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Resumen

La ansiedad se define como patologica cuando alcanza unos niveles tan elevados que
resulta desadaptativa para la persona que la sufre, impidiendo que ésta desarrolle su vida
con normalidad. En el &rea Il de salud de la Region de Murcia la cifra de personas entre
15 y 24 afios que padece ansiedad, segun la ultima Encuesta Nacional de Salud (2019),
se encuentra en el 4,1%, estimandose un incremento considerable tras la pandemia
producida por el COVID-19. Desde los servicios de atencion primaria de salud mental se
ha observado un aumento de derivaciones por parte del médico de familia de pacientes
con edades comprendidas entre 16 y 24 aflos con motivo de ansiedad de reciente

aparicion.

Actualmente se utilizan las técnicas de relajacion combinadas con psicoterapia para
afrontar las situaciones que generan ansiedad en la vida diaria. Diversos estudios
muestran que el uso de realidad virtual en el tratamiento de enfermedades mentales
genera resultados prometedores desde hace 25 afios. Su uso como parte del aprendizaje
y practica de las técnicas de relajacion surge como un enfoque innovador, generando en
la poblacidon juvenil un sentimiento de motivacion a la hora de llevar a cabo estos
ejercicios. Por lo tanto, seria interesante poder aplicar la realidad virtual a los grupos de
relajacion tradicionales ya que su uso ha demostrado ser mas rapido, eficaz, y atractivo

para los usuarios.

Este proyecto pretende realizar una intervencion grupal que utilice la realidad virtual para
la ensefianza y practica de técnicas de relajacion en pacientes con trastorno de ansiedad
y edad comprendida entre 16 y 24 afios. Se trata de un estudio cuasiexperimental en el
gue se evaluara si se produce una disminucion significativa en el nivel de ansiedad.
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Abstract

Anxiety is defined as pathological when it reaches such high levels that it is maladaptive
for the person who suffers it, preventing them from developing their lives normally. In
health area Il of the Region of Murcia, the number of people between 15 and 24 years old
who suffer from anxiety, according to the latest National Health Survey (2019), is 4.1%,
estimating a considerable increase after the pandemic caused by COVID-19. From
primary mental health care services, a considerable increase in referrals by the family
doctor of patients between the ages of 16 and 24 due to recently onset anxiety has been
observed.

Relaxation technigues combined with psychotherapy are currently used to deal with
situations that generate anxiety in daily life. Various studies show that the use of virtual
reality in the treatment of mental illness has generated promising results for 25 years. Its
use as part of the learning and practice of relaxation techniques emerges as an innovative
approach, generating a motivational feeling in the youth population when carrying out
these exercises. Therefore, it would be interesting to be able to apply virtual reality to
traditional relaxation groups, since its use has proven to be faster, more efficient, and

more attractive to users.

This project aims to carry out a group intervention that uses virtual reality for the teaching
and practice of relaxation techniques in patients with anxiety disorder and aged between
16 and 24 years. This is a quasi-experimental study in which it will be evaluated whether
there is a significant decrease in the level of anxiety.

Keywords: “Adolescent”, “young adult’, “relaxation”, “anxiety”, “virtual reality”.
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1. PREGUNTA DE INVESTIGACION

En adolescentes y jovenes adultos con ansiedad, ¢aplicar la realidad virtual a los
grupos de relajacion tradicionales supone un beneficio en términos de control de dicha

ansiedad?

2. PREGUNTA EN FORMATO PICO

P: Adolescentes y jovenes adultos que presenten un trastorno de ansiedad.
I: Realizacion de grupos de relajacion utilizando la tecnologia de realidad virtual.
C: No intervencion.

O: Control de la ansiedad.

3. ANTECEDENTES Y ESTADO ACTUAL DEL TEMA

La ansiedad es considerada una reaccion emocional normal que los seres humanos
necesitamos para la supervivencia. En algunos casos estas reacciones emocionales
alcanzan unos niveles muy altos considerados como desadaptativos. Es entonces

cuando definimos la ansiedad como patologica (1).

En la Unidn Europea se estima una prevalencia del 14% de los trastornos de ansiedad
afectando a 61,5 millones de personas entre 14 y 65 afios. La prevalencia en mujeres
es dos veces superior respecto a los hombres y la etapa vital en la que suelen

comenzar dichos trastornos es la infancia, adolescencia y adultez temprana (1).

El padecer este tipo de trastorno eleva a su vez el riesgo de desarrollar otras
enfermedades mentales y somaticas (1). Los problemas fisicos que podemos
encontrar relacionados con la ansiedad y con niveles elevados de estrés incluyen:
trastornos cardiovasculares, respiratorios, dermatolégicos, digestivos y del sistema
inmune. En cuanto a los trastornos mentales, en varias patologias se pueden
encontrar los niveles de ansiedad elevados como, por ejemplo: trastornos de la
alimentacion, del estado de animo, del suefio, trastornos por adicciones, alteraciones

sexuales, alteracion del control de impulsos y trastornos somatomorfos (2).

Es por ello que resulta imprescindible una deteccion y tratamiento tempranos entre la

poblacién adolescente y joven adulta que permita frenar dicho trastorno y evite que se




desencadenen otros en el futuro. Entre los tratamientos de eleccion encontramos la
psicoterapia y el uso de farmacos presentando ambas una eficacia equiparada.
Ademas, un buen tratamiento debera incluir psicoeducacion y ejercicios para afrontar
la ansiedad en situaciones de la vida real (1).

Entre los ejercicios que se utilizan para actuar sobre la ansiedad encontramos las
técnicas de relajacion (1). Podemos definir la relajacion como un estado de calma que
ayuda a liberar al cuerpo y a la mente de la tensién (2). Las técnicas de relajacion se
describen como eficaces, rentables, practicas y seguras. Entre ellas encontramos la
relajacion muscular progresiva, la imaginacion guiada, la respiracion abdominal, el
mindfulness, etc. Todas ellas se aplican con el objetivo de infundir en el sujeto un

estado de bienestar (3).

A pesar de que las intervenciones anteriormente mencionadas son efectivas presentan
un desafio para las personas con problemas de salud mental ya que el usuario que
vaya a trabajarlas necesita tener iniciativa, mantener la concentracion y la atencion
sostenida y tener un nivel de energia suficiente (4). Todas estas caracteristicas las
encontramos disminuidas en los trastornos de ansiedad. Por ello se necesitan
intervenciones faciles y que requieran menor esfuerzo para el usuario. Con el uso de
la realidad virtual (RV) podemos solventar estos inconvenientes que presentan las
técnicas de relajacion convencionales. En general la RV se conforma por una pantalla
montada en la cabeza inmersiva e interactiva que se acompafa de otros dispositivos
(auriculares, joystick...) (3). La realidad virtual ha obtenido resultados prometedores en
el tratamiento de los trastornos de salud mental durante los ultimos 25 afios (5).
Ademas, la exposicién en realidad virtual se utiliza cada vez mas como parte del
tratamiento con terapia cognitivo-conductual (1). Surgiendo como un enfoque
innovador de tratamiento efectivo en distintas areas como: rehabilitacion, promocion
del bienestar emocional en pacientes hospitalizados, diagndstico, cirugia y tratamiento

psiquiatrico (6).

En psiquiatria, el uso de la RV presenta algunas ventajas como educar y capacitar a
los pacientes para enfrentarse a la ansiedad de una manera efectiva. Existen diversos
estudios donde se aplica la RV para el tratamiento de enfermedades psiquiatricas (7).

Entre ellos encontramos estudios enfocados al tratamiento del trastorno de estrés




postraumético, fobias especificas, trastornos psicoticos, trastornos cognitivos,
trastorno obsesivo compulsivo, agorafobia, trastorno de ansiedad social (8) y trastorno
de ansiedad generalizada (3,7,9,10). En ellos se observa que la exposicion a entornos
inmersivos virtuales agradables aumenta la relajacién al tiempo que disminuye el
estrés y la ansiedad. Ademés, en la actualidad se ha publicado una revision
sistematica que analiza la viabilidad, aceptabilidad y efectividad de la aplicacién de la
relajacion mediante realidad virtual en la poblacién general, concluyendo una eficacia
significativamente mayor en el uso de RV que en las condiciones de comparacion
(relajacion tradicional). Afirmando que su uso promueve la relajacion, la restauracion
del estrés y el estado de &nimo positivo (3). En ella se indican también los beneficios
gue podemos encontrar en el &mbito de la salud mental con la aplicacién de esta
técnica de RV en la relajaciéon, recomendando utilizarla como intervencion en los

servicios de salud mental (3).

Fuera de los trastornos mentales también existen estudios aplicados a poblaciones
con diversas patologias que utilizan la realidad virtual obteniendo resultados positivos.
Algunos de ellos se enfocan al manejo del dolor postoperatorio agudo y la ansiedad en
poblacién pediatrica (11), manejo de la ansiedad y el dolor en poblaciéon con
enfermedad inflamatoria intestinal (12), manejo de nifios con TEA en las escuelas (13),
en pacientes con trasplante de células hematopoyéticas (14), manejo de las fobias en
adultos con TEA (15), manejo del estrés en enfermeras de UCI durante la pandemia
(16), etc.

4. JUSTIFICACION DEL ESTUDIO

Segun la ultima Encuesta Nacional de Salud publicada en 2019 se estima una
prevalencia del 4,1% de ansiedad entre la poblacion de 15 a 24 afios en el area Il de
salud de la Regién de Murcia (Centro Regional de Estadistica de Murcia). A nivel
mundial el 10-20% de los adolescentes sufren problemas de salud mental (17). Estos
datos se espera que sean bastante superiores en la actualidad tras la situacién de

pandemia vivida por el COVID-19.

Entre la poblacion juvenil, como consecuencia, se ha obtenido una salud mental y
fisica deficientes, resultado del aislamiento, la incertidumbre, la falta de rutinas, el

acceso a servicios de salud dificultoso y la falta del desarrollo emocional (17).




Dados los obstaculos mencionados anteriormente para llevar a cabo la relajacion
tradicional y la necesidad de mitigar el impacto psicolégico producido por la pandemia
necesitamos intervenciones innovadoras que nos ayuden a disminuir la ansiedad tanto
de adolescentes como de jovenes adultos. Desde los servicios de atencién primaria de
salud mental se ha objetivado un gran incremento de las derivaciones por motivo de
“ansiedad” de esta poblacion, haciendo las listas de espera todavia mayores. Por lo
tanto, la propuesta de realizar grupos de relajacion que utilicen la RV puede ser una
opcion interesante ya que en un menor periodo de tiempo podremos abarcar mayor
poblacion. Justificamos el uso de la realidad virtual ya que se ha descrito como mas
rapida, eficaz y atractiva para los pacientes que los enfoques de relajacion tradicional
(5). Ademas, la intervencion de relajacidbn mediante imagenes guiadas con realidad
virtual ha demostrado ser segura, tener una evidencia positiva y ha sido recomendada

para formar parte de los planes de atencion de enfermeria (14).

El uso de RV hace que la atencion se concentre en la experiencia inmersiva por lo que
es dificil que la atencion del usuario se desvie hacia las imagenes y sonidos del
mundo exterior, reduciendo ademas los pensamientos y emociones negativas que

producen angustia y ansiedad en el sujeto (18).

Por otro lado, seria interesante ampliar el conocimiento respecto al uso de esta técnica
con un mayor numero de sesiones y seguimiento en el tiempo ya que entre las
limitaciones mas repetidas de la bibliografia consultada encontramos la falta de datos
longitudinales (3), siendo necesarios estos estudios nuevos para valorar su beneficio

sostenido a largo plazo.

5. HIPOTESIS

El uso de la realidad virtual como instrumento de aprendizaje en grupos de relajacion

de adolescentes y jévenes adultos controlara el nivel de ansiedad de dicha poblacion.

6. OBJETIVO PRINCIPAL

Desarrollar y evaluar una intervencién dirigida a adolescentes mayores de 16 afios y
jovenes adultos para controlar el nivel de ansiedad. Esta intervencion utilizara la
realidad virtual como método para ensefiar y practicar la relajacion en este grupo de

pacientes.




6.1 OBJETIVOS SECUNDARIOS

1. Valorar y medir si se produce una disminucion de la sintomatologia fisica,
psicoldgica y conductual derivada del trastorno de ansiedad.

2. Valorar y medir si se produce una mejora en el suefio como consecuencia de la
disminucion del nivel de ansiedad.

3. Observar si aumentan los conocimientos que los pacientes tienen sobre la
enfermedad y su tratamiento fomentando asi su autonomia e implicacion en los
cuidados, teniendo un papel mas activo en la toma de decisiones sobre su
trastorno.

4. Cuantificar si se produce una disminucion del uso de farmacos prescritos con la

finalidad de disminuir el nivel de ansiedad.

7. MATERIALES Y METODOS

- Disefo de estudio:

Se trata de un estudio analitico cuasiexperimental pre-post test, longitudinal, prospectivo,
con medidas repetidas antes-despueés, en un solo grupo. El disefio del estudio se ha
llevado a cabo siguiendo la guia de comprobacion TREND (Transparent Reporting of
Evaluations with Non-Radomized Desings) para estudios de intervencion no aleatorizados
(ANEXO ).

En el proyecto se mediran distintas variables relacionadas con la ansiedad y la afectacion
de la misma a nivel psicologico, fisico y conductual en un grupo de adolescentes
(mayores de 16 afios) y jovenes adultos (19-24 afios) utilizando la realidad virtual como

meétodo para la ensefianza y practica de técnicas de relajacion.

Entendemos ansiedad como la presencia de sintomatologia fisica y psicolégica que
genera dificultades en el funcionamiento social, emocional y académico de dicha
poblacién (1). La cual ha sido detectada por un profesional sanitario tras la valoracion del

sujeto en consulta.

En cuanto a la realidad virtual que se presenta en este proyecto, utilizaremos para
llevarla a cabo las gafas Oculus Quest 2, unos auriculares compatibles y la aplicacion
“Guide Meditation VR” como forma de aprendizaje de técnicas de relajacion (respiracion

abdominal, relajacion muscular progresiva y exposicion a ambientes inmersivos o




imaginacion guiada). Se considera una forma mas atractiva de presentar dichas técnicas

ante una poblacion joven acostumbrada en su mayoria al uso de las nuevas tecnologias.

- Poblacién dianay poblacion a estudio:

Poblacién diana: adolescentes mayores de 16 afios y jévenes adultos (entre 19 y 24
afos) que cumplan criterios para presentar un trastorno de ansiedad de reciente

comienzo (ultimos 3 meses).

Poblacién a estudio: Pacientes que cumplen criterios para presentar un trastorno de
ansiedad de reciente comienzo que pertenecen al Area Il de salud de la Region de Murcia
derivados al Centro de Salud Mental y que tienen una edad comprendida entre los 16 y
los 24 afios.

- Criterios de inclusion y exclusion:

Criterios de inclusion:

e Cumplir criterios compatibles con trastorno de ansiedad segun DSM-V de
reciente aparicion (Ultimos 3 meses).

e Pertenecer al Area Il de salud de la Regién de Murcia.

e Tenerentre 16 y 24 anos.

e Participacion voluntaria.

e Conocimiento de la lengua castellana.

Criterios de exclusion:

Evidencia de patologia organica incompatible con el uso de realidad virtual.

Criterios compatibles con ansiedad derivada del consumo activo de toxicos.

No presentar consentimiento informado.

- Célculo del tamarfio de la muestra:

El calculo muestral se realiza en base a medias apareadas (repetidas en un grupo).
Aceptando un riesgo alfa de 0.05 y un riesgo beta inferior al 0.1 en un contraste bilateral,

se necesitaran 152 sujetos estimando una tasa de pérdidas del 30%.




- Método de muestreo:

La seleccion de la muestra se realizard de forma no probabilistica mediante muestreo por
conveniencia. Para la inclusion de participantes en el grupo se precisara la derivacion
previa de un médico o psicélogo. Una vez realizada esta derivacion a enfermeria se
revisara que se cumplen criterios de inclusién y se invitar4 a dichos usuarios a participar

en el grupo de relajacion.

- Método de recogida de datos:

La recogida de datos se llevara a cabo en varias fases. En primer lugar, durante la
primera y la dltima sesion de relajacion, asi como en las dos sesiones de seguimiento (a
los 6 y a los 12 meses) se cumplimentaran los siguientes cuestionarios: Cuestionario de
Ansiedad Rasgo-Estado (STAI) y Cuestionario Oviedo de calidad del suefio. En la primera
sesion, ademas, se afadira la revision de la historia clinica para la obtencion de datos
sociodemogréficos y el uso de farmacos. Por otro lado, en cada una de las sesiones se
realizara la medicion de la frecuencia cardiaca y respiratoria, la cumplimentacién de una
Escala Visual Analogica de Ansiedad (VAS) antes y después del ejercicio de relajacion
con realidad virtual y se cumplimentara el Inventario de Ansiedad de Beck (BAI) al inicio

de cada sesion.

Se utilizaran las siguientes escalas:

Historia clinica: Se revisara la historia clinica de cada sujeto para recoger los
siguientes datos: edad, sexo y nivel de estudios (sin estudios, primarios, secundarios,
universitarios).

e STAI: Autoadministrado. El objetivo de este cuestionario es evaluar dos conceptos
independientes de la ansiedad: autoevaluacion de la ansiedad como estado transitorio
(Ansiedad/estado) y como rasgo latente (Ansiedad/rasgo) (10).

e BAI: Autoadministrado. El Inventario de Ansiedad de Beck es una herramienta Gtil para
valorar los sintomas somaticos de ansiedad. Los sintomas que se evallan hacen
referencia a la ultima semana y al momento actual. El cuestionario consta de 21
preguntas, proporcionando un rango de puntuacién entre 0y 63 (10).

e VAS-A: Autoadministrado. La escala analdgica visual se presenta como una linea

horizontal de 10 cm, se pedira a los sujetos que marquen el punto exacto donde se

encuentra su nivel de ansiedad en ese momento (siendo 0 el minimo y 10 el maximo)

(20).
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e Cuestionario Oviedo de calidad del suefio: Heteroadministrada. Se trata de una breve
entrevista semiestructurada de ayuda diagnostica para los trastornos del suefio. Tiene
15 items y cada item se puntia de 1 a 5, excepto el item 1 que puntia de 1 a 7. La
subescala de insomnio oscila entre 9 y 45; una mayor puntuacion equivale a una
mayor gravedad del insomnio (21).

e Otras medidas: Uso de farmacos para el tratamiento de la ansiedad. Frecuencia
cardiaca y frecuencia respiratoria. Se realizara la medicion de la frecuencia cardiaca y
de la frecuencia respiratoria antes y después de cada ejercicio practico de relajacién
con realidad virtual.

e Documentos autorregistro (ANEXO 1l y Ill). Tras cada sesion los participantes se
llevaran una hoja para realizar un registro de las situaciones en las que han detectado
la aparicion de sintomas de ansiedad y su actuacion ante las mismas, asi como una

hoja para registrar las practicas de relajacion que lleven a cabo.

- Variables:

Variables independientes: intervencion grupal de relajacion utilizando realidad virtual
(cualitativa dicotomica) y datos recogidos en la historia clinica: edad (cuantitativa

continua), sexo (cualitativa dicotomica) y nivel de estudios (cualitativa ordinal).

Variables dependientes: resultado de la medida de ansiedad estado-rasgo (cuantitativa
discreta), calidad del suefio (cuantitativa discreta), sintomas somaticos de ansiedad
(cuantitativa discreta), escala visual de ansiedad (cuantitativa discreta), frecuencia
cardiaca, frecuencia respiratoria (cuantitativas discretas) y uso de farmacos ansioliticos

(cualitativa dicotomica).
- Descripcion de laintervencién: “Taller de experiencia inmersiva en relajacion”

Se llevaran a cabo ocho sesiones grupales que combinaran psicoeducacion y el uso de
realidad virtual para el entrenamiento de técnicas de relajacion (respiracion abdominal,
relajacibn muscular progresiva e imaginacion guiada). Las sesiones tendran una
periodicidad semanal y una duracién de 60 minutos. La estructura general de cada sesion
se puede dividir en cinco partes: revision de tareas, contenido psicoeducativo, ejercicio de

relajacidon con realidad virtual, puesta en comun y entrega de nuevos registros.
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Para el buen funcionamiento del programa el nUmero maximo de participantes en cada

grupo sera de 15 usuarios, por lo tanto, se llevaran a cabo tantos grupos como se

precisen para alcanzar el numero total de la muestra.

A continuacion, se detalla el contenido de cada sesion:

Sesion 1 2 3 4

Objetivo Conocer el Conocer qué es Identificacion Conocer aplicacién de

funcionamiento la ansiedad. situaciones técnicas de relajacion.
del grupo. estresantes de
forma temprana.
Contenido Presentacion Definicion Describir formas | Describir técnicas de
programa + ansiedad de presentacion | relajacion y su uso en
guion por Explicacion de la ansiedad: situaciones de
escrito + Respiracion fisiologicas, ansiedad
explicacion Abdominal conductuales y
registros psicologicas
Actividad RESPIRACION | RESPIRACION RELAJACION
ABDOMINAL ABDOMINAL MUSCULAR
+ + PROGRESIVA (cara)
ENTORNO ENTORNO +
INMERSIVO INMERSIVO ENTORNO
AGRADABLE AGRADABLE INMERSIVO
AGRADABLE
Escalas STAI, Oviedo, | BAI, VAS-A, FC, | BAI, VAS-A, FC, BAI, VAS-A, FC, FR
BAI FR FR
Registro Sl Sl Sl Sl
Tabla 1. Descripcion contenido sesiones 1, 2, 3y 4 (10) (ANEXO V).
Sesion 5 6 7 8
Objetivo Identificacion Perfeccionar Perfeccionar Valoracion post
situaciones técnicas de técnicas de intervencion.
mas relajacion. relajacion.
estresantes
para el grupo.

Contenido Revision de Revision de Revision de Revision de registros y
registros y registros y registros y puesta en comun.
puesta en puesta en puesta en Resolucién de dudas.

comun. comun. comun.

Actividad | RELAJACION | IMAGINACION | EXPOSICION

MUSCULAR GUIADA SITUACION
PROGRESIVA + ESTRESANTE | Eligen los miembros del
(troncoy ENTORNO CON grupo.
extremidades) INMERSIVO REALIDAD
+ AGRADABLE VIRTUAL
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ENTORNO
INMERSIVO
AGRADABLE
Escalas BAI, VAS-A, | BAI, VAS-A, FC, | BAI, VAS-A, FC, STAI, Oviedo, BAI
FC, FR FR FR
Registro SI SI Sl Sl

Tabla 2. Descripcidon contenido sesiones 5, 6, 7, 8 (10) (ANEXO 1V).
- Descripcion del seguimiento, si lo hubiera:

Se realizara una cita de seguimiento a los 6 meses y a los 12 meses desde la finalizacion
de la intervencién. Dichas sesiones de seguimiento se realizaran de forma individual en la
consulta de enfermeria y se volveran a realizar las escalas STAI, BAI y cuestionario de
OVIEDO. Ademas, se resolveran posibles dudas de los sujetos acerca de la realizacion
de las técnicas aprendidas durante las sesiones grupales o cualquier cuestion relacionada
con la ansiedad. A partir de la dltima sesion presencial y hasta las citas de seguimiento a
los 6 y 12 meses se realizara un seguimiento via correo electronico o de forma telefonica
(segun la preferencia del paciente) con una periodicidad de 15 dias en la que se revisaran

los autorregistros que los participantes han ido realizando hasta ese momento.
- Estrategia de analisis estadistico:

Para el analisis de los datos utilizaremos aquellos métodos que se ocupan de evaluar
diferencias en muestras relacionadas. Para la medicion de variables cuantitativas
simétricas se usaran desviaciones tipicas y medias y para las asimétricas medianas y
cuartiles. Los resultados de las variables cualitativas seran expresados en porcentajes.
Utilizaremos la T de Student para comparar las distintas medias obtenidas ya que se trata
de la comparacion de variables cualitativas dicotdmicas con cuantitativas. En cuanto a la

comparacion de variables cualitativas se utilizara CHI CUADRADO.
- Programa estadistico a utilizar:

El analisis de los datos obtenidos se llevara a cabo con el programa IBM SPSS Statistics
27.

8. APLICABILIDAD Y UTILIDAD DE LOS RESULTADOS

El uso de las nuevas tecnologias ha venido para quedarse. Su desarrollo en los ultimos

afios como método docente es de indiscutible valor y efectividad. Dotan al usuario de la
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capacidad de convertirse en actor principal de la creacion de sus conocimientos. Ademas,
sirven como instrumento para motivar a la poblacion mas joven a la hora de llevar a cabo

un proceso de aprendizaje (22).

Tras la pandemia producida por el COVID-19 se ha incrementado el uso de estas
tecnologias entre la poblacion juvenil ya que han cumplido la funcién de socializacién,
entretenimiento y aprendizaje de los que se han visto privados durante los meses de
confinamiento. En la mayoria de las casas encontramos diversos aparatos electronicos
con acceso a internet (smartphones, tablets, ordenadores, maquinas de videojuegos...)
por lo que presentan un acceso facil al conocimiento de estos usuarios. Es preciso
sefialar que a pesar del elevado coste que supone el uso de nuevas tecnologias queda
justificado dada la efectividad que presentan.

Por todo lo anteriormente descrito resulta interesante plantear la introduccion de la
realidad virtual en el aprendizaje de las técnicas de relajacion ya que la poblacion a la que
va dirigida posee los métodos materiales y el dominio de los mismos, asi como el interés
en ellos para llegar a poder desarrollar una autoterapia que resulte efectiva en el
tratamiento de la ansiedad. Ademas, en el futuro cabria la posibilidad de valorar la
creacion de estos grupos desde atencion primaria pudiendo abarcar gran cantidad de

poblacién sin precisar su derivacion a un centro de salud mental.

9. ESTRATEGIA DE BUSQUEDA BIBLIOGRAFICA

Para llevar a cabo el disefio de este proyecto se ha realizado una busqueda bibliogréafica
en las bases de datos PubMed, Cuiden, Scielo y Cochrane. Se revisaron estudios

publicados en los ultimos 10 afios en idioma espafiol e inglés.

Los términos DECS, MESH y operadores booleanos utilizados fueron:

DECS MESH OPERADORES BOOLEANOS

” 1 tL 11

“Adolescente”, “joven

adulto”, “relajacion”,

“ansiedad”, “realidad virtual”

“Adolescent”, “young adult”,

L I3

“relaxation, anxiety”, “virtual
reality”, “COVID-19”

“‘AND"
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10. LIMITACIONES Y POSIBLES SESGOS

Entre las limitaciones que podemos encontrar en este proyecto se encuentran:

El sesgo de seleccion, ya que la eleccidén de los participantes no es aleatorizada, sino

gue se lleva a cabo por conveniencia.
Sesgo de informacion (Efecto Hawthorne) ya que los participantes tienen conocimiento
de que estan siendo estudiados.

Efecto de deseabilidad, que se describe como la tendencia de los participantes de

contestar lo que se espera de ellos para quedar bien con el evaluador.

El uso de escalas autoadministradas requiere una comprension adecuada por parte de
los usuarios. El equipo que lleva a cabo las sesiones se encargara de resolver las

posibles dudas que surjan durante su cumplimentacion.

11. ASPECTOS ETICOS DE LA INVESTIGACION (ANEXO V' y VI)

Para la realizacion de este trabajo se tendran en cuenta las siguientes consideraciones

éticas:

Ley Orgéanica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccion de datos personales y garantia
de los derechos digitales, por la cual todos los datos obtenidos, asi como la
informacion socio-demografica seran tratados de manera confidencial y secreta.

Ley 41/2002 de noviembre, basica reguladora de la autonomia del paciente y de
derechos y obligaciones en materia de informacion y documentacién clinica, mediante
la cual se regula el derecho a la informacion y al consentimiento informado.

Se respetan los principios enunciados en la Declaracion de Helsinki adoptada en junio
de 1964 (actualizacion Declaracion de Helsinki-Seul 2008), en el Convenio del
Consejo de Europa (Oviedo), en la Declaraciéon Universal de la UNESCO y en el
Informe Belmont.

Se respeta el Codigo Deontoldgico de la Enfermeria Espafiola aprobado en julio de
1989.

El proyecto ha sido aprobado por el Organo Evaluador de Proyectos de la Universidad
Miguel Hernandez con codigo: 220425155446 - TFM.MPA.MGM.AOML.220425.

Se declara que los investigadores no tienen conflicto de intereses.
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12. CALENDARIO Y CRONOGRAMA PREVISTO PARA EL ESTUDIO

Se estiman necesarios 14 meses desde el comienzo de la intervencion hasta la ultima cita
de seguimiento para completar el estudio. Se prevé que la intervencion se llevara a cabo
durante el primer semestre, siendo en el segundo donde se realizara el seguimiento de
los participantes, el andlisis estadistico de los datos y la difusion del estudio. Cronograma
en ANEXO VII.

13. PERSONAL QUE PARTICIPARA EN EL ESTUDIO Y CUAL ES SU
RESPONSABILIDAD

El personal a cargo de llevar a cabo el estudio estara conformado por un equipo
multidisciplinar. A continuacién, se detallan las funciones de cada uno de los participantes:

e Personal de psiquiatria: el facultativo sera la puerta de entrada al estudio ya que se
precisara su derivacion a enfermeria para la inclusion de los participantes. En el
motivo de la derivacion debera figurar “ansiedad” y /o “relajacién”.

e Personal de psicologia: de la misma manera que el psiquiatra, llevara a cabo la
identificacion de participantes y su posterior derivacion a enfermeria. Ademas,
participard en las 4 primeras sesiones del grupo y en el desarrollo del contenido
psicoeducativo del programa.

e Personal de enfermeria: se encargara de revisar las derivaciones recibidas por parte
de psiquiatria y psicologia para valorar si cumplen los criterios de inclusion. A partir de
ahi se pondra en contacto con cada posible participante para proponer la inclusion en
el grupo de relajacion. Participara en las 8 sesiones que tiene el programa, colaborara
en el desarrollo del contenido del mismo y se encargara de realizar el seguimiento
presencial a los 6 y 12 meses desde su finalizacion y el seguimiento telematico (correo
electronico y/o llamadas telefénicas) de los participantes cada 15 dias.

e Los residentes MIR, PIR y EIR que se encuentren rotando en el momento del

desarrollo de la intervencion podran participar en la realizacion del programa.

14. INSTALACIONES E INSTRUMENTACION

Para llevar a cabo el programa sera necesario un espacio que presente las siguientes
caracteristicas: posibilidad de modulacion de la luz, poco ruido, ambiente neutro, comodo,
ventilado, con un espacio amplio, que disponga de sistema de proyeccion y de ordenador.

El lugar seleccionado para llevar a cabo dicha intervencion sera la sala de grupos (salén
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de actos) que se encuentra situada en la primera planta del Centro de Salud Mental de
Cartagena. El suelo de la misma es de moqueta, tiene cuatro ventanas con persianas que
dan a un patio interior por lo que no se escucha ruido, dispone de un sistema de biombos
gue permite la ampliacion del espacio hasta el doble de su capacidad y tiene un proyector

y un ordenador de sobremesa con altavoces.

Dentro de la sala serdn necesarias tantas sillas como participantes se encuentren
llevando a cabo el programa. Cada participante, ademas, tendra un equipo de realidad
virtual equipado con unas gafas “OCULUS QUEST 2” (ANEXO VIII) y auriculares
“BOUTOP” para este dispositivo (ANEXO 1X). Para la medicion de constantes se utilizara
un pulsioximetro. Se requerirdn también una impresora, folios, téner y boligrafos para la
impresion y cumplimentacion de las escalas. La informacion recogida se almacenara en

una carpeta por cada sesion.

15. PRESUPUESTO

PRESUPUESTO

Gastos contratacion de servicios: Euros

Técnico de edicion para la confeccion de videos “exposicion a 500€
situaciones estresantes” para aplicacion de realidad virtual.

SUBTOTAL 500€

Gastos de Ejecucién: Adquisicién de bienes y contratacion de Euros
servicios

Material fungible:
Folios, toner, boligrafos, carpetas 600€
Impresién de escalas y material educativo
Precio por unidad:
Material para la intervencion:

Gafas de realidad virtual OCULUS QUEST 2 (ANEXO VIII) 349€
Auriculares BOUTOP para OCULUS QUEST 2 (ANEXO IX) 16,99€
Aplicaciéon “GUIDE MEDITATION VR” 14,99€

SUBTOTAL (Estimando grupos de un méaximo de 15 participantes) | 6314,7€
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Gastos de difusion: Euros

Congresos nacionales e internacionales y Jornadas de Salud

Mental en los que se presentard el proyecto incluyendo la 1000€

inscripcion, estancia y dietas.

Publicacién en revista internacional de alto impacto:

Journal of Medical Internet Research 2840,11€

(Impact Factor 2020: 5.43, ranking Q1).

SUBTOTAL 3840,11€

TOTAL 10654,81€
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17. ANEXOS

ANEXO I. GUIA DE ESTUDIOS DE INTERVENCION NO ALEATORIZADOS

El cuestionario TREND (versién 1.0)

Secciin

Descripcidn

Ejemplo

Titwlo y resumen

Introduccidn
Antecedentes

Métodos

Parficipantes

Intervenciones

Objetivas

Variables

Tamaho muestral

Mefodo de asignacion

Enmascaramiento

Unidad de ansiss

Métodos estadisticos

Resultados
Flujo de participantes

Reclutamiento
Datos basales

10

11

12

13
14

Informacidn sobre el procedimiento de asignacién de las intervenciones. Resumen estructurado.
Informacidin de b poblacion objefivo y oe & esfudiada. Antecedentes cienfificos
y jusiificacidn del método empleado

Teorias en las que se basa el diseno de infervenciones sobie el comportamiento

Criterios de seleccion de participantes, incluidos criferios de inclusidn en los diferenies niveles
de reciutamiento y el plan de muestreo (ejemplo: ciudades, clinicas, syelos)

Métodos de reclutamiento (ejemplo: derivacidn, seleccidn propia), incluide el méfodo
de muesireo si se utilizd un plan sistematico de muesirec.

Lugares e instalaciones en que se efectud el registro de datos

Detalles de las intervenciones propuestas para cada alternativa en estudio, y como y cudndo
se las administrd, incluyendo especificamente: elemento/sustancia; ;qué fue ko gue se administrd?
Metode de administracion: joomo se administrd el elemento o la sustancia?
Unidad de administacion: ;como se agrupd a los sujefos durante el proceso de administracion?
z0uien administrd la intervencidn?

Imstalaciones en las que se administrd i infervencion

Canfidad y duracién de la exposicion: jcudntas sesiones o episodios o acontecimientos

se propuso? ;Cudnto tiempo se propuso que duraran?
Cronglogia: ;oudnto tiempo se considerd necesario para administrar la intervencién a cada unidad?
Medidas propuestas para mejorar el cumplimiento o la adhesidn al estudio (efemplo: incentivas)

Objetivos especificos e hipdiesis

Variables principales y secundarias que miden la respuesta, claramente definidas.
Méfodos ulilizados para registar los dafos y todos los métodos utilizados para mejorar
la calidad de las determinacicnes. Informacicn sobre el emplec de instrumenios validados,
tales como pruebas psicométricas o biométricas

Forma de determinar el tamafio muestral y, cuando resulte adecuade, descripcidn de los andlisis
intermedios y de las reglas de parada del estudio

Uhnidad de asignaciin (s & unidad que se asigna 4 cada affemafva en comparacion
es un individuo, grupo o comunidad). Procedimienfo usado para asignar s unidades,
incluida k& informacidn sobre cualquier criferio de exclusidn {glemplo: formacidn de bloques,
estatificacidn, minimizcikin). Inclusion de los mefodos Wil zdos para reducir los 585805
pofenciales por no haber distribuido la muestra de forma alestora (gemplo: apareamiento)

Especificacion de =i los participantes, los que administraron la intervencidn y los que valoraron
los resultados desconocian o no la asignacidn de los participantes a las alternativas estudiadas.
En caso afirmativo, informacidn acerca de cdmo se cumplid el anonimato y las medidas
utilizadas para verificario

Descripcion de la unidad mas pequela amalizda para valorar los efectos de kb infervencion
(glempio: individuo, grupo o comunidad). 5i ke unidad analizads difiere de kb unidad asignada
en &l esludio, qué mébdo analfico se v usado para confrolar esta diferencia (gemplo:
ajusiando las esfimaciones del emor estdndar medianie el efecio de diseno o ulilizando andlisis
multivariante)

Métodos estadisticos empleados para analizar |as variables principales, incluidas las técnicas
més sofisticadas de andlisis de datos. Métodos estadisticos utilizados para andlisis adicionales,
como andlisis de subgrupos y andlisis ajustados. Méfodos paa gestionar los valores fallanies y,
si se incluyen, deferminar sus valores. Programas esladisficos utilzdos

Flujo de participantes en las diferenies etapas del estudic: reclutamiento, asignacion, inclusion
¥ EXposician a la intervencion, sepuimiento y analisis (se recomienda utilizar un diagrama)

Reclutamiento: nimero de participantes cribados; elegibles; no elegibles; que rechazaron
la inclusién, e incluidos en el estudio

Asignacion: namero de participantes asignados de acuerde con las condiciones del estudio

Inclusién y exposicion a la intervencion: nimero de paricipanies asignados a cada alternativa
del estudio y ndmero de participantes que recibieron estas alternativas

Sepuimiento: ndmero de participantes en cada alternativa del estudio; nomero de los que
completaron y no completarcn el seguimiento (ejemplo: pérdidas de seguimiento)

Analitsisd:_ n[liimem de participantes incluidos y excluidos del andlisis principal, para cada altemnativa
estudiada

Descripcian de ks desviaciones del protocolo, junto con los respectivos motives

Fechas corespondientes a los periodos de reclutamiento y de seguimiento

Datos demograficos basales y caracteristicas clinicas de los participantes segan cada altermativa
del estudic.Comparmcion oe los dilbs basales de s péridas de seguimiento y de los parhici parfes
gue completaron el estudio, en confunio y segun ks afernativas edudiadas. Comparacionss
entre los dafos basales de la poblacidn esfudiada y de i poblacidn diang
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41
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43
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Dafos basales, equivalencia

Andlisis cuantitative

Resultados y tendencias

Andlisis secundarios

Acontecimientos adversos

Discusion
Interpretacicn

Extrapolacion

Evidencias en conjunto
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16

17

18

13

21

22

Informacion sobve by equivalencia basal de los grupos esfudiados v mefodos estadisiicos
utilizados para confrolar las diferencias basales

Nomero de participantes (denominador) incluidos en el andlisis de cada alternativa del estudio,
especialmente cuanda los denominadores cambian en diferentes resultados; exposicion
de los resultades en cifras absolutas cuando sea posible

Indicacion de si la estrategia del andlisis se basa en la «intencién de tratar= o, en caso contrario,
descripcion de como se analiza a los parficipantes gue no cumplen con & profocolo

Para cada variable principal y secundaria, un resumen de los resultados de cada aliernativa
del estudio, junto con la estimacidn del efecto (efect size)y un intervalo de confianza
para indicar la precisidn de su estimacion

Inclusidn de los resultados mo modificados o negativos.

Inclusidn de los resultados obfenidos en la compobacidn de los mecanismos causales
que se supone que explican el efecto de la infervencidn, en caso de que existan

Resumen de otros andlisis efectuados, incluidos andlisis de subgrupos o andlisis restringidos,
indicando si estaban previstos y si son de cardcter exploratorio

Resumen de todos los acontecimientos adversos importantes o de los efectos no esperados
en cada alternativa del estudio (medidas adoptadas, estimacién del tamano del efecto
e intervalos de confianza)

Interpretacién de los resultados, teniendo en cuenta kas hipdtesis del estudio, las fuentes
pofenciales de sesgos, imprecisidn de las determinaciones, andlisis repetitivos y ofras
limitaciones o debilidades del estudio

Discusion de los resultados, considerando los mecanismos medianie bbs que aclia la infervencion
{vias causalivas), o los mecanismos o explicaciones allemativas, problemas pam ponerlos
en praciica y para implementarios

Discusidn de la investigacion: programdfica, o implicaciones prdcticas

Extrapolacian (validez externa) de los resultados del ensayo, considerando: poblacion estudiada,
caracterfsticas de la intervencion, duracion del seguimiento, incentivos, proporcion
de cumplimiento, lugares e instalaciones especficas que han pardicipado en el esfudio,
y otros aspectos relacionados con este contexto

Interpretacién general de los resultados en el marco de la informacién aportada y de las teorlas
aceptadas en general
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ANEXO Il. AUTORREGISTRO PRACTICA TECNICAS DE RELAJACION:

Dia de la semanay Técnica utilizada Situacion de Duracion practica
fecha ansiedad
Lunes SI/NO Inicio: Fin:
Martes SI/NO Inicio: Fin:
Miércoles SI/NO Inicio: Fin:
Jueves SI/NO Inicio: Fin:
Viernes SI/NO Inicio: Fin:
Sabado SI/NO Inicio: Fin:
Domingo SI/NO Inicio: Fin:
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ANEXO Ill. AUTORREGISTRO SITUACIONES DE ANSIEDAD:

Dia de la Identificacion de Forma de Uso de técnicas Duracién episodio

semana desencadenantes presentacion de relajacion
Lunes SI/NO Inicio: Fin:
Martes SI/NO Inicio: Fin:
Miércoles SI/NO Inicio: Fin:
Jueves SI/NO Inicio: Fin:
Viernes SI/NO Inicio: Fin:
Sabado SI/NO Inicio: Fin:
Domingo SI/NO Inicio: Fin:
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ANEXO IV. GUION INTERVENCION

PRIMERA SESION

1.
2.

Presentacion equipo sanitario que realiza la intervencion y participantes del grupo.

Explicacion normas y funcionamiento del grupo.

3. Entrega programa por escrito con desglose de actividades en cada sesion.
4.
5

Entrega y realizacion de cuestionarios PRE-Intervencion: STAI, OVIEDO Y BAI.

. Explicacion autorregistros y entrega de los mismos: la 12 semana deberan anotar

las situaciones ansiosas que identifiquen marcando el dia y la hora de inicio y final

en el que se produzcan.

SEGUNDA SESION

1.

o

v oA~ W

Puesta en comun autorregistros semana anterior.

Material psicoeducativo: Definicion ansiedad.

Descripcidn técnica de relajacion: respiracion abdominal.

Escalas: BAI, VAS-A, FCy FR.

Actividad: practica de respiracion abdominal (RA) + realidad virtual (RV) (entorno
inmersivo agradable). Para llevar a cabo el ejercicio con RV se utilizara la
aplicacion Guide Meditation VR compatible con Oculus Quest en la que los
usuarios podran acceder a diferentes entornos agradables y podran elegir de igual
manera el sonido de fondo.

Escalas: VAS-A, FCy FR.

Entrega autorregistros: Anotar situaciones ansiosas como en semana previa y

practica de respiracion abdominal en momentos NO ansiosos (2veces/dia).

TERCERA SESION

. Puesta en comun autorregistros semana anterior.

. Material psicoeducativo: formas de presentacion de la ansiedad (fisiologicas,

psicoldgicas y conductuales). Descripcién en grupo mediante lluvia de ideas.

Escalas: BAI, VAS-A, FCy FR.

4. Actividad: RA + RV.
5. Escalas: VAS-A, FCy FR.
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6. Entrega autorregistros: Anotar situaciones ansiosas identificando desencadenantes
y formas de presentacion y préactica de respiracion abdominal en momentos NO

ansiosos (2veces/dia).

CUARTA SESION:

1. Puesta en comun autorregistros semana anterior.

2. Material psicoeducativo: Técnicas de relajacion. ¢Para qué sirven? Formas de
aplicarlas.
Escalas: BAI, VAS-A, FCy FR.

4. Actividad: Relajacion muscular progresiva (RMP) musculos de la cara + Realidad
virtual (entorno inmersivo agradable).

5. Escalas: VAS-A, FCy FR.

6. Entrega autorregistros: Anotar situaciones ansiosas identificando desencadenantes
y formas de presentacion, practica de respiracion abdominal en momentos

ansiosos y RMP en NO ansiosos.

QUINTA SESION:

Puesta en comun autorregistros semana anterior.
Identificacion situaciones mas estresantes para el grupo.
Escalas: BAI, VAS-A, FCy FR.

Actividad: RMP musculos del tronco y las extremidades + RV
Escalas: VAS-A, FCy FR.

Entrega autorregistros: Anotar situaciones ansiosas identificando desencadenantes

o 0k w N

y formas de presentacion y practica técnicas de relajacion en momentos de

ansiedad.

SEXTA SESION:

1. Puesta en comun autorregistros semana anterior.
Repaso y refuerzo técnicas de relajacion.
Escalas: BAI, VAS-A, FCy FR.

Actividades: imaginacion guiada + RV

Escalas: VAS-A, FCy FR.

S S A
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6.

Entrega autorregistros: Anotar situaciones ansiosas identificando desencadenantes
y formas de presentacion y practica técnicas de relajacion en momentos de

ansiedad.

SEPTIMA SESION:

o g bk~ w N

Puesta en comun autorregistros semana anterior.

Repaso y refuerzo técnicas de relajacion.

Escalas: BAI, VAS-A, FCy FR.

Actividad: Exposicién situaciones estresantes en RV.

Escalas: VAS-A, FCy FR.

Entrega autorregistros: Anotar situaciones ansiosas identificando desencadenantes
y formas de presentacion y practica técnicas de relajacion en momentos de
ansiedad.

OCTAVA SESION:

1.

o > w0

Puesta en comun autorregistros e impresiones generales del grupo.
Resolucién de dudas.

Actividad: Eligen miembros del grupo.

Entrega y realizacion de cuestionarios POST-Intervencion: STAI, OVIEDO Y BAI.

Entrega autorregistros: Anotar situaciones ansiosas identificando desencadenantes
y formas de presentacion y practica técnicas de relajacion en momentos de
ansiedad. Explicacion seguimiento presencial a los 6 y los 12 meses en consulta
individual de enfermeria. Seguimiento por correo electrénico o telefénico (a
eleccion del paciente) cada 15 dias durante los primeros 6 meses con revision de

autorregistros.
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UNIVERSITAS

Miguel Herndndez

ANEXO V. HOJA DE INFORMACION A EL/LA PARTICIPANTE

NUumero admitido a

- 22042515544
tramite (OIR UMH): 0425155446

Numero Expediente: .
TFM.MPA.MGM.AOML.220425

Aplicacion de la realidad virtual en grupos de relajacion
Titulo del proyecto: para adolescentes y adultos jovenes con ansiedad. Estudio
pre-post intervencion.

Investigador/a )

. Africa Obdulia Matas Lopez
principal:
Departamento/Instituto: Facultad de Medicina

Nos dirigimos a usted para solicitar su consentimiento para participar en un proyecto
de investigacion. Este proyecto ha sido aprobado por el Comité de Etica e Integridad
en la Investigacion de la Universidad Miguel Hernandez. El proyecto se llevara a cabo

de acuerdo a la normativa vigente.

Con el fin de que pueda decidir si desea patrticipar en este proyecto, es importante que
entienda por qué es necesaria esta investigacion, lo que va a implicar su participacion,
como se va a utilizar su informacion y sus posibles beneficios, riesgos y molestias. En
este documento podra encontrar informacion detallada sobre el proyecto. Por favor,
tomese el tiempo necesario para leer atentamente la informacion proporcionada a
continuacién y nosotros le aclararemos las dudas que le puedan surgir. Cuando haya
comprendido el proyecto se le solicitara que firme el consentimiento informado si

desea patrticipar en él.

Si decide participar en este estudio debe saber que lo hace voluntariamente y que
podra, asi mismo, abandonarlo en cualquier momento. En el caso en que decida
suspender su participacion, ello no va a suponer ningun tipo de penalizacion ni pérdida

0 perjuicio en sus derechos y/o relacién con los investigadores.
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El proyecto se llevara a cabo en el Centro de Salud Mental de Cartagena, area Il de
salud de la Region de Murcia.

¢POR QUE SE REALIZA ESTE PROYECTO?

Existen estudios que demuestran que el uso de la realidad virtual en personas con
ansiedad resulta efectivo para capacitar a la persona a hacer frente a las situaciones
de la vida diaria ante las cuales se disparan los sintomas propios de esta patologia.
Pero no se conocen estudios que demuestren que el uso de la realidad virtual mejore
la adquisicién de habilidades de relajacion. En este estudio pretendemos ensefar
diferentes técnicas de relajacion utilizando la tecnologia que proporciona la realidad

virtual.

¢CUAL ES EL OBJETIVO DEL PROYECTO?

Desarrollar y evaluar una intervencion dirigida a adolescentes mayores de 16 afios y
jovenes adultos para disminuir el nivel de ansiedad. Esta intervencion utilizara la
realidad virtual como método para ensefiar y practicar la relajacion en este grupo de

pacientes.

¢COMO SE VA A REALIZAR EL ESTUDIO?

El estudio se llevara a cabo durante 14 meses, en los dos primeros se realizara una
sesion semanal en la que se practicaran diferentes técnicas de relajacion utilizando la
realidad virtual. ElI programa tendra 8 sesiones y al finalizar las mismas se realizara
una visita presencial a los 6 meses y otra a los 12 meses. Durante el tiempo de
seguimiento se contactara con los participantes via correo electronico o telefonica (a

eleccion de cada usuario) cada 15 dias.

¢ QUE BENEFICIOS PUEDO OBTENER POR PARTICIPAR EN ESTE ESTUDIO?

Usted recibird el mismo trato participe o no en el proyecto. En consecuencia, no
obtendra ningun beneficio directo con su participacion. No obstante, la informacion que
nos facilite, asi como la que se obtenga de los andlisis que se realicen, pueden ser de
gran utilidad para mejorar el conocimiento que tenemos hoy dia sobre la aplicacion de
la realidad virtual y su utilidad en el tratamiento de los sintomas de la ansiedad vy ello
permitira idear formas de prevencion, manejo y tratamiento mejores que las que

poseemos en la actualidad.
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Por su participacion en el estudio no obtendrd compensacion economica.

¢ QUE RIESGOS PUEDO SUFRIR POR PARTICIPAR EN EL ESTUDIO?

Ninguno.

¢ QUE DATOS SE VAN A RECOGER?

Los datos que se recogeran incluyen: sexo, edad y nivel de estudios.

¢, COMO SE TRATARAN MIS DATOS PERSONALES Y COMO SE PRESERVARA
LA CONFIDENCIALIDAD?

La UMH, como responsable del tratamiento de sus datos personales, le informa que
estos datos seran tratados de conformidad con lo dispuesto en el Reglamento (UE)
2016/679 de 27 de abril (RGPD) y la Ley Organica 3/2018 de 5 de diciembre
(LOPDGDD).

El acceso a su informacion personal quedara restringido a Africa Obdulia Matas Lépez,
cuando se precise, para comprobar los datos y procedimientos del estudio, pero
siempre manteniendo la confidencialidad de los mismos de acuerdo a la legislacion
vigente. El Investigador/a, cuando procese y trate sus datos tomara las medidas

oportunas para protegerlos y evitar el acceso a los mismos de terceros no autorizados.
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REGISTRO ACTIVIDAD DE TRATAMIENTO: Aplicacion de la realidad virtual
en grupos de relajacién para adolescentes y adultos jévenes con ansiedad.

Estudio pre-post intervencion.

FINALIDAD DEL Tratamientos con fines de investigacion
TRATAMIENTO cientifica o historica.
BASE LEGITIMADORA Articulos 6.1.a) y 9.2.a del RGPD: EI

interesado da su consentimiento explicito para
el tratamiento de sus datos personales para la
realizacion del presente proyecto de

investigacion.

COLECTIVO 5. Centro sanitario publico o privado: hospital,
centro de salud, clinica de fisioterapia, clinica
psicolégica, clinica podologica, oficina de

farmacia,

Personas de entre 16 y 24 afios con
diagnostico de ansiedad en los dltimos 3

meses.

CATEGORIA DE DATOS 2. Caracteristicas Personales.
4. Académicos.

5. Detalles profesionales.

DESTINATARIOS Equipo investigador del proyecto.

Divulgacion cientifica, respetando el derecho a
la intimidad de las personas participantes en

la investigacion.
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TRANSFERENCIAS
INTERNACIONALES DE
DATOS FUERA DE LA
UE

No existe.

PERIODOS DE
CONSERVACION DE
LOS DATOS

Se conservaran 1-5 afios para cumplir con la
finalidad para la que se recabaron y para
determinar las posibles responsabilidades
que se pudieran derivar de dicha finalidad y
del tratamiento de los datos. Una vez
transcurrido el tiempo necesario se
procedera a la eliminacion de todos los
datos.

MEDIDAS DE
SEGURIDAD

Las medidas de seguridad implantadas se
corresponden con las previstas en el Anexo
Il (Medidas de seguridad) del Real Decreto
3/2010, de 8 de enero, por el que se regula
el Esquema Nacional de Seguridad en el

ambito de la Administracion.

OBSERVACIONES

DERECHOS

Para garantizar la confidencialidad, se
procedera a la anonimizacion de sus datos, de

manera que no sera posible identificarle.

Derechos: El interesado podra ejercitar sus
derechos de acceso, rectificacion, oposicion,
supresion, portabilidad y limitacion del
tratamiento, asi como, a no ser objeto de
decisiones basadas Unicamente en el
tratamiento automatizado de sus datos, para

ello se debera dirigir mediante solicitud dirigida
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a la atencion de Secretaria General de la UMH,
Edificio Rectorado y Consejo Social, Avda. de
la Universidad S/N, 03202, Elche-Alicante, o
bien a través de sede electronica
https://sede.umh.es/. Para cualquier

consideracion adicional se puede poner en
contacto con la delegada de proteccién de
datos: dpd@umh.es. Asimismo, el interesado
tiene derecho a presentar una reclamacion

ante la Autoridad de control (www.aepd.es) Si

considera que el tratamiento no se ajusta a la

normativa vigente

¢ CON QUIEN PUEDO CONTACTAR EN CASO DE DUDA?
Si usted precisa mayor informacion sobre el estudio puede contactar con Africa

Obdulia Matas Lépez, Correo electronico: africa.matas@goumg.umh.es.
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ANEXO VI. CONSENTIMIENTO INFORMADO

NUmero admitido a tramite

(OIR UMH) 220425155446

Numero Expediente:
TFM.MPA.MGM.AOML.220425

Aplicacion de la realidad virtual en grupos de

Titulo del proyecto: relajacién para adolescentes y adultos jévenes con
ansiedad. Estudio pre-post intervencion.

Investigador/a principal: Africa Obdulia Matéas Lépez

D (0 TP PP

(Nombre y apellidos manuscritos por el participante)

He leido esta hoja de informacion y he tenido tiempo suficiente para considerar mi
decision.
Me han dado la oportunidad de formular preguntas y todas ellas se han respondido

satisfactoriamente.

Comprendo que mi participacion es voluntaria.

Comprendo que puedo retirarme del estudio:
Cuando quiera

Sin tener que dar explicaciones.

Después de haber meditado sobre la informacion que me han proporcionado, declaro
gue mi decision es la siguiente:

Doy No doy

Mi consentimiento para la participacion en el presente proyecto de investigacion, asi

como para el acceso y utilizacion de mis datos personales en las condiciones
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detalladas en la hoja de informacion.

FIRMA DEL/DE LA PARTICIPANTE FIRMA DEL INVESTIGADOR/A
NOMBRE: NOMBRE:
FECHA: FECHA:

REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO

Yo, D/Dia. XXX revoco el consentimiento prestado en fecha y no deseo continuar

”

participando en el estudio “

FIRMA DEL/DE LA PARTICIPANTE FIRMA DEL INVESTIGADOR/A
NOMBRE: NOMBRE:
FECHA: FECHA:
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ANEXO VII. CRONOGRAMA

MES EME FEB MAR AER ILAY JUN JUL A0 SEPT QCT MO DIC ENE FEB MAR AER BAAY JUN

seleccion
participanies

Preparacion
material

Intervencion

Datos pre
intervencion
Datos post
intervencion

Seguimiento

Codificacion
v analisis

Difusidn
resultados

36



ANEXO VIII. MODELO GAFAS DE REALIDAD VIRTUAL OCULUS QUEST 2

Qué incluye

N

\. -
™ s p

Gafas de realidad virtual, 2 mandos tactiles,
2 pilas AA, funda de silicona, separador de
gafas, cable de carga, cargador
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ANEXO IX. AURICULARES BOUTOP COMPATIBLES CON OCULUS QUEST 2

In-Ear Headphones
\ For Oculus Quest 2

Small and Exquisite,
Comfortable to Wear

y weight 8g. and 2 ing to the ergor euqr

1 Ats The ear Candg sely and is more comlortable to wear
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