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Fecha de elaboracion
de la ficha técnica

Diciembre 2017

Datos generales

Nombre de la tecnologia

Terapia AVATAR (AVATAR therapy, Audio Visual Assisted Therapy Aid
for Refractory auditory hallucinations).

Comparnia comercial o elaboradora del producto

UCL (University College London).

Breve descripcion de la tecnologia

Laterapia AVATAR emplea un sistema de realidad virtual (RV) no-inmersivo,
que emplea una interfaz animada. La intervencién consiste en la creaciéon
por parte del paciente de un “avatar” (representacion digital) humano o no
humano de la alucinacion, a través de una plataforma virtual (1-3).

Los pacientes pueden elegir una voz y una cara para la alucinacion,
seleccionando de un rango de alternativas que ofrece el programa. El paciente
se sitia en una sala visualizando el avatar en una pantalla, y el terapeuta se
sitda en una sala adyacente. El terapeuta puede controlar el programa y
hablar con el paciente a través del avatar y también en su propia persona.
La finalidad es establecer un didlogo entre el paciente y la alucinacién, con
el control del terapeuta, de forma que el paciente vaya tomando el control
de la terapia progresivamente (1-3).

Cada sesion se graba y el archivo de audio (MP3) se da al paciente para
que pueda ser empleado en cualquier momento, con la finalidad de reforzar
el control de la alucinacién.
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Figura 1. Ejemplo del AVATAR de un paciente

Fuente: tomado de Leff et al. (1)

El sistema tiene una combinacion de procedimientos off-line y on-line
que incluye los siguientes componentes (1-3):

e Sistema seleccién y customizacion de voz (figura 2).

e Sistema de conversion de voz en tiempo real.

e Sistema de customizacion facial (figura 3).

e Sistema de animacién facial.

¢ (Canal de audio de 2 vias con cambio de voz avatar/voz normal.

Todos los componentes tecnoldgicos bésicos del sistema son conocidos,
aunque su combinacién y adaptacion son novedosos, asi como la idea general
del tratamiento.

Figura 2. Sistema de seleccién y customizacion de voz

R ]

Fuente: tomado de Huckvale et al. (2)
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Figura 3. Sistema de customizacién facial

UCL Voice Hearing Therapy Project

Mk

(Bh - e e o ——

Fuente: tomado de Huckvale et al. (2)

El tratamiento se estructura en 6 sesiones. En la primera, el paciente
usa el programa para elegir el avatar (imagen y voz) con la ayuda del clinico.
Una vez que el paciente se ha familiarizado con la representacién de la
alucinacién el clinico usa el avatar en las sesiones para comunicarse con
el paciente y ayudar a desarrollar estrategias para el afrontamiento de las
alucinaciones. Cada sesion tiene una duracion de 45 minutos, en las cuales
20 minutos se centran en el didlogo con el avatar y en el tiempo restante el
clinico y el paciente trabajan en la evaluacion de las alucinaciones y en la
planificacion de la siguiente sesion (1-3).

El contenido de las sesiones esta protocolizado. La terapia se divide en
dos fases principales. La fase 1 (sesiones 1-3) implica la exposicion al avatar,
en la que el avatar se centra en el contenido de las alucinaciones tipicas y
se instruye al paciente en la respuesta asertiva a las mismas. En la fase 2
(habitualmente sesiones 4-6) el didlogo gradualmente avanza hacia la mejora
de la autoestima y las capacidades del paciente (4).

Los principales mecanismos de accién de la terapia podrian ser 1) la
validacién de la experiencia subjetiva del paciente, creando y enfrentdndose
a la alucinacidn, y 2) el incremento del control sobre la voz y asertividad.
Ademas, la terapia también tiene un componente de exposicion al estimulo
amenazante (5).

Los investigadores han desarrollado un manual técnico y un manual
clinico para su uso en los ensayos clinicos (3).
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Poblacion diana

La terapia AVATAR se ha disefiado para reducir la frecuencia y gravedad
de las alucinaciones auditivas verbales en pacientes con psicosis como la
esquizofrenia. Se ha sugerido particularmente para su uso en el tratamiento
de las alucinaciones resistentes al tratamiento (1).

El término psicosis se emplea de forma no especifica y cubre un
grupo de trastornos relacionados con la esquizofrenia, como el trastorno
esquizoafectivo, el trastorno esquizofreniforme y los trastornos afectivos con
sintomas psicdticos.

Las categorias diagndsticas serfan Esquizofrenia (F20-29) y trastornos
afectivos con sintomas psicéticos (F30-39) segin CIE-10 (Clasificacion
internacional de enfermedades, décima version); y Trastorno del Espectro
Esquizofrénico y otros Trastornos Psicéticos segin DSM-V (Diagnostic and
Statistical Manual of Mental Disorders).

Descripcion de la patologia a la que se aplica la
tecnologia

La esquizofrenia es un trastorno mental grave que se caracteriza por sintomas
positivos, como percepciones sin causa (alucinaciones) o falsas creencias

(delirios); y sintomas negativos como catatonia, pensamientos y conducta
desorganizada, apatia y falta de motivacién (6).

Se ha estimado que alrededor del 60-70% de los pacientes con
esquizofrenia presentan alucinaciones auditivas (7), siendo las verbales
las mas cominmente referidas (8, 9). Las alucinaciones auditivas verbales
también son frecuentes en otros trastornos psicoticos relacionados con la
esquizofrenia.

Area de especializacion/abordaje
Atencion especializada en salud mental (especialidades de Psiquiatria y

Psicologia Clinica).

Documentos publicados por otras agencias de
Evaluacion de Tecnologias Sanitarias

Se ha localizado una alerta del NIHR Horizon Scanning Research &
Intelligence Centre (University of Birmingham) (10), a través de EuroScan.
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Desarrollo y uso de
la tecnologia

Grado de desarrollo de la tecnologia
La terapia AVATAR se encuentra en fase-III-investigacion.

Segtin informacién del Wellcome Trust, este proyecto se financi6 a través de
un programa de investigacion translacional, que tiene por objetivo convertir
tecnologias en fases tempranas de innovacion en productos sanitarios (11).

Tipo y uso de la tecnologia

Se trata de una tecnologia principalmente terapéutica, aunque por las
caracteristicas de la intervencion y la patologia, también podria considerarse
preventiva (prevencién de nuevos episodios) y rehabilitadora.

Lugar o ambito de aplicacion de la tecnologia

Atencion especializada en salud mental, consultas externas/hospital terciario.

Relacion con tecnologias previas

La tecnologia podria ser sustitutoria (podria sustituir a otro tipo de
tratamientos psicoldgicos o intervenciones psicosociales) y aditiva (debido a
que la estrategia terapéutica en muchos de los casos podria ser el tratamiento
farmacoldgico antipsicético y la terapia AVATAR).

Tecnologia alternativa en uso actual

La medicaciéon antipsicética es la primera linea de tratamiento en la
esquizofrenia. Sin embargo, algunos de sus sintomas, como las alucinaciones
auditivas son resistentes al tratamiento. Se ha estimado que hasta un 30%
de los pacientes contintian teniendo alucinaciones y delirios a pesar de estar
recibiendo medicacién antipsicética (12, 13).
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Las intervenciones psicoldgicas como la terapia cognitivo-conductual,
son con frecuencia asociadas al tratamiento farmacoldgico, aunque su efecto
sobre los sintomas positivos es modesto y existe incertidumbre sobre su
efecto en los sintomas negativos y en la prevencion de recaidas (14, 15).
Existen otros tratamientos psicoldgicos que enfatizan la relacion y el didlogo
con las voces (16) y otras aproximaciones como los modelos de aceptacion
y compromiso que hacen justo lo contrario, no fomentan el didlogo con las
voces sino la aceptacién de las mismas como parte de un proceso mental no
controlable que hay que aceptar siguiendo el modelo del mindfulness.

Aportacion de la nueva tecnologia en relacion a la
tecnologia en uso actual

El uso de la tecnologia para avanzar en el tratamiento psicolégico es una
realidad en desarrollo. Existe una cantidad considerable de investigacion
sobre el uso de medios electronicos (eMedia) en el campo de la salud mental
en general, y para la esquizofrenia en particular (17).

Eneste contexto,alolargo de las tltimas dos décadas se han incrementado
de forma exponencial las publicaciones de RV principalmente con las
siguientes finalidades: recrear situaciones sociales, realizar investigacion
orientada a entender la psicosis, complementar la evaluacién neurocognitiva
y de los sintomas psic6ticos y como tratamiento (18-20).

Los estudios que evalian la RV como tratamiento de la psicosis han
sido aplicados como complemento de terapias de remediacidén cognitiva,
con el objetivo de mejorar competencias y habilidades sociales y en la
terapia cognitivo-conductual (20).

La terapia AVATAR entraria en este ultimo grupo de estudios
que emplean técnicas cognitivo-conductuales, y una de sus principales
caracteristicas es que es un tratamiento enfocado a reducir el impacto de los
sintomas psicéticos (18-20).

Podria ser empleada en combinacién con el tratamiento antipsicético,
fundamentalmente en aquellos pacientes que presentan alucinaciones
auditivas verbales resistentes al tratamiento y asociadas a un malestar
psicoldgico significativo. Se ha sugerido que la terapia AVATAR podria
reducir la frecuencia y la gravedad de las alucinaciones en estos pacientes
(1-3,21).
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Una de las potenciales ventajas de la terapia es que el dispositivo
puede facilitar el didlogo con la alucinacién a través del avatar y mejorar el
afrontamiento y el control de la misma por parte del paciente. Ademads, ofrece
la posibilidad de observar al paciente interactuando con la representacién
de sus alucinaciones auditivas, lo que puede tener una importante funcion
para los clinicos (1).

Licencia, reintegro de gastos u otras autorizaciones

La tecnologia todavia no se comercializa (no cuenta con marcado CE),
se encuentra en fase de investigacion y desarrollo.
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Importancia sanitaria de
la condicion clinica o la
poblacion a la que aplica

Incidencia/prevalencia

La psicosis es un trastorno mental relativamente comun, siendo la
esquizofrenia la forma més frecuente de trastorno psicético (22).

Se estima que la incidencia de la esquizofrenia es de 10,2-22 por
100 000 personas-afio y la prevalencia vida de 0,3 %-0,66 % (23). A pesar
de su relativamente baja incidencia, su prevalencia es alta debido a que
con frecuencia empieza en la adolescencia tardia o adultez temprana y se
cronifica (24).

En Espaiia la prevalencia estimada es de 3 y 2,86 por cada 1000 habitantes
por afio para hombres y mujeres respectivamente (25). Sin embargo, el nimero
de pacientes con alucinaciones resistentes o para los cuales las alucinaciones
son un grave problema de salud (que serian la condicion clinica diana de la
terapia) podria ser mucho menor (aproximadamente el 30 %) (12, 13).

Carga de la enfermedad

La psicosis y el diagndstico especifico de esquizofrenia, son trastornos
(o cltster de trastornos) mentales graves en el que las percepciones de la
persona, pensamientos y conducta estan significativamente alterados, por lo
que tiene importantes repercusiones a nivel personal, familiar y social (26).

A nivel mundial se ha estimado que la esquizofrenia es una de las 15
enfermedades que mas discapacidad generan (22). La mortalidad en las
personas con esquizofrenia es aproximadamente 50 % superior que en la
poblacién general, debido fundamentalmente al riesgo incrementado de
suicidio y muerte violenta, pero también a su asociacién con diferentes
problemas de salud (26).
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Requerimientos para
usar la tecnologia

Requerimiento de infraestructura y formacion

Para implementar el tratamiento es necesario disponer de dos salas
adyacentes, con equipamiento tecnoldgico basico (dos ordenadores estandar
conectados) y la plataforma virtual necesaria para la terapia. El paciente
se sitda en una de las salas y el clinico en la otra, y la terapia se produce en
tiempo real.

Los clinicos necesitan formacion y estar familiarizados con los aspectos
basicos de la psicoterapia y el sistema para poder aplicar el tratamiento (3,27),
aunque las caracteristicas de dicha formacién (tipo/duracién) no han sido
descritas. Los investigadores han desarrollado un manual técnico y un
manual clinico (3).

Coste y precio unitario

No se ha localizado informacién sobre el coste y precio unitario de la
tecnologia.
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Riesgos y seguridad

En la revision sistemadtica de la literatura realizada segin la metodologia
descrita en el anexo 1, se han localizado un estudio piloto fase II (prueba de
concepto) disefiado para demostrar los principios basicos de la terapia y un
ECA fase 111, de calidad metodolégica entre moderada y baja (ver anexo 3).

En el estudio piloto no se informé de ningtin evento adverso (3).
Sin embargo, la tasa de abandonos del estudio fue alta (9/26;34,6%):4 de los
pacientes no aceptaron la terapia y 5 no completaron el estudio. Segun los
autores esto podria ser explicado por “el miedo infundido en los pacientes
por sus voces, que a menudo los amenaza si desobedecen” Ademas, seglin
informan los autores, dos pacientes escucharon multiples voces y no pudieron
concentrarse en el avatar y en un caso, una paciente no fue capaz de visualizar
la cara del avatar, aunque pudo oir su voz (3).

En el ECA fase III recientemente publicado, durante las 24 semanas
del ensayo se registraron los siguientes eventos adversos: 5 participantes en
el grupo AVATAR y 7 en el grupo control fueron hospitalizados; 1 paciente
del grupo control necesitd tratamiento en el hogar; se observé deterioro
fisico o mental en 3 participantes (1 en el grupo AVATAR y 2 en el grupo
control); se observaron incidentes violentos en 5 casos (3 grupo AVATAR,
2 grupo control). No se registraron intentos de suicidio o autolesiones.
Ninguno de los eventos adversos registrados fue atribuido a la terapia
AVATAR o ala terapia empleada en el grupo control (counselling de apoyo)
seglin un comité independiente. La tasa de abandonos fue de 18/75 (24%) en
la terapia AVATAR vy de 17/75 (22,6%) en el grupo control (4).

En una reciente revision sistemdtica sobre estudios de RV en la
evaluacién y tratamiento de la psicosis (20), se identificaron 8 estudios que
investigaron su uso como tratamiento, aunque solo el de Leff et al. (2013) (3)
fue empleado especificamente para las alucinaciones auditivas. Esta revision
concluye que, aunque la tecnologia es prometedora, es necesaria investigacion
con muestras amplias y periodos de seguimiento adecuados, que aporte
evidencia sobre sus potenciales efectos adversos.
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Eficacia/efectividad

En el estudio fase II se encontré una disminucién significativa en el grupo
que recibi6é la terapia AVATAR en los sintomas psicoticos (Psychotic
Symptom Rating Scale, PSYRATS) y en las creencias del paciente sobre las
alucinaciones (Omnipotence and Malevolence subscales of the Revised Beliefs
About Voices Questionnaire, BAVQ-R) tanto en el post-tratamiento como a
los 3 meses. No se encontraron diferencias en la puntuacién de depresion en
el post-tratamiento, pero si a los 3 meses (Calgary Depression Scale, CDS) (3).

En el ECA fase IIl se encontr6 una reduccion significativa en
comparacion con el grupo control (counselling de apoyo) en la puntuacion
total de la Psychotic Symptom Rating Scale a las 12 semanas, pero estas
diferencias desaparecieron en la semana 24. A las 12 semanas también se
encontraron diferencias significativas en el grupo AVATAR en la frecuencia
(PSYRATS-AH-Frequency) y el malestar provocado por las alucinaciones
(PSYRATS-AH-Distress),omnipotencia de las voces (BAVQ-R-Ommnipotence),
aceptacion (VAAS-Acceptance) y accion (VAAS-Action). A las 24 semanas
no se encontraron diferencias en ninguna de las variables secundarias
analizadas (fundamentalmente dirigidas a la evaluacion de sintomas positivos
y negativos, depresion, ansiedad, calidad de vida y adicciones) (4).

En la revision sistemdtica anteriormente mencionada se destaca que
la realidad virtual empleada como tratamiento estd todavia en una etapa
muy temprana de desarrollo, lo que no permite demostrar si esta modalidad
de tratamiento es mds eficaz que otras intervenciones que requieren menos
recursos tecnoldgicos (20).

Evaluacion economica

No se ha localizado ninguna evaluacion econdmica.
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Impactos

Impacto en salud

La terapia podria ser un tratamiento efectivo y ayudar a reducir la frecuencia
y gravedad de las alucinaciones auditivas, mejorando la calidad de vida y el
funcionamiento de los pacientes.

Impacto ético, social, legal, politico y cultural de la
implantacion de la tecnologia

La terapia podria suponer una nueva alternativa para el manejo clinico de
los trastornos psicoticos lo que es de gran importancia, teniendo en cuenta
que las alucinaciones auditivas contintdan siendo un reto en el manejo clinico
de los trastornos mentales graves, con una importante repercusién personal,
familiar y social.

Es necesario tener en cuenta que existe incertidumbre sobre cudl es
la percepcion de los pacientes y la aceptabilidad. A este respecto, la tasa
de abandonos en estos estudios podria estar indicando que el uso de un
avatar para representar una alucinacién puede ser dificil de tolerar para
algunos pacientes. Tampoco existe evidencia de las actitudes de los clinicos
en relacién con la tecnologia. También se ha sefialado que es necesaria mas
investigacion para profundizar en los aspectos éticos y los relacionados con
la implementacién de las terapias avatar en salud mental (28).

Impacto econémico de la tecnologia

Aungque la estimacion de los costes de la esquizofrenia varia entre diferentes
paises, en general se considera un trastorno altamente costoso teniendo en
cuenta los costes directos e indirectos (29). En Espaiia los costes directos
(hospitalizaciones, consultas externas y farmacos) y costes directos no
médicos (costes de los cuidados informales) se han estimado en 1970,8
millones de euros (30).

Se ha discutido que una de las principales barreras para el desarrollo
de este tipo de tratamientos basados en realidad virtual es que el desarrollo
de los softwares requeridos es todavia costoso (20).
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Si el coste-efectividad se demostrase, podria ser una tecnologia relevante
en el tratamiento de los trastornos psicéticos. A pesar de la inversién en la
plataforma virtual y los equipos, la preparacién de las salas y la formacion
de los profesionales, la tecnologia podria suponer un ahorro para el sistema
sanitario teniendo en cuenta que es una terapia mas breve y podria ser una
alternativa para aquellos pacientes que no responden a los antipsicéticos y
la psicoterapia convencional.

Sin embargo, en la actualidad todavia no existen datos concluyentes de
su coste-efectividad.

Segtin la alerta del Horizon Scanning Research & Intelligence Centre
la terapia estaria en el mercado a comienzos de 2017 teniendo en cuenta que
la compania anticipaba que obtendria el marcado CE en 2016 (10).

Sin embargo, seglin la informacion recogida en la pagina web del
proyecto el software atin no cuenta con la aprobacion regulatoria como
dispositivo médico (31),y por lo tanto solo puede ser empleada en el contexto
de estudios de investigacion especificos. Debido a ello no se prevé su difusion
e introduccién en la practica clinica a corto plazo.
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Recomendaciones e
investigaciones en curso

Investigacion en curso

En la base de datos de ensayos en marcha clinicaltrial.gov se han localizado
3 estudios, aunque solo 1 de ellos emplea la terapia con el objetivo de
controlar las alucinaciones verbales auditivas (tabla 1). Los otros dos tienen
por objetivo mejorar las habilidades sociales, y por lo tanto no se han incluido
en esta ficha técnica.

También se ha localizado un protocolo de una revisiéon sistemadtica
Cochrane, cuyo objetivo es examinar el efecto de la terapia AVATAR en
comparacion con el tratamiento habitual en personas con esquizofrenia y
alucinaciones auditivas refractarias al tratamiento (tabla 1) (32).

Tabla 1. Estudios en marcha

Estudio

Caracteristicas

Virtual Reality
Therapy for
Treatment-
resistant
Auditory
Hallucinations in
Schizophrenia

Disefio: ECA abierto.

Objetivo: Evaluar la eficacia de una terapia avatar en comparacion con el tratamiento

habitual para el tratamiento de las alucinaciones auditivas resistentes al tratamiento.

Intervencioén: terapia AVATAR (1 sesion semanal de 45 minutos, durante 6 semanas).

Control: tratamiento habitual, que consistira en antipsicoticos tipicos o atipicos y

sesiones regulares con el psiquiatra y otros miembros del equipo durante 6 semanas.

Variables primarias: cambio en la escala Psychotic Symptom Rating Scale - auditory

hallucinations. Medida una semana antes del tratamiento, una semana después y a

los 3 meses.

Variables secundarias:

¢ Voces. Cambio en la escala Beliefs About Voices Questionnaire — Revised.

e Gravedad de los sintomas: cambio en la escala Positive And Negative Syndrome
Scale.

¢ Sintomas depresivos. Beck Depression Inventory - Il

e Calidad de vida. Quality of Life Enjoyment and Satisfaction Questionnaire - Short
Form.

¢ Ansiedad. Self-reported anxiety, fear and presence (Ultimos 10 minutos tras cada
session).

N estimada: 19 pacientes.

Fecha de inicio: septiembre del 2015.

Fecha de finalizacién: octubre del 2017.

Procedencia centros: Institut Universitaire en Santé Mentale de Montréal Montréal,

Quebec, Canada.

Organizacién/Patrocinador: Ciusss de L’Est de I'lle de Montréal,

Centre de recherche de I'Institut universitaire en santé mentale de Montréal.
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Estudio Caracteristicas

Avatar Disefio: revision sistematica y metandlisis.

therapy for Obijetivo: examinar los efectos de la terapia avatar en comparacion con el
schizophrenia tratamiento habitual en personas con esquizofrenia y alucinaciones auditivas
or related resistentes al tratamiento.

disorders Criterios de inclusién de estudios:

(Protocol) * Tipos de estudios: ECA

¢ Tipos de participantes: pacientes con esquizofrenia o trastornos relacionados, de
cualquier edad y sexo.

¢ Tipos de intervenciones: terapia avatar (sola o en combinacién con otras
intervenciones) versus control (cualquier otra intervencién o tratamiento habitual).

Variables primarias: estado mental (segun sea descrito en cada estudio)

Variables secundarias: estado global, calidad de vida, funcionamiento social,

funcionamiento cognitivo.

Busqueda bibliografica: bases de datos AMED, BIOSIS, CINAHL, EMBASE,

MEDLINE, PsycINFO, Pubmed/referencias bibliograficas de estudios incluidos/

contacto personal con los autores.

Extraccion de datos: extraccion por 2 investigadores en tablas de evidencia.

Evaluacion del riesgo de sesgo: criterios definidos en el Cochrane Handbook for

Systematic Reviews of Interventions.

Andlisis de datos: datos binarios (razén de riesgos con intervalo de confianza 95%)

y datos continuos (diferencia de medias estandarizada). Andlisis de efectos fijos o

aleatorios seguin heterogeneidad.

Fuente: base de datos clinicaltrials.gov (33) y Moazzen et al. (32)

Guias y directrices

Debido al grado de desarrollo de la tecnologia, las Guias de Practica Clinica
y documentos de consenso de expertos disponibles sobre el manejo clinico de
los trastornos psicéticos en la actualidad no recomiendan el uso de la terapia
AVATAR en el tratamiento de las alucinaciones auditivas verbales.

30
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Puntos clave

La terapia AVATAR es una intervencion breve que podria ser
empleada en personas con alucinaciones verbales auditivas resistentes
al tratamiento. Su objetivo es crear un avatar de la alucinacién y
favorecer un didlogo orientado a controlar la frecuencia, intensidad
e impacto de las mismas con la ayuda del clinico. Es una modalidad
de tratamiento novedosa e innovadora, que favorece la creacion
de una representacioén digital de la alucinacién que se emplea
como herramienta para el tratamiento (basado en los principios de
tratamientos psicoldgicos como la terapia cognitivo conductual y la
terapia interpersonal).

Hasta la actualidad se han publicado un estudio piloto de pequefio
tamafio muestral de la tecnologia (prueba de concepto, fase II) y
un ECA fase III, de calidad metodoldgica entre moderada y baja.
En estos estudios no se registraron eventos adversos potencialmente
atribuibles a la terapia y sugieren que la terapia AVATAR podria
ser efectiva en la reduccién de la gravedad y frecuencia de las
alucinaciones verbales auditivas persistentes a corto y medio
plazo. Sin embargo, en los dos estudios la tasa de abandonos
podria considerarse elevada, lo que puede estar relacionado con la
tolerabilidad y aceptabilidad de la terapia.

Aunque la tecnologia parece prometedora, todavia se encuentra en
una fase temprana de investigacion y desarrollo, y no cuenta con
la aprobacion regulatoria como dispositivo médico. Es necesaria
investigacién orientada a profundizar en el perfil de seguridad,
efectividad y coste-efectividad de la tecnologia, conocer cuadl es el
efecto subjetivo y la experiencia de los pacientes con la plataforma
virtual y la terapia, y la aceptabilidad tanto de los pacientes como
de los clinicos.
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Anexos

Anexo 1. Metodologia empleada para
la realizacion de la ficha técnica

Diseno Revision sistematica

Estrategia Fecha: 20/11/2017.

d.e k?usqy 9da Bases de datos generales: CRD Database, Cochrane, Medline (Pubmed)
bibliografica

Seleccion de
estudios

(criterios de
inclusion/exclusién)

Sintesis de la
evidencia y
valoracion calidad de
la evidencia

PsycINFO, Embase (Ovid), Web of Science (Web of Knowledge).
Bases de datos de ensayos clinicos en marcha: ClinicalTrials.gov.

Principales términos empleados: schizophrenia, virtual reality, virtual avatar.

Disefo de estudio y tipo de publicacién: se incluyeron guias de practica
clinica, revisiones sistematicas, metaandlisis, estudios de cohortes, estudios
de casos y controles, series de casos, editoriales, cartas al editor y comuni-
caciones a congresos.

Tipo de intervencion: terapia AVATAR para el tratamiento de las alucinacio-
nes verbales auditivas.

Tamano muestral: se incluyeron estudios de cualquier tamafo muestral.
Poblacioén: pacientes con alucinaciones auditivas verbales.

Medidas de resultado: gravedad de las alucinaciones, frecuencia, intensi-
dad, estado global, calidad de vida, funcionamiento, eventos adversos.

Idioma: se incluyeron estudios publicados en castellano, inglés, portugués
e italiano.

Los datos relevantes de los estudios fueron extraidos de un modo uniforme e
introducidos en tablas de evidencia en las que se resumieron las principales
caracteristicas y resultados de cada estudio.

La calidad de la evidencia se evalu6 mediante la escala de valoracion del
riesgo de sesgo de la Cochrane (ensayos clinicos aleatorizados) y la escala
AMSTAR (Assessing the Methodological Quality of Systematic Reviews) (re-
visiones sistematicas).
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Anexo 3. Evaluacion del riesgo de sesgo

Estudio Evaluacioén’
Leff et al. e Generacion de la secuencia aleatorizada (sesgo de seleccion): bajo riesgo de sesgo,
2017 (3) los investigadores describen la generacion de la secuencia.
e QOcultacion de la asignacion (sesgo de seleccion): bajo riesgo de sesgo, asignacion
independiente.

e Cegamiento de los participantes y del personal (sesgo de realizacién): alto riesgo de
sesgo.

e Cegamiento de la evaluacion de los resultados (sesgo de deteccion): bajo riesgo de
sesgo, evaluadores independientes

* Manejo de los datos de resultado incompletos (sesgo de desgaste): alto riesgo de
sesgo, es probable que las razones de los abandonos estén relacionadas con el
resultado.

* Notificacion selectiva (sesgo de notificacion): riesgo poco claro, no hay informacion
suficiente.

e Otros sesgos: no se han detectado otros sesgos.
Evaluacién global: alto riesgo de sesgo.

Craig et al. * Generacion de la secuencia aleatorizada (sesgo de seleccion): bajo riesgo de sesgo,
2017 (4) los investigadores describen la generacién de la secuencia.

e Qcultacion de la asignacion (sesgo de seleccion): bajo riesgo de sesgo, asignacion
independiente.

e Cegamiento de los participantes y del personal (sesgo de realizacion): alto riesgo de
Sesgo

e Cegamiento de la evaluacion de los resultados (sesgo de deteccion): bajo riesgo de
sesgo, evaluadores independientes

e Manejo de los datos de resultado incompletos (sesgo de desgaste): bajo riesgo de
Sesgo.

¢ Notificacion selectiva (sesgo de notificacion): alto riesgo de sesgo.

e Otros sesgos: modificacién del protocolo original en relacién con la publicacion, no se
informa de los resultados a las 8 semanas.

Evaluacién global: moderado riesgo de sesgo.
Rus-Calafel * Disefio a priori: Si

et al. .

Seleccioén de estudios y extraccion de datos se realizada por pares: No
2017 (20)

e Busqueda bibliogréafica exhaustiva: Si

e Tipo de publicacién como criterio de inclusion: Si

o Lista de estudios (incluidos y excluidos): Sf

e Caracteristicas de los estudios incluidos: Si

e Evaluacion y documentacion de la calidad de la evidencia de los estudios incluidos: Si
e Calidad de la evidencia de los estudios incluidos en la formulacion de conclusiones: Si

e Métodos adecuados para el andlisis agregado de los hallazgos de los estudios: No
aplicable

e Valoracion de la probabilidad de sesgo de publicacion: No aplicable
e Declaracion de la existencia de conflictos de interés: Si
Evaluacién global: confianza en los resultados alta.

1 Escala de valoracion de riesgo de sesgo de la Cochrane (Leff et al., 2013; Craig et al., 2017) y escala AMSTAR (Rus-
Calafel et al., 2017).
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