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RESUMEN

Introduccion y objetivos: Las intervenciones coronarias percutdneas (ICP) sobre oclusiones totales crénicas (OTC) son procedi-
mientos largos en los que muchos pacientes sufren ansiedad y dolor. La realidad virtual ha demostrado reducir el dolor y la
ansiedad en muchos procedimientos médicos. Nuestro objetivo es demostrar que el uso de la realidad virtual durante la ICP de
OTC reduce la ansiedad y el dolor en comparacion con la practica convencional.

Meétodos: Ensayo clinico aleatorizado, controlado, abierto y de superioridad con 2 grupos paralelos en el que 58 pacientes con una
ICP de OTC programada seran aleatorizados 1:1 al uso de realidad virtual frente al tratamiento convencional. La administracién
de farmacos ansioliticos serd a criterio del operador principal y en funcién del grado de ansiedad o dolor percibido. El resto de
las acciones para el tratamiento de la ansiedad seran idénticas en ambos grupos. El objetivo primario sera el nivel maximo de
ansiedad percibido por el paciente. Los objetivos secundarios serdn el nivel de dolor percibido por el paciente, la necesidad de
tratamiento farmacolégico ansiolitico, la dosis de farmaco administrada y la satisfaccién con la realidad virtual.

Resultados: Los resultados de este estudio afladirdn conocimientos importantes sobre la utilidad de la realidad virtual en la
reduccion de la ansiedad en los procedimientos de ICP de OTC.

Conclusiones: El ensayo ReViCTO es el primer ensayo clinico aleatorizado que utiliza la realidad virtual durante la ICP en OTC.
Sus resultados mostraran la utilidad de esta tecnologia para reducir la ansiedad y el dolor en esta intervencion.

Disefio del ensayo registrado en ClinicalTrials.gov (identificador: NCT05458999).
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Efficacy of virtual reality reducing anxiety during CTO revascularization:
the ReViCTO trial design

ABSTRACT

Introduction and objectives: Percutaneous coronary interventions (PCI) of chronic total occlusions (CTO) are long procedures
where many patients suffer moderate-to-high level anxiety and pain. Virtual reality (VR) has proven capable of reducing procedural
pain and anxiety in many medical procedures. The objective of this study is to demonstrate that the use of VR during CTO PCI
reduces anxiety and pain compared to conventional routine clinical practice.

Methods: Randomized, controlled, open-label, superiority trial clinical trial with 2 parallel arms including 58 patients with a
scheduled CTO PCI randomized on a 1:1 ratio to VR during the procedure or conventional management. In both arms, the
administration of anxiolytic drugs will be left to the lead operator’s discretion and based on the degree of anxiety o pain perceived.
The remaining actions for the management of pre- and perioperative anxiety will be identical in both arms. The primary endpoint
will be the maximum level of anxiety perceived by the patient. Secondary endpoints will be the level of patient-perceived pain,
the need for intraoperative anxiolytic drug therapy, dose of drug administered, and satisfaction with the VR goggles.

Results: The results of this study will add significant knowledge on the utility of VR regarding anxiety reduction in CTO PClIs.
Conclusions: The ReViCTO trial is the first randomized clinical trial to use VR during a PCI CTO. Its results will show the utility
of this technology to reduce anxiety and pain in PCIs performed on CTOs.

Trial design registered at ClinicalTrials.gov (Identifier: NCT05458999).

Keywords: Chronic total coronary occlusion. Virtual reality. Anxiety.
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EVA: escala visual analégica. EVAa: escala visual analdgica de ansiedad. EVAd: escala visual analdgica del dolor. OTC: oclusion
coronaria total crénica. ICP: intervencion coronaria percutdnea. RV: realidad virtual.

INTRODUCCION

Las oclusiones coronarias totales crénicas (OTC) se diagnostican en
hasta el 15% de los pacientes con enfermedad coronaria sometidos
a una coronariografia'. Las intervenciones coronarias percutineas
(ICP) de OTC son uno de los mayores desafios a los que se enfrenta,
en la actualidad, la cardiologia intervencionista, debido a la comple-
jidad asociada a estas intervenciones y al riesgo alto de complica-
ciones?. Durante las altimas décadas, los avances asociados tanto a
las técnicas como a los dispositivos nos han permitido obtener
mejores resultados y han reducido las complicaciones asociadas®®.
La ansiedad y el dolor que se experimentan durante estas interven-
ciones se suelen tratar con un céctel de benzodiacepinas orales,
opioides o benzodiacepinas IV a demanda durante la intervencién.
La posibilidad de realizar estas intervenciones sin anestesia ni
sedacion evita los riesgos asociados a estos tratamientos. Por contra,
condena al paciente a sufrir dolores y ansiedad durante la interven-
cién. Son muchos los factores que influyen en la ansiedad de los
pacientes, tales como intervenciones largas, inmovilidad (sobre todo
asociada al abordaje bi-radial) y entornos mondtonos y hostiles
(quiréfanos o salas de hemodinamica). La realidad virtual (RV) se
emplea con éxito en diferentes contextos clinicos, como el implante
percutdneo de valvula aértica® o la ablacién de la fibrilacién auri-
cular’, para reducir la ansiedad intraoperatoria. No existen eviden-
cias sobre el uso de la RV para reducir, durante la fase periopera-
toria de una ICP, la ansiedad de los pacientes, sobre todo en la ICP
de una OTC. Comparada con la ICP estdndar, esta intervencién
podria beneficiarse més de la RV, al ser una intervencién mas larga,
emplearse el doble abordaje arterial y ante la posibilidad de desen-
cadenar isquemia y dolor toracico.

El objetivo de este estudio es determinar si el uso de un sistema de
RV durante una ICP de OTC reduce los dolores y los niveles de
ansiedad durante intervenciones de OTC frente al tratamiento
convencional.

METODOS

Disefo general del estudio

El estudio Reduccién de la ansiedad del paciente durante la revas-
cularizacién de oclusiones coronarias totales crénicas con gafas de
realidad virtual (Identificador ClinicalTrials.gov: NCT05458999)
estd diseflado como un ensayo clinico aleatorizado, controlado, de
etiqueta abierta y superioridad con 2 grupos paralelos (uso opera-
torio de gafas de RV frente a tratamiento convencional), con un
objetivo primario de nivel maximo de ansiedad percibido por el
paciente empleando la escala visual analégica de ansiedad (EVAa).

El estudio se realizard de conformidad con los principios estable-
cidos en la Declaracién de Helsinki (1996) y la guia de Buena
Préctica Clinica de la Conferencia Internacional de Armonizacién.
El protocolo del estudio fue aprobado por el Comité Etico de
Investigacién Clinica (CEIC) del Hospital Clinico Universitario de
Valencia (Espafa). Todos los pacientes firmaron el consentimiento
informado. El estudio esta registrado en clinicaltrials.gov
(NCT05458999). La lista con el conjunto minimo de datos para
ensayos clinicos de la Organizacién Mundial de la Salud se muestra

Tabla 1. Criterios de inclusién y exclusion

Criterios de inclusién

Edad > 18 afios

Intervencion coronaria percutanea electiva de una oclusion coronaria total
cronica

Capacidad fisica y mental para llevar gafas de realidad virtual

Criterios de exclusién

Incapacidad o negativa a la hora de dar el consentimiento informado

Defectos visuales

Demencia

Problemas de comunicacidn (incapacidad para comunicarse con fluidez,
en espanol o inglés)

Cualquier otra situacion que pudiese evitar el uso de gafas de realidad virtual

en la tabla 1 del material adicional. Este protocolo se ha disefiado
de conformidad con lo establecido en la Declarciéon SPIRIT 2013:
Definicién de los elementos estandares del protocolo de un ensayo
clinico®.

Marco del estudio y criterios de elegibilidad

El estudio se llevaréd a cabo en el Hospital Clinico Universitario de
Valencia (Espafia), un hospital universitario de referencia en cardio-
logia intervencionista que trata a casi 800.000 pacientes de areas
urbanas y rurales. Como se trata de un estudio preliminar, su
disefio es de un tnico centro. Todas las intervenciones las llevaran
a cabo un equipo de 2 cardidlogos intervencionistas con experiencia
en la realizacién de revascularizaciones de OTC. La fase de inclu-
sién de los pacientes se inici6 en diciembre de 2021. Con fecha de
25 de diciembre de 2022, ya se habia incluido a 25 pacientes (el
43% de la poblacién diana). Se excluy6 a los pacientes con defectos
visuales, demencia, problemas en la comunicacién o cualquier otra
situacién que impidiese el uso de gafas de RV. Tanto los criterios
de inclusién como los de exclusién se muestran en la tabla 1. Todos
los pacientes deben cumplir los criterios de inclusién y ninguno de
los de exclusién.

Asignacion de las intervenciones

Se aleatorizard a cada paciente en proporcién 1:1 al grupo de
intervencién (uso de gafas de RV durante la intervencién de OTC)
o al de control (practica clinica habitual). Teniendo en cuenta el
pequefio tamafio de la muestra estimado, se empled la aleatoriza-
cién por bloques permutados para garantizar un nimero equitativo
de participantes por grupo’. La secuencia aleatorizada se gener6 por
ordenador empleando bloques de un tamafio desconocido para los
investigadores hasta el final de la fase de inclusién. Tanto la inclu-
sion de los pacientes como la asignacién de las intervenciones a los
distintos grupos las haran los investigadores. La ocultacién de esta
asignacion se garantizard mediante una aplicacién web que asigna
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Figura 1. Figura central. Diagrama de flujo del estudio.

un nimero de identificacién tGnico y el grupo asignado tras incluir
a los pacientes en el estudio. Este sistema evita cambios en el
nimero de identificacién o en el grupo eliminando a los pacientes
tras la aleatorizacién. Dada la naturaleza del estudio, no sera ciego
ni con enmascaramiento en ningin momento.

Cronologia de los participantes

Como no hay seguimiento, la cronologia de este estudio es muy
sencilla. Tras su llegada a la sala de hemodinamica, se hard un
cribado de todos los pacientes programados para ICP electiva de
OTC para ver si todos cumplen los criterios de inclusién y ninguno
de los de exclusiéon. En caso negativo, el cribado se considerara
fallido y los pacientes no podran participar en el estudio. Sin
embargo, si se cumplen todos, los investigadores deberan obtener
los consentimientos informados de los pacientes antes de la llegada
de estos a la sala de hemodinamica. El funcionamiento del estudio
se explicard en voz alta y se ofrecera la lectura del consentimiento
informado con tiempo suficiente si es necesario. Se aleatorizara a
todos los pacientes a llevar las gafas de RV o al grupo de control.
Durante la ICP, se aplicaran todas las medidas posibles encami-
nadas a aliviar la ansiedad con independencia del grupo al que
pertenezcan los pacientes. También se registrardn todos los farmacos
administrados por el equipo de enfermeria del estudio. Tras la
intervencion, ese equipo valorara los dolores y ansiedad percibidos
por los pacientes, actuacién con la que se da por concluido el
estudio (figura 1).
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Recopilacién de los datos

Se recopilaran las caracteristicas demogréficas, las historias cli-
nicas, asi como las variables preoperatorias (indicacién para revas-
cularizacién, analisis de sangre, fracciéon de eyeccién del ventriculo
izquierdo) y perioeratorias [abordaje arterial, dosis de radiacién,
niveles maximos de ansiedad (EVAa) y dolor (EVAd) percibidos
por el paciente y medidos a través de la escala visual analégica,
nauseas y mareos durante la intervencién] (tabla 2 del material
adicional).

Las variables clinicas se recogeran con un sistema electrénico del
centro para la recogida de datos clinicos y preguntadas directamente
al paciente en ausencia de estas. El laboratorio del hospital recogera
los resultados de los analisis de sangre y se usard la altima deter-
minacién disponible. Los datos procedentes tanto de las imagenes
ecocardiograficas como de las resonancias magnéticas se recogeran
del sistema electrénico del centro de recogida de datos clinicos. El
equipo de enfermeria valorara los resultados obtenidos en el Seattle
Angina Questionnaire, EVAa y EVAp, la presencia de nduseas o
mareos, la satisfacciéon global con la intervencién y la satisfaccion
a nivel general, que se incorporardn a un formulario dedicado (tabla 3
del material adicional). Todos estos datos se transferirdn a una base
de datos dedicada en un tnico ordenador del centro. Esta base de
datos estéd diseflada con verificacién de rango para variables numé-
ricas a fin de evitar la entrada de datos erréneos. La base de datos
buscara también informacién duplicada cuando se introduzca el
nimero de identificacién del hospital. Toda esta informacién se
guardara en una base de datos que permanecera en un ordenador
dedicado sin acceso a Internet para evitar fugas de datos o robo de
informacién. Solo los investigadores tendran acceso a esta base de
datos.

Intervencién del estudio

Los pacientes elegibles se aleatorizardn al grupo de la intervencién
(gafas de RV) o de control (préctica clinica habitual).

Gafas de realidad virtual

Se empleara el sistema de gafas de RV Oculus Quest 2 (Meta
Platforms, Inc., Estados Unidos). Las gafas de RV generan un
paisaje recreando imagenes en 2D que simula el tamafio de una
pantalla de televisién grande. Se utilizara la plataforma de strea-
ming de Netflix (Netflix Inc., Estados Unidos) para que todos los
pacientes puedan ver la serie documental "Nuestro Planeta”
[Silverback Films, Reino Unido]'’ desde el capitulo 1 y con repro-
duccién secuencial y automatica de todos los capitulos. Antes de
la intervencién, el paciente recibird informacién sobre la opera-
cién y los posibles efectos secundarios del sistema de gafas de RV
(nauseas o mareos), asi como la posibilidad de quitarselas cuando
deseen. Antes de la puncidén arterial, el paciente se pondra las
gafas de RV y se hard una comprobacién del sistema. Estas se
retiraran antes de quitar las vainas introductoras arteriales, cuando
desee el paciente o si hay complicaciones graves. Durante la
intervencién, se comprobara el estado general del paciente cada
30 min.

El sistema se preparara siguiendo estos pasos: 1) se dibuja el peri-
metro de seguridad con el controlador; 2) se arranca la aplicacién
de Netflix; 3) se elige la opcién «Teatro vacio»; 4) se busca la serie
documental «Nuestro planeta» y se reproduce desde el primer
episodio; 5) se ajusa el tamafio de la pantalla al del controlador; 6)
se selecciona el modo viaje; 7) se ponen las gafas de RV al paciente
(figura 2); 8) se le pregunta si ve y oye bien. Si no, tendrd que
recolocarse las gafas.
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Figura 2. Paciente real con las gafas de realidad virtual durante la revascu-
larizacién de una oclusién coronaria total crénica empleando la técnica del
doble abordaje de la arterial radial.

Grupo de control

El comparador elegido es la préctica clinica actual sin gafas de RV.
Se descarté un posible comparador con gafas de RV sin contenido
ante la alta probabilidad de claustrofobia o malestar mental.

Los 2 grupos recibirdn medicacién a demanda para mitigar los
dolores y la ansiedad percibidos. El equipo de enfermeria adminis-
trara farmacos ansioliticos (bolos de cloruro mérfico o midazolam
a 1 mg) a los 2 grupos si el paciente solicita, expresamente, esta
medicacién o ante la presencia de signos externos de ansiedad o
dolor (agitacién, quejas...). La decision tltima sobre la administra-
cién del tratamiento se dejara a criterio del operador principal. Las
demas acciones encaminadas al manejo de la ansiedad antes y
después de la intervencién seran las mismas en los 2 grupos. El
tratamiento ansiolitico preoperatorio no se administré, de forma
rutinaria, a todos los pacientes sino a demanda.

Obijetivos

El objetivo primario del estudio serd valorar los cambios experi-
mentados en los niveles méximos de ansiedad percibidos por los
pacientes durante la intervencion. Los objetivos secundarios seran
valorar a) los cambios experimentados en los niveles maximos de
dolor percibidos por los pacientes durante la intervencidén; b) las
diferencias observadas en la necesidad de tratamiento ansiolitico
intraoperatorio o en las dosis de estos farmacos (midazolam o
cloruro moérfico) administrados durante la intervencién y c/ la
satisfaccion global experimentada con las gafas de RV.

Tanto los objetivos primarios (ansiedad) como secundarios (dolor)
se mediran empleando las EVAa!' y EVAd'? (que van de 1 a 10).
Tanto la EVAa como la EVAd seran registradas por un equipo de
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enfermeria especializada inmediatamente después de la interven-
ci6én antes de abandonar la sala a través de una encuesta especifica
de los niveles maximos de ansiedad o dolor percibidos durante la
intervencién (tabla 3 del material adicional).

Se empleard la EVA para cuantificar las respuestas de los pacientes
objetivamente. La EVA elimina la influencia o el sesgo del exami-
nador que suelen estar asociados a los interrogatorios verbales.
Ademas, es un método mdas sugerente para evaluar a los partici-
pantes. Aunque este método no es perfecto, sigue siendo una forma
habitual de valorar la ansiedad y el dolor!*!'*. También se pregun-
tara a los pacientes si les gustaria usar las gafas de RV en otros
contextos similares. La dosis total de benzodiacepinas (midazolam)
u opioides (morfina) administradas durante la intervencidn se regis-
traran en miligramos totales.

Calculo del tamaio de la muestra

El tamafo de la muestra se calculd a partir del objetivo primario.
En anteriores estudios que valoraron la ansiedad durante catete-
rismos cardiacos, la desviacién estdndar de la EVAa fue 2,7''° (o).
Puntuaciones EVAa > 2 (u, - u,) fueron indicativas de diferencias
significativas a nivel clinico. Para detectar diferencias > 2 en la
EVAa suponiendo una distribucién normal, se calculé, con riesgos
alfa y beta de 0,05 (o) y 0,2 (B), en contraste bilateral, una muestra
de 58 pacientes (29 en cada grupo).

Analisis estadistico

Las variables cuantitativas se expresardn como media * desviacién
estandar cuando sigan una distribucién normal y como mediana
[rango intercuartilico] cuando no. Las cualitativas se expresaran
como porcentajes (valor absoluto). La prueba exacta de Fisher o la
prueba de la X? se emplearan para comparar las variables cualita-
tivas. También se empleardn las pruebas t de Student o U de
Mann-Whitney cuando las variables cuantitativas no sigan una
distribucién normal.

El objetivo primario (EVAa), EVAd y dosis de farmacos se compa-
rardn en los 2 grupos con la prueba t de Student. El uso o no de
farmacos durante la intervencién y la presencia o ausencia de mareos
0 nauseas se compararan empleando la prueba exacta de Fisher o la
prueba de la X2. Los analisis de subgrupos se realizaran segun el
sexo, edad y experiencia previa en el uso de nuevas tecnologias.

Todas las pruebas estadisticas serdn bilaterales y se consideraran
significativas con valores p < 0,05. Los analisis estadisticos se
realizardn con el paquete de software estadistico R Core Team (2020)
(R Foundation for Statistical Computing, Austria).

DISCUSION

Las OTC estan presentes en hasta en el 20% de los pacientes con
enfermedad coronaria. Estas cifras aumentan a medida que lo hace
la edad (hasta el 40% en pacientes diabéticos o con insuficiencia
cardiaca)'”'®. En el pasado, la mayoria de estos pacientes eran
derivados para cirugia de revascularizacién por el poco éxito que
tenian las ICP que se realizaban en este tipo de lesiones. Durante
las pasadas décadas, no obstante, avances técnicos, dispositivos,
organizacion, al igual que la concentracién de intervenciones
complejas en centros de referencia, han avanzado enormemente.
La mayor experiencia de los operadores también ha aumentado el
indice de éxito de estas intervenciones (90%) y reducido significa-
tivamente el de complicaciones graves'®?’, con el correspondiente
aumento de las indicaciones para ICP de OTC.
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Aunque las ICP son intervenciones habituales que tienen un riesgo
relativamente bajo, muchos pacientes que reciben estos trata-
mientos sufren ansiedad (hasta el 37% en algunas poblaciones)?!?%.
La ansiedad estd asociada a sentimientos de miedo, tensién o
panico o la sensacién de que puede ocurrir algo desagradable. El
estado de ansiedad puede ser més significativo, a nivel clinico, en
pacientes tratados de ICP, al ser un estado transitorio que puede
desencadenarse en el trascurso de algunas intervenciones clinicas.
La ansiedad de los pacientes tratados con ICP tiene diferentes
origenes, incluidas las propias preocupaciones del paciente (miedo
a encontrarse mal, incertidumbre y temor vinculado a la supervi-
vencia que puede llegar a ser incluso mas angustioso que el propio
dolor toracico®).

La ICP de una OTC provoca mas ansiedad en los pacientes que
otros procedimientos intervencionistas por varias razones. En
primer lugar, porque suele emplearse un doble abordaje (bi-radial
incluso) con vainas de gran calibre. Las repetidas punciones que se
realizan en el punto de acceso y el consiguiente aumento del dolor
y movilidad limitada del paciente contribuyen a incrementar el
malestar y los niveles de ansiedad. En segundo lugar, la interven-
cién tiene una duracién larga que puede prolongarse hasta 3-4 horas
o mas dependiendo de cada caso. Padecer semejante inmovilidad
en un escenario mondtono y hostil durante tanto tiempo es un
motivo més que razonable para poder llegar a tener una crisis de
ansiedad. En tercer lugar, las salas de hemodindmica suelen ser
sitios muy extrafos para los pacientes con maquinaria y equipos
que pueden asustarles al principio. Ademas, las conversaciones del
equipo tratante, el uso de terminologia desconocida para el paciente
o los habituales pitidos y alarmas de la sala pueden hacer creer a
los pacientes que va a ocurrir algo malo, lo cual, a su vez, incre-
menta también los niveles de ansiedad. En cuarto lugar, los
pacientes tratados de ICP en una OTC suelen recibir, en el mejor
de los casos, 1 coronariografia invasiva y, habitualmente, hasta
varias intervenciones coronarias incluidos los intentos fallidos para
revascularizar la OTC. Pueden surgir recuerdos de dolor o estrés
asociados a anteriores intervenciones desencadendndose la llamada
ansiedad anticipatoria. El estrés y la ansiedad asociados a interven-
ciones que emplean agujas pueden provocar, ademas, brotes de
belenofobia®®, un factor que aumenta, también, los niveles de
ansiedad. En quinto lugar, el dolor torédcico es un importante factor
que contribuye a la ansiedad que sobreviene durante la ICP de una
OTC en muchos pacientes. Por ejemplo, con el uso de abordajes
retrogrados, el flujo de las ramas colaterales del que depende,
enteramente, el territorio miocardico asociado a la OTC se inte-
rrumpe por la ocupacién de la guia o el microcatéter, provocando
isquemia y dolor. En este sentido, la ICP de una OTC esta asociada
a niveles altos de ansiedad para los pacientes que dependen de
muchos factores y mecanismos que se retroalimentan el uno del
otro.

A finales del siglo XX, se vio que las intervenciones conductuales
y farmacéuticas eran, ambas, necesarias para el manejo del dolor
durante la realizacién de intervenciones médicas*®. Las técnicas de
distraccién pueden servir para minimizar los dolores de los pacientes
durante la realizacién de algunas intervenciones invasivas, ya que
el dolor estéd asociado a estimulos fisicos y a respuestas emocionales.
Estudios realizados han confirmado que técnicas de distraccion tales
como la misica, los masajes, los ejercicios respiratorios y las tera-
pias conductuales reducen, eficazmente, los dolores y sintomas de
estrés asociados a intervenciones dolorosas®’?%.

La RV es una simulacién generada por ordenador del mundo real
que permite al usuario experimentarlo de forma realista. Con las
gafas de RV se logra un estado de semi-aislamiento visual y auditivo
que, sumado a las imagenes proyectadas por el sistema, consigue
que el paciente se evada de la realidad, lo cual actiia sobre los
factores ambientales y emocionales relacionados con la ansiedad.
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La RV ha demostrado ser superior a otros métodos de distraccién
tales como la televisién, escuchar musica o jugar’<’. La RV se
usa para aliviar la ansiedad y los dolores de pacientes sometidos
a intervenciones tales como procedimientos con agujas®!, desbri-
damientos de quemaduras®**®, sesiones de fisioterapia®*, interven-
ciones dentales®, colonoscopias®®, intervenciones quirdrgicas
menores®’, endoscopias nasales®® o sesiones de quimioterapia®.
Hasta la fecha, se han realizado 4 ensayos clinicos aleatorizados
para estudiar los niveles de ansiedad de adultos intervenidos de
histeroscopias,*’ partos*! y colonoscopias*. Estos estudios emplearon
varias herramientas de medicién como las escalas EVA (de 0 a 10),
Likert (de 0 a 5) y el Inventario de Ansiedad Estado-Rasgo.

Las experiencias con RV en cardiologia intervencionista durante la
realizacién de intervenciones son pocas. En 2020, Bruno et al.’
llevaron a cabo un ensayo clinico aleatorizado para demostrar que
el uso de un sistema de RV era seguro y viable durante un TAVI
y que la puntuacién obtenida en la EVA se reducia en 3 puntos con
el uso de RV sin afectacién sobre las nauseas o los vémitos. Casi
todos los pacientes dijeron que volverian a usar esta tecnologia en
una situacién parecida. Llama la atencién que la poblacién de este
estudio fuese una poblacién anciana (media de edad, 83 afios) sin
experiencia previa en el uso de RV y con poca experiencia en el
uso de nuevas tecnologias. Esto viene a confirmar que hasta en una
poblacién no acostumbrada a usar nuevas tecnologias en la que
cabria esperar rechazo o intolerancia a las gafas de RV, estas se
toleraron y fueron efectivas. Ademas, este estudio confirmé la
importancia no solo de que los pacientes aceptaran la nueva tecno-
logia, sino de que los hemodinamistas dieran su visto bueno. Al
principio, su reaccién fue de un apoyo total a un timido rechazo.
Los que se mostraban reacios al uso de este nuevo abordaje
pensaban que la interaccion con el paciente durante la intervencién
seria limitada. No obstante, con el paso del tiempo, cuando vieron
que este no fue el caso, subieron los niveles de aceptacion.
Asimismo, Roxburgh et al.” pusieron a prueba la utilidad de la RV
en pacientes sometidos a ablacién de fibrilacién auricular en un
estudio de 48 pacientes. Demostraron que la RV minimizd los
dolores percibidos durante la intervencién y que se puede incor-
porar, facilmente, al flujo de trabajo estdndar de este tipo de inter-
venciones. Hasta donde nosotros sabemos, no se han realizado
estudios sobre el uso de RV en ICP de OTC.

La mayoria de los estudios realizados sobre tecnologias de RV son
observacionales y no estandarizados, lo cual complica posibles
comparativas y poder extraer conclusiones definitivas. Ademas,
en la actualidad, no existe ninguna guia ni consenso sobre la
incorporacién de tecnologias de RV a las intervenciones cardiacas*’.
Para abordar estos desafios, seria conveniente contar con un grupo
de trabajo de expertos de la comunidad cientifica internacional
para identificar lagunas en las evidencias actuales, establecer
prioridades, estandarizar protocolos de investigacion y crear guias
para la incorporacién de tecnologias de RV a las intervenciones
cardiacas.

Limitaciones

Se deben tener en cuenta algunas limitaciones propias de este
estudio clinico. En primer lugar, la naturaleza de etiqueta abierta
del ensayo podria llevar a un sesgo a favor del grupo de RV por la
falta de enmascaramiento y la posibilidad de que pacientes e inves-
tigadores influyan en los resultados finales. Se avisard a todo el
personal de este posible sesgo para que lo eviten antes de cada
intervencién. En segundo lugar, algunos factores de confusién no
controlados podrian jugar un papel en las diferencias descritas en
la administracién de farmacos entre los grupos de RV y de control.
Intentaremos evitar o, en la medida de lo posible, mitigar este
tratamiento solo cuando el paciente lo pida expresamente o si se
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observan signos evidentes de ansiedad o dolor. En tercer lugar, los
resultados del estudio se deben interpretar y extrapolar a otros
escenarios con cautela por su naturaleza de un tnico centro. En
cuarto lugar, los objetivos primarios y secundarios de tratamiento
ansiolitico necesario podrian estar intimamente relacionados.
Nuestro objetivo es determinar si el uso de gafas de RV reduce, o
no, los niveles de ansiedad. No obstante, podria suceder que ambos
grupos tengan niveles parecidos de ansiedad y necesiten maés trata-
miento ansiolitico (lo cual es un marcador indirecto de una mayor
ansiedad que expondria, también, a los pacientes a un mayor riesgo
de efectos adversos). La eleccion de los objetivos primarios y secun-
darios de ansiedad y necesidad de tratamiento ansiolitico nos
permite explorar esta posibilidad. Por ultimo, el tratamiento
farmacoldgico de la ansiedad no estuvo protocolizado, sino que
qued a criterio del operador.

CONCLUSIONES

El ReViCTO es el primer ensayo clinico aleatorizado disefiado para
evaluar el uso de la RV durante la ICP de una OTC. Los resultados
demostraran la utilidad de esta tecnologia minimizando la ansiedad
y los dolores derivados de la ICP de una OTC.
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{QUE SE SABE DEL TEMA?

— La ICP de una OTC es uno de los mayores desafios a los
que se enfrentan los cardiélogos intervencionistas por la
complejidad de estas intervenciones y el mayor riesgo de
complicaciones.

A. Ferndndez-Cisnal et al. REC Interv Cardiol. 2023;5(3):203-209

— Diferentes factores tales como intervenciones largas,
inmovilidad y la presencia de entornos mono6tonos y hos-
tiles influyen en la ansiedad de los pacientes, que suele
tratarse con benzodiacepinas y opioides a demanda du-
rante la intervencion.

— La realidad virtual se ha usado, con éxito, en diferentes
contextos clinicos para reducir la ansiedad intraopera-
toria. No existen evidencias de que el uso de la RV reduzca
la ansiedad periprocedimiento de los pacientes durante
la ICP de una OTC.

JQUE APORTA DE NUEVO0?

— EIReViCTO es el primer estudio aleatorizado sobre el uso
de RV durante la ICP de una OTC. Sus resultados reve-
laran la utilidad esta tecnologia a la hora de reducir los
dolores y la ansiedad durante la realizacion de la ICP de
una OTC.

— El objetivo primario seré valorar los cambios experimen-
tados en los niveles maximos de ansiedad percibidos por
los propios pacientes. Los objetivos secundarios seran a)
los cambios experimentados en los niveles maximos de
dolor percibidos por los pacientes durante la interven-
cion; b) las diferencias observadas en la necesidad de
tratamiento ansiolitico y c) la satisfaccion global con las
gafas de RV.

MATERIAL ADICIONAL
Se puede consultar material adicional a este articulo en su

versién electrénica disponible en https://doi.org/10.24875/
RECIC.M23000370.
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