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RESUMEN

Antecedentes: La realidad virtual (RV) es una inter-
vencién del dolor no farmacolégica y prometedora por-
que es capaz no solo de distraer el dolor sino también
de modularlo sumergiendo al usuario en una realidad
paralela tridimensional de 360°. Se ha informado que,
en nifios, la RV reduce el dolor clinico y la ansiedad
durante las intervenciones medicas. No obstante, se
siguen investigando los efectos de la RV inmersiva sobre
el dolor y la ansiedad mediante ensayos controlados
aleatorios (ECA). El objetivo del presente ECA cruzado es
la evaluacion de los efectos de la RV sobre el umbral de
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ABSTRACT

Background: Virtual reality (VR) is a promising
non-pharmacological pain intervention because it may
not only distract but also modulate pain by immersing
the user in a three-dimensional 360° alternate reality.
In children, VR has been reported to reduce clinical
pain and anxiety during medical procedures. However,
the effect of immersive VR on pain and anxiety remains
to be investigated in randomized controlled trials (RCT).
The aim of the present crossover RCT was to assess
the effect of VR on pressure pain threshold (PPT) and

anxiety level measured with the modified Yale Preoper-
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dolor por presion (UDP) y el nivel de ansiedad medidos
con la modified Yale Preoperative Anxiety Scale (mYPAS]
en nifios en un entorno experimental controlado.

Metodologia: Un total de setenta y dos nifios (edad
promedio de 10,2 (6 a 14) afios) fueron asignados alea-
toriamente a 24 secuencias de cuatro intervenciones
(juego de RV inmersiva, video de RV inmersiva, tableta
electrénica: video en 2D y controles: pequefia charla).
Antes y después de cada intervencion se evaluaron las
medidas de resultados siguientes: UDP, mYPAS y fre-
cuencia cardiaca.

Resultados: Se observé un aumento significativo en
el UDP durante el juego de RV (PPTdiff): 136kPa (CI
112; 161), p<0,0001 y video de RV (PPTdiff): 122kPa
(C191; 153), p<0,0001. Ademas, los niveles de ansie-
dad disminuyeron de forma significativa durante el juego
de RV (mYPASdiff: -7 puntos (-8 a -5), p < 0,0001)
y el video de RV [(mYPASdiff: -6 puntos (Cl -7; -4), p
< 0,0001).

Conclusiones: La RV demostro tener unos efectos
notablemente beneficiosos sobre el UDP y la ansiedad
comparada con las intervenciones de control: video en
2D y pequefia charla. Asi, la RV inmersiva tuvo un efec-
to modulatorio distintivo sobre el dolor y la ansiedad en
un entorno experimental adecuadamente controlado. La
RV inmersiva ha demostrado ser eficaz y viable en nifios
y puede comportarse como una herramienta véalida para
el manejo del dolor no farmacolégico y de la ansiedad.

Alcance: La RV inmersiva pediatrica parece ser
beneficiosa, aunque estd pendiente la realizacion de
estudios adecuadamente controlados. Hemos investi-
gado si la RV inmersiva puede modular el umbral de
dolor y el nivel de ansiedad en nifios en un entorno
experimental adecuadamente controlado. Documenta-
mos un aumento modulador en el umbral de dolor y un
descenso modulador del nivel de ansiedad comparados
con condiciones de control exhaustivas. La RV inmer-
siva pediatrica es eficaz, viable y valida para el manejo
del dolor no farmacolégico y de la ansiedad. Todos los
esfuerzos pretenden alcanzar el objetivo de que ningn
nifo experimente dolor o ansiedad mientras atraviesa
un procedimiento médico.

INTRODUCCION

La realidad virtual (RV) inmersiva es un método
prometedor para disminuir el dolor y la ansiedad (1).
Sumerge a los usuarios de la misma en una realidad pa-
ralela tridimensional de 360° mediante el uso de unos
auriculares con un par de gafas con sensores que si-
guen el movimiento de la cabeza. Ademas, los usuarios
pueden interactuar con la realidad virtual con un mando
(2). La RV puede reducir el dolor limitando el procesa-
miento de las sefiales de dolor mediante el estimulo de
la corteza visual simultaneamente con otros sentidos
(3). Otros efectos de la RV pueden conseguirse a través
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ative Anxiety Scale (mYPAS) in children in a controlled
experimental setting.

Methods: Seventy-two children (mean age 10.2
(6-14) years) were randomized to 24 sequences of
four interventions (immersive VR Game, immersive VR
video, tablet: 2D video and control: small talk). Outcome
measures PPT, mYPAS and heart rate were assessed
before and after each intervention.

Results: PPT increased significantly during VR game
(PPTdiff): 136 kPa (CI 112; 161), p < 0.0001 and VR
Video (PPTdiff): 122 kPa (CI 81; 153), p < 0.0001.
Also, anxiety levels significantly decreased during both
VR game (mYPASdIff: -7 points (-8 to -5), p < 0.0001)
and VR video (mYPASdiff: -6 points (Cl -7; -4), p <
0.0001).

Conclusions: VR had a marked beneficial effect on
PPT and anxiety compared with the control interven-
tions: 2D video and small talk. Thus, immersive VR had
a distinct modulatory effect on pain and anxiety in a
well-controlled experimental setting. Immersive VR was
effective and feasible in children and can act as a valid
tool for non-pharmacological pain and anxiety manage-
ment.

Significance: Paediatric immersive VR seems to be
beneficial although well-controlled studies are pending.
We investigated whether immersive VR can modu-
late children’s threshold for pain and anxiety level in
an experimental well-controlled setting. We document
a modulatory pain threshold increase andanxiety level
decrease compared with extensive control conditions.
Paediatric immersive VR is effective, feasible and val-
id for non-pharmacological pain and anxiety manage-
ment. All efforts to reach the goal that no child should
experience pain or anxiety when exposed to medical
procedures.

de la distraccion, redirigiendo la atencién y alejandola
del estimulo doloroso vy, por tanto, afectando tanto a la
percepcion del dolor como a la ansiedad situacional (4).

El uso de la RV estad aumentando progresivamente en
un entorno pediatrico clinico para el manejo del dolor no
farmacolégico y de la ansiedad y parece ser beneficioso
para los nifios, aunque esta pendiente la realizacion de
estudios experimentales adecuadamente controlados
(5-7). En un metanalisis que analiza la eficacia clinica
de la RV en una combinacion de pacientes adultos y pe-
diatricos con dolor agudo durante los procedimientos,
16 estudios aleatorios sugieren la disminucion de los
niveles de dolor con la RV (1). Sin embargo, tras un
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andlisis de subgrupos, la RV no mostro efectos para
procedimientos quirdrgicos menores o el cuidado de he-
ridas por quemadura, pero tuvo efectos positivos en el
dolor por agujas y la terapia fisica por quemaduras, lo que
indica que los efectos de la RV varian dependiendo de la
poblacién afectada y del escenario clinico. Este conjunto
emergente de estudios clinicos que examinan los efectos
de la RV sobre el dolor o la ansiedad agudos o durante los
procedimientos en distintos grupos de poblacion deberia
fundamentarse sobre una base de estudios experimenta-
les adecuadamente controlados. Ademas, un alto grado
de polarizacion y heterogeneidad de los estudios clinicos
de RV hace necesarios amplios estudios adecuadamen-
te controlados y metodolégicamente solidos que validen
el uso de la RV en un entorno experimental controlado
eliminando el elemento de los procedimientos médicos
dolorosos, antes de que sea recomendado el uso clinico
generalizado de la RV. Los métodos de evaluacion de
alta calidad para el efecto independiente de la RV saobre
el UDP y la ansiedad en un disefio de estudio cruzado
ofrecen la posibilidad de condiciones de control 6ptimas
en un entorno experimental en lugar de las incoherencias
del estandar de atencion, gue suele servir como grupo de
control en estudios clinicos. En un disefio cruzado, cada
participante actUa como su propio contral tipicamente
con dos intervenciones en dos secuencias (2 x 2). Sin
embargo, un disefio cruzado aleatorio mas avanzado ga-
rantiza condiciones de control exhaustivas que controlan
la intervencién no digital/pequefia charla y el video no
inmersivo en 2D en tableta electronica, asi como también
los juegos de RV interactiva y el video de RV en 3D (8.9).

En adultos, un estudio adecuadamente controlado ha
observado que la RV inmersiva aumenta la tolerancia
al dolor por calor y disminuye la ansiedad situacional
(3). En nifios, la RV de distraccion interactiva y pasiva
aumenta la tolerancia al dolor y el umbral de dolor, aun-
que utilizando tecnologia de RV mas antigua (10.11).
Los umbrales de tolerancia al dolor son menos viables
éticamente o sensibles en nifios; por tanto, los umbrales
de dolor pueden ser una mejor medida, ya que estan
menos afectados por factores psicolégicos tales como
la disposicion a tolerar estimulos dolorosos. Ya que tanto
la ansiedad situacional como el umbral de dolor son de-
cisivos con relacion a cémo percibe un nifio un estimulo
clinico doloroso, parece relevante una configuracion ex-
perimental controlada que use la algometria y la modified
Yale Preoperative Anxiety Scale (mYPAS) (12-15).

El objetivo del presente estudio fue la evaluacion de
los efectos de la RV inmersiva sobre el UDP y mYPAS
en un entorno experimental controlado utilizando un
ensayo cruzado intrasujeto con cuatro intervenciones.
La hipotesis fue que la RV (juegos de RV y video de RV
inmersiva) tiene efectos modulatorios positivos sobre el
umbral de dolor y el nivel de ansiedad (aumenta el UDP
y disminuye la mYPAS) comparada con intervenciones
de control (video en 2D y pequefia charla).

METODOLOGIA
Participantes

Setenta y dos nifios (de 6 a 14 afios) fueron reclutados
tras el acuerdo de los nifios y la firma del consentimiento

por escrito de ambos progenitores. Los nifios se incorpo-
raron desde la clinica ambulatoria de ortopedia del hos-
pital Aarhus University Hospital en 2021, y el estudio se
realizd cuando la visita ambulatoria clinica habia finalizado
en un entorno experimental controlado. La especialidad de
ortopedia infantil consiste en muchas subespecialidades,
por ejemplo secuelas de trauma, malformaciones congé-
nitas, alteraciones del crecimiento y malformaciones fi-
siolégicas, y todas ellas necesitan la evaluacion altamente
especializada en nuestra clinica ambulatoria de ortopedia
infantil. Ejemplos de diagnésticos de referencia infantiles
incluidos en el presente estudio son genu valgo o varo,
anisomelia, malformaciones del pie como calcaneovalgo
o varo, marcha de puntillas idiopatica, anomalias ana-
tomicas fisiolégicas del pie, pie varo o pie valgo u otros
diagnosticos de referencia no confirmados en la consulta.
En el presente estudio fueron incluidos solamente los par-
ticipantes sin dolor crénico o recurrente.

Fueron invitados a participar noventa y siete nifios
en la clinica ambulatoria, 74 de los cuales aceptaron.
Veintitrés nifios y sus padres rechazaron participar de-
bido a su falta de tiempo o logistica (17), desacuerdo de
los padres con los medios virtuales (1) o sin explicacion
(5) (Figura 1). Dos fallos del hardware tuvieron comao
resultado la exclusion de dos nifios, que fueron susti-
tuidos por dos participantes adicionales. Los criterios
de inclusién fueron la edad entre los 6 y los 14 afios, y
normalidad en las funciones cognitiva, visual y auditiva.
Los criterios de exclusion fueron la visita ambulatoria
con procedimiento invasivo (tomar muestra de sangre,
quitar escayola y extraccion de la aguja de Kirschner),
dificultades del lenguaje, cinetosis severa, epilepsia, de-
ficiencias cognitivas que impiden la valoracion del dolor
basandose en la autoevaluacion, coagulopatias severas,
infeccion en el area anatémica de las mediciones del
UDP ingesta de cualquier medicacion para el dolor /
la ansiedad en el dia de la evaluacién. Se hizo una criba
para la eleccion del nifio y sus padres mediante una
consulta verbal, por ejemplo: “;Sufres mareos causa-
dos por el movimiento?”. Si se informaba de criterios
de exclusion, el nifio no era incluido en el estudio. Otras
medicaciones no constituyeron criterios de exclusion.
No se llevaron a cabo cambios en la evaluacion ni la
planificacion clinicas con motivo del presente estudio.

Los datos demogréaficos de referencia de los parti-
cipantes estan recogidos en la Tabla | y son enumera-
dos en 24 grupos de distribucion aleatoria. Todos los
pacientes incluidos estaban cubiertos por el Seguro
Danés del Paciente, y no se ofrecié ningdn salario ni
otro tipo de remuneracion a los pacientes ni al personal
del estudio. El estudio cumple con la Declaracion de la
Asociacion Medica Mundial y fue aprobado por el comi-
té ético local (1-10-72-168-21), la Agencia Danesa de
Proteccion de Datos y la regulacion RGPD. El presente
estudio no ha sido un RCT de intervencién meédica con
influencia en el tratamiento de los pacientes, por lo
tanto no ha sido registrado en ClinicalTrials.gov o re-
gistros similares.

Diserio controlado aleatorio cruzado

Se ha aplicado un disefio de estudio aleatorio cruza-
do testando cuatro intervenciones en cada uno de los
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Fig. 1. Organigrama CONSORT 2010 basado en la declaracion CONSORT 2010: extension de ensayos aleatorios cruza-
dos. Las cuatro intervenciones fueron controles, video en 2D, video de RV y juego de RV asignados aleatoriamente en

24 secuencias.

72 participantes. Tres participantes fueron aleatoriamen-
te asignados a las 24 secuencias posibles (4*3*2 =
24) con sobres cerrados. El disefio de este estudio es
mas avanzado comparado con el disefio cruzado simple 2
x 2, pero con la misma capacidad de permitir el analisis
emparejado de las cuatro intervenciones (Figura 1) (8).

El tamafio de muestra de n = 72 se baso en el célcu-
lo de un analisis emparejado de datos normativos con el

resultado primario con un UDP de poblacion promedio
de nifios sanos (183.1 kPa, SD: 90.7) (13). La diferen-
cia esperada de UDP entre el control y la intervencion
de RV fue de 75kPa. Con el 90 % de fuerza y el 95 %
de nivel de alcance ([J = 0,05, 11 =0,1), se necesitaria
un tamafio de muestra de 62 nifios. Sin embargo, un
tamafio de muestra total de 72 nifios fue reclutado
para garantizar grupos iguales de tres participantes en
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cada una de las 24 secuencias de las cuatro interven-
ciones. La aleatorizacion en las 24 secuencias posibles
nos permitio estimar un efecto de arrastre potencial de
una intervencién a otra y calcular el verdadero efecto
de la intervencion.

Intervenciones

Las cuatro intervenciones, cada una de 4 minutos,

fueron las siguientes:

1. Juego de RV (Figura 2a): en el juego de RV, la
persona que juega es situada en un mundo in-
mersivo animado, sentada en un jeep de safari,
conduciendo por el parque de un safari. El obje-
tivo del juego consistia en hacer fotografias a los
animales a ambos lados del jeep. Se obtienen
puntos segln la calidad de la fotografia realizada.
Si el animal completo esta en la fotografia, si el
animal esta en movimiento y si hay varios ani-
males en la fotografia, se obtienen mas puntos.
Antes de que comience el juego, se hace una
prueba con la mano y el movimiento del mando
para levantar la camara, mirando a través del ob-
jetivo y haciendo una fotografia. El juego permite

hacer 100 fotografias, lo cual no fue conseguido.
A los participantes se les explicaron las reglas del
juego y se les animod para que realizasen muchas
fotografias. El juego de RV forma parte de la apli-
cacion SyncVR Relax & Distract desarrollada por
SyncVR Medical DK ApS® y tiene el distintivo CE
de dispositivo médico.

. Video de RV (Figura 2b): se utilizé un video de un

safari con distintos animales y distintos lugares
y niveles de movimiento de los animales en el
espacio virtual. El video ha sido desarrollado por
SyncVR Medical DK ApS®. Sonidos de animales y
musica acompafiaron al video.

. Video en 2D (Figura 2c): exactamente el mismo

video con el mismo sonido que en el caso del
video de RV fue utilizado para ser visto en una ta-
bleta electrénica como video no inmersivo en 2D.

. Control (Figura 2d): se pidié al nifio que se senta-

se sin ningun estimulo proveniente de dispositivaos
electrénicos. Se inicid una pequefia charla con los
investigadores (LKP y LYVF). La charla se ajusté a
la madurez y el estado situacional del nifio y podia
por ejemplo comenzar con preguntas del estilo
de las siguientes: “¢Tienes alguna mascota?”;
“¢Cudles son tus clases favoritas en el colegio?”;

Fig. 2. Durante cuatro intervenciones, cada nifio fue expuesto en una configuracién aleatoria en este estudio intrasujeto.
Esta figura muestra a cuatro nifios distintos durante una de las cuatro intervenciones que experimentaron todos ellos.
a) Juego de RV: capturas de pantalla del juego del safari, en las que el nifio realiza fotografias de animales en un mundo
inmersivo de 360 grados. b) Video de RV: el nifio ve los animales durante un safari inmersivo de 360 grados (capturas de
pantalla), pero no usa un mando. c) Video en 2D: el nifio observa el mismo video del safari en una tableta electrénica sin
auriculares. d) Control — pequefa charla: un nifio durante el periodo de control charlando con uno de los investigadores.
El mismo investigador (LKP) llevé a cabo las cuatro intervenciones. Se pidi6 y se obtuvo la confirmacién del consentimiento

informado con respecto a las fotografias reconocibles.
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“¢,Qué te gusta hacer A Tl para pasarlo bien?”; o
“¢Quién es tu mejor amigo?”. Si el nifio era timido
0 no muy hablador, se utilizaban diferentes temas
y en algunos casos los padres eran afadidos a
la conversacion.

Procedimiento del estudio

Durante las cuatro intervenciones se utilizd una con-
figuracién estandarizada. El nifio fue situado en una silla
comoda y giratoria junto a sus padres en una habitacion
cerrada y tranquila. A los padres se les pidid que solo
interactuasen con el nifio si la situacion era desenca-
denada por este Ultimo. Los datos fueron obtenidos en
una habitacion de evaluacién estandar a puerta cerrada
y sin interrupciones externas. Para ajustarlo a prefe-
rencias personales, se introdujo el tema de un safari
para todas las intervenciones excepto para los con-
troles. Durante el video en 2D, se coloco una tableta
electronica sobre una mesa frente al nifio y se pidio al
nifio que no tocase dicha tableta. Durante el video de
RV no era necesario el mando, de modo que solo se
usaron la diadema vy los auriculares de RV (Figura 2b).
Se explico al nifio que los animales podrian rodearlos y
se le recordd que su asiento era giratorio. Para el video
de RV y el juego de RV, los investigadores pudieron
seguir la experiencia visual del nifio a traves de la fun-
cion del espectador en la tableta electrénica. Durante
el juego de RV, el mando manual se colocé en la mano
dominante del nifio. El uso del mando durante el juego
se introdujo antes de ponerle al nifio la diadema y los
auriculares de RV (Figura 2b).

Las especificaciones del equipo son: diadema de auri-
culares de RV (tipo: Pico G2 4K Enterprise), tableta de
espectador (tipo: Samsung A7)y auriculares antirruido
(tipo: MPOW) de SyncVR Medical DK ApS®, Dinamarca
(CVR 42404276).

Mediciones de resultados

Inmediatamente antes de cada intervencion y des-
pués de la exposicion a la intervencion durante 4 minu-
tos, se evaluaron el umbral de dolor por presion (UDP),
la frecuencia cardiaca y la modified Yale Preoperative
Anxiety Scale (mYPAS] (Figura 1). EI UDP fue el resulta-
do primario, mientras que mYPAS, frecuencia cardiaca,
NRS y cuestionario fueron resultados secundarios.

El resultado primario, UDR, fue obtenido utilizando
un algbmetro de mano (Algometer®, Somedic Sales,
Horby, Suecia) con una tasa de aplicacion de 20 kPa/s
y esta validado para la evaluacion pediatrica del UDP
(Figura 3). El UDP se define como el punto en el que una
presion creciente (por el algdmetro) alcanza un nivel en
el que la percepcion de la presion comienza a sentirse
como dolor. La medicion del umbral de dolor mas que
del nivel de dolor o de la intensidad del dolor nos puede
proporcionar una comprension mas profunda de cémo
la RV modula la respuesta al dolor en nifios. A los nifios
se les explico que debian decir “ya”, durante la evalua-
cion de UDP, cuando la sensacion de presion pasase a
ser una sensacion de dolor. La presion maxima aplicada
se mostraba por tanto en el algémetro (Figura 3). Para

Fig. 3. Algometria. a) Una medicién con algémetro de
mano sobre la eminencia tenar de la mano con el sensor
perpendicular al primer metacarpo. (Algometer®, Somedic
Sales, Horby, Suecia). El mismo investigador realizd todas
las evaluaciones (LKP). b) La evaluacién con algébmetro
causa tipicamente una marca de presion pasajera sobre
la eminencia tenar.

disminuir el miedo del nifio a la evaluacion, se realizaba
una evaluacion de prueba del UDP. Se calculo el prome-
dio de dos mediciones de la eminencia tenar de la mano
con el sensor perpendicular al primer metacarpo. La
evaluacion del UDP en nifios menores de 6 afios no ha
sido validada, y se asume que los adolescentes tendran
umbrales de dolor adultos. A todos los nifios se les
proporcion6 informacion verbal estandarizada sobre las
evaluaciones del UDP antes y durante el estudio (13). El
mismo investigador realizo todas las mediciones (LKP).
El nivel de ansiedad fue evaluado utilizando la version
danesa validada de la modified Yale Preoperative Anxie-
ty Scale (mYPAS), que estéa validada para la ansiedad
situacional pediatrica durante los procedimientos me-
dicos (12.15). La mYPAS esta formada por cinco ca-
tegorias (actividad, expresividad emocional, estado de
agitacion, vocalizacion y uso de los padres), que definen
22 comportamientos especificos que indican ansiedad
en un nifo. Cada categoria tiene distintos nimeros de
elementos (cuatro o seis), por tanto se usan pesos par-
ciales para la puntuacién total que oscila entre 23,33
(el nivel mas bajo de ansiedad) y 100 (el nivel mas alto
de ansiedad). El mismo investigador realizo todas las
evaluaciones (LYVF). No fue posible impedir la visién
del investigador con respecto a la intervencion, ya que
existen diferencias importantes en las intervenciones.
La frecuencia cardiaca fue evaluada por oximetria en
la mano no dominante (\WristOx2, Model 3150, Nonin),
y fue leida y registrada antes de cada evaluacion del
UDP
En el punto de partida y tras la evaluacion, se pidio a
los niflos que puntuasen su nivel de dolor utilizando una
escala de puntuacion numeérica (NRS), en la que O signi-
fica sin dolor y 10 representa el nivel maximo de dolor.
Un cuestionario no validado fue proporcionado de
forma verbal al comienzo vy al final del estudio. Los ele-
mentos de los cuestionarios no validados incluyeron
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experiencias previas con la RV, si se consideraban a si
mismos gamers, nimero estimado de horas semanales
de juegos digitales y tendencia al mareo por movimien-
to (Figura 1). Los datos seran publicados de manera
independiente.

Analisis estadisticos

Los datos son mostrados como promedio (95 %
de intervalo de confianza [Cf]) o mediana (rango) y las
diferencias son comparadas utilizando anélisis de va-
rianza (ANOVA) con la prueba de comparacion multiple
de Holm-Sidak que limita los errores de tipo 1 (16). El
ANQOVA multivariado de medidas repetidas en el pre-
sente estudio es utilizado con el UDP y la mYPAS como
variables dependientes de medidas repetidas. Todos los
analisis estadisticos han sido realizados utilizando Prism
o STATA version 16, con nivel de alcance de 0,05.

RESULTADOS

Se obtuvieron para su anélisis los datos completos
de 72 nifios (33 chicas y 39 chicos). La edad promedio
fue de 10,5 afios (rango B-14), siguiendo una distribu-
cién normal examinada en los graficos G-Q. No hubo
diferencias significativas en cuanto a edad o género en
los grupos de aleatorizacion (Tabla I). La evaluacion del
UDP fue bien tolerada por parte de todos los nifios.

El juego de RV y el video de RV aumentaron signifi-
cativamente el UDP con una diferencia media de 136
kPa (Cl 112; 161), p<0,0001 y 122 kPa (CI 91-153]),
p < 0,0001 respectivamente. El video no inmersivo en
2D tuvo un efecto menor pero significativo estadistica-

mente sobre el UDP: 47 kPa (Cl 24-69), p = 0,0002,
mientras que los controles (pequefia charla) no afecta-
ron estadisticamente de forma significativa al promedio
de UDR 17kPa (ClI -2; 35), p = 0,0746 (Figura 4). El
efecto de arrastre entre intervenciones fue minimo y
fue estimado comparando la diferencia media del UDP
en la secuencia aleatorizada, que es PPT diff (contral,
1.°) vs. PPT diff (control, 2.°) vs. PPT diff (control, 3.°)
vs. PPT diff (control, 4.°).

Los niveles de ansiedad mejoraron durante el juego
de RV [(mYPAS diff: -7 puntos (-8 a -5), p < 0,0001)
y el video de RV (mYPAS diff: -6 puntos (Cl -7; -4), p <
0,0001. No se observo diferencia en el nivel de ansie-
dad durante el video en 2D (mYPAS diff: -1 punto (CI
-2; 1), p=0,5695]) o el control (mYPAS diff: O puntos
(ClI -1; 1), p=0,9140]) (Figura 4). Con respecto a los
niveles de ansiedad, se observé un efecto de arrastre
entre la primera intervencion y las siguientes interven-
ciones. En la segunda, tercera y cuarta distribucion, los
datos de mYPAS fueron similares a las puntuaciones to-
tales de mYPAS, indicando que el orden de distribucion
solo influyé en la mYPAS en la primera distribuciéon y no
se observé un efecto de arrastre considerable sobre
mYPAS. (mYPAS diff (control-primero): -1 kPa (Cl -2;
0), p=0,0231; mYPAS diff (video 2D-primera): -5 kPa
(Cl -9; -1), p=0,0118; mYPAS diff (video RV-primero):
-6 kPa (Cl -10; -3), p = 0,0020; mYPAS diff (juego
RV-primero): -12 kPa (Cl -17; -8), p = 0,0000]).

Cuando se analizd la frecuencia cardiaca (HR) de
los participantes durante las cuatro intervenciones, el
juego de RV mostro el mayor aumento, aunque este no
fue significativo (HR diff [juego RV]: 1,5 bpm [CI O,1;
2,9], p=0,1196). Los datos de la primera distribucion
no mostraron cambios significativos en la frecuencia
cardiaca. El nivel de dolor durante todo el periodo del

Fig. 4. Resultados principales. Valores promedio de antes y después de UDP y mYPAS en las cuatro intervenciones con
diferencias y lineas verticales que indican 95 % Cl. Las diferencias promedio (85 % Cl) estan indicadas en la parte supe-
rior. Hay que tener en cuenta que las cuatro intervenciones estan representadas en orden segun tamafio del efecto. Sin
embargo, la secuencia en el ensayo fue completamente aleatoria para los 72 participantes.
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estudio no cambid (NRSPRE = 1,0; NRSPSST = 1,0; NRS-
bFF = 0,0; 95 % Cl: -0,3;0,4; p=0,6677), indicando
gue no se provoco un cambio experimental.

El cuestionario no validado demostro que todos los
nifios disfrutaron de la experiencia de RV con una pun-
tuacion media de 8,2 (Cl: 7,8-8,6) en una escala de
10 puntos y 9,1 (Cl: 8,7-9,5) con respecto a si les
gustaria probar de nuevo la RV. El efecto relajante in-
formado por ellos mismos de la RV fue de 7,4 (Cl:
6,9-7,9), de nauseas 0,5 (Cl: 0,3-0,8), y de malestar
0.8 (Cl: 0,4-1,1).

No se encontraron correlaciones entre caracteris-
ticas de los antecedentes y el efecto de la RV sobre el
umbral de dolor por presion y la ansiedad.

DISCUSION Y CONCLUSIONES

En el presente estudio, la RV inmersiva (de video
y de juego) aumento significativamente el umbral de
dolor y disminuy6 los niveles de ansiedad en un entor-
no experimental adecuadamente controlado. El video
en 2D tuvo un efecto de un minuto sobre el umbral
de dolor pero no alivio la ansiedad. La charla (control)
no tuvo un efecto estadistico significativo sobre estas
mediciones de resultados. El efecto positivo de la RV
inmersiva sobre el umbral de dolor y el nivel de ansiedad
fue muy importante para el video de RV y el juego de
RV. El video de RV puede ser preferible para procedi-
mientos médicos invasivos que el juego de RV, ya que
con este Ultimo se observaron movimientos repentinos
de ambas extremidades superiores. Esto hace que el
video de RV sea mas apropiado para su uso durante las
intervenciones médicas, por ejemplo catéteres intra-
venosos pero también yeso de fracturas o eliminacién
de agujas de Kirschner percutéaneas en la clinica am-
bulatoria (distraccion pasiva). Por el contrario, el juego
de RV mostré un mayor cambio absoluto en el umbral
de dolor y la ansiedad comparado con el video de RV,
reflejando posiblemente una modulacion de la percep-
cion del dolor y distraccion debido a la interactividad del
juego (distraccion activa). Ambas modalidades de RV
son inmersivas y demuestran la hipotesis de que las
soluciones inmersivas son mas eficaces comparadas
con el video en 2D no inmersivo.

Estudios previos que investigan el efecto procedi-
mental de la RV en niflos han observado un efecto
beneficioso en el nivel de dolor infantil evaluado, aunque
comparado con un estandar de cuidados y sin dise-
fios adecuadamente controlados. El presente estudio
se centro en el umbral de dolor y el nivel de ansiedad
en nifios en entornos experimentales y bajo condicio-
nes adecuadamente controladas. Ademas, el estudio
muestra un efecto positivo e individual de la RV tanto
sobre el dolor como sobre la ansiedad en nifios y valida
la RV como herramienta para el manejo del dolor no
farmacologico y de la ansiedad. Al contrario que otros
estudios previos, el presente estudio utiliza condiciones
de control exhaustivo (video en 2D y pequefia charla /
control) que confirman que el efecto de la RV sobre el
UDP vy la ansiedad es independiente y estd presente
cuando se cambia solo una constante cada vez. Hay
estudios que han descrito UDP anormales en nifios
con enfermedades; sin embargo, pocos estudios han

investigado si el UDP puede ser modulado en nifios bajo
condiciones experimentales y excluyendo a los grupos
de poblacion adolescente y adulta (17-19).

De conformidad con Colloca y cols., la influencia au-
ténoma y afectiva de la RV inmersiva en el dolor no
farmacolégico y la ansiedad se trasladan bien a la po-
blacién pediatrica (3). Los estudios de procedimientos
meédicos pediatricos indican un efecto positivo sobre el
dolor y la ansiedad como se detalla en un metanalisis de
Eijlers y cals. (B); sin embargo, solo se aportaron datos
limitados con respecto a evaluaciones de la ansiedad.
Jivraj y cals. (7] utilizd la RV mientras retiraba escayolas
en nifios y encontro un efecto positivo importante sobre
la ansiedad durante y tras el procedimiento evaluado
por la escala objetiva CEMS (Children’s Emotional Mani-
festations Scale). La compleja interaccion entre el dolor,
la ansiedad, el pensamiento catastrofico y otros facto-
res individuales de los nifios son todavia un enigma y la
mayoria de los estudios pediatricos de RV se centran
en el dolor procedimental evaluado en nifios. Walther-
Larsen y cols. (20) no encontraron diferencia en las
puntuaciones de dolor durante la canulacion venosa en
nifos aleatorizados entre los controles y el uso de la
RV. Sin embargo, el nivel de dolor fue evaluado por los
nifios y registrado indicando dolor 15 minutos después
del procedimiento. Gomez-Polo y cols. (4) se centran en
la ansiedad y el comportamiento en nifios que requieren
varios tratamientos dentales. Ellos observan que el uso
de la RV disminuye significativamente la ansiedad proce-
dimental evaluada por los nifios y aumenta el compor-
tamiento positivo, aunque solo se usaron métodos de
evaluacion subjetivos, y expresan que existe una fuerte
correlacion entre la ansiedad y la percepcion infantil del
dolor. Esto subraya la importancia del presente estudio
en su investigacion de la relacién entre estos aspectos
utilizando métodos de evaluacion objetivos y validados.

Colloca y caols. (3) encontraron un aumento signifi-
cativo del umbral de dolor por calor y de la tolerancia
en las modalidades de RV inmersivas en un disefio de
estudio intrasujeto en adultos utilizando la RV inmer-
siva (con temas del océano y la épera) y también los
controles con 2D. Concluyeron que la RV inmersiva en
adultos aumento el umbral de tolerancia del dolor, pero
también condujo a una mejora del estado de animo, de
la ansiedad situacional y del desagrado por el dolor. El
presente estudio corrobora estos descubrimientos de-
mostrando que el UDP aumenta y la ansiedad disminuye
en una poblacion pediatrica durante la RV inmersiva.
Ademas, nuestro estudio también incluye un periodo de
control con una pequefia charla que refuerza el disefio
del estudio y evita las evaluaciones de tolerancia al do-
lor en nifios. Esto es debido no solo a consideraciones
éticas, sino también a que los umbrales de dolor se ven
menos afectados por factores fisiolégicos tales como
la voluntad de tolerar el dolor (13).

El disefio cruzado fortalece el estudio permitiendo
la comparacion de datos por parejas y garantiza la
transparencia con referencia a la extension de la de-
claracion CONSORT (8). Cuando se aplica un estudio
cruzado avanzado, la heterogeneidad de la poblacién es
controlada de forma inherente y la fuerza estadistica
es mayor comparada con un disefio de grupo parale-
lo (21). Algunos resultados frecuentemente utilizados
en estudios de RV a menudo no consiguen integrar la
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naturaleza heterogénea del nivel de dolor, del umbral
de dolor, de la ansiedad situacional y del pensamien-
to catastrofista. Dwan y cols. (8) definen el efecto de
arrastre como el hecho de que el efecto de la primera
intervencion persista en el segundo (tercer o cuarto)
periodo y definen un efecto periodo, como lo que ocurre
cuando el resultado de interés cambia con el tiempo
independientemente del efecto del tratamiento. Como
este estudio se adhiere fundamentalmente a un dise-
fio cruzado avanzado con cuatro intervenciones, una
prueba general estadistica para la separabilidad para
evaluar los efectos del tratamiento independientemen-
te de efectos de arrastre o regresion lineal, modelos
mixtos con software especial (22) no fueron viables.
Tuvimos en cuenta los efectos del tiempo y el efecto de
arrastre mediante el disefio de 24 secuencias aleato-
rias de las cuatro intervenciones. Ademas, el resultado
primario, UDP. mostré valores iniciales similares para
las cuatro intervenciones cuando se observa el valor
total comparado con los primeros, segundos, terceros
y cuartos datos de distribucién indicando que el efecto
de la intervencion previa no persiste en la siguiente,
rechazando asi la presencia de un efecto de arrastre
significativo.

Con respecto a la valoracion de la ansiedad con
mYPAS, independientemente de la intervencion con
la que hubieran sido aleatorizados a recibir en primer
lugar, todos los nifios tenian un nivel mas alto de an-
siedad antes de la primera intervencion, y no estaba
presente en la segunda, tercera o cuarta distribucion.
Esto no se interpreta como efecto de arrastre, sino
mas bien como un signo de un nivel mas alto de ansie-
dad situacional en todos los nifios antes del comienzo
del protocolo del estudio, debido quiza al entorno de
estudio experimental en el que era ubicado el nifio, a
pesar de los intentos por crear un entorno tranquilo.
Sin embargo, esta ansiedad situacional fue resuelta
rapidamente y no se observaron abandonos durante
las intervenciones del estudio. El protocolo completo
del estudio durd aproximadamente 25 minutos, tiempo
durante el cual no se espera que cambien de forma
importante el umbral de dolor ni el nivel de ansiedad
sin que la intervencion descarte un efecto tiempo po-
tencial. Sin embargo, como expresaron Wellek y cols.
(22), un simple ejemplo de un efecto periodo puede
ser la familiarizacién con la situacion del estudio. En
estudios cruzados tradicionales, se necesita un periodo
de reposo entre los periodos de tratamiento para que
dicho tratamiento pueda eliminarse (es decir, que la
medicacion se elimine del cuerpo) antes del siguiente
periodo de tratamiento. Segun expresaron Chan y cals.
(1), parece poco probable que la RV pudiera tener un
efecto persistente. En el presente estudio, el efecto
sobre el UDP de la RV y de las intervenciones de con-
trol volvié al punto de partida en el corto periodo entre
las intervenciones, lo cual indica que hay un periodo de
reposo adecuado. Esto es acorde con Dwan y cals. (8],
qgue afirman que los ensayos cruzados son apropiados
principalmente cuando el efecto de la intervencion es
reversible y de corta duracion.

No estan presentes limitaciones, riesgos o efectos
secundarios significativos. La validacion externa es bue-
na en nifios (B6-14 afos) y los resultados se pueden
generalizar al dolor cronico, agudo y procedimental. Fue

imposible cegar al evaluador del UDP y de mYPAS. Ade-
mas, se eligid un tema de safari con distintos animales
para todas las intervenciones, presumiendo un interés
generalizado por dicho tema en el grupo de edad pre-
sente. Por otro lado, se observd un pequefio efecto
techo con respecto a la edad con una edad promedio
de 10,5 afios (rango 6-14 afios). La evaluacion del UDP
en nifios menores de 6 afios no ha sido validada y se
presume que los pacientes mayores de 14 afios tienen
una percepcion del dolor y una respuesta a la RV como
las de los adultos, por lo tanto se requiere al presente
grupo de edad que evalle la percepcion pediatrica del
dolor y la respuesta pediatrica a la RV. Se informo de
un bajo nivel de nauseas y malestar. Otros estudios han
mostrado un riesgo de nauseas relacionado con la RV.

En conclusion, la RV inmersiva puede modular el
umbral de dolor y el nivel de ansiedad de un nifio. Los
resultados son significativos. El umbral de dolor aumen-
ta y la ansiedad disminuye durante el uso inmersivo e
interactivo de la RV en nifios evaluados en condiciones
experimentales y adecuadamente controladas. Por
tanto, la RV puede jugar un papel importante en la
modulacién de los umbrales de dolor, y es beneficiosa
para el manejo en nifios del dolor no farmacolégico y
de la ansiedad. La correcta comprension de la rela-
cion existente entre el dolor, la ansiedad y los factores
personales (personalidad/comportamiento, valores,
experiencias previas y cultura) es una importante pers-
pectiva a tener en cuenta para la investigacion futura
de la RV en el manejo del dolor pediatrico no farmaco-
l6gico y de la ansiedad, asi como la investigacion de los
efectos del contenido personalizado de RV. Todos los
esfuerzos pretenden alcanzar el objetivo de que ningin
nifo experimente dolor o ansiedad mientras atraviesa
un procedimiento médico.
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