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Recomendaciones para la redaccion de manuscritos
sobre intervenciones inmersivas en dolor.

Una propuesta practica basada

en RATE-XR e INVIRTUE

Recommendations for reporting manuscripts on immersive
interventions for pain. A practical proposal based
on BATE-XR and INVIRTUE

El avance tecnologico no puede estar al margen del diagnostico y del tratamiento del
dolor, y una de las lineas ya presente y con un gran futuro, aun por explorar, es la reali-
dad virtual y otras tecnologias inmersivas. Con este motivo se hace este editorial, donde
Se propone una guia practica para ayudar a investigadores clinicos, autores, revisores y
editores a redactar y valorar manuscritos sobre intervenciones con realidad virtual y otras
tecnologias inmersivas en el manejo del dolor. Esta guia no pretende sustituir las guias RATE-
XR e INVIRTUE, sino facilitar su aplicacion en el contexto clinico y editorial, identificando
los elementos minimos que deberian describirse para que el estudio sea comprensible,
reproducible, evaluable y publicable.

La realidad virtual (RV), especialmente en su modalidad inmersiva, se esta incorporando
de forma progresiva al manejo del dolor como herramienta analgésica, no farmacolégica
con caracter complementario. La evidencia disponible muestra una madurez desigual segin
el contexto de uso.

En dolor agudo y procedimental, una revision sistematica y metanalisis reciente apoya
la utilidad de la RV inmersiva para reducir la percepcién dolorosa durante procedimientos
meédicos, aunque con heterogeneidad entre estudios (1). En dolor crénico, los resultados son
prometedores, con posibles beneficios sobre la intensidad del dolor y la funcionalidad, pero
la comparacion entre estudios sigue limitada por la diversidad de poblaciones, contenidos,
dispositivos, dosis y modelos de aplicacion (2,3).

Esta heterogeneidad tiene una consecuencia editorial directa: la necesidad de una des-
cripcion precisa sobre las intervenciones inmersivas en los manuscritos enviados a publicar.
La RV no es solo un visor ni un soporte audiovisual. La experiencia inmersiva puede implicar
presencia, atencién focalizada, interacciéon corporal y cambios en la percepcién del entorno
o del propio cuerpo, elementos relevantes para comprender su posible efecto clinico (1.4,5).

Por ello, un manuscrito que indique Gnicamente que “se utilizé realidad virtual” resulta
insuficiente, y podria implicar el “desk reject” por el editor, desde el inicio del proceso edi-
torial. En un manuscrito clinico, afirmar que “se utilizd RV” no describe una intervencion,
sino como mucho, la herramienta y el medio tecnolégico a través del cual se administra
una experiencia. Valorar un estudio requiere identificar qué contenido se aplicé, con qué
dispositivo y grado de interaccion, durante cuanto tiempo, bajo qué supervision y con quée
desenlaces, y el lector debe poder entender qué intervencién se utilizd, como se integro en
el contexto asistencial, con qué finalidad clinica y cuales son los elementos que condicionan
la interpretacion de los resultados.

Respecto a la intervencion en RV, la descripcion detallada no es un requisito formal, sino
la condicion minima para que el estudio pueda ser evaluado, comparado y, eventualmente,
reproducido. Al menos deberia incluir: el contenido utilizado, el dispositivo y el software, el
grado de interaccion, la duracion prevista y real de la exposicion, el contexto asistencial,
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la posicion del paciente, la supervision profesional, las instrucciones dadas, las medidas
de seguridad, la tolerabilidad y las cointervenciones. Estos elementos no son detalles téc-
nicos accesorios, sino que condicionan la reproducibilidad del estudio, la interpretacion de
los resultados y la posibilidad de comparacion con otros trabajos.

Esta distincion resulta especialmente relevante en dolor, porque bajo una misma etiqueta
pueden agruparse intervenciones muy diferentes. No es lo mismo utilizar un video inmersivo
pasivo durante un procedimiento doloroso, que aplicar una tarea interactiva orientada al
movimiento en dolor crénico, un entorno de relajacion guiada o una experiencia dirigida
a modular la atencién o la percepcion corporal. Cada una de estas propuestas implica
mecanismos esperados, demandas fisicas y cognitivas, riesgos, condiciones de aplicaciéon
y desenlaces potencialmente distintos.

GUIAS RATE-XR E INVIRTUE SOBRE INTERVENCION INMERSIVA, COMO APOYO PARA
AUTORES CLINICOS

Las guias RATE-XR e INVIRTUE aportan dos marcos complementarios para mejorar
la calidad de los manuscritos sobre tecnologias inmersivas y ofrecen recomendaciones
especificas para mejorar el reporte de estudios con estas tecnologias y la descripcion
de intervenciones basadas en RV, aunque su aplicacion puede no resultar inmediata para
equipos clinicos poco familiarizados con la terminologia tecnolégica (6.7). Este editorial
propone una lectura practica de ambas guias, orientada a facilitar la redaccién y evaluacion
de manuscritos sobre RV y dolor.

En este contexto, RATE-XR se centra en el reporte completo de estudios de evaluacion
clinica temprana de aplicaciones basadas en realidad extendida (XR por sus siglas en inglés]),
incluyendo modalidades como la RV, la realidad aumentada y la realidad mixta y permite
revisar si el manuscrito ofrece informacion suficiente sobre el estudio en su conjunto. Su
estructura contempla la justificacion clinica, el disefio, la poblacién, el entorno, la descrip-
cion de la intervencion, los desenlaces, el uso real de la aplicacion, la seguridad, los dafios
observados, el analisis, la discusion, las consideraciones éticas y el estatus comercial o
regulatorio de la aplicacion (8). INVIRTUE, por su parte, se orienta especificamente a descri-
bir con mayor detalle las intervenciones terapéuticas basadas en RV inmersiva, incluyendo
su objetivo clinico, mecanismo propuesto, contenido, interaccion, hardware, dosis, entorno,
supervision, formacion, riesgos anticipados y cointervenciones (7).

Sin embargo, se trata de recomendaciones extensas y con terminologia especifica, cuya
aplicacion puede resultar compleja para equipos clinicos sin experiencia previa en tecnolo-
gias inmersivas. Por este motivo, en este editorial se propone una lista de comprobacion
exprés como sintesis operativa para la revisién rapida de manuscritos sobre RV y dolor
(Figura 1). Esta herramienta no sustituye las guias originales, sino que resume los elementos
minimos que deberian quedar claros en el texto principal: justificacion clinica, descripcion
técnica y experiencial de la intervencion, aplicabilidad asistencial, dosificacién, seguridad,
cointervenciones, resultados y proporcionalidad de las conclusiones.

RECOMENDACIONES MINIMAS PARA EL MANUSCRITO

A partir de RATE-XR e INVIRTUE, un manuscrito sobre RV y dolor deberia permitir valorar
cuatro planos esenciales: la pertinencia clinica del estudio, la descripcién de la intervencion,
las condiciones reales de aplicacion y la proporcionalidad de la interpretacion. El punto de
partida no es la tecnologia, sino el problema clinico: qué tipo de dolor se aborda, en qué
poblacion, con qué objetivo y por qué una intervencion inmersiva resulta pertinente frente
a otras alternativas. Esta justificacion debe ser proporcional al estado de la evidencia, al
disefio del estudio y a la fase de evaluacion.

La intervencion debe quedar suficientemente descrita y ser transparente para el lector.
El manuscrito deberia identificar el contenido inmersivo utilizado, el dispositivo, el software
o aplicacion, el grado de interaccion, la posicion del paciente y la experiencia que se espera
que realice. No basta con nombrar la tecnologia. Es necesario describir qué ocurre durante
la sesion, qué papel tiene la RV dentro de la intervencion clinica y qué mecanismo de accién
se considera plausible.

También deben quedar claros los aspectos operativos que condicionan la seguridad,
la reproducibilidad y la interpretacion de los resultados: la duracion prevista y real de la



RECOMENDACIONES PARA LA REDACCION DE MANUSCRITOS SOBRE INTERVENCIONES INMERSIVAS EN DOLOR.
UNA PROPUESTA PRACTICA BASADA EN RATE-XR E INVIRTUE 83

CHECKLIST XR EXPRES Lista de comprobacion exprés para manuscritos sobre intervenciones inmersivas en dolor

OK‘ N/A ‘ ITEM/GUIA CRITERIO CLINICO Y METODOLOGICO INTEGRADO

1. IDENTIFICACION Y FUNDAMENTACION CiNICA DEL ESTUDIO

Identificacion, resumen, ética, registro: el titulo identifica el estudio como evaluacién temprana, piloto o
RATE-XR 1, I, lll factibilidad de una aplicaciéon XR/RV. El resumen incluye problema clinico, justificacién, método, aplicacion,
poblacién, entorno, resultados, seguridad y conclusion. Se informa aprobacion ética y registro si procede

Problema clinico, aplicacién y poblacion objetivo: se describe el problema clinico, la poblacién, la indicacion
RATE-XR 2-3; INV 1,3 o region anatémica, la atencién habitual y el valor afiadido de la intervencion XR/RV. Se introduce
la aplicacion, su finalidad clinica y la evidencia prevista si existe

INV 2 Mecanismo de accién propuesto: se justifica el mecanismo neurobiolégico, psicolégico, conductual
o funcional por el que la inmersién podria contribuir al efecto esperado
Disefio del estudio y condicion control: se describe el disefio elegido y la condicion control si existe.

RATE-XR IV, V " : N N
Si no hay control, se justifica su ausencia

2. CONTENIDO TECNICO Y EXPERIENCIAL DE LA INTERVENCION INMERSIVA

) Contenido de la aplicacién o experiencia de RV: se nombra y describe la aplicacion o entorno virtual. Debe

RATE-XR 6; INV 4 . : . " . N . IR
quedar claro qué ve, oye y hace el usuario, qué tareas realiza y como se integra en la intervencion clinica

INV 5.6 Interactividad, feedback y ajuste al usuario (Tailoring): se describe el grado de interaccion, el tipo de

’ retroalimentacion y si la dificultad, escena o progresion se ajustan al usuario

Disponibilidad, acceso y estatus del producto: se indica si la aplicacién esta disponible, es comercial,

INV 7; RATE-XR 17 publica, de cédigo abierto o accesible bajo solicitud. Si procede, se informa el estatus regulatorio,

certificacion o evaluaciéon como producto sanitario

Hardware y ecosistema técnico: se describe el modelo exacto de visor HDM, controladores, sensores,

INV 8 5 P o A "
audio, seguimiento de movimiento, conectividad y otros componentes necesarios

3. OPERATIVA CLINICA, DOSIFICACION Y SEGURIDAD ACTIVA
Dosificacion planificada y uso real observado: se informa duracion total del programa, frecuencia, tiempo
INV 9; RATE-XR 8, 10  por sesion y minutos previstos de inmersion. En resultados, se reporta la exposicion real observada,
incluyendo sesiones completadas, interrupciones o discontinuaciones

Operativa clinica, supervision e instrucciones: se describe el entorno fisico, posicion segura del paciente,

INV 10-13 PR : . e " .
supervision, instrucciones al usuario, tiempo de preparacion y formacion del profesional
RATE-XR 9, 12; Seguridad anticipada, evaluada y observada: se describen los riesgos anticipados y las medidas
INV 15 preventivas, como se evalud la seguridad y qué efectos adversos se observaron durante y después del uso
INV 16 Cointervenciones: se registran otras intervenciones administradas durante el mismo periodo, como

analgesia, fisioterapia, psicoterapia, rehabilitacion, ejercicio o educacion sanitaria

4. EVALUACION, RESULTADOS E INTERPRETACION

Desenlaces, muestra, analisis y cambios de protocolo: se especifican variables primarias y secundarias,
RATE-XR VI-IX instrumentos, momentos de medicion, justificacion del tamafio muestral, andlisis coherente con el disefio,
cambios metodologicos tras el inicio y actualizacion del registro si procede

Flujo, datos basales y resultados principales: se reportan participantes cribados, incluidos, expuestos y
RATE-XR X-XII analizados, caracteristicas basales relevantes, incluida familiaridad previa con RV/XR cuando proceda,
y todos los resultados preespecificados disponibles

Interpretacion proporcional, ética, seguridad y limitaciones: las conclusiones son proporcionales al disefio
RATE-XR 13-16, Xlll  y a los datos. Se discuten barreras de implementacion, seguridad, aspectos éticos, sesgos,
limitaciones y perspectivas futuras

Financiacion, conflictos y rol de empresas: se declara financiacion, conflictos de intereses, rol de empresas,

RATE-XR XIV Py 0 e A Py h - o
cesion de dispositivos, soporte técnico y participacion comercial en disefio, analisis o redaccion

Basado en RATE-XR (Vlake y cols. [6]); e INVIRTUE (Slatman y cols. [7]). Adaptacion préctica. No sustituye la consulta de las gufas originales. Lista completa en material suplementario

Adaptacion practica basada en RATE-XR e INVIRTUE (6.7).

Fig. 1. Lista de comprobacién exprés para manuscritos sobre intervenciones inmersivas en dolor.

exposicion, el numero de sesiones, el entorno de aplicacion, la supervision profesional, las
instrucciones recibidas, la formacién del equipo, los criterios de interrupcion y las medidas
adoptadas para detectar o prevenir mareo, fatiga, ansiedad, caidas u otros eventos adver-
sos. La tolerabilidad, los errores técnicos y las interrupciones no deberian tratarse como
informacién secundaria, sino como parte esencial de la evaluacion.

Por dltimo, el manuscrito debe presentar los resultados con prudencia metodologica.
Para ello, conviene describir el comparador, las cointervenciones, los desenlaces clinicos
y de viabilidad, las caracteristicas basales relevantes, incluyendo la familiaridad previa con
RV, videojuegos o tecnologias inmersivas cuando pueda influir en los resultados, el analisis
previsto o realizado, las modificaciones del protocolo introducidas tras el inicio del estudio
y su justificacion, la actualizacion del registro cuando proceda, y los limites de atribucion
causal. También deberian declararse la financiacion, los conflictos de intereses, el papel
de empresas o proveedores, la disponibilidad de la aplicacion y su estatus comercial o
regulatorio cuando proceda.

En estudios piloto o de factibilidad, las conclusiones no deberian formularse como eficacia
clinica demostrada. Un manuscrito serd mas Util para la comunidad cientifica si permite
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comprender qué intervencién se administrd, en qué condiciones se aplicod, qué resultados
se observaron y qué conclusiones pueden sostenerse razonablemente a partir del disefio,
la muestra y el contexto del estudio.
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