediante los datos registrados en un diario durante 1 semana antes
de iniciar el tratamiento, 3 semanas durante el tratamiento, y 1 semana
después. Los 3 desenlaces mencionados se tuvieron en consideracion para el
presente informe de evaluacion.
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Los participantes tenian entre 18 y 59 afios de edad al inicio del estudio,
una intensidad del dolor de entre 4 y 10 en la EVA del dolor, una frecuencia
de cefaleas de entre 1y 7 dias a la semana y una duracién de cada episodio
de entre 1y 16 horas diarias.

Fibromialgia

El ECA de Onieva-Zafra y col., 2015 (9) es un estudio llevado a cabo en
el sur de Espafia con el objetivo de evaluar los efectos de la VG como
intervencién de enfermeria para el manejo del dolor y la depresién en
pacientes diagnosticados con fibromialgia. Se reclutaron pacientes a
través de tres asociaciones de fibromialgia establecidas en las ciudades de
Cérdoba, Granada y Almeria.

Para participar en el estudio, los pacientes debian haber sido
diagnosticados de fibromialgia en los dltimos 3 afios segtin los criterios
del American College of Rheumatology, estar interesados en atender las
sesiones de terapia, no estar diagnosticados con condiciones psiquiatricas
mayores o condiciones criticas recientes, ni ser incapaces de entender o
seguir instrucciones, leer o escribir en espafiol. Se partié de 60 individuos
potencialmente elegibles, de los cuales finalmente se analizaron 55 (28 del
grupo intervencion y 27 del GC).

La intervencion durd 8 semanas y se aplicé en varias fases: primero,
hubo una sesién presencial inicial, de 15 minutos de duracién, para
familiarizar al participante con la relajacion y la visualizacion de imagenes;
se grabd la sesion en un disco compacto para que los participantes pudieran
volver a escucharla al menos 4 dias a lo largo de la primera semana y cada
dia a lo largo de la segunda; posteriormente tuvo lugar una segunda sesion
presencial para practicar la relajacion con VG; se volvi6 a grabar la sesion
para que los participantes la escucharan a lo largo de las semanas 3 y 4.
Finalmente, durante las semanas 5-8, los participantes pudieron escuchar
cualquiera de las 2 grabaciones tantos dias como desearan, pero solo 1 vez
por dia. Las grabaciones contenian referencias a situaciones o iméigenes
positivas y también incluian referencias al dolor. Las sesiones presenciales
fueron administradas por uno de los investigadores autores del estudio
y el resto de sesiones fueron autoadministradas. E1 GC lo formaron
participantes que no recibieron la intervencion.

Se evaluaron la experiencia subjetiva del dolor, medida mediante la
version espafiola del Cuestionario Extendido del Dolor de McGill (MPQ-
LF, por sus siglas en inglés), que recoge descriptores relativos a los dominios
sensoriales, afectivos y evaluativos del dolor; 1a intensidad del dolor medida
mediante la EVA del dolor; la intensidad de la depresion mediante la EVA
de depresion; y la presencia y el grado de depresiéon mediante el Inventario
de Depresion de Beck. Todos los desenlaces se midieron en condiciones
basales, tras la intervencion (semana 4) y al final del estudio (semana 8).
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Ademas, los participantes registraron cada dia en sus diarios la intensidad
del dolor en reposo y en movimiento. En el presente informe de evaluaciéon
se incluyeron los desenlaces relativos al dolor (experiencia subjetiva del
dolor e intensidad del mismo).

Los participantes tenfan una edad de entre 28 y 65 afios, con una
edad promedio de 53,65 afios (DE=5,84) en el grupo de VG y 51,29 afios
(DE=6,51) en el GC. Solo un 3,6 % fueron hombres. La mayoria de los
participantes no tenfan un alto nivel educativo (60,8 % con menos de
12 anos de escolarizacién) y el 63 % estaban casados. No se observaron
diferencias estadisticamente significativas entre grupos en relacién con la
edad, afios de escolarizacion, estado civil, afios de diagndstico, puntuaciones
de dolor y depresion basales. Al inicio del estudio, més del 50 % de los
participantes presentaban sintomas de depresién y mds del 70 % tomaban
antidepresivos o antipsicéticos.

El ECA de Verkaik y col., 2014 (15) tuvo lugar en un consultorio de
medicina complementaria de los Paises Bajos, entre febrero del 2010 y
enero del 2011. El estudio tenia como objetivo aportar evidencia sobre los
efectos de la VG en el dolor, funcionalidad y eficacia en el automanejo del
dolor en pacientes con fibromialgia.

Los criterios de inclusién fueron fibromialgia diagnosticada menos
de 6 afios antes de la participacion en el estudio y por parte de un médico
de familia o reumatdlogo, ser capaz de viajar y de mantenerse sentado
durante 1,5 horas, y tener suficiente capacidad auditiva. La presencia de
cualquier condicién psiquidtrica (autorreportada) se consider6 un criterio
de exclusién. Se reclutaron 70 pacientes a través de la pagina web de la
asociacion neerlandesa de pacientes con fibromialgia, emails individuales
a todos sus miembros, y prensa local. Cinco pacientes abandonaron el
estudio antes de la primera reunién. Se aleatorizaron los 65 pacientes
restantes en los grupos intervencion y control, de los cuales se analizaron
57 tras el tratamiento (28 en VG y 29 en GC) y 52 en el seguimiento a las
6 semanas (26 VG y 27 GC).

Antes de la intervencién tuvo lugar una sesién, en grupo, de 1,5
horas de duracidn, para instruir a los participantes en la préctica de la
VG y proporcionar un disco compacto con las grabaciones que guiarian
los ejercicios de VG. La intervencién consistié en la realizacién diaria de
1 o 2 sesiones de VG con soporte de las grabaciones especificas, durante
4 semanas y de forma individual y autoadministrada. Cada sesién duraba
entre 19y 28 minutos y contenia técnicas de relajacién, musica, visualizacion
positiva, y elementos especificamente disefiados para el tratamiento del
dolor (p. ej. “imagina que dejas tu dolor fuera de la playa”). Al final de
este periodo se hizo una sesion final postintervencion para discutir las
experiencias. Las reuniones en grupo eran lideradas por una enfermera
especializada en reumatologia y las instrucciones para la VG las realizo
una entrenadora cualificada. En el GC se hicieron dos sesiones en grupo, de
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1,5 horas cada una, al igual que en el grupo de VG, pero no se realizaron los
ejercicios de VG.

Todos los pacientes aleatorizados completaron un registro diario de
su intensidad de dolor, entre el dia 1 y el dia 26 de tratamiento. Se utiliz6é
una EVA del dolor del 0 (no dolor) al 10 (maximo dolor). Al finalizar las 4
semanas de tratamiento, se pidi6 a los participantes del grupo de VG que
rellenaran un cuestionario de satisfaccion sobre la intervencion. Ademas, se
recogieron datos sobre el estado funcional de los participantes y la eficacia
en el automanejo del dolor tanto antes como después del tratamiento, asi
como a los 6 meses postintervencion. En el presente informe de evaluacion
se ha considerado el desenlace relativo a la intensidad del dolor.

La muestra aleatorizada consistié en 65 pacientes con fibromialgia,
con una edad de entre 22 y 76 aiios (edad media de 47,3 afios en grupo
intervencién y 47,7 afios en GC). Solo particip6 un hombre; todas las demas
participantes fueron mujeres. El 63 % de los participantes estaban casados
o viviendo en pareja; el 68 % tenian un empleo y trabajaban entre 16 y
32 horas semanales. El tiempo medio tras el diagnéstico era de 2,2 afios
(DE=1,8). No se observaron diferencias estadisticamente significativas en
las caracteristicas basales de los grupos.

E1 ECA de Menzies y col., 2014 (16) es un estudio llevado a cabo en los
EE. UU. con el objetivo de investigar los efectos de la VG en la autoeficacia,
estrés percibido, y factores bioconductuales en mujeres diagnosticadas con
fibromialgia.

Los criterios de inclusién establecidos eran: ser mujer mayor de
18 afios diagnosticada con fibromialgia de acuerdo con los criterios del
Colegio Americano de Reumatologia del 1990, sin condiciones psiquidtricas
o neuroldgicas mayores que pudieran interferir con el estudio, y con la
habilidad para entender y firmar el consentimiento informado y completar
los cuestionarios del estudio. Personas con otras condiciones reumatoldgicas
sistémicas, historia de epilepsia, condiciones psiquidtricas con historia de
psicosis, pacientes inmunocomprometidos (ej. VIH/SIDA), con tratamiento
con corticosteroides, o pacientes embarazadas, fueron excluidas del
estudio. Se reclutaron las participantes mediante folletos distribuidos en
las consultas médicas y clinicas afiliadas con el sistema de salud de Virginia
Commonwealth University. Se aleatorizaron 72 participantes (36 por grupo)
y se analizaron un total de 64 (30 del grupo intervencién y 34 del GC).

La intervencién consistié en la practica de la VG, de forma individual
y autoadministrada, como complemento a las précticas clinicas habituales.
Las participantes podian hacer tantas sesiones de VG como desearan,
con un minimo de 1 sesién diaria. Cada sesién tenia una duracién de 20
minutos. En las semanas 1 y 2 practicaban la VG con el apoyo de una
grabacion centrada en la relajacion y la sensacion global de bienestar; en las
semanas 3 y 4 utilizaron una grabacion centrada en sensaciones positivas,
visualizando escenas placenteras y lugares seguros de su propia elecciéon que
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les permitieran evocar una sensaciéon de calma y rejuvenecimiento; en las
semanas 5y 6, escucharon una tercera grabacién que les invitaba a imaginar
su sistema inmunitario en un estado de bienestar y actividad 6ptimos. El
objetivo final era conseguir que las participantes se sintieran en un estado
de bienestar mejorado. Entre las semanas 7 y 10, las participantes podian
usar las grabaciones que prefirieran y en cualquier orden. Para evaluar la
adherencia al tratamiento, se pidi6 a las participantes que mantuvieran un
registro de las sesiones; ademas, recibieron una llamada telefénica semanal
para resolver dudas y para confirmar el seguimiento de los protocolos del
estudio. E1 GC siguid con sus practicas habituales (no especificadas).

Se midieron la autoeficacia en el manejo de los sintomas y el estrés
percibido, asi como factores bioconductuales (fatiga, dolor, depresiéon) y
biomarcadores inmunolégicos en sangre (citoquinas, proteina C reactiva)
antes del inicio de la intervencién, asi como a las 6 y a las 10 semanas. En
relacién con el dolor, se midieron la intensidad del mismo y la interferencia
del dolor en las actividades diarias, con relacion a las 24 horas anteriores
al momento de medida. Se utilizé el cuestionario abreviado Brief Pain
Inventory (BPI), con una escala del 0 al 10 (mayor puntuacién, mayor
intensidad o interferencia del dolor). Estos 2 dltimos desenlaces son los
incluidos en el presente informe de evaluacion.

La poblacién de estudio tenia una edad promedio de 44,5 anos (DE:
13,1) en el grupo de VG y de 49,1 (DE: 12,4) en el GC; habia un 50 y un 59 %
de mujeres casadas o con pareja en el grupo de VG y GC, respectivamente. La
mitad de las participantes en cada grupo tenian un empleo. No se detectaron
diferencias estadisticamente significativas entre los grupos en cuanto a las
caracteristicas basales evaluadas.

Artritis reumatoide

El ECA de Niay col., 2018 (19), tuvo lugar en 2016 en una clinica de Irdn.
El objetivo era comparar el efecto de la desensibilizacion y reprocesamiento
por movimientos oculares con la VG en la intensidad del dolor en pacientes
con artritis reumatoide. El estudio también incluia un tercer grupo, el GC,
que consistia en pacientes en lista de espera que seguian con sus cuidados
habituales. En el presente informe se han analizado los resultados relativos
al grupo que practicé la VG y los resultados del GC.

Los criterios de inclusién eran el diagndstico de artritis reumatoide por
parte de un reumatdlogo, existencia de dolor, dolor intenso segun la escala
de medida del dolor aplicada, habilidad para llevar a cabo la intervencion
e interés en participar en el estudio. Se excluyeron pacientes con dolor leve
en la escala de medida del dolor aplicada, falta de interés en participar,
problemas de audicién o visién, memorias negativas de parajes naturales y
bosques, y aquellos que hubieran cambiado de pais o hubieran fallecido. Se
seleccionaron 75 pacientes, referidos a la clinica reumatoldgica, mediante
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muestreo de conveniencia, y se distribuyeron en 3 grupos (2 intervencion,
1 control) con 25 pacientes por grupo, mediante aleatorizacién por bloques.
Todos los participantes completaron el estudio.

La intervenciéon con VG consistidé en la realizacién de 6 sesiones
individuales, 1 por dia, a las 7 de la tarde y en una habitacién silenciosa
de la misma clinica, con los participantes sentados cémodamente y con
los ojos cerrados. Mediante una grabacién de 30 minutos de duracién, se
incitaba al paciente a centrarse en su respiracion abdominal, inspirando
a través de la nariz y expirando por la boca. Cuando los pensamientos se
dispersaban, se instruia al paciente a recuperar la atencion en la respiracion
y su cuerpo relajado. Entonces se iniciaba la imaginacion de escenarios
tales como un bosque, el cielo azul, una nube calmada, el sonido del viento
entre los drboles, el fluir del agua y el sonido de los pdjaros. A su vez, se
animaba al paciente a centrarse en la respiracion, la relajacién, pensar en
sus parajes favoritos y en la sensacion de relajacion y bienestar. Se pidié a
los participantes que también escucharan esta grabacion justo antes de irse
a dormir, y se monitorizo la adherencia telefénicamente. El GC consistié en
25 pacientes en lista de espera, que seguian con sus practicas habituales (no
especificadas).

Se midio la intensidad del dolor mediante la escala del dolor en artritis
reumatoide (RAPS). Esta escala comprende 24 elementos que miden las
subescalas fisiologica, afectiva, sensorial-discriminativa y cognitiva del
dolor. Cada elemento se puntia del 0 (nunca) al 6 (siempre) en una escala
de Likert, con una puntuacién total minima de 0 y maxima de 144. En todos
los grupos, la medida tuvo lugar 1 semana antes del inicio de la intervenciéon
y 2 semanas después. Los 4 desenlaces se han tenido en consideracion para
el presente informe.

Los 75 pacientes tenian una edad promedio de 45,4 anos (DE=11,3).
Un 85,3 % (n=64) eran mujeres y un 86,7 estaban casados. El tiempo
medio de diagndstico y tratamiento era de 88,8 (DE=85) y 75,6 (DE=67,6)
meses, respectivamente. No se observaron diferencias estadisticamente
significativas entre los grupos.

Dolor crénico en personas mayores

El ECA de Elsegood y col., 2012 (6) tuvo lugar en una residencia de
personas mayores del norte de Tailandia. El objetivo era evaluar si la VG,
como complemento a las actividades habituales, conseguia mejorar el estado
afectivo, la cognicion y el dolor en los residentes.

Se incluyeron participantes que estuvieran dispuestos a participar en
la VG regularmente durante 16 dias, capaces y dispuestos a mantenerse
sentados durante 20 minutos, sin limitaciones auditivas mayores, sin
sintomas psicoticos, fisicamente capaces de desplazarse a la sala donde iba
a realizarse la VG, y sin limitaciones cognitivas significantes. Los residentes
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con limitaciones cognitivas importantes fueron excluidos. Se aleatorizaron
un total de 31 participantes en 2 grupos (15 en el grupo de VG y 16 en el
GCQC). Un participante del grupo intervencién abandoné el estudio y no se
incluyé en los analisis.

La intervencion consistié en la préactica de la VG ademds como
complemento a las actividades habituales (ejercicio fisico, karaoke, peliculas,
juegos). Durante 16 dias, se realizaban 1 o 2 sesiones de VG grupales por
dia. Los residentes en el grupo de VG podian asistir a tantas sesiones como
desearan (en total asistieron a una media de 14,25 sesiones, con un rango
de 8 a 19). A lo largo de los 16 dias se alternaron 10 grabaciones distintas,
disefladas por los autores basiandose en hallazgos en la literatura; estas
estaban guiadas por profesionales de enfermeria, duraban entre 10 y 20
minutos (la mayoria alrededor de 20 minutos) y se acompafiaban de musica
relajante. Cada grabacion empezaba por una fase de relajacion y respiracién
lenta. A continuacion, se pedia a los participantes que imaginaran una escena
placentera (ej. una playa) y que usaran sus sentidos para experimentar
la escena. La grabacion también incitaba a sentir ciertas sensaciones (ej.
“mientras respiras, la tensién de tus musculos desaparece”, “te sientes bien”,
etc.). No se incluy6 ningiin contenido relacionado con el dolor. El GC sigui6
Unicamente las actividades habituales.

Se midid el dolor habitual enlos 5 dias anteriores al momento de medida,
utilizando la Numerical Rating Scale, escala en la cual los participantes
sitian su dolor en una linea horizontal numerada del 0 (no dolor) al 10
(maximo dolor). Se calcul6 la diferencia entre el valor pretratamiento y el
valor postratamiento. Ademads, se midio el estado cognitivo, la depresion, la
ansiedad y el estrés, desenlaces no incluidos en el presente informe.

Los participantes tenian una edad promedio de 73 afios (DE: 6,74) y
el 60 % tenian escolarizacion basica. Participaron un 38 % y un 47 %de
hombres en el grupo de VG y en el GC, respectivamente. Reportaron un
dolor crénico basal de leve a moderado. No se observaron diferencias
estadisticamente significativas en las caracteristicas basales de los
participantes en ambos grupos.

IV.1.2 Calidad metodoldgica de los estudios incluidos

La Tabla 2 muestra graficamente un resumen de la valoracién del riesgo
sesgo de los estudios incluidos para cada uno de los desenlaces considerados
en el presente informe. Los resultados completos de la valoracién con
la herramienta RoB2 de la Colaboracién Cochrane se encuentran en el
Anexo 6.

EVALUACION DE LA SEGURIDAD Y EFICACIA DE LA VISUALIZACION PARA EL CONTROL DEL DOLOR CRONICO 41



Tabla 2. Resumen del riesgo de sesgo de los estudios incluidos de acuerdo con la
herramienta Rob2 de la Colaboracién Cochrane.

Todos los estudios presentaron un riesgo de sesgo alto. Esto fue debido
en todos los casos a un riesgo alto en el dominio 4 de la evaluacion del
riesgo de sesgo (D4: medicion del desenlace). Concretamente, el desenlace
estudiado (dolor) fue autorreportado por los pacientes; este hecho, junto
a que ninguno de los estudios, por la propia naturaleza de la intervencion,
pudo hacer cegamiento de los participantes, conlleva la posibilidad de
que la medicién del desenlace resultara afectada por el conocimiento de
la intervencion recibida. Ademds, en todos los estudios se consideré que
habia ciertas inquietudes en la valoracién del dominio 5 (D5: seleccion del
resultado reportado) debido a que no se aporté un plan de anélisis estadistico
que permitiera verificar si los datos fueron analizados de acuerdo a un plan
establecido previamente al momento del anélisis. En este sentido, aunque
dos estudios si hacian referencia a un protocolo publicado, en un caso dicho
protocolo ya no era accesible (15) y en el otro el protocolo no recogia el plan
de analisis (19). En el dominio 3 (D3: datos faltantes), todos los estudios, a
excepcion de Menzies y col. (16), presentaron un riesgo de sesgo bajo. En
el dominio 2 (D2: desviaciones de las intervenciones previstas), el riesgo de
sesgo también fue bajo, para todos los estudios.

42 INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION



IV.2. Descripcion y analisis de resultados

IV.2.1 Seguridad

A continuacion, se presentan los resultados sobre la seguridad de la VG para
cada una de las indicaciones evaluadas, en comparacién con el tratamiento
habitual de referencia o la ausencia de tratamiento.

Cefalea tensional cronica

En el ECA de Abdoli y col., 2012 (20) no se report6 ningtin evento adverso
de forma espontdnea durante el estudio.

Fibromialgia
En los ECA de Onieva-Zafra y col., 2015 (9), Verkaik y col., 2014 (15) y
Menzies y col., 2014 (16) no se estudiaron desenlaces de seguridad.

Artritis reumatoide
En el ECA de Niay col., 2018 (19) no se estudiaron desenlaces de seguridad.

Dolor crénico en personas mayores
EIECA de Elsegood y col.,2012 (6) no se estudiaron desenlaces de seguridad.

\V.2.2 Eficacia

A continuacién, se presentan los resultados sobre la eficacia de la VG
con respecto a los desenlaces de dolor, para cada una de las indicaciones
evaluadas, en comparacion con el tratamiento habitual de referencia o la
ausencia de tratamiento.

Cefalea tensional cronica

En el ECA de Abdoli y col., 2012 (20), todos los participantes mostraron
una disminucion de la intensidad, frecuencia y duraciéon de las cefaleas a lo
largo del periodo de estudio. Las comparaciones entre grupos permitieron
demostrar que no existian diferencias estadisticamente significativas entre
los cambios observados en los dos grupos que practicaron la VG (bien con
apoyo de grabaciones o con memorias placenteras), mientras que estos
cambios fueron superiores, de forma estadisticamente significativa, a los
observados en el GC. Concretamente, el valor terapéutico, expresado como
el porcentaje de cambio pre y postratamiento en cada grupo, fue 88,13
% y 87,01 % en los grupos de VG con audio y con memorias positivas,
respectivamente, y 26 % en el GC para el desenlace de intensidad de las
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cefaleas. Para el desenlace de frecuencia de cefaleas, el valor terapéutico fue
del 78,21 % y 71 % en los grupos de VG y del 33,3 % en el GC, y para el
desenlace de duracién de las cefaleas fue del 80,1 % y 74,9 % en los grupos
de VG frente al 47,2 % en el GC.

Fibromialgia

En Onieva-Zafra y col., 2015 (9), los 28 participantes en el grupo de VG
reportaron a las 4 semanas una reduccion significativa de la intensidad del
dolor medida con la EVA (de 7,66 a 5,89; p=0,046), asi como una reduccion
en las puntuaciones en los subdominios sensorial (de 17,4 a 16,8; p=0,042) y
sensorial mds afectivo (valores no reportados; p=0,049) del dolor medidos
con el MPQ-LFE. A las 8 semanas, sigui6 detectdndose una reduccion
significativa en el dominio sensorial del dolor (de 17,4 a 16,3; p=0,048)
pero no en la intensidad del mismo (de 7,66 a 8,05; p=0,134). En el GC no
se encontraron cambios estadisticamente significativos a lo largo de las 8
semanas de tratamiento en ninguno de los 3 subdominios del dolor.

Verkaik y col., 2014 (15) no observaron, ni en el grupo de VG ni en el
GC, ningin cambio estadisticamente significativo en la intensidad del dolor,
medida con la EVA del dolor, entre el primer y dltimo dia de tratamiento:
se paso de intensidad 5,84 (IC 95 %: 5,04 - 6,58) en el dia 1 a 5,37 (IC 95 %:
4,57 -6,18) en el dia 26 en el grupo de VG, y de intensidad 5,88 (95 % IC:5,31
-6,32)eneldiala5,33 (IC95 %:4,71 - 5,93) en el dia 26 en el GC. Tampoco
se observaron diferencias entre grupos. A pesar de estos resultados, el 85
% de los participantes en el grupo de VG declararon que recomendarian
las sesiones de VG a sus familiares y amigos, y el 96 % consider$ la VG
aplicable a su vida diaria.

Los resultados de Menzies y col., 2014 (16) muestran que, en el grupo
de VG, el dolor medido con el BPI pasé de una intensidad de 5,3 (DE=0,39)
al inicio de la intervencion a una de 4,7 (DE=0,39) a las 6 semanas y 4,6
(DE=0,39) a las 10 semanas. Estos cambios fueron mayores, de forma
estadisticamente significativa, que los observados en el GC, donde el dolor
pasé de 4,7 (DE=0,37) al inicio de la intervencién a 4,9 (DE=0,37) a las
6 semanas y 5,1 (DE=0,37) a las 10 semanas. En cuanto a la interferencia
con las actividades diarias por el dolor, en el grupo de VG también se
observd una disminucién en las puntuaciones medias basales hasta las 6
y 10 semanas, pero la comparacién con el GC no alcanzé la significacion
estadistica. Concretamente, las participantes del grupo de VG pasaron de
una puntuacién media en la interferencia por el dolor de 5,5 (DE=0,50) al
inicio de la intervencion a una interferencia de 4,5 (DE=0,50) a las 6 semanas
y de 4,2 (DE=0,50) a las 10 semanas.
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Artritis reumatoide

El ECA de Nia y col., 2018 (19), en cuanto a la eficacia, los resultados
muestran una disminucién de la intensidad del dolor (aumento de las
puntuaciones) en las 4 subescalas del dolor medidas con el cuestionario
RAPS, después de la intervencién con VG en comparacion con las medidas
previas a la intervencién. En cambio, los cambios en el mismo periodo no
son estadisticamente significativos en el GC. Concretamente, en la escala
fisiologica del dolor, la diferencia pre y postintervencién (expresada como
diferencia de medias) fue de -10,2 (DE=3,3) en el grupo de VG y de -0,4
(DE=2,9) en el GC; en la escala afectiva, las diferencias de medias eran de
-7,1 (DE=2,2) en el grupo de VG y de 0 (DE=0,4) en el GC; en la escala
sensorial-discriminativa los valores eran de -20,6 (DE=5,3) en el grupo de
VG y de -1,2 (DE=3,8) en el GC, y finalmente, en la escala cognitiva, se
encontraron unos valores de -17,7 (DE=4) y de -1 (DE=2,5), en el grupo de
VG y GC, respectivamente.

Las comparaciones entre grupos, por otro lado, no mostraron
diferencias estadisticamente significativas en la intensidad del dolor medida
al inicio de la intervencioén, pero si al final de la misma. Concretamente, en el
grupo de VG hubo una reduccién del dolor mayor que en el GC (p=0,001)
en todas las subescalas.

Dolor crénico en personas mayores

E1 ECA de Elsegood y col., 2012 (6) report6 un cambio en el indice de dolor
medido de acuerdo con la Numerical Rating Scale pre- vs. postratamiento de
-0,56 (DE=3,58) en el grupo de VG y de 1,9 (DE=4,04) en el GC (p=0,079).
Las diferencias entre grupos no fueron estadisticamente significativas.

IV.3. Estudios en marcha

La basqueda de los estudios en marcha recuperd 118 registros. De estos, se
identificé un estudio que cumplia con los criterios de inclusién establecidos
en el presente informe (Tabla 3).
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Tabla 3. Costes de las estrategias para la deteccion de CMVc

Autor, afo y/o
ndmero de
registro

NCT03100487
(25)

46

Objetivo primario

Determinar si la VG,
en comparacion

con ejercicios de
respiracion profunda,
ambas intervenciones
guiadas por
grabaciones de
audio, mejora los
sintomas de dolor
abdominal y malestar
psicosocial en nifos
con condiciones de
dolor gastrointestinal
funcional, en el
contexto de la
atencién primaria.

Intervencién
y poblacién
estudiadas

VG
administrada
al menos
S5diasala
semana,
durante un
periodo de 8
semanas.
Nifios de
entre8y 12
afios de edad
con dolor
abdominal
funcional.

Disefo
del
estudio

ECA

Investigador
principal

Localizacién

John M.
Hollier (Baylor
College of
Medicine)

Texas
Children’s
Hospital

Estado

Fecha prevista
de finalizacion

En junio 2023,

el estudio se
encontraba en
estado activo, no
reclutando

En diciembre
2024, tras la
fase de revisién
por parte del
Ministerio, se ha
revisado el estado
del estudio. Este
se encuentra
completado,

sin resultados
publicados.
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V. Discusion

V.1. Discusion de la metodologia

Se ha realizado una RS de ECA sobre la seguridad y eficacia de la VG en el
tratamiento del dolor crénico. Los estudios incluidos abordaban la cefalea
tensional crénica, el dolor por fibromialgia, el dolor por artritis reumatoide,
y el dolor crénico en personas mayores.

Por lo general, las sesiones de VG suelen empezar con una fase
o ejercicio de relajacion para centrar la atencién y reducir la tension del
individuo. Esta fase puede incluir ejercicios de respiracion, la visualizacién
de un lugar donde el individuo se sienta calmado, seguro, feliz y relajado.
Después, la sesién sigue con la VG propiamente dicha. Esta puede
acompafiarse de musica suave, y narraciones o imagenes calmadas para
mantener el estado de relajacién (20). De acuerdo con lo anterior, en el
presente informe se han considerado como incluibles estudios donde la
préctica de la VG pudiera acompaifiarse de una fase de relajacién, con o sin
musica. Sin embargo, se han excluido aquellos estudios en que la relajacién
o la musica conformaban una parte considerable de la intervencion, ya que
estos estudios no permiten disgregar los efectos de la relajacién/musica de
los de 1a VG. Esta valoracion se ha hecho de forma cegada, entre dos autoras,
y de la manera lo més objetiva posible, teniendo en cuenta la duracién y/o
complejidad de las terapias que acompafian la VG. Igualmente, se han
excluido aquellos estudios donde la VG se practica como parte de una
intervencién multicomponente como seria la terapia cognitivo-conductual o
meditacién y mindfulness. El establecimiento de estos criterios de seleccion
ha permitido, pues,investigar la seguridad y eficacia de la VG por si misma, lo
cual es necesario a la hora de establecer la seguridad y eficacia de una técnica
con pretendida finalidad terapéutica. Sin embargo, conviene reconocer que
la RS realizada no permite sacar conclusiones acerca de la utilidad de la
VG cuando esta es utilizada como parte de un programa multicomponente
0 acompaifiada de otras intervenciones. En este sentido, los dos agentes de
interés que participaron en el informe aportando informacién mencionaron
precisamente que la VG no suele practicarse de manera independiente, sino
como parte de terapias multicomponente.

En relacién con los desenlaces, se han identificado y analizado aquellos
que estan directamente relacionados con el dolor, como la intensidad y
duracién del mismo, o la interferencia del dolor con las actividades diarias.

Como limitaciones del presente informe se incluye la aplicacion de
un filtro temporal de 10 afios que implica no haber revisado la evidencia
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publicada con anterioridad al afio 2012, asi como la exclusion de estudios
publicados en idiomas distintos al inglés, castellano y catalan.

V.2. Discusion de la seguridad

Ninguno de los estudios incluidos en el presente informe preespecifica que
se hayan analizado los efectos adversos de la intervencién. Abdoli y col.
mencionan, en sus resultados, que no se reportaron efectos adversos durante
el estudio (20), mientras que los demds estudios incluidos no mencionan
ningtn resultado de seguridad (6,9, 15, 16, 19).

V.3. Discusidn de la eficacia

Se han identificado 6 ECA que estudian la eficacia de la practica de la VG
para el tratamiento del dolor crénico. El tamafio de muestra en los estudios
fue moderado y ningin estudio reporta la realizacién de un cdlculo de
tamafio de muestra previo. No fue posible aplicar un cegamiento de los
participantes debido a la propia naturaleza de la intervencidn; este hecho
contribuyé a que los 6 estudios tuvieran un riesgo de sesgo potencialmente
alto,ya que la variable de desenlace estudiada es exclusivamente sobre salud
autorreportada. Se han identificado estudios en tnicamente 4 indicaciones
(cefalea tensional crénica, fibromialgia, artritis reumatoide, dolor crénico
de causa no especificada en personas mayores). En 3 de estas indicaciones
se ha identificado Unicamente 1 estudio, con lo que los hallazgos no se
consideran representativos ni concluyentes. En la indicacién restante se
han identificado 3 estudios, pero con resultados heterogéneos. Dado que las
sesiones de VG suelen ser autoadministradas, el equipo autor del presente
informe recomienda, de cara a futuros estudios, monitorizar la adherencia
de los pacientes a la intervencién para poder investigar la influencia de la
misma en los resultados, asi como realizar un seguimiento suficiente de los
pacientes para poder establecer la duracién de los efectos conseguidos.

Con respecto a las fortalezas y limitaciones practicas de la técnica, en
la literatura se reconoce que la VG puede requerir mas dedicacion por parte
del paciente que otras alternativas (p. ej. la toma de farmacos), ya que se
deben invertir unos 20 minutos por sesién, en un entorno calmado y sin
interrupciones. Aun asi, una vez aprendida la técnica, el paciente la puede
utilizar facilmente y a demanda, de forma individual o combinada con otras
terapias.

A continuacidn, se discuten los resultados individuales de cada uno de
los estudios incluidos, organizados por indicacién.
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Cefalea tensional cronica

Los resultados del estudio de Abdoli y col. (20) muestran que la préctica de
la VG con grabaciones o con memorias positivas, 3 veces a la semana durante
3 semanas y en combinacion con la terapia farmacoldgica individualizada
habitual, es posiblemente més efectiva que la terapia farmacoldgica sola a
la hora de reducir la intensidad, frecuencia y duracion de las cefaleas en los
pacientes del estudio. Los autores del estudio discuten que estos resultados
estdn en consonancia con otros estudios que demuestran que este tipo de
terapias alternativas alivian los sintomas de las cefaleas crénicas.

Como limitaciones, los autores sefialan que el periodo de seguimiento
fue corto, de tan solo 3 semanas. Se necesitaria un seguimiento mas largo
para determinar los beneficios a largo plazo de la VG. Ademas, los pacientes
no tenfan unos niveles de dolor basales muy altos. Por tanto, se desconoce
la aplicabilidad de los resultados a pacientes con puntuaciones de dolor mas
elevadas. En cuanto a la técnica, los autores reconocen que la VG requiere
mads dedicacién por parte del paciente que la toma de farmacos, ya que
se deben invertir unos 20 minutos cada vez, en un entorno calmado y sin
interrupciones. Aun asi, una vez aprendida la técnica, el paciente la puede
utilizar facilmente y a demanda, de forma individual o combinada con otras
terapias. Por eso, consideran que es una técnica simple, efectiva y econdémica
que puede contribuir a la mejora de la calidad de vida de los pacientes.

Fibromialgia

El estudio de Onieva-Zafra y col., 2015 (9) muestra que la prictica diaria
o casi diaria de la VG durante 8 semanas tiene efectos estadisticamente
significativos sobre la intensidad del dolor y los subdominios sensorial
y sensorial més afectivo del dolor durante 4 semanas, asi como sobre el
dominio sensorial del dolor a las 8 semanas; asi, podria ser una modalidad
apropiada para el alivio del dolor. Segtin argumentan los autores del estudio,
la VG podria presentar ciertas ventajas al ser una practica econdmica,
simple de implementar, siempre disponible y que no requiere de grandes
inversiones de recursos econdmicos y de formacidn para poderla incorporar
en el cuidado de los pacientes con fibromialgia. Ademés, no produce efectos
secundarios y puede aportar a los pacientes una sensacion de control sobre
sus sintomas generales.

Como limitaciones, los autores del estudio destacan que no hubo
cegamiento de participantes ni investigadores. Ademds, aunque se pidié
a los participantes que registraran el seguimiento del tratamiento, no se
pudo garantizar que hubiera adherencia al mismo ni que este se realizara
de forma correcta. Ademds, pudo haber factores fuera del control de los
investigadores que hubieran influenciado los resultados del estudio, tales
como factores ambientales, particulares de los participantes, o relacionados
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con el estrato social de los mismos. Cabe destacar que el estudio no valora
posibles motivos para la disminucién del efecto de la VG a las 8 semanas
en comparacion con las 4 semanas. El grupo evaluador, autor del presente
informe, valora la posibilidad de que estos resultados estén relacionados con
una disminucién de la adherencia a la intervencién a lo largo del tiempo.

Verkaik y col., 2014 (15) no pudieron demostrar una reduccion en la
intensidad del dolor con la préctica de la VG durante 4 semanas. El estudio
discute los posibles factores que han podido influir en los resultados: 1) se
midi6 el dolor al final del dia, y no durante e inmediatamente después de
realizar la VG; segun los autores, existe evidencia de que la VG puede ser
efectiva en el mismo momento en que se realiza; 2) las grabaciones que
guiaron la intervencién tenian contenido referente al dolor; en cambio, otros
estudios que han encontrado efectos positivos de la VG contienen ejercicios
con visualizacién positiva, en la que no hay referencia al dolor ni a aspectos
negativos (26); 3) para una mayor efectividad, puede ser necesario el apoyo
de un entrenador o cuidador durante la préctica de la VG, y prolongar
los ejercicios durante mds de 4 semanas (27); 4) podria ser beneficioso no
centrarse Unicamente en el dolor crénico sino también en sintomas como la
fatiga o los problemas de suefio que afectan la vida diaria de los pacientes
de fibromialgia, de forma igual o més intensa que el dolor en si mismo; 5) los
participantes en este estudio podrian tener una experiencia previa con las
terapias alternativas mayor que los participantes de otros estudios (27), lo
que podria haber dificultado encontrar un efecto positivo de la intervencion.
Finalmente, cabe sefialar que, entre las medidas pre- y postratamiento a las 4
semanas, 4 participantes en cada uno de los grupos abandonaron el estudio.
De cualquier forma, no se encontraron diferencias en las caracteristicas
basales de estos participantes y aquellos que completaron el estudio.

El estudio de Menzies y col.,2014 (16) demuestra que la VG, practicada
de forma diaria durante 10 semanas, disminuye la intensidad del dolor en
mujeres con fibromialgia de forma mas acusada que la prictica clinica
habitual sin VG. En cambio, el estudio no logra demostrar que la VG sea
superior a la practica clinica habitual a la hora de disminuir la interferencia
del dolor en las actividades diarias.

Los autores del estudio consideraron que sus resultados contribuyen
a apoyar el potencial uso de la VG como terapia adjunta en el manejo del
dolor en la fibromialgia, considerando también el hecho de que la VG es
una intervencién de bajo coste, simple de usar y facilmente accesible. Dos
limitaciones mencionadas en el estudio es que no se utilizé un GC activo
(solo uno que siguié con su practica habitual), lo que pudo tener una
influencia en los resultados, y que no se pudo garantizar la plena adherencia
al tratamiento por parte de todas las participantes del grupo intervencion,
ya que 40 % de ellas no registraron sus sesiones, tal y como establecia el
protocolo.
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Artritis reumatoide

El ECA de Nia y col., 2018 (19) demostré que, en pacientes con artritis
reumatoide, la VG practicada durante 6 sesiones se asociaba a una
disminucién estadisticamente significativa de la intensidad del dolor (en las
subescalas fisioldgica, afectiva, sensorial-discriminativa y cognitiva) al final
del periodo de estudio, mientras que esto no ocurria en el GC que seguia
recibiendo sus cuidados habituales.

Los autores del estudio hipotetizan que la VG activa el sistema nervioso
central, y que dicha activacién puede contribuir a reducir o eliminar los
sintomas de dolor. La VG podria romper el circulo dolor-tensidon-ansiedad-
dolor. Ademads, la relajacién obtenida con la VG podria reducir el dolor
directamente via una reduccion de la tensién muscular y los espasmos
asociados. Los mismos autores consideran que la VG se trata de una técnica
simple, coste-efectiva y no agresiva que podria implementarse facilmente en
la practica habitual.

Como limitaciones,se menciona que el estudio se centrd en pacientes con
artritis reumatoide en fase de remisidn y que, por tanto, no se pueden extraer
conclusiones relativas al efecto de la VG en pacientes en fase de relapso.
Ademais, los participantes se seleccionaron con el método de conveniencia,
y el tamafio muestral fue pequefio. Por ultimo, no pudo estudiarse el efecto
placebo, pues no hubo un GC sometido a una intervencién placebo. De cara
a futuros estudios, los autores recomiendan considerar un GC con placebo,
p- €j. relajacion sin VG o escucha de una grabacion neutra.

Dolor cronico en personas mayores

En el ECA de Elsegood y col., 2012 (6), una intervencién de VG practicada
en grupo durante 16 dias en personas mayores internadas en una residencia
no logré6 mejorar el dolor crénico de las mismas. Segin los autores, la
ausencia de efecto en la reduccion del dolor puede deberse a la naturaleza
del dolor de los participantes o bien al formato de la intervencién. Por
ejemplo, estudios previos en pacientes con dolor crénico han utilizado una
VG disefiada especificamente para cada paciente individual y tipo de dolor;
a menudo el paciente practica la VG a demanda en respuesta al dolor o
previamente a realizar actividades potencialmente dolorosas. Es posible que
la realizacion de la VG en grupo, en horarios fijos, y con grabaciones no
personalizadas, no sea una forma efectiva en el abordaje del dolor crénico.
Ademas, cabe mencionar que la sala en que se impartio la intervencion era
muy calurosa, y esto pudo haber dificultado la relajacién y pleno bienestar
de los participantes.

EVALUACION DE LA SEGURIDAD Y EFICACIA DE LA VISUALIZACION PARA EL CONTROL DEL DOLOR CRONICO 51



52

INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION



V1. Conclusiones

Seguridad clinica

No existe evidencia sobre la seguridad de la VG en el abordaje del dolor
cronico. A pesar de que en la literatura revisada en general se considera
la VG como una técnica segura, no se hallaron estudios que reportaran
resultados de seguridad de la misma.

Eficacia clinica

Existe evidencia limitada sobre la eficacia terapéutica de la VG en el
abordaje del dolor crénico. Concretamente, se han identificado 6 ECA
que investigan los efectos de la VG para el control de la cefalea tensional
crénica (20), la fibromialgia (9, 15, 16), el dolor en artritis reumatoide (19),
y el dolor crénico en personas mayores (6). Todos los estudios tenfan un
riesgo de sesgo alto debido sobre todo al hecho de que el desenlace de
dolor era autorreportado por el paciente y no habia cegamiento en relacion
con la intervencién aplicada a cada grupo. Esto comporta la posibilidad de
que la valoracién del dolor se haya visto sesgada por el conocimiento de la
intervencion recibida y las expectativas relativas a la misma.

Conclusion

La revision de la evidencia llevada a cabo en el presente informe indica que
por el momento no es posible establecer conclusiones definitivas sobre la
seguridad y eficacia de la VG en las indicaciones evaluadas.
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Anexos

Anexo 1. Estrategias de busqueda en las bases
de datos

Tabla A1. Estrategia de busqueda en Ovid MEDLINE(R)
and Epub Ahead of Print, In-Process, In-Data-Review & Other Non-Indexed Citations and
Daily 1946 to January 19, 2023

#1

#2

#3

#4

#5

#6

#7

#8

#9

#10

#11

Busqueda

Imagery, Psychotherapy/
exp Imagination/

e

(Imagery or "Directed Reverie" or "Reverie Therap*" or Imagination®).ab,ti.
or/1-3
exp Pain/

((pain or pains) adj3 (chronic or recurrent or refractory or persistent or cancer or
neuropathic*)).ab,ti.

Fibromyalgia/
fibromyalgia.ab,ti.
or/5-8

4and 9

limit 10 to yr="2012 -Current"

Tabla A2. Estrategia de busqueda en Embase

#1

#2

#3

#4

#5

#06

#7

Busqueda
'guided imagery'/exp
'imagination'/exp

imagery:ab,ti OR 'directed reverie':ab,ti OR 'reverie therap*':ab,ti OR
imagination*:ab,ti

#1 OR #2 OR #3

'pain'/exp

((pain OR pains) NEAR/3 (chronic OR recurrent OR refractory OR persistent OR
cancer OR neuropathic*)):ab,ti

‘fibromyalgia'/exp

Resultados

2.246
20.622
22.319
37.762
449.360

120.769

9.689
12.036
503.469
1.085

462

Resultados

1.642

8.995

2.6287

31.515
1.611.714

178.874

24.677
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Tabla A2. Estrategia de busqueda en Embase (continuacion)

#  Busqueda Resultados
#8  fibromyalgia:ab,ti 19.641

#9  #5OR #6 OR #7 OR #8 1.634.180
#10  #4 AND #9 1.742

#11 #10 AND [2012-2021]/py NOT (‘conference abstract':it OR 'conference paper':it OR 701
‘editorial':it OR 'letter':it OR 'note':it)

Tabla A3. Estrategia de busqueda en Web of Science

# Busqueda Resultados

#1  TS=(Imagery OR "Directed Reverie" OR "Reverie Therap*" OR Imagination®) 160.226

#2  TS=(((pain or pains) NEAR/3 (chronic OR recurrent OR refractory OR persistent OR 163.411
cancer OR neuropathic*)) OR (fibromyalgia))

#3  #2 AND #1 559

#4  #2 AND #1 (limit 2012-2022) 402

Tabla A4. Estrategia de busqueda en Scopus

# Busqueda Resultados

#1  TITLE-ABS-KEY((Imagery or "Directed Reverie" or "Reverie Therap*" or Imagination*) 418
AND ((pain or pains) W/3 (chronic or recurrent or refractory or persistent or cancer or
neuropathic*)) OR fibromyalgia) AND PUBYEAR > 2011

Tabla A5. Estrategia de busqueda en Cochrane Library

# Busqueda Resultados
#1 MeSH descriptor: [Imagery, Psychotherapy] explode all trees 506

#2  MeSH descriptor: [Imagination] explode all trees 766

#3  ((Imagery or "Directed Reverie" or "Reverie Therap*" or Imagination*)):ti,ab,kw 3.792

#4  #1 or #2 or #3 3.986

#5  MeSH descriptor: [Pain] explode all trees 56.884

#6  (((pain or pains) NEAR/3 (chronic or recurrent or refractory or persistent or cancer or 28.202
neuropathic*))):ti,ab,kw

#7  MeSH descriptor: [Fibromyalgia] explode all trees 1.618
#8  (fibromyalgia):ti,ab,kw 3.489
#9  #5 or #6 or #7 or #8 77.034
#10 #4 and #9 with Cochrane Library publication date from Jan 2012 to present 224
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Tabla A6. Estrategia de busqueda en Psycinfo (EBSCO)

# Busqueda Resultados

S1  ((MAINSUBJECT.EXACT("Imagery") OR MAINSUBJECT.EXACT("Guided Imagery") 218
OR MAINSUBJECT.EXACT("Imagination")) OR tiab(Imagery OR "Directed
Reverie" OR "Reverie Therap*" OR Imagination*)) AND ((MAINSUBJECT.EXACT.
EXPLODE("Pain") OR MAINSUBJECT.EXACT("Fibromyalgia")) OR tiab((((pain OR
pains) NEAR/3 (chronic OR recurrent OR refractory OR persistent OR cancer OR
neuropathic*)) OR Fibromyalgia)))

Tabla A7. Estrategia de busqueda en Epistemonikos

# Busqueda Resultados

#1  (title:(magery OR "Directed Reverie" OR "Reverie Therap*" OR Imagination*) OR 95
abstract:(Imagery OR "Directed Reverie" OR "Reverie Therap*" OR Imagination®))
AND (title:(((pain OR pains) AND (chronic OR recurrent OR refractory OR persistent
OR cancer OR neuropathic*)) OR Fibromyalgia) OR abstract:(((pain OR pains) AND
(chronic OR recurrent OR refractory OR persistent OR cancer OR neuropathic*)) OR
Fibromyalgia))

Tabla A8. Estrategia de busqueda en International HTA Database

#  Busqueda Resultados

*

#1  ((Imagery or "Directed Reverie" or "Reverie Therap*" or Imagination*) AND ((pain or 12
pains) AND (chronic or recurrent or refractory or persistent or cancer or neuropathic*))
OR fibromyalgia)

Anexo 2. Entidades invitadas a aportar
evidencia cientifica

Tabla A9. Entidades invitadas a aportar evidencia cientifica

Entidades invitadas

SEMDOR: Sociedad Espafiola Multidisciplinar del Dolor
SEDolor: Sociedad Espafiola del Dolor

Fundacion Sine Dolore: Asociacién de cientificos, sanitarios, pacientes y familiares para hacer visible
el dolor

FTN: Fundacién de Terapias Naturales
APETP: Asociacién para Proteger al Enfermo de Terapias Pseudocientificas

COFENAT: Asociacién Nacional de Profesionales y Autdénomos de las Terapias Naturales
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Anexo 3. Entidades que aportaron evidencia
cientifica

Tabla A10. Entidades que aportaron evidencia cientifica

Entidades invitadas

SEMDOR: Sociedad Espafiola Multidisciplinar del Dolor

COFENAT: Asociacion Nacional de Profesionales y Auténomos de las Terapias Naturales

Anexo 4. Listado de estudios excluidos

Tabla A11. Estudios excluidos durante la fase de cribado del texto completo del
documento.

Motivo de

N° Autor y afo Referencia completa L.
exclusion

Provenientes de la busqueda sistematica

1 Bardia, 2006 Bardia A, Barton DL, Prokop LJ, Bauer BA, Moynihan Fecha
TJ. Efficacy of complementary and alternative medicine
therapies in relieving cancer pain: a systematic review. J
Clin Oncol. 2006;24(34):5457-64.

2 Gagne, 1996 Gagne JA. Commentary on The use of relaxation for Fecha
the promotion of comfort and pain relief in persons with
advanced cancer. AACN nursing scan in critical care.
1996;6(3):2-.

3 Lewandowski, 2002 Lewandowski WA. Patterning of pain and power with Fecha
guided imagery: an experimental study with persons
experiencing chronic pain. Dissertation/ thesis. 2002:169 p.

4 Menzies, 2004 Menzies VS. Effects of guided imagery on outcomes Fecha
of pain, functional status, and self-efficacy in persons
diagnosed with fibromyalgia. Dissertation/ thesis. 2004:229
p.

5 Morone, 2007 Morone NE, Greco CM. Mind-body interventions for Fecha
chronic pain in older adults: a structured review. Pain
medicine (Malden, Mass). 2007;8(4):359-75.

6 Ntr, 2010 Ntr. Guided imagery in patients with fibromyalgia. https:// Fecha
trialsearchwhoint/Trial2aspx?TriallD=NTR2172. 2010.

7 Verkaik, 2011 Verkaik R, Busch M, Koeneman T, van den Berg R, Fecha
Spreeuwenberg Peter MM, Francke Anneke L. Guided
imagery in people with fibromyalgia: effects on pain, self-
efficacy and functional status. Psychologie & gezondheid.
2011;39(5):282-91.

8 Hauser, 2015 Hauser W, Bernardy K. Psychotherapeutic procedures for Idioma
fibromyalgia syndrome. Z Rheumatol. 2015;74(7):584-90.

9 Raudenska, 2012 Raudenska J. Model of cognitive-behavioral therapy in Idioma
adult patients with chronic pain states of nonmalignant
etiology. Cesk Psychol. 2012;56(5):473-87.
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Tabla A11. Estudios excluidos durante la fase de cribado del texto completo del

documento (continuacion).

N°

10

11

12

13

14

15

16

17

18

19

20

21

Autor y aho

Kéllner, 2012

Kéllner, 2017

Santos, 2012

Actrn, 2019

Aghakhani, 2021

Cahalan, 2013

Cox-Martin, 2019

Hadjibalassi, 2015

Hartshorn, 2022

Hilton, 2012

Irct2015111924265N,
2016

Jones, 2012

Referencia completa

Kollner V, Hauser W, Klimczyk K, Kuhn-Becker H, Settan M,
Weigl M, et al. Psychotherapy for patients with fibromyalgia
syndrome. Systematic review, meta-analysis and guideline.
Schmerz. 2012;26(3):291-6.

Kéliner V, Bernardy K, Greiner W, Krumbein L, Lucius H,
Offenbacher M, et al. Psychotherapy and psychological
procedures for fibromyalgia syndrome: Updated guidelines
2017 and overview of systematic review articles. Schmerz.
2017;31(3):266-73.

Santos DSd, Carvalho ECd. Nursing interventions for the
care of patients with arthritis: an integrative review. Rev
bras enferm. 2012;65(6):1011-8.

Actrn. Developing a booster intervention to supplement
complex interventions, focusing on interventions for chronic
low back pain. A feasibility study. https://trialsearchwhoint/
Trial2aspx?TrialD=ACTRN12619000749101. 2019.

Aghakhani N, Faraji N, Parizad N, Goli R, Alinejad V,
Kazemzadeh J. Guided Imagery: An Effective and Practical
Complementary Medicine Method to Alleviate Pain Severity
and Pain-Related Anxiety During Dressing Change in Burn
Victims. Journal of Burn Care & Research. 2022;43(3):756.

Cahalan C, Loggia M, Kim J, Renella CB, Campbell
C, Wasan A, et al. Effectiveness of mental imagery
as a distractor from experimental and clinical pain in
Fibromyalgia patients. J Pain. 2013;14(4):S94-S.

Cox-Martin E, Trahan LH, Novy DM. Cognitive-Behavioral
Interventions for Chronic Pain. MaikovichFong AK, editor.
Abingdon: Routledge; 2019. 51-69 p.

Hadjibalassi M, Lambrinou E, Papastavrou E, Miltiadous P,
Kyprianou T, Papathanassoglou E. Effects of a psycho-
cognitive nursing intervention on critical care patients: pain
and anxiety levels. Connect: The World of Critical Care
Nursing. 2015;9(4):158-.

Hartshorn G, Browning M, Chalil Madathil K, Mau F,
Ranganathan S, Todd A, et al. Efficacy of virtual reality
assisted guided imagery (VRAGI) in a home setting for pain
management in patients with advanced cancer: protocol
for a randomised controlled trial. BMJ Open. 2022;12(12).

Hilton S. Persistent pelvic pain. Pain Practitioner.
2012;22(2):44-54.

Irct2015111924265N. Comparison of cognitive
therapy and cognitive pain self-management program
in depression, anxiety, aggression and pain of
women with chronic pain. https://trialsearchwhoint/
Trial2aspx?TriallD=IRCT2015111924265N2. 2016.

Jones GT, Paudyal P, Macfarlane GJ. A systematic
review of evidence for the effectiveness of practitioner-
based complementary and alternative therapies in

the management of fibromyalgia. Arthritis Rheum.
2012;64:5418-.

Motivo de
exclusion

Idioma

Idioma

Idioma

Tipo de
publicacién

Tipo de
publicacion

Tipo de
publicacion

Tipo de
publicacién

Tipo de
publicacion

Tipo de
publicacion

Tipo de
publicacion

Tipo de
publicacion

Tipo de
publicacion
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Tabla A11. Estudios excluidos durante la fase de cribado del texto completo del
documento (continuacion).

. Motivo de
N° Autor y afio Referencia completa .
exclusion
22 Kaplun, 2020 Kaplun A, Rosenbloom T, Roitman P. Effect of brief guided  Tipo de
imagery on female patient diagnosed with fibromyalgia publicacion
an exploratory controlled trial. Clin Exp Rheumatol.
2020;38(1):5128-S.
23 King, 2020 King SA. Mind-Body Therapies for the Management Tipo de
of Pain: How Effective Are They? Psychiatric Times. publicacién
2020;37(6):25-.
24 Kraemer, 2022 Kraemer KM, Jain FA, Mehta DH, Fricchione GL. Meditative Tipo de
and Mindfulness-Focused Interventions in Neurology: publicacion

Principles, Science, and Patient Selection. Semin Neurol.
2022;42(2):123-35.

25 Kumar, 2013 Kumar SP, Kumar A, Shenoy K, D'Souza M, Kumar VK. Tipo de
Guided/Graded Motor Imagery for Cancer Pain: Exploring publicacién
the Mind-Brain Inter-relationship. Indian J Palliat Care.
2013;19(2):125-6.

26 Malouin, 2013 Malouin F, Richards CL. Clinical applications of motor Tipo de
imagery in rehabilitation. In: Lacey S, Lawson R, editors. publicacion
Multisensory imagery. New York, NY: Springer Science +
Business Media; 2013. p. 397-419.

27 Mehta, 2017 Mehta S, Cotoi A, Janzen S, Janssen S, Loh E, Teasell Tipo de
R. Visual lllusion for the Management of Neuropathic publicacion
Pain after Spinal Cord Injury: A Systematic Review...2017
ACRM/American Congress of Rehabilitation Medicine
Annual Conference 23-28 October, Atlanta, GA. Arch Phys
Med Rehabil. 2017;98(10):e140-e1.

28 Okstiz, 2018 Okstiz N, Ozge A. What is the contribution of non- Tipo de
pharmacological procedures on the management publicacion
of chronic migraine? Neurological Sciences and
Neurophysiology. 2018;35(2):60-9.

29 Opsommer, 2017 Opsommer E, Korogod N. Mental practice for chronic Tipo de
pain in people with spinal cord injury: a systematic publicacion
review protocol. JBI database of systematic reviews and
implementation reports. 2017;15(8):2004-12.

30 Pach, 2020 Pach D, Blodt S, Wang J, Keller T, King R, Hofer B, et Tipo de
al. Effectiveness of app-based relaxation exercises in publicacion
patients with chronic neck pain (relaxneck)-a pragmatic
randomized trial. Global advances in health and medicine.

2020;9:114-5.
31 Santos Miotto Santos Miotto Amorim C, Firsoff EFO, Vieira GF, Costa Tipo de
Amorim, 2014 JR, Marques AP. Effectiveness of two physical therapy publicacion

interventions, relative to dental treatment in individuals with
bruxism: study protocol of a randomized clinical trial. Trials
[Electronic Resource]. 2014;15:8.

32 Wallwork, 2020 Wallwork SB, Braithwaite FA. Commentary on Tipo de
'Effectiveness of motor imagery and action observation publicacién
training on musculoskeletal pain intensity: A systematic
review and meta-analysis' by Suso-Marti et al. European
Journal of Pain. 2020;24(6):1003-4.

33 Abbott, 2017 Abbott RA, Martin AE, Newlove-Delgado TV, Bethel RS fuente
A, Thompson-Coon J, Whear R, et al. Psychosocial eSFUdIQS
interventions for recurrent abdominal pain in childhood. primarios

Cochrane Database Syst Rev. 2017;1:CD010971.
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Tabla A11. Estudios excluidos durante la fase de cribado del texto completo del

documento (continuacion).

Ne

34

35

36

37

38

39

40

41

42

43

44

45

46

Autor y afio

Albajes, 2021

Bowering, 2013

Blyukyilmaz, 2014

Danon, 2021

Garland, 2020

Giacobbi, 2015

Gordon, 2022

Greenlee, 2017

Harris, 2015

Hornsby, 2020

Houzé, 2018

Kwekkeboom, 2016

Lee, 2014

Referencia completa

Albajes K, Moix J. Psychological Interventions in
Fibromyalgia: An Updated Systematic Review.
Mediterranean Journal of Clinical Psychology. 2021;9(1):57.

Bowering KJ, O'Connell NE, Tabor A, Catley MJ, Leake HB,
Moseley GL, et al. The effects of graded motor imagery
and its components on chronic pain: A systematic review
and meta-analysis. J Pain. 2013;14(1):3-13.

Blyukyllmaz F. REVIEW PAPER. Non- Pharmacological
Intervention in Orthopedic Pain: A Systematic Review.
International Journal of Caring Sciences. 2014;7(3):718-26.

Danon N, Al-Gobari M, Burnand B, Rodondi PY. Are
mind-body therapies effective for relieving cancer-related
pain in adults? A systematic review and meta-analysis.
Psychooncology. 2021.

Garland EL, Brintz CE, Hanley AW, Roseen EJ, Atchley RM,
Gaylord SA, et al. Mind-Body Therapies for Opioid-Treated
Pain: A Systematic Review and Meta-analysis. JAMA
Internal Medicine. 2020;180(1):91-105.

Giacobbi PR, Stabler ME, Stewart J, Jaeschke AM, Siebert
JL, Kelley GA. Guided Imagery for Arthritis and Other
Rheumatic Diseases: A Systematic Review of Randomized
Controlled Trials. Pain management nursing: official journal
of the American Society of Pain Management Nurses.
2015;16(5):792-803.

Gordon M, Sinopoulou V, Tabbers M, Rexwinkel R, de
Bruijn C, Dovey T, et al. Psychosocial Interventions for
the Treatment of Functional Abdominal Pain Disorders in
Children: A Systematic Review and Meta-analysis. JAMA
Pediatrics. 2022;176(6):560-8.

Greenlee H, DuPont-Reyes MJ, Balneaves LG, Carlson
LE, Cohen MR, Deng G, et al. Clinical practice guidelines
on the evidence-based use of integrative therapies during
and after breast cancer treatment. CA Cancer Journal for
Clinicians. 2017;67(3):194-232.

Harris JE, Hebert A. Utilization of motor imagery in upper
limb rehabilitation: A systematic scoping review. Clin
Rehabil. 2015;29(11):1092-107.

Hornsby N, Blom L, Sengoelge M. Psychosocial
Interventions Targeting Recovery in Child and Adolescent
Burns: A Systematic Review. J Pediatr Psychol.
2020;45(1):15-33.

Houzé B, El-Khatib H, Arbour C. Reprint of: Efficacy,
tolerability, and safety of non-pharmacological therapies
for chronic pain: An umbrella review on various CAM
approaches. Prog Neuropsychopharmacol Biol Psychiatry.
2018;87:307-21.

Kwekkeboom KL, Bratzke LC. A Systematic Review of
Relaxation, Meditation, and Guided Imagery Strategies for
Symptom Management in Heart Failure. J Cardiovasc Nurs.
2016;31(5):457-68.

Lee C, Crawford C, Hickey A, Buckenmaier CC, Crawford
P, Delgado R, et al. Mind-body therapies for the self-
management of chronic pain symptoms. Pain Medicine
(United States). 2014;15(S1):S21-S39.

Motivo de
exclusion

RS fuente
estudios
primarios

RS fuente
estudios
primarios

RS fuente
estudios
primarios

RS fuente
estudios
primarios

RS fuente
estudios
primarios

RS fuente
estudios
primarios

RS fuente
estudios
primarios

RS fuente
estudios
primarios

RS fuente
estudios
primarios

RS fuente
estudios
primarios

RS fuente
estudios
primarios

RS fuente
estudios
primarios

RS fuente
estudios
primarios
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Tabla A11. Estudios excluidos durante la fase de cribado del texto completo del

documento (continuacion).

N°

47

48

49

50

51

52

53

54

55

56

57

58

59

68

Autor y aho

Lopes, 2020

Meeus, 2015

Millstine, 2017

Opsommer, 2020

Park, 2012

Peerdeman, 2016

Posadzki, 2012

Ruano, 2022

Suso-Marti, 2020

Tang, 2019

Thieme, 2016

Thrane, 2013

Vambheim, 2021

Referencia completa

Lopes LC, Rosa GS, Pessanha RM, Schuab S, Nunes KZ,
Amorim MHC. Efficacy of the complementary therapies

in the management of cancer pain in palliative care: A
systematic review. Rev Lat Am Enfermagem. 2020;28:17.

Meeus M, Nijs J, Vanderheiden T, Baert |, Descheemaeker
F, Struyf F. The effect of relaxation therapy on autonomic
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Anexo 5. Caracteristicas de los estudios incluidos

Tabla A12. Caracteristicas de los estudios incluidos en la evaluacion de la seguridad y eficacia de la visualizacién guiada en el manejo del dolor.

Primer autor, afio
Registro protocolo

Cefalea tensional crénica

Abdoli, 2012
No reportado

76

Objetivo

Determinar si la
VG por audio y la
VG por memorias
positivas percibi-
das complemen-
tando la terapia
farmacolégica
individualizada,
afectan la inten-
sidad, frecuencia
y duracién del
dolor de cabeza
en pacientes con
cefalea tensional
croénica.

Contexto

Diserio del estudio
Periodo de
reclutamiento

y/o duracién del
estudio.

Clinica especializa-
da de Iran.

ECA con medidas
pre- y postrata-
miento.

Duracién: 2004-
2006.

Condicién

Criterios de inclusion
participantes
Criterios de exclusién

Cefalea tensional cronica
diagnosticada por un
psiquiatra especializado en
cefaleas.

>1 episodio de cefalea por
semana, nivel 4 o superior
en la EVA, habilidad para
leer y escribir en persa,
habilidad para comprender
y completar cuestionarios y
practicar la técnica de VG.

Sufrir una condicién soma-
tica o psiquiatrica grave,
abuso de drogas, falta de
interés en el tratamiento o
inhabilidad para practicar la
VG, participacién simulta-
nea en otros estudios sobre
cefaleas.

N.° de
participantes
totales y por
grupo.

N.° de pacientes
analizados por
grupo.

Total aleatoriza-
dos: n=60 (20
por grupo).

Total analizados:
n=60 (20 por
grupo).

Intervencion

Grupo 1: VG por audio +
terapia farmacoldgica indivi-
dualizada.

Grupo 2: VG por memorias

positivas + terapia farmacolé-

gica individualizada.
Duracién: 5 semanas.
Descripcion tratamiento: VG
durante 20 min., 3 veces/
semana, 3 semanas, con
apoyo de audio (grupo 1) o

recordando su memoria mas

feliz (grupo 2).

Practica individual o grupal:
individual.

Profesional que administra
la técnica: psicoterapeuta

certificado y con experiencia

en laVG.

Comparador

Terapia farmacolégica
individualizada sin VG.

Duracién: 5 semanas.

Descripcion tratamiento:
sesiones de 20 minutos

centradas Unicamente en
su terapia farmacoldgica.

Profesional que administra
la técnica: psicoterapeuta
certificado y con experien-
ciaen laVG.

Caracteristicas

basales principales
de los participantes
(edad, sexo, otras).

Edad promedio: 32,2
anos (rango 18-59).

% hombres: 18 %.

Al inicio del tratamien-
to, la intensidad media
de las cefaleas en los
tres grupos era de 6,18
segun la EVA (rango
4-10); las cefaleas ocu-
rfande 1a7 diasala
semana (4,5 de media)
y duraban entre 1y 16
horas por dia (7,90 de
media).
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Tabla A12. Caracteristicas de los estudios incluidos en la evaluacion de la seguridad y eficacia de la visualizaciéon guiada en el manejo del dolor (continuacién).

Primer autor, afno
Registro protocolo

Fibromialgia
Onieva-Zafra, 2015
No reportado

Obijetivo

Evaluar los
efectos de

la VG como
intervencion de
enfermeria para el
manejo del dolor
y la depresion en
pacientes diag-
nosticados con
fibromialgia.

Contexto

Diseno del estudio
Periodo de
reclutamiento

y/o duracion del
estudio.

Participantes
reclutados a través
de 3 asociaciones
de fibromialgia
establecidas en
Coérdoba, Granada
y Almeria (Espafia).
ECA con medidas

pre- y postrata-
miento.

Periodo de
reclutamiento: no
especificado.

Duracién del estu-
dio: tratamiento 8
semanas, recogida

de datos 18 meses.

Condicion

Criterios de inclusion
participantes
Criterios de exclusién

Fibromialgia

Pacientes diagnosticados
con fibromialgia en los
ultimos 3 afos segun los
criterios del American
College of Rheumatology e
interesados en atender las
sesiones de terapia.

Pacientes diagnostica-

dos con condiciones
psiquiatricas mayores, con
condiciones criticas recien-
tes, incapaces de entender
0 seguir instrucciones o
incapaces de leer y escribir
en espanol.

N.° de
participantes
totales y por
grupo.

N.° de pacientes
analizados por
grupo.

Total aleatoriza-
dos: no detalla-
do (se parti6 de
60 individuos
potencialmente
elegibles).

Total analizados:
n=55 (28 VG y
27 GC).
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Intervencion Comparador

VG No especificado
Duracién: 8 semanas.
Descripcion tratamiento:

Semanas 1y 2: sesion inicial
presencial, 15 min., para
familiarizar al participante con
la relajacion y la visualiza-
cioén de imagenes + practica
individual posterior al menos
4 dias a lo largo de la primera
semana y cada dia a lo largo
de la segunda.

Semanas 3 y 4: segunda se-
sién presencial para practicar
la relajacion con VG + préactica
individual posterior.

Semanas 5-8: practica
individual, tantos dias como
desearan, pero solo 1 vez
por dia.

Practica individual o grupal:
individual autoadministrada.
Profesional que administra la

técnica: uno de los investiga-
dores autores del estudio.

Caracteristicas

basales principales
de los participantes
(edad, sexo, otras).

Edad promedio:
VG: 53,65 afios
(DE=5,84).
GC: 51,29 afios
(DE=6,51).

Rango: 28-65 afios
% hombres: 3,6 %

Los participantes no
tenian un alto nivel
educativo (60,8 % con
menos de 12 afios de
escolarizacion); 63 %
casados.
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Tabla A12. Caracteristicas de los estudios incluidos en la evaluacion de la seguridad y eficacia de la visualizaciéon guiada en el manejo del dolor (continuacion).

Primer autor, afio
Registro protocolo

Verkaik, 2014

Registro de estudios
de los Paises Bajos:
NTR2172

78

Obijetivo

Aportar evidencia
sobre los efectos
delaVGenel
dolor, funciona-
lidad y eficacia
en el automanejo
del dolor en
pacientes con
fibromialgia.

Contexto

Disefio del estudio
Periodo de
reclutamiento

y/o duracién del
estudio.

Consultorio de me-
dicina complemen-
taria en los Paises
Bajos.

ECA con medidas
pre- y postrata-
miento.

Duracion del estu-
dio: febrero 2010 a
enero 2011.

Medidas pre- y
postratamiento,
mantenimiento de
un diario sobre do-
lor entre estos dos
momentos de medi-
da, y seguimiento
hasta 6 semanas
postratamiento.

Condicion

Criterios de inclusién
participantes
Criterios de exclusion

Fibromialgia

Fibromialgia diagnosticada

menos de 6 afios antes
de la participacion en el
estudio y por parte de un
médico de familia o reu-
matélogo, capaz de viajar
y de mantenerse sentado

durante 1,5 horas, suficiente

capacidad auditiva.

Presencia de cualquier
condicién psiquiatrica

(autorreportada por el

paciente).

N.° de
participantes
totales y por
grupo.

N.° de pacientes
analizados por
grupo.

Total aleatoriza-
dos: n=65 (32
VGy 33 GC)

Total analizados:
n=57 (28 VG

y 29 GC) tras

el tratamiento;
n=53 (26 VG y 27
GC) seguimiento
6 semanas.

Intervencion

VG

Duracién: sesion preinterven-
cion + ejercicios de VG, 1 o
2 al dia, 4 semanas + sesion
postintervencioén para discutir.

Descripcion tratamiento: dura-
cién 19-28 minutos; relajacion,
musica, visualizacién positiva,
y elementos especificamente
disefiados para el tratamiento
del dolor (g]. “imagina que
dejas tu dolor fuera de la
playa”).

Préctica individual o grupal:
individual.

Profesional que administra la
técnica: autoadministrada.

Comparador

Se hicieron dos sesiones
en grupo, de 1,5 horas
cada una, al igual que en
el grupo de VG. No se
realizaron los ejercicios
de VG.

Caracteristicas

basales principales
de los participantes
(edad, sexo, otras).

Edad promedio: VG:
47,3 aros (DE=10,3;
rango 24-68).

GC: 47,7 afios
(DE=12,5; rango 22-76).
% hombres:

VG: 0 %; GC: 3 %

63 % de los participan-
tes estaban casados

o viviendo junto a una
pareja; el 68 % tenian
un empleo y trabajaban
entre 16 y 32 horas
semanales. El tiempo
medio tras el diagnés-
tico era de 2,2 afios
(DE=1,8).

No se observaron dife-
rencias estadisticamen-
te significativas entre
los grupos.
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Tabla A12. Caracteristicas de los estudios incluidos en la evaluacion de la seguridad y eficacia de la visualizaciéon guiada en el manejo del dolor (continuacién).

Primer autor, afio
Registro protocolo

Menzies, 2014
NA

Aprobado por el conse-
jo de la Virginia Com-
monwealth University.

Objetivo

Investigar los
efectos de la VG
en la autoeficacia,
estrés percibido,
y factores
bioconductuales
en mujeres diag-
nosticadas con
fibromialgia.

Contexto

Disefo del estudio
Periodo de
reclutamiento

y/o duracién del
estudio.

Participantes re-
clutados mediante
folletos distribuidos
en consultas médi-
cas y clinicas afilia-
das con el sistema
de salud de Virginia
Commonwealth
University.

ECA con medidas
pre- y postrata-
miento.

Duracién del estu-
dio: 10 semanas.
Periodo de
reclutamiento: no
especificado.

Condicién

Criterios de inclusion
participantes
Criterios de exclusién

Fibromialgia

Mujeres mayores de 18
afos diagnosticadas con
fibromialgia de acuerdo

con los criterios del Colegio
Americano de Reumatologia
del 1990, sin condiciones
psiquiatricas o neurolégicas
mayores que pudieran
interferir con el estudio,
habilidad para entender y
firmar el consentimiento
informado y completar los
cuestionarios del estudio.

Presencia de otras con-
diciones reumatoldgicas
sistémicas, historia de
epilepsia, condiciones
psiquiatricas con historia
de psicosis, pacientes
inmunocomprometidas (ej.
VIH/SIDA), con tratamiento
con corticosteroides, o
pacientes embarazadas.

N.° de
participantes
totales y por
grupo.

N.° de pacientes
analizados por
grupo.

Total aleatori-
zados (36 por
grupo)

Total analizados:
n=30 VG y 34
GC.
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Intervencion

VG como complemento a las
practicas habituales

Duracién: 10 semanas. Tantas
sesiones de VG como desea-
ran, minimo 1 diaria. Cada
sesion tenia una duracién de
20 minutos.

Descripcion tratamiento:

- semanas 1-2: VG con apoyo
de una grabacién centrada
en la relajacién y la sensacion
global de bienestar;

- semanas 3-4: grabacion
centrada en sensaciones po-
sitivas, visualizando escenas
placenteras y lugares seguros
de su propia eleccion;

- semanas 5-6: grabacion que
invitaba a imaginar su sistema
inmunitario en un estado de

bienestar y actividad 6ptimos;

- semanas 7-10: la grabacién
que prefirieran y en cualquier
orden.

Practica individual o grupal:
individual.

Profesional que administra la
técnica: autoadministrada.

Comparador

Practica clinica habitual

Se pidi6 a los participan-
tes que mantuvieran sus
practicas habituales para
el control de los sintomas
de fibromialgia.

Caracteristicas

basales principales
de los participantes
(edad, sexo, otras).

Edad promedio:

VG: 44,5 afos
(DE=13,1).

GC: 49,1 anos
(DE=12,4).

% hombres: 0 %

La edad media era de
44,5 (DE: 13,1) en el
grupo de VG y de 49,1
(DE: 12,4) en el GC;
habia un 50 y un 59 %
de mujeres casadas o
con pareja en el grupo
de VG y GC, respec-
tivamente. La mitad
de las participantes

en cada grupo tenian
un empleo. No se
detectaron diferencias
estadisticamente
significativas entre los
grupos en cuanto a las
caracteristicas basales
evaluadas.
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Tabla A12. Caracteristicas de los estudios incluidos en la evaluacion de la seguridad y eficacia de la visualizaciéon guiada en el manejo del dolor (continuacion).

Primer autor, afio
Registro protocolo

Artritis reumatoide

Nia, 2018

Registro de estudios
clinicos de Iran:
IRCT2016022926846N1

80

Objetivo

Comparar el
efecto de la des-
ensibilizacion y
reprocesamiento
por movimientos
oculares con la
VG en la intensi-
dad del dolor en
pacientes con ar-
tritis reumatoide.

Contexto

Disefio del estudio
Periodo de
reclutamiento

y/o duracién del
estudio.

Pacientes con
artritis reumatoi-
de referidos al
departamento de
reumatologia de
una clinica de Iran
en el afo 2016.

ECA con medidas
pre- y postrata-
miento.

Duracioén del estu-
dio: 3 semanas.

Periodo de recluta-
miento: afio 2016.

Condicién

Criterios de inclusién
participantes
Criterios de exclusién

Artritis reumatoide

Diagnéstico de artritis
reumatoide por parte de

un reumatologo, existencia
de dolor por parte del
paciente, dolor intenso en la
escala de medida del dolor
aplicada, habilidad para
llevar a cabo los ejercicios
de desensibilizacién y
reprocesamiento por movi-
mientos oculares y los de
VG e interés en participar en
el estudio.

Dolor leve en la escala de
medida del dolor aplicada,
falta de interés en participar,
problemas de audicién o
visién, muerte del paciente
o cambio de pais, y memo-
rias negativas de parajes
naturales y bosques.

N.° de
participantes
totales y por
grupo.

N.° de pacientes
analizados por
grupo.

Total aleatoriza-
dos: n=75 (25
VG, 25 desen-
sibilizacién y
reprocesamiento
por movimientos
oculares, 25 GC)

Total analizados:
n=75 (25 por
grupo).

Intervencion

VG:

Duracién: 6 sesiones, 1 diaria
alas 7 de la tarde + antes de
dormir.

Descripcion tratamiento:
grabacion de 30 minutos
de duracién. Concentracion
en respiracion abdominal;
imaginacion de escenarios
relajantes (bosque, cielo
azul, nube calmada, sonido
del viento entre los arboles,
fluir del agua, sonido de los
pajaros).

Practica individual o grupal:
individual.

Profesional que administra la
técnica: autoadministrada.

Comparador

Grupo en lista de espera,
recibia sus cuidados habi-
tuales (no especificados)

Caracteristicas

basales principales
de los participantes
(edad, sexo, otras).

Edad promedio: 45,4
afos (DE=11,3).

% hombres: 13,7 %

87 % casados; tiempo
de diagnéstico y
tratamiento eran

88,8 (DE=85) y 75,6
(DE=67,6) meses,
respectivamente.

Sin diferencias estadis-

ticamente significativas
entre los grupos.

INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION



Tabla A12. Caracteristicas de los estudios incluidos en la evaluacion de la seguridad y eficacia de la visualizaciéon guiada en el manejo del dolor (continuacién).

Primer autor, afio o
. Objetivo
Registro protocolo

Dolor crénico en personas mayores

Determinar si

la VG mejora el
afecto, la cogni-
cion y el dolor en
pacientes de una
residencia tailan-
desa de personas
mayores.

Elsegood, 2012

No reportado

Contexto

Diseno del estudio
Periodo de
reclutamiento

y/o duracién del
estudio.

Residencia de
personas mayores
en Tailandia.

ECA con medidas
pre- y postrata-
miento.

Duracién del
estudio: 16 dias

de VG, ademas de
recogida de datos 3
dias antes y 3 dias
después.

Condicién

Criterios de inclusion
participantes
Criterios de exclusién

No especificada.

Dispuesto a participar en la
VG regularmente durante
16 dias, capaz y dispuesto
a mantenerse sentado
durante 20 minutos, sin limi-
taciones auditivas mayores,
sin sintomas psicoticos,
fisicamente capaz de
desplazarse a la sala de VG
con apoyo, sin limitaciones
cognitivas significantes.

Residentes con limitaciones
cognitivas importantes.

N.° de
participantes
totales y por
grupo.

N.° de pacientes
analizados por
grupo.

Total aleatoriza-
dos: n=31(15y
16 por grupo)
Total analizados:
n=30 (15 por
grupo)

Intervencion

VG como complemento a las
précticas habituales.

Duracién: 16 dias, tantas se-
siones como quisieran (max.
1-2 diarias); media 14,25
sesiones (DE=3,57; rango=8
a19).

Descripcion tratamiento: 10
grabaciones diferentes de en-

tre 10-20 minutos (relajacion y

respiracion lenta, imaginacion
de una escena placentera,
imaginacion de sensaciones)
acompariado de musica
relajante.

Préctica individual o grupal:
grupal.
Profesional que administra

la técnica: profesionales de
enfermeria.

Comparador

Préctica clinica habitual

Ejercicios diarios,
oraciones, actividades de
entretenimiento (karaoke,
peliculas, juegos), todos
opcionales.

DE: desviacion estandar; ECA: ensayo controlado aleatorizado; EVA: escala visual analégica; GC: grupo control; NA: no aplicable; VG: visualizacién guiada.
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Caracteristicas

basales principales
de los participantes
(edad, sexo, otras).

Edad promedio:

VG: 73,5 anos
(DE=6,98; rango 62-87).

GC: 73,2 afios
(DE=6,74; rango 63-89).

%hombres:
GC: 47 % (7/15)
VG: 38 % (6/16)

ElI 60 % de los residen-
tes tenian escolariza-
cion basica; las puntua-
ciones basales de dolor
eran de 5,4 (DE=2,85)

y 4,19 (DE=3,14), en
una escala del 0 (sin
dolor) al 10 (maximo
dolor), para el GC y VG,
respectivamente.

No se observaron dife-
rencias estadisticamen-
te significativas entre
los grupos.
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Anexo 6. Calidad de la evidencia

Tabla A13. Riesgo de sesgo de los estudios evaluados mediante la herramienta RoB 2.0 de la Colaboracién Cochrane.

Unique ID 1 Study ID Abdoli 2012 Assessor -
Ref or Label  Abdoli 2012 (20) Aim Assignment to intervention (the 'intention-to-treat' effect)
Experimental VG + terapia farmacolégica individualizada Comparator Terapia farmacolégica individualizada sin VG Source Journal article(s)
Outcome Intensidad cefaleas Results Weight
Domain Signalling question Response Comments
Bias arising 1.1 Was the allocation sequence random? Y
from the 1.2 Was the allocation sequence concealed until participants were enrolled and assigned to interventions? Y
randomization . . . . . . o
process 1.3 Did baseline differences between intervention groups suggest a problem with the randomization process? N
Risk of bias judgement Low
Bias due to 2.1.Were participants aware of their assigned intervention during the trial? Y Debido a la propia naturaleza
deviations de la intervencién, no pudo

haber cegamiento de los

from intended .
participantes. Tampoco

2.2.Were carers and people delivering the interventions aware of participants’ assigned intervention during

interventions e PY hay indicaciones de que
hubiera cegamiento de los
investigadores.
2.3. If Y/PY/NI to 2.1 or 2.2: Were there deviations from the intended intervention that arose because of the N
experimental context?
2.4 If Y/PY to 2.3: Were these deviations likely to have affected the outcome? NA
2.5. If Y/PY/NI to 2.4: Were these deviations from intended intervention balanced between groups? NA
2.6 Was an appropriate analysis used to estimate the effect of assignment to intervention? Y N“”Te"’ aleatorlzaFios Y
analizados es el mismo
2.7 If N/PN/NI to 2.6: Was there potential for a substantial impact (on the result) of the failure to analyse
. . ) ) NA
participants in the group to which they were randomized?
Risk of bias judgement Low
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Tabla A13. Riesgo de sesgo de los estudios evaluados mediante la herramienta RoB 2.0 de la Colaboracion Cochrane (continuacién).

Domain

Bias due
to missing
outcome data

Bias in
measurement
of the
outcome

Bias in
selection of
the reported
result

Overall bias

Signalling question

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

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

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

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

Risk of bias judgement

4.1 Was the method of measuring the outcome inappropriate?

4.2 Could measurement or ascertainment of the outcome have differed between intervention groups?
4.3 Were outcome assessors aware of the intervention received by study participants?

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

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

Risk of bias judgement

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

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

5.3 ... multiple eligible analyses of the data?

Risk of bias judgement

Risk of bias judgement
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Response

Y
NA
NA
NA

Low

PY

PY
High
NI

N

PN

Some concerns

High

Comments

Desenlace autorreportado

Las expectativas sobre los
efectos de la intervencién
pueden haber tenido un
impacto en la valoracién del
dolor.

No se reporta registro del
protocolo
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Tabla A13. Riesgo de sesgo de los estudios evaluados mediante la herramienta RoB 2.0 de la Colaboraciéon Cochrane (continuacion).

Unique ID
Ref or Label
Experimental

Outcome
Domain

Bias arising
from the
randomization
process

Bias due to
deviations
from intended
interventions

84

2 Study ID Abdoli 2012

Abdoli 2012 (20) Aim Assignment to intervention (the ‘intention-to-treat’ effect)

VG + terapia farmacolégica individualizada Comparator Terapia farmacolégica individualizada sin VG

Frecuencia cefaleas Results
Signalling question Response
1.1 Was the allocation sequence random? Y
1.2 Was the allocation sequence concealed until participants were enrolled and assigned to interventions? Y
1.3 Did baseline differences between intervention groups suggest a problem with the randomization process? N
Risk of bias judgement Low
2.1.Were participants aware of their assigned intervention during the trial? Y
2.2.Were carers and people delivering the interventions aware of participants’ assigned intervention during PY
the trial?

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

experimental context? 3
2.4 If Y/PY to 2.3: Were these deviations likely to have affected the outcome? NA
2.5. If Y/PY/NI to 2.4: Were these deviations from intended intervention balanced between groups? NA
2.6 Was an appropriate analysis used to estimate the effect of assignment to intervention? Y
2.7 If N/PN/NI to 2.6: Was there potential for a substantial impact (on the result) of the failure to analyse

- ) ) ) NA
participants in the group to which they were randomized?
Risk of bias judgement Low

Assessor -
Source Journal article(s)
Weight 1

Comments

Debido a la propia naturaleza
de la intervencién, no pudo
haber cegamiento de los
participantes. Tampoco

hay indicaciones de que
hubiera cegamiento de los
investigadores.

Numero aleatorizados y
analizados es el mismo
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Tabla A13. Riesgo de sesgo de los estudios evaluados mediante la herramienta RoB 2.0 de la Colaboracion Cochrane (continuacién).

Domain

Bias due
to missing
outcome data

Bias in
measurement
of the
outcome

Bias in
selection of
the reported
result

Overall bias

Signalling question

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

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

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

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

Risk of bias judgement

4.1 Was the method of measuring the outcome inappropriate?

4.2 Could measurement or ascertainment of the outcome have differed between intervention groups?
4.3 Were outcome assessors aware of the intervention received by study participants?

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

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

Risk of bias judgement

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

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

5.3 ... multiple eligible analyses of the data?

Risk of bias judgement

Risk of bias judgement

EVALUACION DE LA SEGURIDAD Y EFICACIA DE LA VISUALIZACION PARA EL CONTROL DEL DOLOR CRONICO

Response

Y
NA
NA
NA

Low

PY

PY
High
NI

N

PN

Some concerns

High

Comments

Desenlace autorreportado

Las expectativas sobre los
efectos de la intervencién
pueden haber tenido un
impacto en la valoracién del
dolor.

No se reporta registro del
protocolo
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Tabla A13. Riesgo de sesgo de los estudios evaluados mediante la herramienta RoB 2.0 de la Colaboraciéon Cochrane (continuacion).

Unique ID
Ref or Label
Experimental

Outcome
Domain

Bias arising
from the
randomization
process

Bias due to
deviations
from intended
interventions

86

3 Study ID Abdoli 2012

Abdoli 2012 (20) Aim Assignment to intervention (the ‘intention-to-treat’ effect)

VG + terapia farmacolégica individualizada Comparator Terapia farmacolégica individualizada sin VG

Duracién cefaleas Results
Signalling question Response
1.1 Was the allocation sequence random? Y
1.2 Was the allocation sequence concealed until participants were enrolled and assigned to interventions? Y
1.3 Did baseline differences between intervention groups suggest a problem with the randomization process? N
Risk of bias judgement Low
2.1.Were participants aware of their assigned intervention during the trial? Y
2.2.Were carers and people delivering the interventions aware of participants’ assigned intervention during PY
the trial?

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

experimental context? 3
2.4 If Y/PY to 2.3: Were these deviations likely to have affected the outcome? NA
2.5. If Y/PY/NI to 2.4: Were these deviations from intended intervention balanced between groups? NA
2.6 Was an appropriate analysis used to estimate the effect of assignment to intervention? Y
2.7 If N/PN/NI to 2.6: Was there potential for a substantial impact (on the result) of the failure to analyse

- ) ) ) NA
participants in the group to which they were randomized?
Risk of bias judgement Low

Assessor -
Source Journal article(s)
Weight 1

Comments

Debido a la propia naturaleza
de la intervencién, no pudo
haber cegamiento de los
participantes. Tampoco

hay indicaciones de que
hubiera cegamiento de los
investigadores.

Numero aleatorizados y
analizados es el mismo
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Tabla A13. Riesgo de sesgo de los estudios evaluados mediante la herramienta RoB 2.0 de la Colaboracion Cochrane (continuacién).

Domain

Bias due
to missing
outcome data

Bias in
measurement
of the
outcome

Bias in
selection of
the reported
result

Overall bias

Signalling question

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

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

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

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

Risk of bias judgement

4.1 Was the method of measuring the outcome inappropriate?

4.2 Could measurement or ascertainment of the outcome have differed between intervention groups?
4.3 Were outcome assessors aware of the intervention received by study participants?

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

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

Risk of bias judgement

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

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

5.3 ... multiple eligible analyses of the data?

Risk of bias judgement

Risk of bias judgement

EVALUACION DE LA SEGURIDAD Y EFICACIA DE LA VISUALIZACION PARA EL CONTROL DEL DOLOR CRONICO

Response

Y
NA
NA
NA

Low

PY

PY
High
NI

N

PN

Some concerns

High

Comments

Desenlace autorreportado

Las expectativas sobre los
efectos de la intervencién
pueden haber tenido un
impacto en la valoracién del
dolor.

No se reporta registro del
protocolo
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Tabla A13. Riesgo de sesgo de los estudios evaluados mediante la herramienta RoB 2.0 de la Colaboraciéon Cochrane (continuacion).

Unique ID 4 Study ID Onieva Zafra 2015 Assessor -
Ref or Label  Onieva Zafra 2015 (9) Aim Assignment to intervention (the ‘intention-to-treat’ effect)
Experimental VG Comparator GC (no especificado) Source Journal article(s)
Outcome Intensidad del dolor (EVA) Results - 1
Domain Signalling question Response Comments
Bias arising 1.1 Was the allocation sequence random? Y
from the 1.2 Was the allocation sequence concealed until participants were enrolled and assigned to interventions? NI
randomization . . . . . . o
process 1.3 Did baseline differences between intervention groups suggest a problem with the randomization process? N
Risk of bias judgement Some concerns
Bias due to 2.1.Were participants aware of their assigned intervention during the trial? Y Debido a la propia naturaleza
deviations de la intervencién, no pudo
from intended haber cegamiento de los
interventions  2-2-Were carers and people delivering the interventions aware of participants’ assigned intervention during participantes. Tampoco
the trial? PY hay indicaciones de que
hubiera cegamiento de los
investigadores.

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

experimental context? 3
2.4 If Y/PY to 2.3: Were these deviations likely to have affected the outcome? NA
2.5. If Y/PY/NI to 2.4: Were these deviations from intended intervention balanced between groups? NA
2.6 Was an appropriate analysis used to estimate the effect of assignment to intervention? Y
2.7 I.f !\l/PN/NI to 2.6: Was ther(.-: potential for a substgntial impact (on the result) of the failure to analyse N
participants in the group to which they were randomized?
Risk of bias judgement Low
Bias due 3.1 Were data for this outcome available for all, or nearly all, participants randomized? Y
to missing 3.2 If N/PN/NI to 3.1: Is there evidence that result was not biased by missing outcome data? NA
outcome data 3.3 If N/PN to 3.2: Could missingness in the outcome depend on its true value? NA
3.4 If Y/PY/NI to 3.3: Is it likely that missingness in the outcome depended on its true value? NA
Risk of bias judgement Low
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Tabla A13. Riesgo de sesgo de los estudios evaluados mediante la herramienta RoB 2.0 de la Colaboracion Cochrane (continuacién).

Domain

Bias in
measurement
of the
outcome

Bias in
selection of
the reported
result

Overall bias

Signalling question

4.1 Was the method of measuring the outcome inappropriate?
4.2 Could measurement or ascertainment of the outcome have differed between intervention groups?
4.3 Were outcome assessors aware of the intervention received by study participants?

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

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

Risk of bias judgement

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

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

5.3 ... multiple eligible analyses of the data?

Risk of bias judgement

Risk of bias judgement

EVALUACION DE LA SEGURIDAD Y EFICACIA DE LA VISUALIZACION PARA EL CONTROL DEL DOLOR CRONICO

Response

N
PN
Y

PY

PY
High
NI

N

NI

Some concerns

High

Comments

Las expectativas sobre los
efectos de la intervencién
pueden haber tenido un
impacto en la valoracién del
dolor.

No se reporta protocolo
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Tabla A13. Riesgo de sesgo de los estudios evaluados mediante la herramienta RoB 2.0 de la Colaboraciéon Cochrane (continuacion).

Unique ID
Ref or Label

Experimental

Outcome

Domain

Bias arising
from the
randomization
process

Bias due to
deviations
from intended
interventions
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5 Study ID Onieva Zafra 2015 Assessor -
Onieva Zafra 2015 (9) Aim Assignment to intervention (the ‘intention-to-treat’ effect)
VG Comparator GC (no especificado) Source Journal article(s)
Experlgnma subjetiva del dolor: dominio Results B 1
sensorial
Signalling question Response Comments
1.1 Was the allocation sequence random? Y
1.2 Was the allocation sequence concealed until participants were enrolled and assigned to interventions? NI
1.3 Did baseline differences between intervention groups suggest a problem with the randomization process? N

Risk of bias judgement

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

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

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

2.4 If Y/PY to 2.3: Were these deviations likely to have affected the outcome?
2.5. If Y/PY/NI to 2.4: Were these deviations from intended intervention balanced between groups?
2.6 Was an appropriate analysis used to estimate the effect of assignment to intervention?

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

Risk of bias judgement

Some concerns

Y Debido a la propia naturaleza
de la intervencién, no pudo
haber cegamiento de los
participantes. Tampoco

PY hay indicaciones de que
hubiera cegamiento de los
investigadores.

NA

NA

Low
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Tabla A13. Riesgo de sesgo de los estudios evaluados mediante la herramienta RoB 2.0 de la Colaboracion Cochrane (continuacién).

Domain

Bias due
to missing
outcome data

Bias in
measurement
of the
outcome

Bias in
selection of
the reported
result

Overall bias

Signalling question

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

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

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

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

Risk of bias judgement

4.1 Was the method of measuring the outcome inappropriate?

4.2 Could measurement or ascertainment of the outcome have differed between intervention groups?
4.3 Were outcome assessors aware of the intervention received by study participants?

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

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

Risk of bias judgement

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

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

5.3 ... multiple eligible analyses of the data?

Risk of bias judgement

Risk of bias judgement

EVALUACION DE LA SEGURIDAD Y EFICACIA DE LA VISUALIZACION PARA EL CONTROL DEL DOLOR CRONICO

Response Comments

Y
NA
NA
NA

Low

PN

Las expectativas sobre los
efectos de la intervencién
pueden haber tenido un

PY

PY impacto en la valoracion del
dolor.
High
NI No se reporta protocolo
N
NI

Some concerns

High
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Tabla A13. Riesgo de sesgo de los estudios evaluados mediante la herramienta RoB 2.0 de la Colaboraciéon Cochrane (continuacion).

Unique ID 6 Study ID Onieva Zafra 2015 Assessor -
Ref or Label  Onieva Zafra 2015 (9) Aim Assignment to intervention (the ‘intention-to-treat’ effect)
Experimental VG Comparator GC (no especificado) Source Journal article(s)
Outcome Experiencia subjetiva del dolor: dominio afectivo ~Results - 1
Domain Signalling question Response Comments
Bias arising 1.1 Was the allocation sequence random? Y
from the 1.2 Was the allocation sequence concealed until participants were enrolled and assigned to interventions? NI
randomization . . . . . . o
process 1.3 Did baseline differences between intervention groups suggest a problem with the randomization process? N
Risk of bias judgement Some concerns
Bias due to 2.1.Were participants aware of their assigned intervention during the trial? Y Debido a la propia naturaleza
deviations de la intervencién, no pudo

from intended haber cegamiento de los

interventions  2-2-Were carers and people delivering the interventions aware of participants’ assigned intervention during participantes. Tampoco

the trial? PY hay indicaciones de que
hubiera cegamiento de los
investigadores.

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

experimental context?

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

2.5. If Y/PY/NI to 2.4: Were these deviations from intended intervention balanced between groups? NA

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

2.7 If N/PN/NI to 2.6: Was there potential for a substantial impact (on the result) of the failure to analyse N

participants in the group to which they were randomized?

Risk of bias judgement Low
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Tabla A13. Riesgo de sesgo de los estudios evaluados mediante la herramienta RoB 2.0 de la Colaboracion Cochrane (continuacién).

Domain

Bias due
to missing
outcome data

Bias in
measurement
of the
outcome

Bias in
selection of
the reported
result

Overall bias

Signalling question

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

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

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

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

Risk of bias judgement

4.1 Was the method of measuring the outcome inappropriate?

4.2 Could measurement or ascertainment of the outcome have differed between intervention groups?
4.3 Were outcome assessors aware of the intervention received by study participants?

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

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

Risk of bias judgement

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

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

5.3 ... multiple eligible analyses of the data?

Risk of bias judgement

Risk of bias judgement

EVALUACION DE LA SEGURIDAD Y EFICACIA DE LA VISUALIZACION PARA EL CONTROL DEL DOLOR CRONICO

Response Comments

Y
NA
NA
NA

Low

PN

Las expectativas sobre los
efectos de la intervencién
pueden haber tenido un

PY

PY impacto en la valoracion del
dolor.
High
NI No se reporta protocolo
N
NI

Some concerns

High
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Tabla A13. Riesgo de sesgo de los estudios evaluados mediante la herramienta RoB 2.0 de la Colaboraciéon Cochrane (continuacion).

Unique ID
Ref or Label

Experimental

Outcome

Domain

Bias arising
from the
randomization
process

Bias due to
deviations
from intended
interventions
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7 Study ID Onieva Zafra 2015 Assessor -
Onieva Zafra 2015 (9) Aim Assignment to intervention (the ‘intention-to-treat’ effect)
VG Comparator GC (no especificado) Source Journal article(s)
Expenepma subjetiva del dolor: dominio Results B 1
evaluativo
Signalling question Response Comments
1.1 Was the allocation sequence random? Y
1.2 Was the allocation sequence concealed until participants were enrolled and assigned to interventions? NI
1.3 Did baseline differences between intervention groups suggest a problem with the randomization process? N

Risk of bias judgement

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

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

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

2.4 If Y/PY to 2.3: Were these deviations likely to have affected the outcome?
2.5. If Y/PY/NI to 2.4: Were these deviations from intended intervention balanced between groups?
2.6 Was an appropriate analysis used to estimate the effect of assignment to intervention?

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

Risk of bias judgement

Some concerns

Y Debido a la propia naturaleza
de la intervencién, no pudo
haber cegamiento de los
participantes. Tampoco

PY hay indicaciones de que
hubiera cegamiento de los
investigadores.

NA

NA

Low
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Tabla A13. Riesgo de sesgo de los estudios evaluados mediante la herramienta RoB 2.0 de la Colaboracion Cochrane (continuacién).

Domain

Bias due
to missing
outcome data

Bias in
measurement
of the
outcome

Bias in
selection of
the reported
result

Overall bias

Signalling question

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

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

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

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

Risk of bias judgement

4.1 Was the method of measuring the outcome inappropriate?

4.2 Could measurement or ascertainment of the outcome have differed between intervention groups?
4.3 Were outcome assessors aware of the intervention received by study participants?

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

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

Risk of bias judgement

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

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

5.3 ... multiple eligible analyses of the data?

Risk of bias judgement

Risk of bias judgement

EVALUACION DE LA SEGURIDAD Y EFICACIA DE LA VISUALIZACION PARA EL CONTROL DEL DOLOR CRONICO

Response Comments

Y
NA
NA
NA

Low

PN

Las expectativas sobre los
efectos de la intervencién
pueden haber tenido un

PY

PY impacto en la valoracion del
dolor.
High
NI No se reporta protocolo
N
NI

Some concerns

High
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Tabla A13. Riesgo de sesgo de los estudios evaluados mediante la herramienta RoB 2.0 de la Colaboraciéon Cochrane (continuacion).

Unique ID 8 Study ID Verkaik 2014
Ref or Label  Verkaik 2014 (15) Aim Assignment to intervention (the ‘intention-to-treat’ effect)
Experimental VG Comparator GC sin VG
Outcome Intensidad del dolor (EVA) Results -
Domain Signalling question Response
Bias arising 1.1 Was the allocation sequence random? Y
from the 1.2 Was the allocation sequence concealed until participants were enrolled and assigned to interventions? Y
randomization . . . . . . o
process 1.3 Did baseline differences between intervention groups suggest a problem with the randomization process? N
Risk of bias judgement Low
Bias due to 2.1.Were participants aware of their assigned intervention during the trial? Y
deviations
from intended
interventions  2-2-Were carers and people delivering the interventions aware of participants’ assigned intervention during PY
the trial?
2.3. If Y/PY/NI to 2.1 or 2.2: Were there deviations from the intended intervention that arose because of the N
experimental context?
2.4 If Y/PY to 2.3: Were these deviations likely to have affected the outcome? NA
2.5. If Y/PY/NI to 2.4: Were these deviations from intended intervention balanced between groups? NA
2.6 Was an appropriate analysis used to estimate the effect of assignment to intervention? Y
2.7 If N/PN/NI to 2.6: Was there potential for a substantial impact (on the result) of the failure to analyse NA
participants in the group to which they were randomized?
Risk of bias judgement Low

96

Assessor -

Source Journal article(s)

1

Comments

Debido a la propia naturaleza
de la intervencién, no pudo
haber cegamiento de los
participantes. Tampoco

hay indicaciones de que
hubiera cegamiento de los
investigadores.
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Tabla A13. Riesgo de sesgo de los estudios evaluados mediante la herramienta RoB 2.0 de la Colaboracion Cochrane (continuacién).

Domain

Bias due
to missing
outcome data

Bias in
measurement
of the
outcome

Bias in
selection of
the reported
result

Overall bias

Signalling question

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

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

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

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

Risk of bias judgement

4.1 Was the method of measuring the outcome inappropriate?

4.2 Could measurement or ascertainment of the outcome have differed between intervention groups?
4.3 Were outcome assessors aware of the intervention received by study participants?

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

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

Risk of bias judgement

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

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

5.3 ... multiple eligible analyses of the data?

Risk of bias judgement

Risk of bias judgement

EVALUACION DE LA SEGURIDAD Y EFICACIA DE LA VISUALIZACION PARA EL CONTROL DEL DOLOR CRONICO

Response

N

PY

NA
NA

Low

PN

PY

PY
High
NI

N

NI

Some concerns

High

Comments

Analyses show no differences
in background characteris tics

between participants who were

involved until the end of the
study and participants who
were not (p > .05).

Las expectativas sobre los
efectos de la intervencién
pueden haber tenido un
impacto en la valoracién del
dolor.

No se reporta existencia de
protocolo
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Tabla A13. Riesgo de sesgo de los estudios evaluados mediante la herramienta RoB 2.0 de la Colaboraciéon Cochrane (continuacion).

Unique ID 9

Study ID Menzies 2014

Ref or Label Menzies 2014 (16) Aim Assignment to intervention (the ‘intention-to-treat’ effect)

Experimental VG como complemento a practicas habituales Comparator GC con practica clinica habitual

Outcome Intensidad del dolor (BPI) Results -

Domain Signalling question

Bias arising 1.1 Was the allocation sequence random?

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

randomization . . . . . . o

process 1.3 Did baseline differences between intervention groups suggest a problem with the randomization process?
Risk of bias judgement

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

deviations

from intended
interventions

98

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

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

2.4 If Y/PY to 2.3: Were these deviations likely to have affected the outcome?
2.5. If Y/PY/NI to 2.4: Were these deviations from intended intervention balanced between groups?
2.6 Was an appropriate analysis used to estimate the effect of assignment to intervention?

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

Risk of bias judgement

Response

Y
NI
N

Some concerns

Y

PY

NA
NA

NA

Low

Assessor -

Source Journal article(s)

1

Comments

Debido a la propia naturaleza
de la intervencién, no pudo
haber cegamiento de los
participantes. Tampoco

hay indicaciones de que
hubiera cegamiento de los
investigadores.
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Tabla A13. Riesgo de sesgo de los estudios evaluados mediante la herramienta RoB 2.0 de la Colaboracion Cochrane (continuacién).

Domain

Bias due
to missing
outcome data

Bias in
measurement
of the
outcome

Bias in
selection of
the reported
result

Overall bias

Signalling question

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

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

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

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

Risk of bias judgement

4.1 Was the method of measuring the outcome inappropriate?

4.2 Could measurement or ascertainment of the outcome have differed between intervention groups?
4.3 Were outcome assessors aware of the intervention received by study participants?

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

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

Risk of bias judgement

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

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

5.3 ... multiple eligible analyses of the data?

Risk of bias judgement

Risk of bias judgement

EVALUACION DE LA SEGURIDAD Y EFICACIA DE LA VISUALIZACION PARA EL CONTROL DEL DOLOR CRONICO

Response

N

NI
NI
High

PN

PY

PY

High
NI

N

NI

Some concerns

High

Comments

No se detalla si los datos
faltantes pueden haber
sesgado los resultados.

Las expectativas sobre los
efectos de la intervencién
pueden haber tenido un
impacto en la valoracion del
dolor.

Registro existente, pero ya no
accesible.
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Tabla A13. Riesgo de sesgo de los estudios evaluados mediante la herramienta RoB 2.0 de la Colaboraciéon Cochrane (continuacion).

Unique ID
Ref or Label
Experimental

Outcome

Domain

Bias arising
from the
randomization
process

Bias due to
deviations
from intended
interventions

100

10 Study ID Menzies 2014

VG como complemento a practicas habituales Comparator GC con practica clinica habitual

Interferencia dolor en actividades diarias (BPI) Results -

Signalling question

1.1 Was the allocation sequence random?

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

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

Risk of bias judgement

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

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

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

2.4 If Y/PY to 2.3: Were these deviations likely to have affected the outcome?
2.5. If Y/PY/NI to 2.4: Were these deviations from intended intervention balanced between groups?
2.6 Was an appropriate analysis used to estimate the effect of assignment to intervention?

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

Risk of bias judgement

Menzies 2014 (16) Aim Assignment to intervention (the ‘intention-to-treat’ effect)

Response

Y
NI
N

Some concerns

Y

PY

NA
NA

NA

Low

Assessor -

Source Journal article(s)

1

Comments

Debido a la propia naturaleza
de la intervencién, no pudo
haber cegamiento de los
participantes. Tampoco

hay indicaciones de que
hubiera cegamiento de los
investigadores.
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Tabla A13. Riesgo de sesgo de los estudios evaluados mediante la herramienta RoB 2.0 de la Colaboracion Cochrane (continuacién).

Domain

Bias due
to missing
outcome data

Bias in
measurement
of the
outcome

Bias in
selection of
the reported
result

Overall bias

Signalling question

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

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

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

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

Risk of bias judgement

4.1 Was the method of measuring the outcome inappropriate?

4.2 Could measurement or ascertainment of the outcome have differed between intervention groups?
4.3 Were outcome assessors aware of the intervention received by study participants?

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

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

Risk of bias judgement

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

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

5.3 ... multiple eligible analyses of the data?

Risk of bias judgement

Risk of bias judgement

EVALUACION DE LA SEGURIDAD Y EFICACIA DE LA VISUALIZACION PARA EL CONTROL DEL DOLOR CRONICO

Response Comments

N

No se detalla si los datos
N faltantes pueden haber
sesgado los resultados.

NI
NI
High
N
PN
Y
Las expectativas sobre los
PY . L
efectos de la intervencién
pueden haber tenido un
PY impacto en la valoracion del
dolor.
High
NI Registro existente pero ya no
accesible
N
NI

Some concerns

High
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Tabla A13. Riesgo de sesgo de los estudios evaluados mediante la herramienta RoB 2.0 de la Colaboraciéon Cochrane (continuacion).

Unique ID 11 Study ID Nia 2018 Assessor -
Ref or Label  Nia 2018 (19) Aim Assignment to intervention (the ‘intention-to-treat’ effect)
Experimental VG Comparator GC en lista de espera, cuidados habituales Source Journal article(s)
Outcome Intensidad dolor, subescala fisiolégica (RAPS) Results - 1
Domain Signalling question Response Comments
Bias arising 1.1 Was the allocation sequence random? Y Seventy-five eligible patients
from the with RA were selected using
Ntz atian convenience sampling method
rosess but allocated among three
1.2 Was the allocation sequence concealed until participants were enrolled and assigned to interventions? NI groups - two intervention
groups and one control group
- through unmatched block
randomization.
1.3 Did baseline differences between intervention groups suggest a problem with the randomization process? N
Risk of bias judgement Some concerns
Bias due to 2.1.Were participants aware of their assigned intervention during the trial? Y Debido a la propia naturaleza
deviations de la intervencién, no pudo
from intended haber cegamiento de los
interventions  2-2.Were carers and people delivering the interventions aware of participants’ assigned intervention during participantes. Tampoco
the trial? PY hay indicaciones de que
hubiera cegamiento de los
investigadores.
2.3. If Y/PY/NI to 2.1 or 2.2: Were there deviations from the intended intervention that arose because of the N
experimental context?
2.4 If Y/PY to 2.3: Were these deviations likely to have affected the outcome? NA
2.5. If Y/PY/NI to 2.4: Were these deviations from intended intervention balanced between groups? NA
2.6 Was an appropriate analysis used to estimate the effect of assignment to intervention? Y
2.7 If N/PN/NI to 2.6: Was there potential for a substantial impact (on the result) of the failure to analyse
- ) ) ) NA
participants in the group to which they were randomized?
Risk of bias judgement Low
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Tabla A13. Riesgo de sesgo de los estudios evaluados mediante la herramienta RoB 2.0 de la Colaboracion Cochrane (continuacién).

Domain

Bias due
to missing
outcome data

Bias in
measurement
of the
outcome

Bias in
selection of
the reported
result

Overall bias

Signalling question

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

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

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

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

Risk of bias judgement

4.1 Was the method of measuring the outcome inappropriate?

4.2 Could measurement or ascertainment of the outcome have differed between intervention groups?
4.3 Were outcome assessors aware of the intervention received by study participants?

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

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

Risk of bias judgement

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

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

5.3 ... multiple eligible analyses of the data?

Risk of bias judgement

Risk of bias judgement

EVALUACION DE LA SEGURIDAD Y EFICACIA DE LA VISUALIZACION PARA EL CONTROL DEL DOLOR CRONICO

Response Comments

Y
NA
NA
NA

Low

PN

Las expectativas sobre los
efectos de la intervencién
pueden haber tenido un

PY

PY impacto en la valoracion del

dolor.
High

El protocolo no recoge un plan

NI i o
de andlisis estadistico.

N

NI

Some concerns

High
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Tabla A13. Riesgo de sesgo de los estudios evaluados mediante la herramienta RoB 2.0 de la Colaboraciéon Cochrane (continuacion).

Unique ID 12 Study ID Nia 2018 Assessor -
Ref or Label  Nia 2018 (19) Aim Assignment to intervention (the ‘intention-to-treat’ effect)
Experimental VG Comparator GC en lista de espera, cuidados habituales Source Journal article(s)
Outcome Intensidad dolor, subescala afectiva (RAPS) Results - 1
Domain Signalling question Response Comments
Bias arising 1.1 Was the allocation sequence random? Y Seventy-five eligible patients
from the with RA were selected using
Ntz atian convenience sampling method
rosess but allocated among three
1.2 Was the allocation sequence concealed until participants were enrolled and assigned to interventions? NI groups - two intervention
groups and one control group
- through unmatched block
randomization
1.3 Did baseline differences between intervention groups suggest a problem with the randomization process? N
Risk of bias judgement Some concerns
Bias due to 2.1.Were participants aware of their assigned intervention during the trial? Y Debido a la propia naturaleza
deviations de la intervencién, no pudo
from intended haber cegamiento de los
interventions  2-2.Were carers and people delivering the interventions aware of participants’ assigned intervention during participantes. Tampoco
the trial? PY hay indicaciones de que
hubiera cegamiento de los
investigadores.
2.3. If Y/PY/NI to 2.1 or 2.2: Were there deviations from the intended intervention that arose because of the N
experimental context?
2.4 If Y/PY to 2.3: Were these deviations likely to have affected the outcome? NA
2.5. If Y/PY/NI to 2.4: Were these deviations from intended intervention balanced between groups? NA
2.6 Was an appropriate analysis used to estimate the effect of assignment to intervention? Y
2.7 If N/PN/NI to 2.6: Was there potential for a substantial impact (on the result) of the failure to analyse
- ) ) ) NA
participants in the group to which they were randomized?
Risk of bias judgement Low
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Tabla A13. Riesgo de sesgo de los estudios evaluados mediante la herramienta RoB 2.0 de la Colaboracion Cochrane (continuacién).

Domain

Bias due
to missing
outcome data

Bias in
measurement
of the
outcome

Bias in
selection of
the reported
result

Overall bias

Signalling question

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

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

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

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

Risk of bias judgement

4.1 Was the method of measuring the outcome inappropriate?

4.2 Could measurement or ascertainment of the outcome have differed between intervention groups?
4.3 Were outcome assessors aware of the intervention received by study participants?

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

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

Risk of bias judgement

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

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

5.3 ... multiple eligible analyses of the data?

Risk of bias judgement

Risk of bias judgement

EVALUACION DE LA SEGURIDAD Y EFICACIA DE LA VISUALIZACION PARA EL CONTROL DEL DOLOR CRONICO

Response Comments

Y
NA
NA
NA

Low

PN

Las expectativas sobre los
efectos de la intervencién
pueden haber tenido un

PY

PY impacto en la valoracion del

dolor.
High

El protocolo no recoge un plan

NI i o
de andlisis estadistico.

N

NI

Some concerns

High
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Tabla A13. Riesgo de sesgo de los estudios evaluados mediante la herramienta RoB 2.0 de la Colaboraciéon Cochrane (continuacion).

Unique ID 13 Study ID Nia 2018 Assessor -
Ref or Label  Nia 2018 (19) Aim Assignment to intervention (the ‘intention-to-treat’ effect)
Experimental VG Comparator GC en lista de espera, cuidados habituales Source Journal article(s)
Outcome Intensidad dolor, subescala sensorial- Results B 1
discriminativa (RAPS)
Domain Signalling question Response Comments
Bias arising 1.1 Was the allocation sequence random? Y Seventy-five eligible patients
from the with RA were selected using
randomization convenience sampling method
e but allocated among three
1.2 Was the allocation sequence concealed until participants were enrolled and assigned to interventions? NI groups — two intervention
groups and one control group
— through unmatched block
randomization
1.3 Did baseline differences between intervention groups suggest a problem with the randomization process? N
Risk of bias judgement Some concerns
Bias due to 2.1.Were participants aware of their assigned intervention during the trial? Y Debido a la propia naturaleza
deviations de la intervencién, no pudo
Fomlintended haber cegamiento de los
interventions  2-2.Were carers and people delivering the interventions aware of participants’ assigned intervention during Py participantes. Tampoco
the trial? hay indicaciones de que
hubiera cegamiento de los
investigadores.
2.3. If Y/PY/NI to 2.1 or 2.2: Were there deviations from the intended intervention that arose because of the N
experimental context?
2.4 If Y/PY to 2.3: Were these deviations likely to have affected the outcome? NA
2.5. If Y/PY/NI to 2.4: Were these deviations from intended intervention balanced between groups? NA
2.6 Was an appropriate analysis used to estimate the effect of assignment to intervention? Y
2.7 If N/PN/NI to 2.6: Was there potential for a substantial impact (on the result) of the failure to analyse
. ) ) ) NA
participants in the group to which they were randomized?
Risk of bias judgement Low
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Tabla A13. Riesgo de sesgo de los estudios evaluados mediante la herramienta RoB 2.0 de la Colaboracion Cochrane (continuacién).

Domain

Bias due
to missing
outcome data

Bias in
measurement
of the
outcome

Bias in
selection of
the reported
result

Overall bias

Signalling question

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

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

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

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

Risk of bias judgement

4.1 Was the method of measuring the outcome inappropriate?

4.2 Could measurement or ascertainment of the outcome have differed between intervention groups?
4.3 Were outcome assessors aware of the intervention received by study participants?

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

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

Risk of bias judgement

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

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

5.3 ... multiple eligible analyses of the data?

Risk of bias judgement

Risk of bias judgement
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Response Comments

Y
NA
NA
NA

Low

PN

Las expectativas sobre los
efectos de la intervencién
pueden haber tenido un

PY

PY impacto en la valoracion del

dolor.
High

El protocolo no recoge un plan

NI i o
de andlisis estadistico.

N

NI

Some concerns

High
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Tabla A13. Riesgo de sesgo de los estudios evaluados mediante la herramienta RoB 2.0 de la Colaboraciéon Cochrane (continuacion).

Unique ID 14 Study ID Nia 2018 Assessor -

Ref or Label  Nia 2018 (19) Aim Assignment to intervention (the ‘intention-to-treat’ effect)

Experimental VG Comparator GC en lista de espera, cuidados habituales Source Journal article(s)
Outcome Intensidad dolor, subescala cognitiva (RAPS) Results - 1

Domain Signalling question Response Comments

Bias arising 1.1 Was the allocation sequence random? Y Seventy-five eligible patients
from the with RA were selected using

convenience sampling method

randomization
but allocated among three

process

1.2 Was the allocation sequence concealed until participants were enrolled and assigned to interventions? NI groups — two intervention
groups and one control group
- through unmatched block
randomization
1.3 Did baseline differences between intervention groups suggest a problem with the randomization process? N
Risk of bias judgement Some concerns
Bias due to 2.1.Were participants aware of their assigned intervention during the trial? Y Debido a la propia naturaleza
deviations de la intervencién, no pudo
from intended haber cegamiento de los
interventions  2-2.Were carers and people delivering the interventions aware of participants’ assigned intervention during participantes. Tampoco
the trial? PY hay indicaciones de que
hubiera cegamiento de los
investigadores.
2.3. If Y/PY/NI to 2.1 or 2.2: Were there deviations from the intended intervention that arose because of the N
experimental context?
2.4 If Y/PY to 2.3: Were these deviations likely to have affected the outcome? NA
2.5. If Y/PY/NI to 2.4: Were these deviations from intended intervention balanced between groups? NA
2.6 Was an appropriate analysis used to estimate the effect of assignment to intervention? Y
2.7 If N/PN/NI to 2.6: Was there potential for a substantial impact (on the result) of the failure to analyse
- . ) ) NA
participants in the group to which they were randomized?
Risk of bias judgement Low
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Tabla A13. Riesgo de sesgo de los estudios evaluados mediante la herramienta RoB 2.0 de la Colaboracion Cochrane (continuacién).

Domain

Bias due
to missing
outcome data

Bias in
measurement
of the
outcome

Bias in
selection of
the reported
result

Overall bias

Signalling question

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

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

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

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

Risk of bias judgement

4.1 Was the method of measuring the outcome inappropriate?

4.2 Could measurement or ascertainment of the outcome have differed between intervention groups?
4.3 Were outcome assessors aware of the intervention received by study participants?

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

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

Risk of bias judgement

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

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

5.3 ... multiple eligible analyses of the data?

Risk of bias judgement

Risk of bias judgement
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Response Comments

Y
NA
NA
NA

Low

PN

Las expectativas sobre los
efectos de la intervencién
pueden haber tenido un

PY

PY impacto en la valoracion del

dolor.
High

El protocolo no recoge un plan

NI i o
de andlisis estadistico.

N

NI

Some concerns

High
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Tabla A13. Riesgo de sesgo de los estudios evaluados mediante la herramienta RoB 2.0 de la Colaboraciéon Cochrane (continuacion).

Unique ID
Ref or Label
Experimental

Outcome
Domain

Bias arising
from the
randomization
process

Bias due to
deviations
from intended
interventions

110

Signalling question

1.1 Was the allocation sequence random?

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

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

Risk of bias judgement

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

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

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

2.4 If Y/PY to 2.3: Were these deviations likely to have affected the outcome?
2.5. If Y/PY/NI to 2.4: Were these deviations from intended intervention balanced between groups?

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

Response

Y
NI

PN

Some concerns
Y

PY

NA
NA

15 Study ID Elsegood 2012 Assessor -

Elsegood 2012 (6) Aim Assignment to intervention (the ‘intention-to-treat’ effect)

VG como complemento a practicas habituales Comparator GC con practica clinica habitual Source Journal article(s)
indice de dolor (Numercial Rating Scale) Results - 1

Comments

Randomly allocated to the
guided imagery or usual care
group

The groups were equivalent
in terms of age, gender,
educational level, and
cognition. Furthermore, de
spite differences in mean
scores on measures of pain
and affect—particularly
depression—none were
statistically significant, thus
suggesting group equivalence
for pain, de pression, anxiety,
andstress.

Debido a la propia naturaleza
de la intervencién, no pudo
haber cegamiento de los
participantes. Tampoco

hay indicaciones de que
hubiera cegamiento de los
investigadores.
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Tabla A13. Riesgo de sesgo de los estudios evaluados mediante la herramienta RoB 2.0 de la Colaboracion Cochrane (continuacién).

Domain

Bias due to
deviations
from intended
interventions

Bias due
to missing
outcome data

Bias in
measurement
of the
outcome

Bias in
selection of
the reported
result

Overall bias

Signalling question

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

Risk of bias judgement

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

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

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

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

Risk of bias judgement

4.1 Was the method of measuring the outcome inappropriate?

4.2 Could measurement or ascertainment of the outcome have differed between intervention groups?
4.3 Were outcome assessors aware of the intervention received by study participants?

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

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

Risk of bias judgement

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

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

5.3 ... multiple eligible analyses of the data?

Risk of bias judgement

Risk of bias judgement
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Response

NA

Low

NA
NA
NA

Low

PN

PY

PY
High
NI

N

NI

Some concerns

High

Comments

Las expectativas sobre los
efectos de la intervencién
pueden haber tenido un
impacto en la valoracién del
dolor.

No se reporta protocolo
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Anexo 7. Resultados de seguridad

Tabla A14. Tabla de evidencia de los resultados de seguridad

Primer autor, ano  Desenlace

Cefalea tensional crénica

Abdoli, 2012 Eventos adversos

Fibromialgia

Onieva-Zafra, 2015 No reportados
Verkaik, 2014 No reportados
Menzies, 2014 No reportados
Artritis reumatoide

Nia, 2018 No reportados
Dolor crénico en personas mayores

Elsegood, 2012 No reportados

NA: no aplicable
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Medida de resultado

Frecuencia eventos adversos

reportados espontaneamente.

NA

NA

NA

NA

NA

Resultados

No se reporté ningin evento adverso de
forma esponténea durante el estudio.

NA

NA

NA

NA

NA

Resumen resultados

NA

NA

NA

NA

NA

NA

Discusion segun Limitaciones segin
autores estudio autores estudio

NA NA

NA NA

NA NA

NA NA

NA NA

NA NA
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Anexo 8. Resultados de eficacia

Tabla A15. Tabla de evidencia de los resultados de eficacia

Primer autor,
o Desenlace
afo

Cefalea tensional crénica

Abdoli, 2012 Intensidad de las

cefaleas

Frecuencia de las
cefaleas

Duracion de las
cefaleas

Fibromialgia

Onieva-Zafra, Intensidad del dolor

2015 obtenidas con una
EVA del dolor entre
Oy10.

Experiencia
subjetiva del dolor
obtenida con el
MPQ-LF: dominio
sensorial.

Medida de resultado

"Valor terapéutico": porcentaje de
cambio entre las medidas EVA del
dolor pre- y postratamiento.

"Valor terapéutico": porcentaje
de cambio entre las medidas de
frecuencia semanal pre- y postra-
tamiento.

"Valor terapéutico": porcentaje de
cambio entre el total de horas con
cefalea pre- y postratamiento.

Puntuacién media y DE.

Puntuacién media y DE.

Resultados

VG con audio: 88,13% (p=0,0001)

VG con memorias positivas: 87,01%

(p=0,0001)
Control= 26,3% (p=0,0001)
VG con audio=78,21% (p=0,0001)

VG con memorias positivas=71% (p=0,0001)

Control= 33,3% (p=0,002)

VG con audio=80,1% (p=0,0001)

VG con memorias positivas=74,9%
(p=0,0001)

Control= 47,2% (p=0,0001)

VG, inicio tratamiento: 7,66 (DE=0,4)

VG, 4 semanas: 5,89 (DE=1,26)
VG, 8 semanas: 8,05 (DE=1,04)

GG, inicio tratamiento: 7,71 (DE=0,8)

GC, 4 semanas: 7,97 (DE=1,12)
GC, 8 semanas: 8,75 (DE=1,47)

VG, inicio tratamiento: 17,4 (DE=6,5)

VG, 4 semanas: 16,8 (DE=9,1)
VG, 8 semanas: 16,3 (DE=9,1)

GC, inicio tratamiento: 16,8 (DE=10,1)

GC, 4 semanas: 19,2 (DE=10,2)
GC, 8 semanas: 20,6 (DE=10,6)
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Resumen resultados

Sin diferencias estadisticamente significa-
tivas entre los dos grupos de VG.

Cambios en grupos VG superiores a los
obtenidos en GC (p=0,0001).

Dolor basal vs. 4 semanas: reduccién
intensidad del dolor (p=0,046) y subdo-
minios sensorial (p=0,042) y sensorial+a-
fectivo (p=0,049) del dolor en grupo VG
vs GC.

Dolor basal vs 8 semanas: reduccién do-
minio sensorial del dolor (p=0,048) pero
no intensidad del mismo (p=0,134).

Limitaciones seguin autores
estudio

Necesidad de seguimiento mas
largo para determinar beneficios
a largo plazo.

No extrapolable a pacientes con
puntuaciones de dolor altas.

No cegamiento.

No garantia de adherencia al
tratamiento.

Posible existencia de factores
confusores.
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Tabla A15. Tabla de evidencia de los resultados de eficacia (continuacion).

Primer autor,
afno

Verkaik, 2014

Menzies, 2014

114

Desenlace

Experiencia
subjetiva del dolor
obtenida con el
MPQ-LF: dominio
afectivo.

Experiencia
subjetiva del dolor
obtenida con el
MPQ-LF: dominio
evaluativo.

Intensidad del dolor
medida con la EVA
del dolor.

Intensidad del dolor
en las 24 h previas
al momento de
medida, utilizando
el cuestionario
abreviado Brief Pain
Inventory (BPI).

Medida de resultado

Puntuacién media y DE.

Puntuacién media y DE.

Puntuacién media y IC 95%.

Puntuacién media y DE.

Resultados

VG, inicio tratamiento: 4,5 (DE=5,8)
VG, 4 semanas: 4,7 (DE=6,4)

VG, 8 semanas: 4,2 (DE=4,1)

GG, inicio tratamiento: 5,3 (DE=5,3)
GC, 4 semanas: 6,9 (DE=8,8)

GC, 8 semanas: 6,8 (DE=3,9)

VG, inicio tratamiento: 21,9 (DE=9,4)
VG, 4 semanas: 21,5 (DE=7,5)

VG, 8 semanas: 20,5 (DE=8,4)

GG, inicio tratamiento: 21,8 (DE=10,5)
GC, 4 semanas: 26,1 (DE=9,7)

GC, 8 semanas: 27,4 (DE=9,3)

VG, dia 1: 5,84 (IC 95%: 5,04 - 6,58)
VG, dia 26: 5,37 (IC 95%: 4,57 - 6,18)
GC, dia 1: 5,88 (IC 95%: 5,31 - 6,32)
GC, dia 26: 5,33 (IC 95%: 4,71 - 5,93)

Entre el inicio de la intervencion y las 6 sema-
nas, cambios estadisticamente significativos
entre grupos (p=0,03):

VG, de 5,3 (DE=0,39) a 4,7 (DE=0,39)
GC, de 4,7 (DE=0,37) a 4,9 (DE=0,37)

Entre el inicio de la intervencion y las 10
semanas, cambios estadisticamente significa-
tivos entre grupos (p<0,01):

VG, de 5,3 (DE=0,39) a 4,6 (DE=0,39)
GC, de 4,7 (DE=0,37) a 5,1 (DE=0,37)

Resumen resultados

No se pudo demostrar un cambio signi-
ficativo en la intensidad del dolor entre
los dias 1y 26 del estudio ni el grupo
intervencion ni en el GC.

Tampoco se observaron diferencias entre
el cambio en los dos grupos.

El estudio demuestra un efecto de la VG
en la intensidad del dolor.

Limitaciones segun autores
estudio

Pérdida de 4 participantes entre
las medidas pre- y postrata-
miento.

Medida dolor al final de cada
dia en lugar de inmediatamente
después de la realizacion de los
ejercicios.

No se utilizé un GC activo.

No se pudo monitorizar la adhe-
rencia al tratamiento en un 40 %
de las participantes.
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Tabla A15. Tabla de evidencia de los resultados de eficacia (continuacion).

Primer autor,
afo

Desenlace

Interferencia

del dolor en las
actividades diarias,
referente a las 24 h
previas al momento
de medida, utilizan-
do el cuestionario
abreviado Brief Pain
Inventory (BPI).

Artritis reumatoide

Nia, 2018

Intensidad del
dolor (subescala
fisiolégica) medida
con RAPS.

Intensidad del
dolor (subescala
afectiva) medida
con RAPS.

Medida de resultado

Puntuacién media y DE.

Diferencia de medias, DE o EE e
IC 95%.

Diferencia de medias, DE o EE e
1C 95%.

Resultados

Entre el inicio de la intervencion y las 6
semanas, cambios no estadisticamente
significativos entre grupos (p=0,08):

VG, de 5,5 (DE=0,50) a 4,5 (DE=0,50)
GC, de 5,3 (DE=0,47) a 5,2 (DE=0,47)

Entre el inicio de la intervencion y las 10
semanas, cambios no estadisticamente
significativos entre grupos (p=0,09):

VG, de 5,5 (DE=0,50) a 4,2 (DE=0,50)
GC, de 5,3 (DE=0,47) a 4,9 (DE=0,47)

Diferencias pre y post en cada grupo:

VG: -10,2 (DE=3,3) (IC 95%: -11,5 a -8,8);
p=0,001

GC: -0,4 (DE=2,9) (IC 95%: -1,2 a 0,4);
p=0,3

Diferencias postintervencion entre grupos:
11,9 (EE=0,6) (IC 95%: 10,3 a 13,5);
p=0,001

Diferencias pre-post en cada grupo:

VG: -7,1 (DE=2,2) (IC 95%: -8 a -6,2);
p=0,001

GC: 0 (DE=0,4) (IC 95%: -0,8 a 0,9); p=0,8

Diferencias post-intervencion entre
grupos:

8,5 (EE=0,7) (IC 95%: 6,7 a 10,3); p=0,001
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Resumen resultados

Disminucién estadisticamente

significativa de la intensidad del dolor
en las 4 subescalas del dolor después
de la intervencién de VG; sin cambios
estadisticamente significativos en GC.

Diferencias estadisticamente
significativas entre grupos en la
intensidad del dolor al final de la
misma; reduccién mayor en el grupo
de VG.

Limitaciones segun autores
estudio

Estudio centrado en pacientes
con artritis reumatoide en fase
de remision. No se pueden
extraer conclusiones relativas
al efecto de la VG en pacientes
en fase de relapso.
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Tabla A15. Tabla de evidencia de los resultados de eficacia (continuacion).

Primer autor,
~ Desenlace
afo
Intensidad del
dolor (subescala
sensorial-
discriminativa)

medida con RAPS.

Intensidad del
dolor (subescala
cognitiva) medida
con RAPS.

Dolor crénico en personas mayores

indice de dolor
medido con la
Numerical Rating
Scale (de 0 a 10).

Elsegood,
2012

Medida de resultado

Diferencia de medias, DE o EE e
IC 95%.

Diferencia de medias, DE o EE e
IC 95%.

Diferencia pre- y postratamiento
y DE (valor negativo implica
mejora en el dolor).

Resultados

Diferencias pre-post en cada grupo:
VG: -20,6 (DE=5,3) (IC 95%: -22,8 a
-18,5); p=0,001

GC: -1,2 (DE=3,8) (IC 95%: -2,8 a 0,4);
p=0,1

Diferencias posintervencion entre grupos:

21,2 (EE=1,2) (IC 95%: 18,2 a 24,1);
p=0,001

Diferencias pre-post en cada grupo:

VG: -17,7 (DE=4) (IC 95%: -19,4 a -16);
p=0,001

GC: -1 (DE=2,5) (IC 95%: -2,1 a 0,1);
p=0,05

Diferencias post-intervencion entre
grupos:

18,6 (EE=0,7) (16,8;20,4) P=0,001

VG: cambio pre-post= -0,56 (DE=3,58)
GC: cambio pre-post= 1,9 (DE=4,04)

Sin diferencias estadisticamente
significativas entre grupos (p=0,0790)

Resumen resultados

VG aplicada en grupo durante 16 dias

no logré mejorar el dolor crénico de
los participantes en el estudio.

Limitaciones segun autores
estudio

Sala donde se practicé la VG
muy calurosa.

DE: Desviacion estandar; EE: Error estandar; EVA: Escala visual analégica; GC: Grupo control; IC: Intervalo de confianza; MPQ-LF: Cuestionario extendido del dolor de McGill; RAPS: escala del dolor
en artritis reumatoide; VG: Visualitzacion guiada
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