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CAPITOLUL I. FUNDAMENTARE TEORETICA

1.1. Introducere si descrierea problemei de cercetare
1.1.1. intelegerea durerii

in prezent, simptomele durerii reprezinta cel mai frecvent motiv pentru care
oamenii se adreseazid medicilor (Gregory & McGowan, 2016). In consecinti, s-au
depus eforturi considerabile pentru a intelege factorii care declanseazd si mentin
durerea. Tn acest proces este important sa considerim ci ceea ce intelegem prin durere
astdzi este considerabil mai larg, In comparatie cu ceea ce se credea anterior. Mai
exact, teoriile timpurii ale durerii s-au bazat pe conceptul cartezian al durerii ca model
al simplei relatii de tip stimul senzorial-rispuns. In consecinti, conform acestei
abordari, durerea a fost descrisda ca un raspuns imediat, proportional cu gradul de
vatadmare corporala care rezultd din actiunea unui stimulul senzorial negativ. Cu toate
acestea, noile modele ale durerii presupun ci durerea si experienta durerii sunt mult
mai complicate (Koyama, McHaffie, Laurienti si Coghill, 2005). In acest sens, s-a
aratat faptul ca experienta durerii depinde atat de influenta factorilor individuali cat si
a celor externi si care ar putea avea atit efecte benefice, cat si in detrimentul persoanei
(Hansen & Streltzer, 2005; Swieboda, Filip, Prystupa, & Drozd, 2013). Mai mult, s-a
aratat cd, desi fiecare om simte durere in timpul vietii sale, durerea nu este o
experientd care se manifestd In mod universal si care afecteaza la fel intreaga
populatie, ci este mai degraba un fenomen privat particular si unic (Skevington, 1995).

Prin urmare, Melzack sustine ca ,,durerea este tot ceea ce spune persoana care
traieste durerea ca este, existdnd ori de céte ori aceasta spune ca existd” (Ronald
Melzack, 1983, p. 71). Aceasta perspectiva asupra durerii este impartasitd si de
Asociatia Internationald pentru Studiul Durerii (IASP) care afirmd cid factorii
biologici, psihologici si sociali influenteaza durerea in diferite grade. in plus, IASP
distinge intre doua fenomene diferite: experienta durerii si nociceptia.® Prin urmare,
IASP descrie durerea drept ,,0 experientd senzoriala si emotionald nepldcuta asociata
cu deteriorarea reala sau potentiald a tesutului, sau descrisa in termenii unei astfel de
deteriorari” (Merskey, 1979; Treede, 2018). Astfel ca, Tn locul unui fenomen pur
fiziologic, durerea este in prezent considerata si un fenomen psihologic iar noile
abordari asupra durerii descriu faptul ca aceasta reprezinta un proces perceptiv legat
de constientd, abstractizare selectiva, atribuire de semnificatie, evaluari si Invatare
(Apkarian, 2018).

' Procesul de nociceptie are la bazd nociceptorii. Nociceptorii sunt receptori specifici durerii ce se afla la nivelul pielii,
muschilor, structurilor scheletice si celor viscere care detecteaza stimuli potential daunatori. Analizele sistemului nociceptiv
si procesele de la nivelul creierului au fost intotdeauna substraturile biologice ale durerii.
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Pentru a intelege mai bine acest fenomen, sd ludm exemplul unei persoane
care se loveste, fara intentie, cu piciorul in usa. In acest caz, procesul de experientiere
a durerii incepe de obicei cu nociceptia (adica, detectarea stimulilor nocivi) care
afecteaza tesuturile sandtoase. Ulterior, prin transductie (adicd, un proces care
transforma stimulii fizici / mecanici, chimici si termici in impulsuri electrice),
informatiile sunt transmise sistemului nostru nervos periferic. Impulsurile sunt apoi
transportate catre maduva spindrii prin canalele ionizate, iar apoi catre creier. Cand
informatia ajunge la creier, impulsurile sunt modulate prin mediatori descendenti
chimici si neuronali? si sunt percepute in continuare ca durere (Hurley, Henriquez si
Wu, 2014). Mai exact, la nivelul cortexului informatiile primite activeaza o serie de
zone cum ar fi cortexul cingulat anterior (ACC), cortexul somatosenzorial primar si
secundar (Greenspan, Lee si Lenz, 1999; Ploner, Freund si Schnitzler, 1999), insula,
amigdala (Baliki, Geha, Fields, & Apkarian, 2010; Becerra, Breiter, Wise, Gonzalez,
& Borsook, 2001) cortex prefrontal, talamus (Apkarian, Bushnell, Treede, & Zubieta,
2005) si cerebelul (Moulton, Schmahmann, Becerra, & Borsook, 2010). Pana in
prezent, ACC, insula si amigdala sunt recunoscute drept regiunile creierului
responsabile de procesarea afectiva si cognitiva a durerii, In timp ce cortexurile
somatosenzoriale primare si secundare sunt considerate responsabile pentru
prelucrarea componentelor senzoriale ale durerii - cum ar fi locatie si duratd (Fuchs,
Peng, Boyette-Davis, & Uhelski, 2014). Astfel, atunci cand ne lovim piciorul in usa,
aparitia durerii nu este liniara si, odatd cu calea fiziologica, perceptia durerii este
modulata de emotiile si credintele noastre cu privire la situatie.

Mai mult, cu privire la contributiile ACC in perceptia durerii, studiile
anterioare au constatat ca diferite procese cognitive, cum ar fi expectantele negative,
pot intensifica durerea chiar si dupa administrarea tratamentului (respectiv,
tratamentul cu opioide) (Bingel si colab., 2011). Tn mod similar, alte studii cu scopul
de a sublinia importanta starii emotionale demonstreazd ca emotiile negative sunt
asociate cu niveluri crescute de durere, in timp ce emotiile pozitive sunt asociate cu
niveluri mai scizute de durere (Villemure si Bushnell, 2009). in consecinti, prin
referire la procesele ACC, putem intelege de ce in anumite contexte (de exemplu,
durere fantoma; phantom pain), simtim durere in absenta unui stimul nociceptiv sau
de ce 1n alte cazuri suntem capabili sd amandm aparitia durerii percepute (De Ridder,
Elgoyhen , Romo, & Langguth, 2011; Willoch si colab., 2000).

Considerate impreuna, aceste dovezi accentueazd multidimensionalitatea
experientei durerii prin recunoasterea contributiei factorilor biologici si psihologici Tn

2 Literatura afirma ca exista diferite cai ale semnalelor de durere citre creier si nu exista o relatie simpla intre inputurile
nociceptive periferice si reprezentarea corticala finala.



perceptia durerii. Mai mult decat atat, aceste dovezi ne obligd (moral si stiintific) sa
intelegem ca experienta durerii este mai mult decat un proces nociceptiv - asa cum a
fost considerat anterior. Ca urmare a acestei intelegeri, aceasta perspectiva largeste
considerabil gama de factori si niveluri care pot fi vizate pentru a modifica sau reduce
durerea si experienta acesteia, aducand o concentrare sporitd asupra variabilelor si
interventiilor psihologice. Aceste variabile si interventii psihologice constituind si
punctul central al prezentei teze.

1.1.2 Fundamente teoretice si problema de cercetare

Descrisa drept ,,0 experienta senzoriald si emotionald neplacutd asociatd cu
leziuni reale sau potentiale ale tesuturilor, sau descrisd in termenii unei astefel de
deteriorari” (Merskey, 1979; Treede, 2018) durerea este o problema majord de naturd
clinicd, economica si sociald 1n cazul tuturor categoriilor de varstd, cu estimari ale
prevalentei lunare care variaza de la 1% la mai mult de 60% (Henschke, Kamper si
Maher, 2015). Tn plus, problemele asociate durerii par s aiba cel mai mare impact
negativ asupra vietii oamenilor in raport cu orice altd problema de sanitate si sd
contribuie cel mai mult la dizabilitate acestora (Kyu si colab., 2018). Din punct de
vedere al costurilor, efectul durerii asupra economiei din Europa este enorm, cu un
cost total estimat de pana la 3% din PIB (Phillips, 2006), mai mare decat costul pentru
tratarea oricarei alte conditii medicale (Liedgens, Obradovic, De Courcy, Holbrook, &
Jakubanis, 2016). In mod similar, costul total al durerii in Statele Unite depiseste
costurile tratamentelor pentru cancer sau al tratamentelor cardiovasculare (Gaskin &
Richard, 2012).

Din punct de vedere stiintific, stadiul actual cu privire la teoriile durerii este
unul matur, explicand aparitia durerii, indiferent daca aceasta este acutd sau cronica.
in plus, teoriile actuale ale durerii (adica, Teoria portii de control (engl. The Gate
Control Theory), teoria neuromatica a durerii (engl. Neuromatrix Theory of Pain))
explica influenta individualizatd a factorilor biologici, psihologici si sociologici,
precum si interactiunea dintre acestia in aparitia si mentinerea durerii (vezi R Melzack,
1999; Ronald Melzack & Wall, 1965).

Cu toate acestea, tratamentul durerii este deseori descris ca fiind sub-optim
iar printre factorii care contribuie la acestp stare sunt datele de cercetare neclare cu
privire la eficacitatea interventiilor utilizate in tratamentul durerii. Tn acest sens, au
fost recunoscute interventiile farmacologice (in general tratamentul cu opioide) ca
fiind cea mai frecvent utilizata forma de tratament, cu o eficacitate modesta (Finnerup
si colab., 2015), cu o gama largd de efecte secundare (Aronson, 2009). De asemenea,
aceste interventii au fost asociate cu criza utilizérii de opioide (Kolodny et al., 2015;
Vadivelu, Kai, Kodumudi, Sramcik, & Kaye, 2018). Prin urmare, in ultimii 20 de ani
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au fost propuse noi interventii, constand in protocoale care combinad opioidele cu
antiinflamatoarele nesteroidiene si interventiile multimodale ca o combinatie de
interventii farmacologice si psihologice (Manchikanti et al., 2017). Comparate cu
noile abordari farmacologice (respectiv opiodide si antiinflamatoare) aceste interventii
multimodale s-au dovedit a fi mai eficiente si cu mai putine efecte adverse
(Markozannes et al., 2017). Astfel, s-a propus ca interventiile multimodale (in speta
cele psihologice) ar putea fi raspunsul necesar pentru a stopa criza supradozajului de
opioide (Majeed, Ali, & Sudak, 2019; Meldrum, 2016).

Cu toate acestea, 0 examinare mai atenta a interventiilor psihologice, cum ar
fi cele ce au la baza Terapia Cognitivi Comportamentald (CBT) conduce persoanele
care suferd de durere la o gama larga de optiuni, cu grade diferite de suport stiintific
cu privire la eficacitatea lor (Ebert si Kerns, 2010). De exemplu, sub conceptul de
CBT, diferiti autori discuta despre eficacitatea interventiilor bazate pe CBT 1n forma
sa clasicd, cum ar fi interventiile bazate pe terapia rational-emotiva si
comportamentale (REBT) si interventiile bazate pe perspective noi, cum ar fi
interventiile de terapie prin acceptare si angajament (ACT). Desi existd numeroase
studii care evalueazad eficacitatea acestor interventii psihologice in comparatie cu
tratamentele standard (de obicei, tratamentul farmacologic), comparatiile dintre aceste
doud abordari sunt putin investigate; acest lucru fiind valabil in special pentru unele
variabile cum ar fi intensitatea durerii sau toleranta (ca factor important in
imbunitatirea functionarii zilnice la pacientii cu durere cronica). In consecinta, pentru
un pacient afectat de durere poate fi confuz si inselator care abordare psihologica
functioneaza mai bine si pentru cine.

Mai mult, printre interventiile non-farmacologice, literatura despre durere
discuta eficacitatea diferitelor strategii utilizate de sine statator, nu ca parte a unui
protocol mai extins (cum ar fi un protocol CBT ori ACT). Prin urmare, eficienta
anumitor strategii, cum ar fi distragerea, relaxarea, hipnoza si biofeedback-ul, este de
asemenea disputatd in domeniu (Dobbin, Dobbin, Ross, Graham, & Ford, 2013;
Haase, Schwenk, Hermann, & Mailler, 2005; Johnson, 2005; Montgomery, Duhamel,
& Redd, 2000). Tn acest context este important de considerat faptul ca aceste tehnici
pot fi realizate Tn formate clasice sau in formate mai noi, cum ar fi prin intermediul
mediilor de Realitate Virtuald (RV). In timp ce pentru formatul traditional, studiile
meta-analitice au confirmat ca aceste strategii au efecte pozitive in reducerea durerii si
a distresului cu efecte medii, pentru noul format, studiul meta-analitic existent a
investigat doar impactul asupra intensitétii durerii. Prin urmare, absenta unei analize
care sa estimeaza eficacitatea reducerii distresului poate sd limiteazd intelegerea
cititorului asupra eficientei generale a strategiilor bazate pe RV. In consecinta,
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consideram ca sunt necesare investigatiile privind efectul adjuvant al interventiilor
non-farmacologice si, in special, al interventiilor bazate pe RV. Efectuarea acestor
analize sunt deosebit de importante mai ales in contextul in care o simulare a
costurilor economice Tn randul pacientilor spitalizati aratd ca pentru fiecare pacient $
5,39 (IC 95% - 11,00 USD - 156,17 USD) pot fi economisiti atunci cand sunt tratati cu
o interventie pe bazd de RV comparativ cu tratamentul standard. Important este ca
rezultatele acestei analize nu au depins de tipul opioidelor folosite, evidentiind si mai
mult potentialul de reducere a costurilor (Delshad, Almario, Fuller, Luong si Spiegel,
2018).



CAPITOLUL II. OBIECTIVE DE CERCETARE SI IMAGINEA DE ANSAMBLU
ASUPRA METODOLOGIEI

Teza de fatd a avut doud categorii de obiective. Pe de o parte, am fost
interesati de Tmbunatatirea metodologiei cercetarii durerii, folosind analize care sa
promoveze intelegerea cu privire la calitatea instrumentelor care evalueaza efectele
durerii si pe de alta parte, folosind o perspectiva criticd, am fost interesati sd evaluam
eficacitatea strategiilor psihologice Tn reducerea durerii. Cu privire la aceastd
problema am fost interesati, mai precis, sa evaludm eficacitatea si eficienta strategiilor
mai noi in comparatie cu tratamentul standard al durerii, deoarece in ultimele doua
decenii au fost propuse noi abordari psihologice.

Astfel, primul obiectiv principal al prezentei teze a fost de a cuantifica
eficienta interventiilor bazate pe RV comparativ cu conditiile de control (tratamente
standard sau controale active). Tn acest sens, Tn primul studiu am efectuat o meta-
analiza cantitativa a 27 de studii, evaluand eficacitatea interventiilor bazate pe RV in
reducerea intensitatii durerii, precum si a componentelor afective si cognitive ale
durerii in timpul episoadelor dureroase sau imediat dupa. In plus, am analizat dovezile
pentru efectele provenind din studiile mici si am evaluat calitatea studiilor incluse.

Tn continuare, avand Tn vedere faptul ca stilul de gandire de tip catastrofic cu
privire la durere este unul dintre cei mai proeminenti factori cognitivi in etiopatologia
durerii, ne-am propus, in al doilea studiu, sa investigdm proprietatile psihometrice ale
Scalei de Catastrofare a Durerii intr-un esantion roméanesc. In mod specific, am testat
invarianta de masurare intre esantioane diferite (adica dureri de cap persistente si
cronice) si sustenabilitatea constructului subiacent structurii factoriale a scalei.

Al treilea obiectiv major al acestei teze a fost evaluarea eficacitatii tehnicilor
de restructurare cognitiva in comparatie cu strategiile de acceptare si distragere in
scaderea intensitatii durerii si de crestere a tolerantei fata de durere. Mai mult, in acest
al treilea studiu am fost interesati sd evaluam efectul acestor strategii imediat dupa
prezentarea strategiilor si dupd o sdptdmana de practicd, intrucat (1) din studiile
anterioare stim ca prin exersare aceste practici devin mai eficiente si (2) intensitatea si
toleranta la durere sunt factori esentiali in tratamentul durerii cronice astfel ca am dorit
sd vedem care este efectul pe termen mediu.

Ultimul nostru obiectiv a fost evaluarea eficacitatii unei interventii bazate pe
RV intr-un esantion de persoane cu dureri acute. Pentru a face acest lucru, am realizat
un studiu prospectiv, randomizat, controlat de faza Il, pentru a evalua rezultatele
asupra durerii a unei interventii bazate pe RV ca adjuvant al tratamentului
farmacologic comparativ cu tratamentul obisnuit la pacientii care urmeaza interventii



chirurgicale sub anestezie generald. In plus, in acest studiu am fost interesati si
evaluam efectele adverse Cat si satisfactia cu interventia prin RV.

In concluzie, structura acestei teze, prezentata in figura 1, a avut ca obiectiv
empiric si teoretic sa cuantifice eficacitatea interventiilor bazate pe RV pentru durere
(Studiul 1). Ca obiectiv metodologic, am fost interesati sd validam scala de
catastrofare a durerii pe populatia roméneasca si, ca obiectiv practic, am fost interesati
sd evaludm eficacitatea noilor strategii psihologice in tratarea durerii in comparatie cu
abordarile clasice (Studiul 3 si Studiul 4 )

> @ e

Obiectiv teoretic 3| empiric Oblectiv metodologic Obiective practice/clinice
Studiul 3: Efectele
restructurarii cognitive,
i distragerii cu
intensitatea
tolerantei faa

a

Studiul 2: Analiza
li .

bazate pe RV i

durerii asc u scalei de catas

procedurile medicale. O durerii.
meta-analizi cantitativa,

Study 4:
interventii bazate pe RV in
tratamentul durerii post-
operator.

Figura 1. Imaginea de ansamblu a studiilor si obiectivelor prezentei lucrari
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CAPITOLUL III. COTRIBUTII ORIGINALE

STUDIUL 1: INTERVENTII PSTHOLOGICE UTILIZAND REALITATEA
VIRTUALA PENTRU DURERILE ASOCIATE PROCEDURILOR MEDICALE: O
ANALIZA CALITATIVA SI CANTITAVITA

3.1.1. Introducere

Durerea acutid este adesea un efect secundar inevitabil al procedurilor
medicale, cum ar fi tratamentele pentru arsuri (Norman & Judkins, 2004; Tsirigotou,
1993), cancer (van den Beuken-van Everdingen, Hochstenbach, Joosten, Tjan-
Heijnen, & Janssen, 2016), tratamentele dentare (Costa, Ribeiro, & Cabral, 2012; Pak
& White, 2011), interventiile chirugicale (Sommer et al., 2008), sau terapia intensiva
(Barr et al., 2013). Tratarea inadecvata a durerii acute este asociatda cu prelungirea
spitalizarii (E. Y. Chan, Blyth, Nairn, & Fransen, 2013), costuri pe termen lung si
scurt (Torrati et al., 2000), si reprezinta un factor de risc pentru dezvoltarea durerii
persistente sau cronice (Breivik, Eisenberg, O’Brien, & OPENMinds, 2013; Turk &
Okifuji, 2002).

Interventiile psihologice pentru gestionarea durerii acute, cum ar fi relaxarea
(K. Seers & Carroll, 1998) sau distragerea (Kleiber & Harper, 1999) se focalizeaza pe
a intrerupe procesul alocarii de resurse atentionale durerii. Totusi, nu toti pacientii au
abilitatea de a utiliza aceste tehnici in mod egal si de a isi Indrepta eficient atentia (K.
Seers & Carroll, 1998), in special in situatii in care resimt durere intensd sau in
absenta motivatiei orientate spre scop (Verhoeven et al., 2010).

Tehnologia Realitate Virtuala (RV) este o inovatie promitatoare in ceea ce
priveste optimizarea interventiilor traditionale pentru durerea acutd, cum ar fi
distragerea sau relaxare. Descrisd ca si o experientd imersivd (Brooks, 1999) si
multisenzoriala (Gallace, Ngo, Sulaitis, & Spence, 2012), obtinuta printr-o combinatie
de tehnologii (i.e., ecran montat la nivelul capului, manusi vibro-tactile, sunete
individualizate, si manete sensibile la gesturi), impreund cu posibilitatea explorarii
active ar putea sd faciliteze aceastd redirectionare a atentiei dinspre stimulii care
provoaca durere sau dinspre experienta durerii, ajutand astfel la distragerea eficienta si
la remodelarea perceptiei durerii (Gold, Belmont, & Thomas, 2007; Piskorz & Czub,
2014). Aceastd tehnologie ar putea sa fie utilizata in context medicale (Li et al., 2017)
ca o potentiald solutie eficienta din punct de vedere al costului (Malloy & Milling,
2010), in special din cauza cd inovatiile recente care sunt accesibile utilizatorilor (e.g.,
casti mai mici, manete mai intuitive) nu necesitd o instruire prealabild si ar putea fi
utilizate cu usurintd de catre personalul medical.

In literature durerii exista tot mai multe studii ce analizeazi eficienta acestor
interventii, avnd atat rezultate incurajatoare (Gold & Mahrer, 2018; Schmitt et al.,
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2011) cat si mixte (Walker et al., 2014; Wint, Eshelman, Steele, & Guzzetta, 2002).
De exemplu, 0 meta-analiza (Scheffler, Koranyi, Meissner, StrauB, & Rosendahl,
2017) a tratamentelor non-farmacologice pentru adultii supusi tratamentelor pentru
arsuri a raportat efecte mari pentru interventiile focalizate pe distragere, in special
cand acestea foloseau RV, insa numdrul de studii din acestd analiza a fost mic si
autorii au combinat masuratorile dependente focalizate pe intensitatea durerii cu cele
focalizate asupra componentelor afective si cognitive. O altd meta-analiza (E. Chan,
Foster, Sambell, & Leong, 2018) examinand tratamentele bazate pe RV pentru
interventiile clinice focalizate pe durere a raportat o marime a efectului moderata de
0.49 pentru durerea auto-raportata. Totusi, mai multe aspect clinice si teoretice
importante nu au fost investigate. De exemplu, studiile adesea includ masuratori
aditionale ale intensitatii durerii (e.g., pragul durerii), precum si alte variabile asociate
cu durerea (ex., dizabilitate) si implica mai multe masuratori, nu doar cele auto-
raportate. Mai mult, existd o distinctie importantd din punct de vedere clinic in ceea ce
priveste momentul in care evaludm durerea intre evaludrile in timp real si evaluarile
retrospective, realizate dupa interventia medicald. De asemenea, comparatiile intre RV
si alte tratamente active nu au fost examinate, desi aceste comparatii ar putea indica
daca efectele observate sunt specifice interventiei bazate pe RV sau a unui alt factor
non-specific cum ar fi noutatea. O altd limit a studiilor anterioare a fost cd mai multi
moderator relevanti din punct de vedere teoretic sau clinic nu au fost examinati.
Interventii bazate pt RV ar putea fi eficiente in special in cazul participantilor tineri,
care sunt mai putini capabili si se angajeze in distragerea standard. Astfel ca, o
intrebare teoretica importanta este dacd RV imbunatiteste eficienta distragerii.
Exemple de moderatori ai eficientei RV ar putea sa fie luarea concomitenta a unor
analgezice sau tipul de sistem de RV utilizat. De asemenea, anterior, nu au fost
raportate potentialele efecte adverse ale acestei interventii sau prezenta unei
distorsiuni 1n ceea ce priveste publicarea.

In consecintd, scopul nostru in acest studiu a fost de a evalua eficienta si
siguranta interventiilor psihologice bazate pe RV pentru durere care se aplica
impreuna cu diverse proceduri medicale, pornind de 1a problemele descrise mai sus.
3.1.2 Metode
Surse ale datelor si procesul de ciutare

Am cautat in Libraria Nationald Medicinala prin intermediul bazelor de date
PubMed, Embase, PsycInfo si Cochrane Library in ITunie 2018, folosind urmatoarele
cuvinte cheie: “virtual reality (realitate virtuald)”, “game(joc)”, “interface(interfatd)”,
“immersion(imersie)”, “virtual reality exposure therapy (terapie prin expunere la

EEINT3 EEINT3

realitatea virtuald)”, “pain (durere)”, “burn (arsurd)”, “wound (rand)”, and “injuries
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(rani)”. Am cautat de asemenea in lista bibliograficd a recenziilor narative si
sistematice anterioare.
Selectarea studiilor

Studiile eligibile au fost: (1) studii clinice controlate (RCTs), cu (2) pacienti
de orice varsta care au fost expusi la o procedurd dureroasd intr-un context medical
care comparau (3) o interventie psihologica bazatd pe RV (4) cu interventia standard,
(ex., doar analgezice, distragere standard) sau cu un alt comparator gandit de
experimentatori (psihologic sau farmacologic), (5) raportau masuratori ale durerii, (6)
publicate n jurnale peer-reviewed. Interventiile bazate pe RV puteau sa fie de sine
statatoare sau combinate cu o altd interventie (ex., medicatia pentru durere), atata timp
cét aceeasi interventie auxiliara era aplicatd si grupului de control. Atat design-urile
incrucisate (enlg. crossover) cat si cele paralele au fost eligibile. Nu a existat nici o
restrictie in ceea ce privese limba folositd. Am exclus dizertatiile si abstractele de la
conferinte. Atunci cand existau mai multe rapoarte ale aceluiasi studiu, [-am utilizat pe
cel mai complet.

Extragerea datelor

Variabila dependenta de interes a fost intensitatea durerii (i.e., intensitatea
medie a durerii, pragul durerii si gradul cel mai Inalt de durere), masuratd prin Scala
Vizuald Analoagd (VAS), sau prin alte scale clinica de masurare (ex., Scala de
Evaluare Grafica/GRS, sau Scala Facialda de Durere), in timp real (i.e., in timpul
procedurii medicale) sau retrospectiv (i.e., dupd procedura medicald). Pentru
variabilele dependente evaluate de mai multi observatori (e.g., copil, parinte,
asistenta), am extras date separate pentru fiecare masuratoare. Variabilele dependente
secundare au fost componentele cognitive (ex., Tngrijorarea si timpul petrecut
rumindnd cu privire la durere) si afective ale durerii (ex., neplacere, anxietate si
distresul) asa cum au fost ele evaluate prin VAS, GRS si alte scale clinice de evaluare
(e.g., scala distresului asociat cu simptomul dureros)

Pentru fiecare studiu inclus, am extras informatii despre: (a) design-ul
studiului (i.e., paralel, incrucisat); b) procedura medicala (ex., schimbrea bandajelor,
terapie fizicd); c) conditii ce necesitd procedure medicale (ex., arsuri, cancer, problem
dentare); d) grupul de varsta (i.e., copii, adulti sau mixt); €) de unde au fost recrutati
participnatii (i.e., clinicd, comunitate); f) tipul intervenetiilor bazate pe RV (ex.,
distragere, psihoeducatie); g) grupul de control (es. tratament standard sau conditie de
control activa; h) numarul de pacienti randomizati in grupul de tratament; i) numarul
de sesiuni; j) utilizarea concomitenta a analgezicelor si tipul lor (ex., opioide, Anti-
inflamatoare nonsteroidale(NSAIDs), local); (K) tipul sistemului RV (e.g., afisaj
montat pe cap/HMD, ochelari video) si numarul de componente interactive (ex.,
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interactiune vizuald, sunet, navigare); (I) evaluarea prezentei si a imersiei, dacd sunt
prezente; (m) efecte adverse asociate cu RV; (n) numarul de persoane din grupul de
tratament care renuntd; (p) dacda autorul studiului este si dezvltatorul interventiei
bazate pe RV (da/nu); (o) tara de provenientd. Un cercetator (RG) a extras datele
descriptive si datele legate de variabilele dependente si un al cercetator (IC) a evaluat
independent o treime din studii.

Evaluarea riscului de distorsiune (Risk of bias; Rob)

RoB a fost evaluat cu ajutorul instrumentului Cochrane Collaboration
revizuit (J.P.T. Higgins et al., 2016), separat pentru design-urile paralele si incrucisate,
folosing anumite proceduri prestabilite care aveau algoritmi de decizie incorporati
(available at: http://www.riskofbias.info/welcome/rob-2-0-tool ). Prin urmare am
evaluat surse ale distorsiunii in cinci domenii: (a) generarea adecvatd a secventei de
alocare, (b) devieri de la interventia planificatd (inclusiv asigurarea faptului ca

participantii si experimentatorii nu sunt constienti de obiectivul studilui), (c)
gestionarea datelor lipsa, (d) masurarea variabilelor dependente (asigurarea faptului ca
cei care masoara variabilele dependente nu sunt constienti de obiectivul studiului) si
(e) selectarea rezultatelor raportate.
Sinteza si Analiza datelor
Meta-analiza

Am utilizat soft-ul Comprehensive Meta-Analysis (CMA v. 2.2.064) pentru a
calcula marimea medie a efectelor si Stata SE 14.0 (STATA Corp., Inc., College
Station, TX) cu pachetele Admetan (D. Fisher, 2019; D. J. Fisher, 2015) pentru
sintezd, Metabias (Harbord, Harris, & Sterne, 2009) pentru a testa efectele mici ale
studiilor si Confunnel (Palmer, Sutton, Peters, & Moreno, 2008) pentru vizualizare.
Marimile efectului (ESs) au fost calculate ca diferenta standardizati intre medii
(SMD) pentru fiecare comparatie, transformat in coeficientul Hedges’ g (Hedges &
Olkin, 1985) pentru a corecta efectul esantioanelor mici folosite de majoritatea
studiilor. Tn design-urile paralele, SMD reprezinti diferenta dintre media grupului de
RV si cel al grupului de control pentru fiecare punct in timp (timp-real, retrospectiv)
impartita la deviatia standard agregata a celor doua grupuri. Valorile pozitive indicau
superioritatea interventiei bazate pe RV. Atunci cand mediile si devierile standard nu
au fost raportate, am calculate SMD-ul pornind de la statistici alternative (Borenstein,
Hedges, Higgins, & Rothstein, 2009), cum ar fi valorile t sau valorile p din
comparatiile grupurilor independente in punctele de timp de interes, si marimea
esantionului.

In design-urile de tip incrucisat, ne-am bazat in principal pe mediile
participantilor individuali in fiecare perioada si am derivat SMD-urile prin calcularea
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diferentelor intre mediile aceluiasi participanti, erorile standard (SE) corespunzatoare
acestor diferente si corelatia dintre interventie si control (Elbourne et al., 2002). Cand
mediile pentru participanti individuali nu erau disponibile, am calculate SMD-urile din
diferentele intre medii 1n cazul aceluiasi subiect, SD a acestor diferente si marimea
esantionului, valorile testelor t sau valorile p pentru masuratori repetate (Borenstein et
al., 2009; Elbourne et al., 2002).

Daca nu era disponibild nici o informatie utilizabild, am contactat autorii.
Daca un studiu a realizat mai multe comparatii din aceeasi categorie, doar datele
provenite din grupul eligibilau fost utilizate (i.e., cel mai similar cu celelalte studii a
fost utilizat). Tn cazul unor grupuri multiple in care se aplica interventia bazati pe RV,
am calculate si am facut media ES-urilor separate pentru fiecare comparatie cu un
grup de control. Dacd o variabild dependent (ex., intensitatea durerii) a fost evaluata
de mai multi observatori (ex., auto-raportare, alti observatori), am calculate ES-urile
atat separate cat si In cazul tuturor evaluatorilor. Pentru a facilita interpretarea clinica,
am raportat de asemenea beneficiile absolute ca numere-care-necesita-sa-fie tratate
(engl: numbers-needed-to-be treated; NNT), numarul de pacienti care trebuie sa fie
tratati pentru a genera un rezultat pozitiv aditional (Laupacis, Sackett, & Roberts,
1988), calculate cu ajutorul formulei Kraemer si Kupfer (Kraemer & Kupfer, 2006).

Am agregat ES-urile individuale separate pentru: intensitatea durerii ca
componenta a durerii masurate in timp real si, respectiv, retrospectiv; timpul petrectut
ruminand cu privire la durere si ingrijorarea ca si componentd cognitive a durerii;
respectiv discomfortul asociat cu durerea, anxietatea si distresul ca si componente
affective ale durerii. Comparatiile cu TAU sau alti comparatori activi au fost agregati
separate.

Am agregat studii utilizdnd modelul cu efecte aleatorii. Pe baza recenziilor
sistematice anterioare si a particularitatilor populatiei si a mediului, ne-am asteptat ca
majoritatea studiilor sa utilizeze esantioane mici. Prin urmare, am folosit estimatorul
Paule si Mandel (Paule si Mandel, 1982) pentru varianta dintre studii (t*), asa cum
este recomandat de o recenzie recenta a metodelor de estimare (Veroniki et al., 2016) .
De asemenea, am aplicat corectia de wvarianta Hartung-Knapp-Sidik-Jonkman
(HKSJ) (Hartung & Knapp, 2001; Sidik & Jonkman, 2002), cu trunchierea factorului
de corectie la 1, recomandat pentru meta-analiza cu efecte aleatorii cu putine studii (
Rover, Knapp, & Friede, 2015). Am evaluat eterogenitatea statistica cu ajutorul
indexului 1%, care arata procentul de varianta in cazul tuturor studii care se datoreazi
eterogenitatii. Valorile cuprinse intre 25%, 50% si 75% sugereaza eterogenitate
scazuta, moderatd si ridicatda (JPT Higgins, Thompson, Deeks & Altman, 2003). De
asemenea, am estimate intervale predictive (PI) (Julian PT Higgins, Thompson si
Spiegelhalter, 2009) , ca interval de incredere al distributiei aproximative predictive a
studiului viitor, ludnd Tn considerare eterogenitatea.
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Analize de sensibilitate si subgrup

Deoarece ne-am asteptat la o eterogenitate ridicata si putine studii cu RoB
scazut in cazul tuturor domenii, am calculat doua modele de meta-analiza
suplimentare: distributia aproximativ exactd a Henmi-Copas (engl: Henmi-Copas
approximate exact distribution), care produce un interval de incredere pentru efectul
agregat care nu este afectat de distorsiuni in ceea ce priveste publicarea (Henmi &
Copas, 2010 ) si modelul ,,Efectelor de calitate” (engl: Quality Effects model), care
integreaza calitatea studiului in estimare agregatd, favorizand (i.e., aloca greutati mai
mari) studiile mai mari si cu o calitate ridicata (Doi, Barendregt, Khan, Thalib, &
Williams, 2015) . Am utilizat scorul RoB general ca un indice reprezentativ pentru
calitatea studiului.

Am efectuat, de asemenea, analize de sensibilitate: i) excluderea valorilor
extreme (fard suprapunere intre IC-urile 95% ale ES-urilor combinate cu cele ale
studiilor unice); ii) excluderea studiilor care utilizeaza noua tehnologie MMD; iii)
excluderea comparatiilor in care grupul de control nu a primit nici un tratament; iv)
atunci cand interventiilor au fost urilizate pentru a reduce durerea in timpul
tratementelor pentru arsuri (ex. pentru schimbarea pansamentelor arsurilor); v) pentru
participantii copii; vi) separat pentru evaluatorii diferiti (auto-raportare, raportare de
catre alte persoane); vii) separat in functie de design (paralel, incrucisat); viii) pentru
studii cu cel putin 20 de participanti randomizati/grup; ix) excluzand studiile
caracterizate de autorii lor ca studii pilot sau de fezabilitate.

Efecte studiilor si distorsiuni ale publicarii

Am examinat vizual asimetria datelor (“funnel plot”) si am construit o noua
diagrama cu un contur imbunatatit (Peters, Sutton, Jones, Abrams si Rushton, 2008),
cu linii de contur care indicd regiunile in care testul efectelor tratamentului a fost
semnificativ pentru diferite niveluri de semnificatie statistica. Pentru comparatii cu cel
putin 10 ES-uri, am efectuat si testul interceptului al lui Eggers (Egger, Davey Smith,
Schneider si Minder, 1997). De asemenea, am analizat distorsionarea publicarii
folosind indicele Henmi-Copas.

3.1.3 Rezultate
Selectia studiului

Am identificat 3381 de studii si am evaluat 1943 dupa eliminarea
duplicatelor. Am preluat articolele complete in cazul a 68 de studii si am selectat,
dupi aceea, 36 de studii pentru includere. In total, 27 din studiile incluse au avut
informatii suficiente pentru calculul ES si au fost incluse in meta-analiza. Figura 1
reprezintd secventa procesului de includere a studiilor urménd ghidul
PRISMA (Mobher, Liberati, Tetzlaff, Altman si PRISMA Group, 2009).
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Figura 2. Diagrama PRISMA
Caracteristicile studiilor incluse

1452 de pacienti au fost tratati (659 cu interventii pe baza de RV si 793 cu
TAU sau o altd interventie activd). Numarul mediu de participanti randomizati in
grupul de RV a fost de 25. Cinci studii au avut 10 sau mai putini participanti per
grup. Paisprezece studii au avut un design paralel si treisprezece au avut design
incrucisat (format AB | BA). Majoritatea studiilor s-au concentrat pe tratamentul
arsurilor, pentru rani noi sau cronice, fie pentru schimbarea pansamentului (12), fie
pentru terapia fizicd (5) unde suprafata totald a arsurilor (TBSA) a variat de la 1% la
15%. Cinci studii s-au focalizat pe durerea si distresul legat de procedurile de injectare
(de exemplu, intimpul plasarii intravenoase a portului de acces (IV) sau a
flebotomiei), doua  asupratratamentului dentar si alte doud pentru
chimioterapie. Treisprezece studii au vizat copii si tineri, zece, adulti si patru,
esantioane mixte. Toate interventiile bazate pe RV 1in afard de una au folosit
distragerea ca strategie psihologica. Doudzeci si sapte de studii au avut o comparatie
TAU: nici un tratament (5), doar analgezice (16), distragere (2), analgezice plus
distragere (4). In plus, patru studii au inclus si un grup de comparatie activ. In
optsprezece studii, toti participantii au primit analgeZICe concomitent, cel mai frecvent
fiind opioidele cu oxicodona. Cel mai utilizat sistem RV a fost HMD (15), urmat de
ochelarii video (8) si MMD (3). Dezvoltatorul interventiei RV fiind de asemenea si
cercetator in doudsprezece studii.

Riscul de prejudecata in studiile incluse

Majoritatea studiilor incluse au fost evaluate ca avand unele probleme sau
risc ridicat de distorsiune atat pentru design-urile paralele cat si pentru cele
incrucilate. Randomizarea participantilor a fost evaluatda ca prezentind anumite
probleme in 13 studii si ca risc ridicat in 8 studii. Pentru abaterile de la interventiile
planificate, 13 studii au fost considerate ca prezentdnd anumite probleme, iar 8 studii
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ca prezentand risc ridicat. Toate studiile au fost evaluate ca avand risc scazut in ceea
ce priveste lipsa datelor referitoare la variabila dependenta. Toate studiile au utilizat
masuritori auto-raportate. In ceea ce priveste distorsiunile datorate raportrii selective,
pe baza rapoartelor si a protocoalelor disponibile, 6 studii au fost evaluate ca
prezentand risc ridicat si 21 ca prezentdnd anumite probleme. Doar 3 studii au fost
inregistrate (Brown, Kimble, Rodger, Ware, & Cuttle, 2014; JahaniShoorab et al.,
2015; Schmitt et al., 2011), si toate au fost retrospectiv. Doar doud studii (Jeffs si
colab., 2014; Miller, Rodger, Kipping si Kimble, 2011) ar putea fi evaluate ca avand
un nivel al RoB scazut in cel putin 3 domenii.
Interventii bazate pe RV fati de TAU (tabelul 1)
Intensitatea durerii (variabila dependenta principal)
Timp real

Noud RCT (7 paralele) au produs un Hedges g de 0,95 (95% CI 0,32 la 1,57),
NNT = 2,00, cu o eterogenitate ridicata ( 1= 86%; 95% CI 65 pani la 96 ). Analizele
de sensibilitate au indicat efecte mai mici cu modelul Henmi-Copas, g = 0,77, 95% CI
0,22 la 1,33 si mai mari cu modelul Quality Effects, g = 1,13, IC 95% 0,66 pana la
1,60, eterogenitatea ramanand ridicata ( 1°= 79%) . Efectul a fost redus ntr-o analiza
de sensibilitate Tn care s-au exclus valorile extreme (n = 1), g = 0,74 (95% CI 0 .25 la
1,24), 12 = 74% (95% CI 20 pana la 94) si cand doar masuratorile auto-raportate au
fost considerate (n = 5), g = 0,65 (95% CI .32-.98), 1°= 0% (95% CI 0-82). Analizele
limitate doar la participantii copii, analizele pentru schimbarea pansamentului
arsurilor sau design-urile paralele au dus la estimari similare. Sase studii cu 20 sau mai
multi participanti randomizati per grup au produs o valoare a lui g similara, repectiv
1,11 (95% CI 0.07-2.15), 1= 90% (95% CI 72-98). Datoriti eterogenititii ridicate,
toate Pl-urile, cu exceptia durerii auto-raportate, au inclus 0.
Retrospectiv

Douazeci si doua studii au produs un ES agregat g = 0,87 (95% CI 0.54-1.21),
NNT = 2.16 cu heterogenitate foarte mare, I°= 89% (95% CI 78-95). Efectele au fost mai
mici cu Henmi-Copas, g = 0,69, 95% CI 0,36 pana la 1,01 si similar cu modelele Quality
Effects, g = 0,89, 95% CI 0,61 pani la 1,16, eterogenitatea raimanand ridicata (1°= 82%).
Analizele de sensibilitate au aratat scaderea ES-urilor cand au fost excludese potentialele
valori extreme (n = 4), g = 0,66 (95% CI 0,46 la 0,85), I°= 53% (95% CI 8 pani la 81),
cand s-au exclus studiile MMD (n = 3), g = 0,77 (95% CI 0.51-1.02), 1= 78% (95% CI 60
la 90), sau studiile cu nici un grup de control (n = 4), g = 0,77 (95% C1 0.41 pana la 1,14),
I> = 87% (95% 68 - 95). Efectele au fost, de asemenea, considerabil mai mici in studiile cu
design incrucisat (n = 11), g = 0,61 (IC 95% 0,34 pana la 0,88), 1°= 57% (95% CI 1 la
89). Durerea a fost auto-raportatd in toate studiile in afard de doud. Analize limitate la
studiile care vizeaza schimbarea pansamentului arsurilor (n=11), g = 1,03 (IC 95% 0,37 la
1,68), I°= 91% (95% 78 la 97) sau la design-urile paralele (n = 11), g = 1,08 (95% CI 0,46
la 1,70), I°= 92% (95% CI 82 - 98) au dus la efecte usor mai mari. Efectele au fost similare
in cazul participantilor copiii (n = 11), g = 0,87 (IC 95% 0,17 la 1,57), I* = 94% (95% 85 -
98) sau in studiile cu cel putin 20 de participanti randomizati per grup (n = 14), g = 0,97
(95% CI 0,44 pand la 1,51), 1 = 94% (95% CI 87 pana la 98). Toate Pl-urile, cu exceptia
analizei fara valori extreme au inlcus valoarea 0.
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Tabel 1. VR-based interventions compared with treatment as usual (TAU)

12 Predictive
N g 95% ClI 12 interval NNT
9B%Cl gse6cl
Sensory component of pain (pain intensity)
measured
65 to 96 2.00
-0.93 t0 2.82
Real-time (all assessors) 9 0.95 0.32t0 1.57 86
N/A
Henmi-Copas 9 0.77 0.221t01.33 79 651096 2.41
N/A
Quality Effects model 9 1.13 0.66 to 1.60 79 N/A 1.73
-0.59 to 2.07
Outliers excluded® 8 0.74 0.25t01.24 74 20t0 94 2.50
-1.40to0 3.42
Only burns’ dressing change 7 1.01 0.16 t0 1.87 90 721098 1.90
-1.41103.43
Children participants 7 1.01 0.14t0 1.88 88 70to0 98 1.90
Self-report 5 0.65 0.32100.98 0 0to 82 0.27 t0 1.03 2.82
-4.31 10 6.99
Other-report 4 1.34 -0.61t0 3.28 91 711099 1.52
-1.23t03.41
Parallel design 7 1.09 0.25t01.92 88 67 t0 98 1.78
-1.70t0 3.93
N>/= 20 randomized/arm 6 1.11 0.07 t0 2.15 90 721098 1.76
-0.61t0 2.35
Retrospective (all assessors) 22 0.87 0.54t01.21 89 7810 95 2.16
80 to 95 N/A
Henmi-Copas 22 0.69 0.36 t0 1.01 82 2.67
Quality Effects model 22 0.89 0.61t01.16 82 2.12
8to81 0.06 to 1.25
Outliers excluded® 18 0.66 0.46 t0 0.85 53 2.78
-0.22t0 1.75
Excluding MMD 19 077 0.51t01.02 78 60to 90 2.41
-0.66 t0 2.21
Excluding no tx ctrl 18 0.77 041t01.14 87 68 to 95 241
-1.15t03.21
Only burns’ dressing change 11 1.03 0.37t0 1.68 91 78 to 97 1.87
-1.48103.23
Children participants 11 0.87 0.17t0 1.57 94 85t098 2.16
-0.66 t0 2.33
Self-report 20 084 0.50t01.17 89 791095 2.23
1to 89 -0.07t0 1.28
2.99
Crossover design 10 0.61 0.34100.88 57
820 98 -1.06 to 3.22
Parallel design 12 1.08 0.46 t0 1.70 92 1.80
. 87 t0 98 -1.03t0 2.98
N>/= 20 randomized/arm 14 0.97 0.44t01.51 94 1.97

Excluding pilots o feasibility studies 20 093 05810120 90 79t096  -059t024 2.4

Cognitive component of pain
measured
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Retrospective 8 082 0.39t0 1.26 75  24t095 02910194  5og

Affective component of pain

measured

-0.37102.25 2.02
Real-time 5 0.94 0.33t0 1.56 51 0to 94
Retrospective 14 055 0.34t00.77 58 410 86 00810119 3.30

Componente afective si cognitive ale durerii (variabila dependenta secundara)

Cinci studii au evaluat componenta afectiva a durerii in timp real, g = 0,94
(IC 95% 0,33 la 1,56), NTT = 2,02, I°= 51% (95%, 0 la 94) si 14 studii au evaluat-0
retroactiv, g = 0,55 (95% CI 0.34 la 0.77), NNT = 3,30, I’= 58% (95% CI 4-
86). Componenta cognitivi a fost evaluatd doar retroactiv in opt studii, g = 0,82 (95%
C10,39 1a1,26), NTT = 2,28, 1°= 75% (95% CI 24 pani la 95).
Interventii bazate pe RV fata de comparatori activi

Doua studii auevaluat intensitatea durerii Tntimp real si patru studii
retrospectiv, g = 0,69 (95% CI -0.58-1.97), 1= 83% (95% CI 43 la 99), PI -2.86-
4.25. Componenta afectiva a fost evaluata in 2 studii.
Efecte adverse

Doisprezece studii au evaluat ameteala sau greata cauzata de mediul
RV. Intr-unul, 15% dintre participanti au raportat ameteald, iar in celilalt 5,2% au
raportat ameteald si 8% greatd. in studiile ramase, niciunul sau sub 5% dintre
participanti nu au raportat greata.
Analiza subgrupurilor

Am efectuat doar analize de subgrup planificate pentru interventii pe baza de
RV comparativ cu TAU pentru intensitatea durerii evaluata retrospectiv. Cele doud
caracteristici planificate au fost corelate (Cramer V=-0.57), prin urmare, doar
analizele focalizate pe utilizarea analgezicelor au fost realizate. Diferentele dintre
studiile care utilizeaza concomitant analgezice (n = 16, g = 0,78, 95% CI 0,37 pana la
1,19) fatd de cele care nu (n = 6 g= 1,09, 95% CI 0,33 pana la 1,86) nu au fost
semnificative, F (1, 20) = 0,86, p = 0,36.
Efectele studiilor mici

Acestea au fost evaluate pentru intensitatea durerii evaluatd in mod
retrospectiv (22 de studii). Diagrama acetora a parut asimetrica, iar vizualizarea
acesteia cu conturul imbunatatit a sugerat cd majoritatea studiilor au fost semnificative
la pragul conventional p <.05. Testul lui Egger a fost semnificativ (intercept = 3,09, IC
95% 0,50 pana la 5,67, p = 0,021).
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Figure 3: Figure A — funnel plot; Figure B - contour enhanced funnel plot
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3.1.4 Discutii si concluzii

Tntr-o meta-analizi a douizeci si sapte de studii randomizate, interventiile de
distragere bazate pe RV pentru durerea procedurald au fost asociate cu reducerea
intensitatii durerii, evaluata in timp real sau retrospectiv, comparativ cu tratamentul
standard. Desi efectele au parut in general mari, ele au fost asociate de o eterogenitate
ridicatd si toate intervalele predictive au inclus zero. Tn mod concret, acest lucru
sugereaza faptul ca efectele din studiile viitoare similare, cu o proabilitate de 95%
variazd intr-un interval mai larg de efecte, atat favorabile, cat si nu interventiilor
bazate pe RV. Pe parcursul mai multor analize de sensibilitate, care au implicat atat
modele statistice alternative (ex., rezistente la distorsiunea publicarii, luand in
considerare calitatea studiului), cat si modele restrictionate la cele mai mari si
omogene categorii relevante din punct de vedere clinic (ex., participanti copii,
proceduri de schimbare a pansamentului), eterogenitatea a ramas ridicata iar estimarile
efectelor au rdmas si ele in mare masura similare. Interventiile bazate pe RV au fost,
de asemenea, eficiente pentru componentele afective si cognitive ale durerii, evaluate
retrospectiv, desi numarul de studii a fost mai limitat. Doar patru studii au comparat
interventiile bazate pe RV cu comparatori activi, cu un efect nesemnificativ, dar
mare. Efectele adverse au fost raportate la o minoritate de participanti si au constat in
cea mai mare parte in ameteli si greatd cauzata de simulator.

Tn ciuda acestor efecte, problemele metodologice si de raportare afecteazi
intreaga bazi empirica impiedicand inferentele cu privire la eficacitatea clinica. Tn
primul rand, riscul de distorsiune al studiilor a fost evaluat ca fiind ridicat sau ca
prezentand anumite probleme in cazul majoritatii studiilor incluse in ceea ce priveste
randomizarea, abaterea de la interventia planificatd si raportarea selectiva. Doar trei
studii au fost inregistrate retrospectiv si doar unul a avut un protocol publicat (Brown
si colab., 2014). Studiile cu design incrucisat, Tn special, aveau lipsuri in ceea ce
priveste anumite informatii esentiale, adesea aceastea fiind informatii de bazd. De
asemenea, intrucat interventia bazatd pe RV a implicat echipamente specializate, In
general a fost imposibil sd fie mentinuti ,,orbi” participantii si personalul care il
administreaza.

Alte limitari importante se refera la faptul ca eterogenitatea in jurul
estimarilor efectului a fost in general ridicata sau chiar extrem de ridicatd sau cu
intervale mari de incredere (Jackson & Bowden, 2016) in majoritatea analizelor si, in
general, aceasta nu s-a diminuat n analizele de sensibilitate. O eterogenitate ridicata
are impact asupra preciziei estimdrilor efectului si ridicd intrebari cu privire la
fidelitatea acestora (Ioannidis, Patsopoulos si Evangelou, 2007). Am incercat sa
contracaram aceste limitari alegdnd o abordare statistica robustd in ceea ce priveste
distorsiunile inerente in cazul metaanalizelor care se focalizeaza pe studii mici sau
putine (ROver et al., 2015; Veroniki et al., 2016) si efectudind mai multe analize
robuste. Au existat, de asemenea, dovezi ale efectelor studiilor mici si a unei posibile
distorsiuni provocate de publicarea selective, diferentele medii standardizate agregate
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fiind reduse in medie cu 0,20 atunci cand s-a folosit Henmi-Copas, un model statistic
robust in ceea ce priveste distorsiunile cauzate de publicarea selectiva.

3.1. 4. Concluzii

Interpretarea acestor rezultate este problematicd, intrucét contextul este dificil
n lipsa unor studii mari din cauza dificultatii realizarii acestora. In cazul mai multor
tipuri de dureri procedurale, cum ar fi cele asociate cu procedurile implicate n tratarea
arsurilor, in special la copii, recrutarea unui numar destul de mare de participanti
pentru a fi randomizati este dificila. Mai mult decét atat, interventiile bazate pe RV au
fost, pana de curand, dificil de utilizat pe scald largd. Nu intdmplator, jumatate din
studiile pe care le-am inclus au avut design incrucisat. Durerea procedurald este un
efect secundar inevitabil Tn contexte precum Tngrijirea arsurilor, oblingand personalul
medical, pacientii si ingrijitorii sa incerce sd 0 atenueze prin orice interventie care pare
sigurd. Interventiile de distragere a atentiei sunt in general eficiente (Scheffler si
colab., 2017) pentru adulti, dar mai putin pentru copii si adolescenti (Birnie si colab.,
2014). O noua tehnologie precum RV, destinata sa sporeasca eficienta distragerii, va fi
probabil adoptata. Tn acest sens, o simulare a analizei costurilor a estimat ca utilizarea
terapiei prin RV adjuvant pentru managementul durerii la pacientii internati va reduce
costurile cu 5,4 USD / pacient comparativ cu TAU (Delshad, Almario, Fuller, Luong
si Spiegel, 2018). Prin urmare, meta-analiza noastra ofera oferd o reasigurare in ceea
ce priveste faptul cd interventiile de distragere bazate pe RV par sigure si ca au unele
beneficii in cee ace priveste reducerea durerii procedurale.
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STUDIUL 2: ANALIZA STRUCTURII FACTORIALE SI A INVARITEI DE
MASURARE IN CEEA CE PRIVESTE GENUL, VARSTA SI STATUSUL
CRONICITATII - SCALA DE CATASTROFARE A DURERII

3.2.1 Introducre

Catastrofarea durerii a fost descrisa drept tendinta de denaturare a riscului
asociat cu un stimul dureros, impreuna cu sentimentul de neajutorare si incapacitate de
a Tmpiedica gandurile legate de durere Tn episoadele dureroase (Quartana, Campbell,
& Edwards, 2009). Studiile anterioare au aratat cd catastrofarea durerii este puternic
asociatd cu emotiile negative si este un predictor puternic al intensitatii durerii si al
dizabilitatii legate de durere (vezi (MJL Sullivan, Lynch, & Clark, 2005; MJ Sullivan
si colab., 2001; Turner, Jensen) , Warms, & Cardenas, 2002) pentru o recenzie). in
esantioanele cu durere acuta, valoarea predictiva atribuitad gandirii catastrofale pentru
rezultatul tratamentului a depasit valorile atribuite intensitatii durerii, caracteristicilor
bolilor sau tipului de interventii medicale (Abbott, Tyni-Lenné, & Hedlund, 2011; MO
Martel, Wasan, Jamison , & Edwards, 2013; Spinhoven si colab., 2004; Wertli si
colab., 2014). Mai mult decét atit, a fost asociatd pozitiv cu raspunsul inadecvat la
opioide (Weissman-Fogel, Sprecher, & Pud, 2008), cresterea utilizarii opioidelor in
situatiile post-operatorii acute si pe termen lung (Helmerhorst, Vranceanu, Vrahas,
Smith, & Ring, 2014), precum si cu intensitatea durerii cronice (R. Severeijns,
Vlaeyen, van den Hout, & Weber, 2001). De asemenea, la pacientii cu dureri cronice,
un nivel crescut de catastrofare a durerii a fost asociat cu frica de miscare (Picavet,
Vlaeyen si Schouten, 2002), rezultate slabe ale tratamentului durerii (Edwards,
Bingham, Bathon si Haythornthwaite, 2006), calitate a vietii scazuta (Bakshi,
Lukombo, Belfer si Krishnamurti, 2018; Hayashi si colab., 2018) si s-a dovedit a fi un
factor de vulnerabilitate pentru ideatia suicidald (Edwards, Smith, Kudel, &
Haythornthwaite, 2006) si depresie (Lee, Wu, Lee, Cheing, & Chan, 2008).

Initial, catastrofarea durerii a fost masurata cu Chestionarul Strategiilor de
Coping (CSQ), propus de Rosenstiel si Keefe (Rosenstiel si Keefe, 1983). CSQ a
inclus sase itemi care vizeazd evaluarea neputintei si a pesimismului in contexte
dureroase. Cu toate acestea, alte dimensiuni ale catastrofarii nu au fost vizate (vezi
Albert Ellis (Ellis, 1962) si Aaron Beck (Beck, 1979) pentru discutii). Astfel, Sullivan
si colab. au conceput Scala de catastrofare a durerii (PCS) (M. J. L. Sullivan, Bishop,
& Pivik, 1995) prin includerea elementelor care acopera alte dimensiuni ale gandirii
catastrofale in contextul durerii, cu un instrument de 13 itemi care masoara mai precis
constructul de catastrofare a durerii.

In ceea ce priveste proprietitile sale psihometrice, in studiul siu de validare
pe participanti sandtosi, Sullivan (MJL Sullivan si colab., 1995) a identificat trei
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factori, o structura de ordinul doi, cu un factor general de catastrofare a durerii in
spatele celor trei componente (adica, ruminatie, €xagerare si neajutorare). De atunci, o
mare parte (a se vedea Tabelul 1) din studiile de validare suplimentare aleg acest
model ca model implicit. Desi niciunul dintre studii nu a avut participanti cu durerere
de cap, solutia originala a factorului a fost reprodusd atit in esantioane fard durere
(Karpinski, Dzurec, Fitzgerald, Bromley, & Meyers, 2013; Augustine Osman si
colab., 2000; Pallegama et al., 2014, sec. Studiul 1; Van Damme, Crombez, Bijttebier,
Goubert si Van Houdenhove, 2002), precum si in esantioane de participanti cu durere
clinica (Bansal, Gudala, Lavudiya, Ghai, & Arora, 2016; Cho, Kim, & Lee, 2013 ;
Kemani, Grimby-Ekman, Lundgren, Sullivan, & Lundberg, 2019; Meyer, Sprott, &
Mannion, 2008; Pallegama et al., 2014, sec. Studiul 2; Sehn et al., 2012; Rudy
Severeijns, van den Hout , Vlaeyen, & Picavet, 2002; Ugurlu, Ugurlu, Erten, &
Caykoylu, 2017; Van Damme si colab., 2002; Yap si colab., 2008). Cu toate acestea,
unele dintre aceste replicari au gasit indicatori similari pentru solutia cu un singur
factor, sau indicatori chiar mai buni cand itemul 12 a fost eliminat. Mai mult, solutiile
alternative au fost, de asemenea, recomandate, in special solutia cu doi factori,
ruminatia (7 itemi) si neajutorare (6 itemi) (Chibnall & Tait, 2005; A. Osman si
colab., 1997, studiu sec. 1).
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Se poate interpreta ca gasirea unor potriviri similare intre diferite structuri se
poate datora esantionarii. In schimb, studiile anterioare ale PCS se bazeazi pe analiza
factoriald confirmatorie (CFA) ca metodd principald in testarea validitatii
constructului si doar o mica parte s-au bazat pe analiza factoriala exploratorie (EFA)
(vezi Tabelul 1). In lumina studiilor recente, cand CFA este aplicata pe un instrument
de masurare multidimensional (cum este cazul PCS), pot sa apard rezultatele
distorsionate (Asparouhov si Muthén, 2009; Booth & Hughes, 2014; Marsh, Morin,
Parker, & Kaur, 2014; Mu & Duan, 2017; Téth-Kiraly, Béthe, & Orosz, 2017). Prin
metodologia sa, CFA obliga toate Incarcarile incrucisate la zero, permitand incércarea
numai pe factorii latenti definiti apriori (Marsh si colab., 2009). In consecinti, pe
langa potrivirea insuficientd, pot aparea cresteri ale corelatiilor dintre factori. Ca si in
efectul bulgarelui de zapadd, aceste corelatii crescute ale factorilor pot afecta in
continuare rezultatele validitatii discriminative a instrumentului (Asparouhov si
Muthén, 2009; Marsh si colab., 2014, 2009).

In ultimii ani, tot mai multi cercetitori recomanda utilizarea modelelor de
ecuatii structurale exploratorii (ESEM) ca metoda alternativa de evaluare a validitatii
de construct a instrumentelor multidimensionale. Avantajul metodologiei ESEM este
ca poate oferi estimdri mai bune ale structurii factoriale, permitand incarcari
incrucisate (caracteristici preluate din analiza EFA) si in acelasi timp pot fi utilizate
metodele statistice avansate ale CFA (de exemplu, invarianta factorului).

Desi important s se testeze stabilitatea structurii factoriale, este de asemenea
important sd se testeze dacd scalele au capacitatea de a oferi rezultate echivalente
pentru diferite subgrupuri. in special la PCS, desi in literatura privind durerea exista
dovezi care aratd cd barbatii si femeile suferd durerea diferit (Bartley & Fillingm,
2013), doar putine studii au examinat capacitatea de a oferi rezultate fiabile in functie
de gen. Tn plus, studiile anterioare care au abordat acest aspect au utilizat analiza de
variantd (ANOVA) in Incercarea de a stabili echivalenta de masurare. Literatura de
specialitate in ceea ce priveste invariantd de masurare recomanda ca metodele
traditionale (de exemplu, testul T sau ANOVA) ar trebui evitate, iar analiza modelelor
cu variabile latente ar trebui sa fie utilizata in analiza invariantei de mésurare completa
sau partiala.

In privinta rezultatele clinice, o altd ramurd a studiilor a gasit varsta ca
mediator al relatiei dintre durere si cognitii (Oosterman, Gibson, Pulles si
Veldhuijzen, 2013; M. J. Sullivan si colab., 2001). In mod neasteptat, analiza studiilor
de validare anterioare arata ca echivalenta de masurare in cazul varstei varstei a fost
exclusa, chiar daca instrumentul este utilizat pe scard larga in diferite grupe de varsta.
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In consecinti, obiectivul principal al prezentului studiu este de a clarifica
proprietatile psihometrice ale PCS prin utilizarea ESEM 1intr-un esantion de durere
acuta si cronica suferitd si de a testa invarianta de masurare a modelului retinut in
functie de tipul de durere, gen si varstd. Ne-am asteaptat ca solutia ESEM sa dezvéluie
o solutie clara cu trei factori si sd arate o mai buna bunatate de potrivire decat solutia
CFA, permitand un test suplimentar al celor 13 taxonomii ESEM pentru invarianta de
mdsurare.

3.2.2. Metodologie

Participanti

Esantionul total a cuprins 461 de participanti (Mage = 28,98; SDage = 9,74;
interval 18-62 ani) care au fost recrutatati printr-o platforma online. Esantionul cu
dureri de cap frecvente (FTTH) a cuprins 376 de participanti (cu un procent de femei
de 80,3; Mage = 28,95; SDage = 9,96; interval de 18-60 de ani). Pentru a fi clasificat
ca FTTH, participantii ar fi trebuit sa raporteze cel putin zece episoade de durere
aparute in 1 pana la 14 zile / lund in ultimele trei luni. Esantionul de durere de cap
cronica (CTTH) a cuprins 83 de participanti (Mage = 29,13; SDage = 8,80; interval
19-62; 89,2% femei) si a raportat mai mult de 45 de episoade 1n ultimele trei luni.

Procedura

Pentru a fi inclusi in studiu, participantii au completat chestionarul accesand
un link online. Inainte de a incepe, au citit si semnat consimtimantul informat si au
confirmat cd au peste 18 ani. La sfarsitul consimtamantului formal cat si Tn timpul
studiu, au avut sansa de a refuza participarea dacd orice aspect al studiului nu era in
acord cu convingerile personale. Consimtdmantul informat a inclus informatii privind
Regulamentul general privind protectia datelor (GDPR) si procedura de studiu. Studiul
a fost realizat in conformitate cu Declaratia de la Helsinki, iar colectarea datelor a fost
realizata in perioada iunie-septembrie 2018.

Masuritori

Dupa cum am mentionat anterior, PCS este un chestionar de 13 itemi.
Scorarea se face pe o scara Likert in 5 puncte, variind de la 0 (,,deloc”) la 4 (,tot
timpul”), iar itemii evalueaza gandurile ruminative si de exacerbare cu privire la
neplacerea situatiilor dureroase, asteptarile negative despre durere si de incapacitatea
de a face fata unor astfel de situatii. Scorul total variaza de la 0 la 52, cu scoruri mai
mari care indica niveluri mai mari de catastrofare a durerii.

Analize statistice

Analizele au fost efectuate Tn Mplus 8.2 (Muthén & Muthén, 1998) folosind
un estimator robust de probabilitate maxima (RML) pe date ordinale (Meredith, 1993;
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Putnick & Bornstein, 2016). In prima fazi a analizei, folosind structura initiala
propusa de Sullivan si colab. (M. J. L. Sullivan si colab., 1995), modelele CFA si
ESEM au fost realizate simultan pe intregul esantion pentru a evalua structura
factoriala a PCS. In modelul CFA, itemii se puteau incirca doar pe factorii definiti, in
timp ce incarcarile incrucisate erau restrictionate la zero. in modelul ESEM, rotatia
tintei (Asparouhov & Muthén, 2009) a fost aplicatd in timp ce incarcérile incrucisate
nu au fost restrictionate. Pentru a evalua potrivirea modelelor ambelor solutii (CFA si
ESEM), s-a utilizat testul chi-patrat (%2). Totusi, testul %2 este cunoscut a fi sensibil la
dimensiunea esantionului, iar practica actuald subliniaza importanta utilizarii mai
multor statistici de potrivire (Kline, 2016), prin urmare, au fost inclusi urmatorii indici
alternativi: Indicele de ajustare comparativa (CFI), Tucker-Lewis Index (TLI ), si
eroarea de apropiere a radacinii-medie (RMSEA). Valorile egale sau mai mari de 0,95
pentru indicii CFI si TLI au fost considerate bune, in timp ce valorile cuprinse intre
0,90 au fost considerate acceptabile (Hu & Bentler, 1999). Pentru RMSEA cu un
interval de incredere de 90%, o valoare mai micd sau egala cu 0,06 a fost buna si
valori intre 0,06 si 0,08 au fost acceptabile (Hu & Bentler, 1999). Mai mult, socotind
ca uneori acesti indicatori pot duce la o eroare de tip 1, aceste praguri au fost tratate ca
orientdri generale si a fost luatd in considerare teoria subiacentd (Marsh, Hau, & Wen,
2004).

In urmatoarea faza de analiza, invarianta de masurare a fost testata pe tipul de
tensiune, gen si varstd (Meredith, 1993; Putnick si Bornstein, 2016). Pentru a face
acest lucru, variabila varsta a fost dihotomizatd in doud grupe: adulti emergenti (18 -
26 ani, N = 228) si adulti (27 - 62 ani, N = 202) si s-a folosit taxonomia a 13 modele
ESEM (Marsh si colab. ., 2009). Literatura de invariantd de masurare releva patru
niveluri esentiale de invariantd care trebuie atins: (1) invariantd configurationala
(adica, nu este invariabild; comparati similitudinea intre modelul de incarcare libera si
cea fixd In ambele grupuri ca o preconditie a viitoarelor invariante); (2) invarianta
slaba (adica invarianta incarcarilor factorilor in grupuri); (3) invariantd puternica
(adicd, pe langa invarianta de incércare a factorilor, interceptele raspunsurilor la itemi
sunt constranse sd fie egale); si (4) invariantd strictd (invarianta de incarcare a
factorilor, interceptul si unicitatea elementului). Prin atingerea unei invariante
puternice, corectiile pentru eroarea standard sunt asumate si orice schimbare a
factorilor latenti inseamnd ci poate fi interpretatd ca 0 modificare a constructului
latent. in plus, prin realizarea unei invariante stricte, se tine cont de unicitatea itemului
(adica, variatiile de fidelitate). In continuare, testim invarianta latenti medie
(invarianta de incarcare a factorilor, interceptul, mijloacele de factor latent si
unicitatea elementului), care este important sia fie abordatd in constructele

27



multifactoriale. Mai mult, dacd s-a obtinut o invariantd puternicid, am calculat
invarianta completd de masurare prin testarea invariantei iIncarcarii factorilor, a
variatiei / covariantei factorului latent, a interceptarii, a mijloacelor de factor latent si a
unicitatii elementului (modelul 13 din taxonomia ESEM). Pentru a evalua bunatatea
potrivirii modelelor mixte, valorile p nesemnificative ale diferentei chi-patrate
impreuna cu modificarile relative ale indicilor de potrivire (Chen, 2007): ACFI <0.01,
ATLI <0.01 si ARMSEA <0.015 au fost interpretate ca dovezi de invarianta.

In ultima faza a analizei, fidelitatea scalei (adica consistenta interni) a fost
estimatd bazandu-ne pe doi coeficienti: Cronbach alfa (Cronbach, 1951) cu ghidurile
generale pentru a traduce rezultatele (valori - 0,70 interpretate ca acceptabile si 0,80
ca bune) si Omega (o, (McDonald, 1999)). Alegerea unui al doilea indice de fidelitate
S-a bazat pe ratiunea cd, desi Cronbach alfa este cel mai raportat indice datorita
motivelor sale practice (de exemplu, serveste ca un index comparativ cu studiile
anterioare) este, de asemenea, foarte des interpretat gresit. (Bentler, 2008; Rodriguez,
Reise, & Haviland, 2016; Yang & Green, 2011). Tn schimb, coeficientul omega este
un indice analitic de factori care estimeaza proportia de variantd atribuitd tuturor
surselor de variantd (adica, constructia globald si factori specifici) recomandata a fi
utilizatd in instrumente multidimensionale precum PCS (Deng & Chan, 2017; Dunn,
Baguley, & Brunsden, 2014).

3.2.2. Rezultate

CFA vs. ESEM (Tabelul 2, Tabelul 3)

Tn primul rand, am examinat structura factorilor CFA folosind ambele cadre
de analiza, ESEM si CFA. Indicii de potrivire sunt prezentati in tabelul 2. Potrivirile
CFA pe solutia initiala cu trei factori au fost bune (¥2 = 167.779, df = 62, CFl = .957,
TLI = .946, RMSEA = .061 (90% CI 0,050 - 0,072)). Cu toate acestea, solutia
corespunzatoare preluata din modelul ESEM a fost mai buna (y2 = 89.181, df = 42,
CF1 =.981, TLI =.965, RMSEA = .049 (90% CI 0,035 - 0,064)).

Tabelul 2. Indicatori de potrivire pentru modelele CFA si ESEM

v df CFlI TLI RMSEA[90%CI]
CFA 167.779 62 0.957 0.946 0.061[0.050, 0.072]
ESEM 89.181 42 0.981 0.965 0.049[0.035, 0.064]

Nota: N = 454. CFA = analiza factoriald confirmatorie; ESEM = ecuatiilor structurale
exploratorii; x> = chi-sqaured; df = gradul de libertate; CFI = indicele comparativ al ajustarii; TLI = Index
Tucker-Lewis; RMSEA = Eroarea de aproximare a radacinei-medie-patrat; CI = interval de incredere.
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In urmitoarea etapa au fost examinate incarcarile factorilor (a se vedea
tabelul 3). Asa cum era de asteptat, in modelul CFA, incércarea factorilor este mai
mare decat cea preluatd de modelul ESEM, cu toate acestea, in ambele analize,
incarcarile factorilor tind sa varieze de la mediu la mare, cu putine Incarcari mai mari
de 0,80 (cinci in model CFA si doua in Model ESEM) si putine incarcari mai mici de
40 (niciunul in modelul CFA si doua in ESEM). Pe de alta parte, s-au gasit incarcari
factoriale medii comparabile: .72 in CFA si .65 in ESEM. in continuare, s-a examinat
modelul incarcarilor incrucisate din modelul ESEM, constatand ca toate erau diferite
de la zero, variind de la -04 la .34, cu un element de incarcare incrucisatd mai mare
decat incarcarea vizata (itemul 1 a fost incdrcat si pe factorul de marire). Examinarea
tiparului de corelatie prezentat in Tabelul 1 releva corelatii mai mici in modelul ESEM
(intervalul .561 - .616) comparativ cu modelul CFA (intervalul de la .733 la .780). De
exemplu, corelatia dintre ruminatie si marire a fost de .733 pe baza solutiei CFA, dar
nu mai mare de 0,574 in solutia ESEM.
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Tabelul 3. incarcirile factorilor extrase din analizele CFA si ESEM si corelatiile factorilor
bazate pe raspunsurile la Scala de catastrofare a durerii

Solutia CFA? Solutia ESEM

R E N R? R E N R?
Incércarea factorilor
Ruminatie
8. | anxiously want the pain to go away. 0.600 - - 0.360 0.637 -0.035 -0.007 0.376
9. | can't seem to keep it out of my mind. 0.806 - - 0.650 0.688 0.052 0.108 0.627
10. | keep thinking about how much it hurts. 0.864 - - 0.747 0.855 0.020 -0.006 0.745
itt.pl keep thinking about how badly I want the pain to 0.794 ) ) 0631 0.843 0,041 0,009 0.663
Exagerare
6. | become afraid that the pain may get worse. - 0.817 - 0.668 0.286 0.418 0.159 0.550
7. | think of other painful experiences. - 0.564 - 0.318 -0.015 0.663 -0.010 0.421
13. 1 wonder whether something serious may happen. - 0.690 - 0.477 0.061 0.724 -0.015 0.565
Neajutorare
1. I worry all the time about whether the pain will end. - - 0.651 0.424 0.212 0.340 0.244 0.460
2. | feel I can't go on. - - 0.798 0.636 0.015 0.176 0.677 0.639
sét::. terrible and I think it's never going to get any : ) 0.751 0.564 0,046 0.279 0.607 0590
4. It's awful and | feel that it overwhelms me. - - 0.848 0.719 0.131 0.009 0.776 0.754
5. | feel | can't stand it anymore. - - 0.832 0.693 0.216 -0.019 0.710 0.721
12. Tt_]ere is nothing | can do to reduce the intensity of B B 0.488 0.239 0.203 0172 0.209 0.248
the pain.
Corelatii intre factori
Ruminatie - -
Exagerare 0.733 - 0.574 -
Neajutorare 0.780 - 0.616 0.561 -

Nota. N = 454. CFA = analiza factoriala confirmatorie; ESEM = ecuatii structurale exploratorii; R = ruminatie, E = Exagerare, N = Neajutorare;

?n cazul CFA fiecare item este incdrcat pe factorul lor specific, in timp ce incarcirile incrucisate au fost restrictionate la zero.

Invarianta de masurare(Tabelele 4, 5, 6)

In urmitoarea fazi a analizei, am investigat invariantd de masurare pentru
tipul de durere (FTTH vs. CTTH), gen (femeie vs. barbat) si varsta (adulti emergenti
vs. adulti) folosind taxonomia a 13 modele ESEM. Dupé examinarea indicatorilor de
potrivire in invarianta configurationala (M1) pentru toate grupele, constrangerile au
fost aplicate treptat. In consecintd, invarianta completi (a se vedea apendicele 3,
modelul 13) in ceea ce priveste tipul de durere asigura o potrivire buna a datelor: y2 =
245.682, df = 146, CFI = .963, TLI = .960, RMSEA = .055 (90 % CI .042 - .066). S-
au creat indicii de potrivire similari pentru invarianta factoriald, puternica, strictd si
latentd (a se vedea Tabelul 4). Dupa cum s-a observat, valoarea p pentru diferenta chi-
patrat a fost semnificativd pentru invarianta puternica si strictd. Cu toate acestea,
ntrucét 42 depinde de dimensiunea esantionului, iar modificérile indicilor de potrivire
(ACFI, ATLI, ARMSEA) au fost mai mici decat valoarea de .01, am ajuns la concluzia
ca scorurile de PCS sunt invariante in functie de tipul de durere (TTH frecventa sau
TTH cronicd) . Mai mult, nu am gasit diferente semnificative In ceea ce priveste
mijloacele latente.
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Tabelul 4. Rezumatul statisticilor privind potrivirea modelelelor de invarianta pentru
tipul de durere

Model 7 df  CFl_ TLI RMSEA[9O%CI]  Ag2/(Adl)  ACFI _ ATLI _ ARMSEA _ Decizie
ML Inferenta 1635 84 970 945  .064[.049,.079] - - - - -
configurala

M2. Invarianta -

frotoris 20852 114 966 954  058[045,.071]  400230) (o0, 40009 0006 Acceptat
M3. Invarianta 22694 124 961 951  .060[.048,.072]  20,76(4)* . 0,007  +0,004  Acceptat
puternica 0,007

M4. Invarianta 24103 137 961 956  .058[.045,.069]  20,946(4)* N 0,006  +0,005  Acceptat
stricta 0,006

MS. Invarianta -13,234(- -
factorilor latenti 229.86 127 961  .953 .059 [.047,.072] 16) 0,001 -0,006 +0,004 Acceptat
MS5. Invarianta

) 245.682 146 .963 .960 .055 [.042, .066] 14,895(13)* 0 +0,003 -0,002 Acceptat

completd

Note: Frequent tension type headaches, n=373; Chronic tension type headaches, n=81; x“ = model chi-square statistic; df = model degrees of
freedom; CFI = Comparative Fit Index; TLI = Tucker—Lewis index; RMSEA = Root Mean Square Error of Approximation.
*

p<0.001

In continuare, a fost efectuatd examinarea echivalentei de gen (a se vedea
Tabelul 5 si Anexa 4). Toti indicii potriviti pentru media factoriala, puternicé, stricta,
latentd au fost buni ca indici potriviti pentru cel mai restrictiv model (M13): 2 =
229.88, df = 146, CFl = .967, TLI = .965, RMSEA = .05 (Cl 90% .034 - .062).
Valorile p pentru diferenta chi-patrat au fost nesemnificative in toate cazurile si
niciuna dintre modificarile indicilor de incadrare nu depaseste valoarea de .01, ceea ce
indica faptul ca toate constrangerile se mentin in functie de gen. Diferentele de medii
latente au fost semnificative pentru ruminatie si suprageneralizare, ceea ce indicd
faptul ca femelele au mai multe ganduri de ruminatie si supra-generalizare in ceea ce
priveste durerea decat barbatii.
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Tabelul 5. Rezumatul statisticilor privind potrivirea modelelelor de invarianta pentru
gen

Model x« df CFI TLI RMSEA[90%CI] Ay l(4df) ACFI ATLI ARMSEA Decizie
M1. 149.05 84 .975 .953 .058 [.043,.073] - - -

Inferenta

configurala

M2.

Invarianta 191.88 114 .97 .958 .055 [.041, .068] 42,83(30)
factoriala

M3.

Invarianta 201.23 124 .97 .962 .052 [.039, .065] 5,52(4) 0 0 0 Acceptat
puternica

M4,

Invarianta 214.34 137 .97 .966 .05 [.036, .062] 3,34(4) 0 +0,002 -0,001 Acceptat
strictd
M5,
Invarianta
factorilor
latenti
M5.
Invarianta 229.88 146 .967 .965 .05 [.037,.062] 16,17(13)
completd

0,005 +0,005 -0,003 Acceptat

209.59 127 .968 .96 .053 [.04, .066] -11(-16) -0,007 +0,004 Acceptat

0,002

0,001 +0,002 -0,001 Acceptat

Note: Females, n=376; Males, n=83; x> = model chi-square statistic; df = model degrees of freedom; CFI =
Comparative Fit Index; TLI = Tucker—Lewis index; RMSEA = Root Mean Square Error of Approximation;

Examinarea invariantei de varsta (a se vedea Tabelul 6 si Anexa 5) a furnizat
indicii de potrivire pentru invarianta medie configurationald, invarianta factoriala,
invarianta puternica, invarianta stricta stricte si invarianta latenta si indicii de potrivire
acceptabili pentru invarianta de masurare completd (M13): 2 = 261.98, df = 146, CFI
=.948, TLI = .944, RMSEA = .061 (Cl 90% .049 - .073). Toate valorile diferentelor
chi-patrat au fost nesemnificative, cu exceptia celei pentru invarianta medie latenta.
Toate modificarile indicilor de potrivire (ACFIl, ATLI, ARMSEA) au fost mai mici
decat valoarea de .01, ceea ce indica faptul cd scorurile de PCS sunt invariante de-a
lungul varstei (adulti emergenti vs. adulti). Examinarea diferentei medii latente a fost
semnificativa pentru marirea si neajutorare la adultii tineri.
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Tabelul 6. Rezumatul statisticilor privind potrivirea modelelelor de invarianta pentru
varsta

Model 2 df  CFl TLI RMSEA[90%CI]  Ay2/ (Adf)  ACFI ATLI  ARMSEA  Decizie

M1.

Inferenta 115.38 84 986  .974 .042 .02, .059] - - - - -
configurala

M2.

Invarianta 147.09 114 985 .98 .037 [.015, .053] 31,71(30) -0,001 +0,006 -0,005 Acceptat
factoriala

M3.

Invarianta 188.07 124 971  .964 .049 [.034, .063] 33,5(4) -0,013 -0,016 +0,012 Acceptat
puternica

M4,

Invarianta 23093 137  .958  .952 .056 [.044, .069] 31,23(4) -0,012 -0,013 +0,008 Acceptat
stricta
M5,
Invarianta
factorilor
latenti
M5.
Invarianta 261.98 146  .948 944 .061 [.049, .073] 44,64(13) -0,014 -0,012 +0,007 Acceptat
completa

-31,67*(-

209.62 127 .963 .954 .055 [.041, .068] 16)

+0,007 +0,002 -0,002 Acceptat

Note: Emergent adults, n=228; Adults, n=202; 5* = model chi-square statistic; df = model degrees of
freedom; CFI = Comparative Fit Index; TLI = Tucker—Lewis index; RMSEA = Root Mean Square Error of
Approximation;

Analiza de fidelitate (Tabelul 7)

Coeficientii pentru consistenta internd sunt prezentati in Tabelul 7. Valori
alfa Cronbach acceptabile Cronbach au fost gésite pentru toate subscalele (o = 0,742
pana la 0,872). In orice caz, intrucit unii cercetitori au pus in discutie increderea
acestui coeficient, Tn special pe instrumente multidimensionale, valorile omega au fost
calculate pentru fiecare subscald. Valorile rezultate au fost similare (® = 0,745 pana la
0,876) ceea ce indicad faptul ca scorul reprezintd cu succes proportia de variatie
atribuita catastrofarii durerii si componentele sale specifice (adicd ruminatie,
neajutorare si supra-generalizare).

Tabelul 7. Indicatorii de fidelitate si statistici descriptive ale Scalei de catastrofare a durerii

Intervalul

Sub-scale N McDonald's ® Cronbach's o . M SD
scorurilor
Ruminatie? 4 0.855 0.852 0-16 8,610 3,897
Exagerareb 3 0.745 0.742 0-12 4,596 2,901
Neajutorare® 6 0.876 0.872 0-24 8561 5242

Note: N= N of items number of items on the factor; M=mean, SD= standard deviation.
4 0Of the observations, 454 were used, 0 were excluded listwise, and 454 were provided.
P Of the observations, 452 were used, 2 were excluded listwise, and 455 were provided
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3.2.4 Discutii si concluzii

In cadrul prezentei investigatii, am utilizat cadrul ESEM pentru a testa
validitatea constructiva a scorurilor scalei PCS. Asa cum s-a discutat in introducere,
prin estimarea tuturor incarcarilor incorporate, ESEM ne oferd posibilitatea de a
depdsi limitarile CFA in ceea ce priveste corelatiile supra-estimate dintre factorii
latenti. Rezultatele noastre sustin studiile anterioare folosind metodologia ESEM si
releva indici mai potriviti decat modelul CFA. Mai mult, in modelul ESEM, corelatiile
dintre ruminatie, neajutorare si exagerare au fost notabil mai mici decét cele preluate
din modelul CFA, adaptdndu-se mai bine la teoria care std la baza credintelor
irationale (adica catastrofarea) in situatii dureroase.

Utilizind ESEM, prezentul studiu sustine concluziile anterioare oferind
suport pentru structura de trei factori de ordin doi a PCS. Desi in modelul ESEM
incarcarile incrucisate nu au fost prezente, pe langd faptul ca atunci cand sunt
suprimate (ca in modelul CFA) ar putea contribui la problemele multicolinearitatii,
niciunul dintre acestea nu au fost suficient de mari pentru a submina insemnatatea
teoreticd a factorilor. Analiza modelului incarcarilor incrucisate a relevat faptul ca unii
itemi incarcd pozitiv pe factorul lor si negativ pe altele (elementele 7, 8 sau 11).
Aceste situatii au depasit asteptarile noastre bazate pe teorie si o posibild explicatie ar
putea fi faptul ca, desi toti itemii masoard catastrofarea durerii, unii dintre ei se
folosesc de componente specifice ale proceselor de ruminatie, neajutorare si supra-
generalizare. Mai mult, situatii similare au fost gasite anterior in alte studii de validare
privind pasiunile (T6th-Kiraly, Bathe, Rigd si Orosz, 2017) sau motivatia academica
(Toth-Kirdly et al., 2016), care au condus la posibilitatea ca aceste situatii ar putea fi o
caracteristica a instrumentelor multidimensionale, mai degraba decat una specifica. Cu
toate acestea, in special, din analiza modelului incércarilor incrucisate a rezultat faptul
ca itemul 1 (adica ,,I worry all the time about whether the pain will end”) incarca
pozitiv pe doi factori: neajutorare (ca in structura factorului propusa de Sullivan et al.
1995) si exagerare. Aceastd situatie ar putea fi explicatd prin formularea itemului si
prin teoria subiacenta. Este posibil ca itemul s nu fie comprimat nici in procesul de
neajutorare $i nici de exagerare si sd reflecte mai mult conceptul de gandire
catastrofica in sine (vezi pentru o discutie (Flink, Boersma, & Linton, 2013)).

Un aspect important al prezentei metodologii a fost testarea echivalentei de
masurare intre tipul de durere, gen si varstd. Un interes deosebit a fost alocat
invariantei in ceea ce priveste tipul de durere, deoarece niciunul dintre studiile
anterioare de validare pe PCS nu a fost adresat persoanelor cu durere de cap.
Rezultatele noastre arata ca fie atunci cand folosim un model extins pentru invarianta
de masurare (adica taxonomie 13 a ESEM), scorurile PCS sunt complet invariabile in
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ceea ce priveste tipul de durere, gen si varstd, ceea ce inseamna ca diferenta de scoruri
nu se datoreaza erorilor de masurare sau modelului structural. Rezultatele noastre
privind invarianta de gen au fost in conformitate cu cele prezentate de studiile
anterioare (D'Eon, Harris, & Ellis, 2004; Augustine Osman si colab., 2000; Van
Damme si colab., 2002) contribuind astfel la generalizarea rezultatele.

In ceea ce priveste fidelitatea scalei, rezultatele prezentului studiu arata valori
de consistentd internd modeste pentru subscala de supra-generalizare (adica 0,745) si
bune pentru ruminatie (adica 0,855) si neajutorare (adica 0,876). Cu toate acestea,
dupa cum a sustinut autorul scalei, este posibil ca aceasta instanta sa fie o consecinta a
numarului redus de itemi (adica trei itemi pentru subscala de supra-generalizare).

Desi incurajatoare aceste rezultate este necesara o discutie privind limitele
studiul de fati. In primul rind, bazindu-se doar pe auto-rapoarte in clasificarea
persoanelor care suferd de durere de cap frecventa si cronica ar putea contribui la o
fidelitate externd limitatd. Prin urmare, studiile ulterioare ar trebui si includa
participantii care indeplinesc toate criteriile enumerate in ICHD-3 pentru dureri de cap
frecvente si cronice pentru a confirma rezultatele prezente. In al doilea rand, desi
ESEM este un cadru versatil, care ne permite sa incorporam functii de la EFA si CFA
si sd obtinem modele cu potriviri mai bune, se poate sustine ca coeficientii mai buni
sunt consecinta unui model mai putin parsimonios. Din acest motiv, desi acest studiu
poate fi tratat ca o sinergie de succes intre aspectele clinice si metodologice in
analizarea validitatii de construct a PCS, studii suplimentare ar trebui sa utilizeze cu
precautie cadrul ESEM. Trebuie mentionat cd, desi am gasit o echivalentd de masurare
completd de-a lungul varstei, variabila de varsta a fost dihotomizata, ceea ce poate
afecta concluzia noastra. De asemenea, studiile ulterioare ar trebui sa investigheze si
alte grupe de varsta, in special pentru a testa capacitatea scalei pentru a reda rezultate
de incredere pentru populatii varstnice.

in pofida limitdrilor discutate, acesta este primul studiu care testeazi
proprietatile psihometrice ale PCS pe o populatie cu dureri de cap. Descoperirile
noastre, folosind o metodologie relativ noua, confirma structura celor trei factori ai
PCS, rezultate cu o deosebitd importantd in primul rand in practica clinica si pentru
cercetare. Mai mult decat atat, gasirea echivalentei de masurare pentru variabilele
varstd si gen oferd suport studiilor viitoare pentru a face comparatii valide intre
grupuri utilizdnd scala PCS.
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STUDIUL 3: Beneficiile tehnicilor de restructurare cognitiva, acceptare si
distragere pentru intensitatea si tolerarea durerii

3.3.1 Introducere

Asociatia Internationald pentru Studiul Durerii (IASP, 1994) defineste
durerea ca ,,0 experientd senzoriala si emotionald neplacutd asociatd cu deteriorarea
tesuturilor sau descrisa in termeni de o astfel de deteriorare”. Episoadele de durere
acutd dureaza mai putin de 3 luni, iar intensitatea acestora tinde sa scada de-a lungul
procesului de vindecare sau de raspuns la tratament. Cu toate acestea, proasta
gestionare a durerii acute duce la durere persistentd sau cronica (Sinatra, 2010) cu
impact negativ asupra indivizilor si societdtii (Breivik, Collett, Ventafridda, Cohen si
Gallacher, 2006; Patel si colab., 2012; Reid si colab. , 2011; Tsang si colab., 2008).
Durerea cronicd este o afectiune care poate fi dezvoltatd in prezenta sau absenta unei
cauze cunoscute si care persistd mai mult decét este asteptat din punct de vedere al
vindecarii sau al scopurilor tratamentului (de obicei mai mult de 3 luni).

Teoria portii de control (eng. Gate Control Theory) propusa de Melzack si
Wall (1965) sustine ca durerea poate fi modulatd in portile trecute de semnalele de
durere din zona afectatd catre creier. Din aceasta perspectiva, gandurile, emotiile si
comportamentele noastre sunt mediatori ai procesului de perceptie a durerii (Turk si
Rudy, 1992). Terapia cognitiv-comportamentald (CBT; Alford, Beck si Jones, 1997)
schimba géandirea catastrofald si comportamentul disfunctional cu privire la durere
prin intermediul tehnicilor de restructurarea cognitiva, planificarea activa si stabilire a
obiectivelor, (Vranceanu, Stone, Wallace, si Kulich, 2017). Studiile actuale au aritat 0
marime medie a efectului a interventiei CBT in reducerea durerii acute (Birnie si
colab., 2014; Tatrow si Montgomery, 2006), durerii cronice (Bailey, Carleton,
Vlaeyen si Asmundson, 2010; Dysvik, Kvaley, Stokkeland si Natvig , 2010; Morley,
2011; Williams, Eccleston, si Morley, 2012) si dizabilitatii asociate (Cosio, 2015;
Sturgeon, 2014). Totusi, unii pacienti nu au rezultate pozitive ca urmare a participarii
la interventiile CBT, 1n special in ceea ce priveste reducerea dizabilitatii asociate
durerii (Christopher Eccleston, Williams, si Morley, 2009; McCracken si Turk, 2002).
Acest lucru este valabil in special pentru durerea acuta, posibil datoritad implicarii
functiilor executive in procesul de perceptie a durerii (Bjeki¢, Zivanovié, Purié,
Oosterman si Filipovi¢, 2018). Pe de alta parte, Terapia bazatd pe acceptare si
angajament (eng. Act and Commitment Therapy; ACT) inrddacinatd in
Contextualismul Functional (Hayes, 1993) sustine ca procesul de restructurare sau
provocare a continutului credintelor disfunctionale relationate cu durerea resimtita
poate creste stresul pacientului (Gagliese, 2007). Conform ACT, intre credinte si
comportamente nu exista o relatie directa si cauzald (Ruiz, 2012), ceea ce inseamna ca
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procesul de schimbare al cognitiilor disfunctionale nu va duce la schimbari
comportamentale pozitive. Studiile care au analizat eficienta ACT au demonstrat
dimensiuni ale efectelor mici spre medii in reducerea stresului, dar nu si a intensitatii
durerii si mai ales pe esantioane de participanti ce aveau durere cronica (Hughes,
Clark, Colclough, Dale, si McMillan, 2017; Wetherell si colab., 2011). in plus, doar
cateva studii au comparat eficienta strategiilor ACT cu a altor tehnici, cum ar fi
restructurarea cognitiva sau distragerea atentiei pentru gestionarea durerii.

Kohl, Rief si Glombiewski (2013) au implementat una dintre putinele
comparatii intre strategiile de acceptare, restructurare cognitiva si distragere a atentiei
ca strategii de reducere a durerii acute. In acest studiu, un esantion de 109 studenti de
gen feminin au primit o strategie de reducere a durerii acute resimtite Tn timpul
inducerii durerii cu ajutorul unui termostat. Rezultatele nu au aratat diferente
semnificative intre grupuri in ceea ce priveste intensitatea durerii. Cu toate acestea,
media tolerantei durerii a fost mai mare in grupul de acceptare decat in grupul de
restructurare cognitiva. Ulterior, Kohl si colegii sai (2014) au analizat intr-un alt
studiu eficienta strategiilor de acceptare si restructurare cognitivd dupa inducerea
durerii la pacientii cu fibromialgie. Kohl si colab., (2014) au analizat efectul acestor
tehnici asupra a doua tipuri de durere indusa- bazata pe senzatie de frig si de caldura.
Chiar dacd rezultatele au aratat cd atat acceptarea, cat si restructurarea cognitiva au
fost superioare tehnicii de distragere, nu au fost observate diferente semnificative intre
grupuri 1n reducerea intensitatii durerii. Cu toate acestea, valorile medii pentru
toleranta la durere au fost mai mari in grupul de restructurare cognitiva.

Chiar daca este contrar rezultatelor asteptate, Kohl si colaboratorii séi (2013,
2014) au aratat faptul ca strategiile de restructurare si acceptare cognitiva ar putea fi
strategii eficiente pentru gestionarea durerii, In special pentru dezvoltarea tolerantei la
durere. In ciuda acestui fapt, unele intrebari riman inca fara raspuns, in special cu
privire la eficienta acestor tehnici asupra intensitatii durerii. Mai mult, Tn studiu
conduse ca catre Kohl si colegii, intensitatea durerii si toleranta la durere au fost
evaluate imediat dupa ce au fost date strategiile de coping, colectdnd toate datele in
10-15 minute. Chiar dacé aceste proceduri de colectare a datelor sunt in concordanta
cu literatura CBT si ACT pentru a produce efecte imediate, estimarile despre eficienta
acestor strategii dupd o perioada de practicad pe termen mediu in privinta durerii au
ramas neclare.

In consecintd, acest studiu a fost realizat pentru a reproduce si extinde studiul
Iui Kohl, Rief si Glombiewski (2013) in ceea ce priveste utilitatea clinica a tehnicilor
de restructurare cognitivi si acceptare pentru dezvoltarea tolerantei la durere. in plus,
ne-a interesat sa evaluam efectele strategiilor dupa o perioadd de practica de o
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saptamana, atat pentru intensitatea durerii cat si pentru toleranta la durere. Pentru a
examina acest lucru, participantii la studiu au fost repartizati aleator in grupurile care
au utilizat tehnici cognitive de restructurare, acceptare, sau tehnici de distragere
atentionala (ca grup de control) si au practicat tehnica atribuita timp de 1 sdptamana,
ca tema de casa zilnica.

3.3.2. Metodologia
Participanti

Utilizdnd programul G*Power 3.1.9.2 (Faul, Erdfelder, Lang, si Buchner,
2007) am realizat o analizd a priori pentru a estima marimea esantionului. Analiza a
indicat un minim necesar de 95 de participanti pentru a detecta o marime a efectului
de 0.3, cu o = 0.05 si puterea statistica de 0.80. Participantii au fost studenti, recrutati
prin intermediul anunturilor de pe retelele de socializare, avand urmatoarele criterii de
excludere: 1) varsta sub 18 ani, 2) resimtirea unei dureri acute sau cronice, 3)
utilizarea medicamentelor pentru durere in ultimele 24 de ore Tnainte de participarea la
studiu si 4) orice rani la mana dominanta.

Acest studiu a fost aprobat de Comisia de Etica a Universitatii Babes-Bolyai
si respecta recomandarile Declaratiei de la Helsinki privind siguranta participantilor.
Design

S-a folosit un design mixt bifactorial, cu doud variabile independente si doud
variabile dependente. Prima variabild independenta a fost timpul, avand trei conditii:
pre-test (timpul 1), imediat dupa test (timpul 2) si dupd o saptamana de practica
(timpul 3). A doua variabila independentd a fost grupul, cu trei conditii, si anume a.
restructurare cognitiva; b. acceptarea si c. distragerea atentiei. Variabilele dependente
au fost intensitatea durerii masurate pe o scala VAS si toleranta la durere masurata in
secunde. Diagrama FLOW a studiului este ilustratd in Figura 4.
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Figura 4 — Diagrama FLOW a progresului studiului

Procedura

Proceduri comune pentru toate grupurile. La prima vizita la laborator, a
fost oferit consimtamantul informat privind participarea la studiu si dupa ce s-a
raspuns la toate intrebarile participantilor s-a utilizat strategia initiald de inducere a
durerii. Instructiunile pentru imersie au fost urmatoarele: dupa ce mana dominanta
este introdusd in apa rezervorului, vd rugdm sa anuntati cand incepe senzatia de
disconfort si cand incepe senzatia de durere. Cand durerea devine intolerabild va
rugdm sa scoateti mana. A fost pornit cronometrul la inceputul strategiei de imersie si
a fost oprit cand participantii au retras mana. in urma inducerii durerii, participantii au
evaluat intensitatea durerii pe o scald de evaluare numerici (NRS). in continuare,
participantii au oferit trei ganduri legate de durere. ganduri care au fost discutate si
clasate in functie de frecventa si impactul lor. Dupa aceea, a fost datd strategia
specifica grupului, strategie care a fost discutatd si exersatd pe primul gand listat
anterior. Durata instructiunilor si a discutiilor asociate a fost de aproximativ 15 minute
pentru toate grupurile. Dupa aceasta, inducerea durerii a fost repetatd, iar intensitatea
durerii a fost evaluata. La sfarsitul primei vizite de laborator au fost prezentate temele
pentru acasa si le-a fost explicat participantilor cd pentru urmétoarele 7 zile trebuie sa
exerseze in imaginar strategia primita de doua ori pe zi. Dupa aceea, participantii au
completat scala de auto-raportare pentru strategiile de combatere a durerii, anxietatii si
catastrofarii. Pentru a ne asigura cd participantii nu uitd sa isi exerseze strategiile
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atribuite, acestia au primit doud mesaje pe zi (in ordine aleatorie: dimineata, la pranz
si seara, 1intre 09:00 si 21:00) care erau formulate astfel: ,,Nu uitati s practicati>
strategia alocata <si sa completati evaluarile!”. La a doua vizita la laborator, inducerea
durerii a fost repetatd, s-a masurat intensitatea durerii si a avut loc o sesiune de
debriefing.

Trainingul de restructurare cognitivi. Pe baza interventiilor din Terapia
Rational-Emotiva si Comportamentald (eng. Rational and Emotive-Behavioral
Therapy; REBT, Ellis, Harper, & Powers, 1975) participantii au fost informati ca
senzatia de durere si toleranta la durere sunt influentate de gandurile noastre care pot
sa fie rationale sau irationale, respectiv functionale si disfunctionale. Identificarea si
provocarea gandurilor disfunctionale a fost prezentatd ca fiind cea mai eficienta
strategie pentru a face fata durerii. Folosind primele ganduri enumerate dupa procesul
de inducere a durerii, experimentatorul a indrumat participantii sa modifice gandurile
identificate folosind urmatoarea secventd: a. recunoaste situatia; b. identificarea
gandului automat; c. gasirea dovezilor care sustin gandul; d. gasirea dovezilor care
dezaproba gandul; e. extragerea concluziilor si dezvoltarea unei gandiri rationale.
Cercetatorul i-a ghidat pe participanti prin procesul de restructurare cognitiva intr-0
maniera individualizatd, avand in vedere vulnerabilitatile cognitive ale participantilor.

Trainingul de acceptare. Pe baza manualului ACT (Hayes, Strosahl, si
Wilson, 1999) participantii au fost informati ca gandurile lor relationate cu durerea nu
provoaca durere si nici suferinta. S-a explicat ca limbajul, in ciuda avantajelor sale,
creste nivelul de stres oferind oamenilor iluzia cd gandurile lor sunt literalmente
adevarate. Mai mult, s-a explicat ca Incercarea de a schimba sau argumenta continutul
gandurilor este o sursi a senzatiei crescute de durere. In consecintd, acceptarea
continutului gandurilor lor si incercarea de a-i diminua literalitatea este cea mai
eficientd strategie de a face fatd durerii. Folosind primul gand listat dupa inducerea
durerii, cercetdtorul i-a indrumat pe participanti sa-si vada gandurile ca pe un nor pe
cer care trece si sd vada cd nu se intdmpla nimic rau. Cercetatorul i-a Tndrumat pe
participanti intr-o manierd individualizata, luand in considerare factorii personali, cum
ar fi timpul necesar pentru a crede si aplica strategia.

Trainingul de distragere. Pe baza teoriei atentiei, aplicatd anterior cu succes
pentru managementul durerii (Chan, Chan, Kwan, Ting, si Chui, 2012; Johnson, 2005;
Torta, Legrain, Mouraux, si Valentini, 2017; Veldhuijzen, Kenemans, de Bruin,
Olivier , si Volkerts, 2006) participantii au fost informati ca atentia noastra are o
capacitate limitatd de procesare a senzatiilor de durere. Cercetatorul a folosit metafora
unui reflector pentru a ilustra asocierea dintre gandurile noastre si actiunile lor. S-a
explicat ca senzatia de durere poate fi influentata in functie de gandurile pe care ne
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concentram atentia. S-a explicat ca existd mai multe tipuri de distragere- interna si
externd- si a fost prezentatd diferenta dintre ele. Cercetdtorul i-a Tndrumat pe
participanti sd aplice cu succes distragerea pentru a face fatd durerii si s exerseze
distragerea rationald folosind primul gand listat anterior.

Pentru temele lor, participantii au fost instruiti sa practice aceste strategii in fiecare zi
de doud ori pentru urmatoarele 7 zile si dupa fiecare perioada de practica sa
completeaza jurnalul.

Instrumente
Variabile primare

Scala numerica de evaluare (eng. The numerical rating scale; NRS) a fost
utilizatd ca scald unidimensionald pentru evaluarea intensitatii durerii. Optiunile de
scor au variat de la 1 (,,nici o durere”) la 10 (,,cea mai intensd durere posibila”).
Studiile anterioare care au examinat validitatea NSR au aratat corelatii puternice cu
alte scale de evaluare a intensitatii durerii si au recomandat utilizarea scalei ca o
masuratoare valabild in majoritatea contextelor de analizd a durerii (Hjermstad si
colab., 2011).

Pain tolerance was defined as the time in seconds passed between the
participant report that cold sensation had begun painful to the point when she/he
withdrawn the hand from the cold water. To help participants to differentiate between
cold sensations and pain we explained before the immersion in the cold water the
feeling of both sensations. After that, we instructed the participants to report first the
feel of cold sensation and next the moment when pain sensation starts to hurt. The
time reported between the feeling of cold sensation to the point when the participant
decides to withdraw the hand from the cold water was not calculated nor included in
the analysis.

Toleranta la durere a fost definitd ca perioada de timp in secunde dintre
raportul participantului cd senzatia de frig a inceput s fie dureroasa pana cand a retras
mana din apa rece. Pentru a ajuta participantii sa diferentieze intre senzatiile de frig si
durere, am definit ambele senzatii, inainte de procesul de inducere am durerii. Dupa
aceea, am instruit participantii sa raporteze mai intdi senzatia de frig si apoi momentul
in care simt senzatia de durere. Timpul raportat intre senzatia de frig pand la
momentul In care participantul decide sa retragd mana din apa rece nu a fost calculat si
nici inclus 1n analiza.

Variabile secundare

Acceptarea durerii Chestionarul de acceptare a durerii cronice - revizuit

(CPAQ-R; McCracken, Vowles, si Eccleston, 2006) este p scalda de 20 de itemi de
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auto-raportare care masoara nivelul de acceptare a durerii. Pe aceste date, indicele
Cronbach alfa (a = .600) a dovedit o consistenta internd acceptabila.

Strategii de combatere a durerii. Chestionarul strategiilor de management al
durerii (CSQ - R, Riley si Robinson, 1997) este format din 27 de itemi de auto-raporte
care masoara strategiile de coping a durerii, fiind structurat in 6 subscale, dupa cum
urmeaza: distragerea, catastrofarea, ignorarea senzatiilor de durere, distragerea de la
durere, auto-sugestii si rugiciunea. Itemii sunt raportati pe o scala Likert de 7 puncte,
de la 0 (,,niciodata”) la 6 (,,intotdeauna”). Pentru acest studiu am calculat scorul a
doua subscale: distragerea si auto-sugestia. in studiul de fatd, Cronbach alfa (o = .800)
a dovedit o consistentd internd buna pentru scorul total, precum si pentru cele doua
subscale utilizate, distragerea, a = .829 si auto-sugestiile a. = 0.734.

Scala de catastrofare a durerii (PCS, MJL Sullivan si colab., 1995) este o
scala de auto-raportare format din 13 itemi care masoard nivelul de catastrofare al
durerii pe baza a trei subscale, si anume ruminatia, exagerarea si lipsa de speranta. Pe
datele noastre, Cronbach alfa (e = .860 ) a dovedit o consistenta internd bunad pentru
scorul total.

Anxietatea durerii. Scala simptomelor de anxietate asociate durerii (PASS-
20, McCracken si Dhingra, 2002) este o scald de auto-raportare formatd din 20 de
itemi care masoara raspunsurile de anxietate si frica legate de durere pe baza a patru
subscale, respectiv, cognitiv, evadare/evitare, fricd si anxietate fiziologica. Pe datele
noastre, pentru scorul total, Cronbach alfa (¢ = .920) a dovedit o consistenta interna
buna.

Jurnal pentru teme: pentru a se asigura ca participantii au crezut in strategiile
atribuite, acestia au completat de doua ori pe zi un jurnal cu patru Intrebari concepute
pentru acest studiu. Intrebarile au fost urmatoarele: (1) ,,Pe o scald de la unu la zece,
cat de usor ti-a fost sa practici strategia?”’; (2) ,,Pe o scala de la unu la zece, cét de
mult poti crede ca durerea ta este controlata?”’; (3) ,,Ati avut ganduri specifice, senzatii
fizice sau emotii specifice in timpul exersarii strategiei? Va rugdm sa mentionati ”’; (4)
,»,Va rugam sa notati daca ati avut probleme in perioada in care ati practicat strategia”.

Tehnologia utilizata pentru inducerea durerii: pentru a induce senzatia de
durere a fost folosit un rezervor de apa de racire recirculant, modelul JSR 13 (240 X
300 X 150) umplut cu apa mentinuta la 1 ° C. Pompa de circulatie permite apei sa
circule si sa fie mentinuta la temperatura setatd. Acest model de aparat mentine
temperatura la 0.1 ° C. Apa a fost mentinutd constanta datorita modificarilor drastice
ale gradului de durere la diferite temperaturi (Mitchell, MacDonald si Brodie, 2004).
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Analiza datelor

Analizele au fost efectuate utilizand IMB SPSS (IBM Corp. Released 2015.
IBM SPSS Statistics pentru Windows, versiunea 23.0. Armonk, NY: IBM Corp.)
bazate pe principiul intentiei de a trata. Analizele descriptive si diferentele de la
timpul 1 au fost calculate pentru intensitatea durerii, toleranta si variabilele cognitive
(adica, strategii de combatere a durerii, catastrofarii si anxietatii). Analiza multivariata
a variantei (MANOVA), 3 (timp) x 3 (grup), a fost utilizatd pentru a testa efectele
strategiilor asupra intensitatii si tolerantei durerii. Analiza post-hoc a fost realizata
pentru a determina diferentele specifice dintre grupuri.

3.3.3 Rezultate
Participanti

One hundred twenty students responded affirmatively on the social media
announcements. Twenty-two students declined to participate after they received all the
information about the study or could not be contacted. One participant was excluded
for pain medication intake in the last 24 hours and two participants were excluded for
having wounds at their dominant hand. The final sample size of the present study was
95 participants with a mean age of 21.39 years (SD = 4.20 years), ranged from 18 to
41 years. The flowchart of participants is presented in Figure 2.

O sutd douazeci de studenti au rdspuns afirmativ la anunturile de socializare.
Doudzeci si doi de studenti au refuzat s participe dupa ce au primit toate informatiile
despre studiu sau nu au putut fi contactati. Un singur participant a fost exclus pentru
consumul de medicamente pentru durere in ultimele 24 de ore, iar doi participanti au
fost exclusi pentru ca au avut rani la mana lor dominanta. Marimea esantionului final a
fost de 95 de participanti cu o varstd medie de 21.39 ani (SD = 4.20 ani), cuprins intre
18 si 41 de ani. Diagrama Flow a participantilor este prezentata in Figura 2.

Response to study announcements
(n=120)

|

Declined participation after full information
about the study or could not be contacted
(n=22)

Assessed for eligibility (n = 98)

Randomized
(n=95)

1

Acceptance groups | | Distraction groups
(n=31) (n=30)

{ !

Analysed (n=29) ‘ Analysed (n=27) ‘ Analysed (n=28)

Figura 5: Diagrama FLOW a participantilor
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Analiza valorilor extreme si a diferentelor pre intre grupe (Tabel 8 & Tabel 9)

Folosind analiza frecventei, am explorat valorile extreme in intensitatea
durerii si toleranta la durere. Pentru a le identifica, am calculat Media (M) si Abaterea
Standardd (SD) si am exclus toate valorile peste/sub 2.5 SD. Valorile excluse sunt
prezentate in Tabelul 8.

Tabelul 8: Analiza valorilor extreme pentru intensitatea durerii si toleranta

Conditia Intensitatea Toleranta
Valori extreme superioare excluse Restructurare cognitiva - 892, 512, 651, 846
Acceptare - 888
Distragere - 700
Valori extreme inferioare excluse Restructurare cognitiva 2 -
Acceptare 1,2,3 -
Distragere 3 -

Pentru a evalua daca procesul de randomizare a fost echilibrat, am examinat
diferentele pre intre grupe utilizdnd diferite analize de variantai (ANOVA) pentru
genul participantilor, nivelul de acceptare, restructurarea cognitiva, distragerea,
anxietatea si catastrofarea durerii. Nu au fost observate diferente semnificative, ceea
ce a dus la concluzia ca procesul de randomizare a fost corect. Valorile descriptive
pentru caracteristicile esantionului si valorile F sunt prezentate in Tabelul 2.

Tabel 9: Caracteristicile esantionului

Restructurare  Cognitivi  Acceptare (N=27) Distragere (N=28) Valorile F

(N=29) *
Genul (M, SD) 0.76 (0.435) 0.85 (0.362) 0.71 (0.460) 0.759
Acceptare (M, SD) 68.10 (10.140) 64.63(10.36) 67.46(11.377) 0.834
Restructurare cognitiva (M, SD) 17.48(4.469) 17.56(4.726) 16.71(3.876) 0.318
Distragere (M, SD) 18.17(6.465) 20.81(6.325) 21.86(5.772) 2.684
Anxietatea durerii (M, SD) 44.11(13.734) 49.00(11.455) 52.15(12.05) 2.453
Catastrofarea durerii (M, SD) 16.66(8.953) 20.41(7.682) 19.50(10.99) 1.253

Nota: N = numarul participantilor; M= media; SD = abaterea standard.
Toate valorile F sunt nesemnificative (ps>.05)
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Efectul asupra intensitatii durerii si a tolerantei durerii (Tabel 10)

Mediile si abaterile standard pentru intensitatea si toleranta durerii la pre-test,
post-test si dupa 1 sdptdmana sunt prezentate in Tabelul 3.

Tabelul 10: Mediile si abaterile standard pentru intensitatea si toleranta durerii la pre-
test, post-test si dupa 1 saptdmana de teme de casa

Intensitatea durerii Restructurare cognitiva Acceptare (N=27) Distragere (N=28)
(N=29)

Pre-test 7.28 (1.38) 7.07(1.56) 6.71(1.56)

Post-test 6.41(2.44) 6.37(1.80) 6.29(1.51)

1 saptamana 6.45 (1.80) 6.30 (1.66) 6.07 (1.72)

Toleranta durerii Restructurare cognitiva Acceptare (N=27) Distragere (N=28)
(N=29)

Pre-test 55.00 (78.04) 37.33 (58.08) 46.39 (56.95)

Post-test 100.79 (144.33) 45.52 (96.75) 59.39 (76.26)

1 sdptimand 177.62 (244.48) 116.33 (164.78) 125.61 (204.77)

Nota: N = numarul participantilor; Toate valorile sunt medii si abateri standard.

Rezultatele analizei MANOVA mixte au relevat un efect general semnificativ
al timpului, Wilk's A = .622, F (4, 78) = 11.86, p = .00, #* = .37. Testul univariat a
indicat un efect semnificativ al timpului pentru intensitatea durerii, F (2, 162) = 9.429,
p = .00, #° = .104, si pentru toleranta durerii F (2, 162) = 25.02, p = .00, 5* = .236.
Analizele comparative pentru intensitatea durerii au ardtat ca rezultatele semnificative
obtinute reflectd diferente semnificative intre pre-test si post-test (p=.001), respectiv
ntre pre-test si evaluarea dupa o saptamana (p=.000) cu nivele semnificativ mai mici
ale intensitatii durerii la post-test si dupd o saptamana de exercitii pentru acasad si
niciun rezultat semnificativ al timpului de la post-test la evaluarea dupa o saptamana
(p = 1.00). Pentru toleranta durerii, analizele comparative au aritat diferente
semnificative ntre pre-test si evaluarea dupa o saptamand de exercitii (p= .000) si
ntre post-test si post-test dupa o saptamana (p=.000). Analizele comparative ale celor
3 grupe, restructurare cognitiva, acceptare si distragere a aratat ci nu existd efecte
semnificative inter-grup pentru intensitatea durerii si toleranta durerii, Wilk's A =
949, F (4, 160) = 1.05, p = .379, 5* = .026 si niciun efect semnificativ de interactiune
grup x timp, Wilk's A = 924, F (8, 156) = 0.785, p = .616, #* = .039.

3.3.4. Discutii
Durerea este o problemd globald, fiind o problema clinicd, sociald si
economica extrem de grava, datorita ratelor mari de prevalenta si a impactului negativ
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asupra indivizilor si societatii (Henschke si colab., 2015). Datoritd consecintelor
negative asociate consumului de opioide, cum ar fi varsaturile, greata sau depresia
respiratorie (Baldini, Von Korff si Lin, 2012), sunt deseori preferate interventiile non-
farmacologice (Songer, 2005; Williams si colab., 2012). Desi tehnicile CBT sunt
considerate standarde de aur non-farmacologice pentru durere (Ehde, Dillworth, si
Turner, 2014) si sunt utilizate pe scard largd in practicd, teoriile mai recente, de
exemplu ACT, promoveaza acceptarea sau difuziunea cognitiva ca strategii de succes
pentru gestionarea episoadelor de durere.

Scopul acestui studiu a fost sa compare eficienta restructurdrii cognitive,
acceptarii si distragerii ca tehnici de reducere a durerii. Studiul este o replica a
rezultatelor obtinute de Kohl si colab. (2013) incluzand o noua perioada de practica si
evaluare. Conform asteptarilor, toate tehnicile au avut efecte pozitive in timp privind
nivelul tolerantei la durere. in plus, rezultatele noastre sugereaza ca nivelurile mai
ridicate de tolerantd sunt atinse dupa perioada de practicd de 1 saptamana. Rezultatele
pozitive obtinute dupd o sdptimana sunt incurajatoare, extinzand cunostintele
existente despre eficienta strategiilor pe termen mediu. Spre deosebire de Kohl si
colaboratorii sdi (2013), am constatat cd in ambele grupuri active intensitatea durerii a
scazut in timp. Intensitatea medie a durerii a scazut de la pre-test la post-test si la post-
test la 1 saptdmana in grupul de restructurare cognitiva, si de la pre la post-test la 1
saptamana in grupul de acceptare, in timp ce valorile au ramas stabile in grupul de
distragere.

In conformitate cu studiile anterioare (Kohl si colab., 2014), in studiul
prezent nu au fost observate diferente intre instructiunile de restructurare si acceptare
cognitiva si nici intre rezultatele observate la variabilele de intensitate a durerii sau
toleranta la durere. In plus, nu am constatat diferente semnificative intre restructurare,
acceptare si distragere in reducerea durerii dupa practicd. Desi toleranta medie la
durere la post-test si dupd o saptimana in grupul de restructurare cognitiva a fost
dubld fatd de grupul de acceptare sau de distragere, abaterile standard au afectat
eterogenitatea datelor, ceea ce ne-ar putea distorsiona rezultatele.

Chiar daca faptul ca nu au fost observate diferente semnificative Tntre grupuri
limiteaza concluziile noastre, studiile care au comparat strategiile de restructurare
cognitiva si de acceptare in incercarile lor de a schimba variabile relationate cu
durerea au gasit, de asemenea, efecte mici sau nesemnificative (Branstetter-Rost,
Cushing, si Douleh, 2009; Hayes si colab., 1999; ; Masedo si Rosa Esteve, 2007). Pe
baza acestor date, consideram ca& rezultatele noastre evidentiazd necesitatea
implementarii unor studii mai centrate asupra mecanismelor schimbarii si a
caracteristicilor participantilor. De exemplu, un studiu realizat de Verhoeven si
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colaboratorii (2010) a aratat ca absenta motivarii directionate creste intensitatea
durerii. Mai mult, un nivel ridicat de catastrofare, frica de durere, depresie sau durere
perceputd ca o amenintare a fost direct asociatd cu intensitatea durerii (Arnow si
colab., 2006; Severeijns, Vlaeyen, van den Hout si Weber, 2001).

Studiul de fatd are cdteva limite care trebuie prezentate. In primul rind, toate
tehnicile utilizate au fost scurtate si simplificate. Studiile care utilizeazd protocoale
CBT sau ACT au utilizat mai multe strategii pentru a asigura gestionarea durerii (de
exemplu: pentru protocoalele CBT, Morley, 2011; pentru protocoalele ACT, Hughes
si colab., 2017). In al doilea rand, desi sedintele de laborator au fost standardizate, nu
am putut controla gradul de aplicabilitate al tehnicii in perioada de practica de o
sdptdmana, ceea ce ar putea afecta evaluarile durerii la a doua vizitd de laborator.
Chiar daca au fost trimise zilnic doud mesaje de reamintire pentru a practica
ulterioare ar putea include un chestionar sau aplicatii cu o serie de Intrebari cu optiuni
multiple pentru a obtine un control mai bun (exemple de intrebari pentru respectarea
tratamentului-Jeffcoat & Hayes, 2012). In al doilea rand, evaluarea intensitatii durerii
S-a bazat exclusiv pe masuratori de auto-raportare. Credem cad prin includerea si
analiza variabilelor fiziologice ale durerii, studiile ulterioare ar putea oferi o imagine
obiectivd a intensitdtii durerii (exemple de masurd fiziologica aplicabila studiilor
experimentale: variabilitatea ritmului cardiac, conductanta pielii- Cowen, Stasiowska,
Laycock, & Bantel, 2015). Tn continuare, studiul nostru nu a inclus o evaluare follow-
up, prin urmare, nu putem extrage nicio concluzie cu privire la efectele de durata ale
acestor strategii si, in final, aceste rezultate se bazeaza pe un esantion unde s-a indus
durerea, de aceea extrapoldrile la durerea clinica trebuie efectuate cu precautie.

Tn ciuda limitelor existente, prezentul studiu este important din mai multe
puncte de vedere. Rezultatele extind cercetarile anterioare prin analizarea efectelor
tehnicilor dupd o practici pe termen mediu si prin utilizarea modelului REBT de
restructurare cognitiva in contextul durerii. In plus, rezultatele noastre sugereazi ca
ambele tehnici, de acceptare si de restructurare cognitiva sunt eficiente in reducerea
intensitatii durerii si cresterea tolerantei la durere. Rezultatele privind toleranta la
durere sunt deosebit de importante pentru gestionarea durerii persistente sau cronice
atunci cand functionarea zilnica si calitatea vietii sunt extrem de afectate (Duefias,
Ojeda, Salazar, Mico, si Failde, 2016; Meeus, Nijs, Van Mol, Truijen si De Meirleir,
2012; Turk si Okifuji, 2002). In concluzie, rezultatele prezente ofera dovezi empirice
suplimentare conform carora tehnicile de restructurare cognitiva, acceptare si
distragere a atentiei sunt strategii eficiente pentru gestionarea durerii.
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STUDIUL 4: CONTROLUL DURERII DUPA INTERVENTIILE CHIRUGICALE:
POATE REALITATEA VIRTUALA SA FACA O DIFERENTA? REZULTATELE
UNUI STUDIU CLINIC CONTROLAT, FAZAII

3.4.1 Introducere

Interventiile chirurgicale au rolul a trata un spectru larg de tulburéri,
inlaturand astfel suferinta umand (Rose, Chang, Weiser, Kassebaum, & Bickler,
2014). Anual au loc in toatd lumea 313 millioane de interventii chirugicale (Meara et
al., 2015). Numai Tn Statele Unite ale Americii au avut loc in anul 2014, 10 milioane
de interventii chirugicale in unitati spitalicesti, carora li se adauga inca 11,4 milioane
in ambulator (Hall, Schwartzman, Zhang, Liu, & Devision of Health Care Statistics,
2017). Desi necesare si vitale pentru supravietuire, majoritatea acestor proceduri sunt
asociate cu dureri intense post-operatorii, care daca nu sunt tratate corespunzitor Se
asociaza cu rezultate deficitare ale tratamentului si pot duce la durere post-operatorie
persistenta (engl. persistent postoperative pain, PPO) sau durere cronica (engl. chronic
pain, CP) (Chapman & Vierck, 2017; Niraj & Rowbotham D.J., 2011).

in mod traditional, durerea post-operatoric a fost abordati farmacologic.
Altfel spus, durerea post-operatorie acutd este tratatd cu o combinatie de opioide,
antiinflamatoare nonsteroidale sau anestezice locale, livrate In diverse modalitati.
Totusi, aceastd abordare nu este lipsita de efecte secundare (Hartling et al., 2016;
Marc O. Martel et al., 2015), iar unele dintre aceste abordari nu s-au ridicat
asteptarilor. Spre exemplu, s-a crezut cé folosirea anestezicelor locale reduce riscul de
dezvoltare a durerii cronice (CP). Cu toate acestea rezultatele unei studiu meta analitic
au ardtat ca CP este prevenitd doar la 1 din 4-5 pacienti (Andreae & Andreae, 2013).
Mai mult, prescrierea opioidelor in afara spitalelor a contribuit la criza opioidelor
(Dhalla, Persaud, & Juurlink, 2011; Soelberg, Brown, Du Vivier, Meyer, &
Ramachandran, 2017; Vadivelu et al., 2018). Conform unui raport al Institutului
National pentru abuz (enlg: National Institute for Drug Abuse (NIDA)), din 2015, unu
din trei americani foloseau opioide prescrise (Han et al., 2017). Acest raport este
alarmant avand in vedere ca numarul deceselor datorate opioidelor a depasit numarul
deceselor datorate accidentelor rutiere si a crescut de 4 ori din 1999 pand in 2017
(Hedegaard, Minino, & Warner, 2018, fig. 1), iar in aproape jumitate din cazuri,
medicamentele erau folosite Tn tratatementul durerii (Hedegaard, Warner, & Minino,
2017).

Ca urmare a crizei opioidelor si in incercarea de a integra mai bine
managmentul durerii in abordarea biopsihosociald, ghidurile de management a durerii
post-operatorii (Chou et al., 2016) recomandad abordari multimodale care includ si
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interventiile non-farmacologice. Pana in prezent, dintre abordarile non-farmacologice,
cele mai studiate au fost strategiile ce au la baza Terapia Cognitiv-Comportamentala
(engl. Cognitive Behavior Therapy, CBT) (Gordon et al., 2016). Diferite strategii
precum distragerea (Good et al., 2001; Noguchi, 2006; Ullan et al., 2014), relaxarea
(Good et al., 2001; Kate Seers, Crichton, Tutton, Smith, & Saunders, 2008; Wells,
1982) sau imageria dirijata (Antall & Kresevic, 2004; Haase et al., 2005; Tusek,
Church, & Fazio, 1997) au fost implementate cu succes ca interventii adjuvante
terapiei farmacologice, avand rezultate promitatoare si beneficiul de a nu avea efecte
secundare. In plus, pe langd reducerea durerii, rezultate incurajatoarea au fost
evidentiate si asupra folosirii medicamentelor si a anxietdtii. Cu toate acestea, aceste
interventii nu au intrunit cerintele mediului spitalicesc in ceea ce priveste producerea
imediata a unor efecte benefice, si sunt in consecinta rar implementate in practicile
spitalicesti de tratament al durerii post-operatorii. Prin urmare, durerea post-operatorie
continud asadar sa fie tratatd suboptimal iar abordarea principala sa fie n continuarea
cea farmacologica.

Noile sperante in abordarea non-farmacologica vin din dovezi care arata ca,
folosind progresul tehnologic, unele tehnici (i.e., bazate pe distragere) pot fi integrate
cu succes in lumea digitala, creand interventii bazate pe realitate virtuala (engl. virtual
reality, VR-based interventions). Interventiile VR produc o experienta tridimensionala
realistd prin intermediul unui ecran montat la nivelul capului sau mijloace de control
cu vibratii tactile. Aceste interventii au la baza teoria portilor de control (engl. Gate
Control Theory) (Ronald Melzack & Wall, 1965) si directioneaza atentia dinspre
stimulii durerosi catre stimuli mai placuti, cu scopul de a reduce transmiterea
semnalelor dureroase catre talamus, sistemul limbic si cortex (Fong & Schug, 2014;
Hunter G. Hoffman et al., 2004). Consecinta directa este reducerea constientizarii
durerii si a intensitatii acesteia. Un studiu meta analitic recent (Georgescu, Fodor,
Dobrean, & Cristea, 2019) bazata pe 27 de studii clinice controlate (RCT) derulate in
unitati spitalicesti a aratat efecte semnificative ale interventiilor bazate pe VR in
reducerea intensitatii durerii Tn timpul procedurilor medicale (g= 0.87, 95% CI 0.54 to
1.21) si dupa acestea (g= 0.87, 95% CI 0.54 to 1.21).

Cu toate ca rezultatele sunt incurajatoare in ceea ce priveste tratamentul non-
farmacologic al durerii, nici unul din aceste studii nu a avut ca scop reducerea durerii
post-operatorii. Pana in prezent, un singur studiu (Mosso-Vazquez, Gao, Wiederhold,
& Wiederhold, 2014) a evaluat efectele unei interventii VR ca tratament adjuvant al
durerii post-operatorie. Rezultatele au ardtat cd, dupd o interventie chirurgicala
cardiaca, intensitatea durerii a fost mai mica in grupul experimental. Cu toate acestea,
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lipsa unui control adecvat Tn metodologia studiului poate duce la posibile distorsiuni
(Naudet, Maria, & Falissard, 2011; Schmoor, Olschewski, & Schumacher, 1996).

In consecinta, cercetarea durerii post-operatorii are nevoie urgenta de studii
de faza II si faza III care sd investigheze efectul adjuvant al interventiilor non-
farmacologice si in special al interventiilor VR in managementul durerii. Aceste studii
sunt cu atat mai importante cu cat o simulare a costurilor pentru pacientii spitalizati a
aratat ca folosirea interventiilor VR fatd de tratamentul standard aduce economii de 5,
39$ per pacient. In continuare, raportim rezultatele unui studiu clinic randomizat de
fazd II care a investigat efectul interventiilor VR ca adjuvant al tratamentului
farmacologic asupra durerii post-operatorii, la pacienti care au suferit interventii
chirurgicale sub anestezie generald. De asemenea, a fost evaluata obiectiv relaxarea,
efectele adverse si satisfactia cu interventia folosind instrumente validate stiintific.

3.4.2 Metode
Design

Studiul s-a desfasurat intr-un singur centru, fiind un studiu clinic controlat de
faza 11, randomizat, orb, cu grupuri paralele. Studiul a comparat o interventie VR cu
tratamentul farmacologic standard, in ceea ce priveste reducerea durerii la pacienti
care au suferit interventii chirurgicale, non-canceroase. Studiul a fost nregistrat pe
ClinicalTrals.gov, numarul NCT03776344 si a fost planificat si realizat in acord cu
declaratia de la Helsinki si cu acordul Comisiei de Etica al Universitatii Babes-Bolyai
si al Spitalului Municipal Cluj-Napoca.

Participantii

Participantii eligibili au fost cei aflati in a doua zi dupa interventia
chirurgicald non-canceroasd, derulatd sub anestezie generald care au Intrunit
urmatoarele criterii de includere: (1) vérsta intre 18-65 ani; (2) au trecut prin
interventii chirugicale privind varicele, hernia sau vezica biliara; (3) pacienti internati
in unitatea de tratament acut; (4) si-au exprimat dorinta si au fost capabili sa ofere
acordul informat, si participe la studiu si sa completeze chestionarele de dupa.
Excluderea pacientilor a fost determinata de (1) varstd sub 18 si peste 65 ani; (2)
pacienti cu patologii neoplastice; (3) pacientii cu istoric de rau de miscare; (4)
pacientii cu tulburari de vedere; (5) pacientii cu deficite cognitive severe; (5) pacienti
care foloseau opioide puternice (i.e., morfind). Interventiile chirurgicale privind
varicele, hernia sau vezica biliard au fost coroborate datoritd (1) ratei similare de
incidentd (Jenkins & O’Dwyer, 2008; Rabe et al., 2010; Shaffer, 2005); (2) a nivelului
de intensitate a durerii dupd interventie (Bay-Nielsen, Perkins, Kehlet, & Danish
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Hernia Database, 2001; Bisgaard, Rosenberg, & Kehlet, 2005; Gloviczki et al., 2011);
si (3) probabilitatii ca durerea acuta sa se transforme in durere post-operatorie
persistenta sau durere cronicd (Bay-Nielsen et al., 2001; Bisgaard et al., 2005;
Gloviczki et al., 2011). Pacientii cu istoric de rau de miscare si cei cu tulburari de

(Lu, 2016).

Randomizarea and procedura de blinding

Acest studiu a fost primul studiu randomizat, de faza II, cu design paralel ce a
investigat reducerea intensitatii durerii dupa interventia chirugicald; prin urmare, nu au
existat studii anterioare pentru a estima rata de abandon sau marimea efectului. Din
aceste motive, estimarea ratei de abandon din studiu a fost bazata pe studiile care au
folosit VR pentru reducerea anxietatii (Benbow & Anderson, 2019; Fodor et al.,
2018). Aceste studii au raportat un procent de 16%. Mairimea asteptatd a efectului
(i.e., peste 0.80) s-a bazat pe studiile VR privind reducerea intensititii durerii dupa
alte proceduri medicale (majoritatea in tratamentul arsurilor). Pentru a estima numarul
participantilor din fiecare grup am folosit programul G¥*Power (Faul et al., 2007),
rezultand astfel un numar de 54 de participanti (27/grup), pentru o = 0.05 si 1- B =
0.80. Luand 1n calcul rata de abandon de 16%, au fost recrutati 31 de participanti in
fiecare grup. Randomizarea a fost stratificatd in functie de tipul interventiei
chirurgicale, folosind numere extrase dintr-o secventd aleatorie generatd de un
calculator.

Colectarea datelor si interventiile
incepand cu Octombrie 2018 pand in Septembrie 2019, asistenti de
cercetare au urmadrit programul chirugical siptdmanal, selectand pacientii eligibili
conform schemei reprezentate in Figura 1. Pacientii au fost ulterior abordati in saloane
pentru a determina interesul si pentru a stabili eligibilitatea. Participanti doritori sa
participe au fost condusi intr-o incapere separatd, asigurand astfel procedura de
blinding si mentinand conditii similare (e.g. aranjarea, temperatura inciperii). Inainte
de a incepe prima evaluare, toti participantii au semnat un acord informat. Evaluarea
initiald a presupus evaluarea intensitatii durerii si a relaxarii prin intermediul unui
interviu semi-structurat, evaluarea functiilor executive, precum si o evaluare de baza a
masuratorilor fiziologice (i.e., conductanta electrica a pielii a fost inregistrata timp de
~5 minute). Aceasta evaluara initiala a durat aproximativ 30 de minute.
Dupéa evaluarea initiald participantii au fost tratati conform grupului
experimental: (1) doar analgezice, grupul de control (SC) si (2) SC plus interventia
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VR, grupul de treatment. Participantii din grupul SC au urmat tratamentul
farmacologic dupd schema prescrisé de medicul curant si a fost inregistrata
conductanta electricd a pielii pentru 15 minute. Participantii din grupul SC plus
interventia VR, au completat si un chestionar de riu de miscare in spatiul virtual si au
interactionat cu aplicatia VR timp de 15 minute, pe langad tratamentul farmacologic
prescris. Inainte de a folosi aplicatia VR, participantii au avut la dispozitie cateva
minute pentru a se familizariza cu mediul virtual si cu dispozitivele VR. in timpul
imersiei In VR, participantii au fost incurajati sd se bucure pe cat posibil de mediul
virtual, fird alte instructiuni specifice. In timpul imersiei a fost inregistrati si
conductanta electrica a pielii. La finalul inregistrarii fiziologice (grupul de control) si
al expunerii in VR (grupul de tratament) participantii au completat masuratorile de
intensitate a durerii, relaxare si timp petrecut cu gandul la durere. In plus, cei din
grupul de tratament au mai completat chestionare privind raul de miscare in spatiul
virtual, imersia si satisfactia cu interventia. Participantilor din cele doua grupuri nu li
s-au oferit alte instructiuni suplimentare pentru a preveni distorsionarea masuratorilor
asupra durerii.

Enrollment ‘ Assessed for eligibility (n=547)
Excluded (n=484)

— Not meeting inclusion criteria (n=478)

Declined to participate (n=6)
Other reasons (n=0)
Randomized (n=63)
Allocation

Allocated to intervention (n=32) Allocated to intervention (n=31)
Received allocated intervention (n=31) Received allocated intervention (n=31)
Did not receive allocated intervention (reason: Did not receive allocated intervention (n= 0)

morphine usage) (n=1)

l 1

Analysed (n=31) Analysed (n=31)
Excluded from analysis (give reasons) (n=0) Excluded from analysis (give reasons) (n=0)
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Aplicatia VR

Participantii din grupul de tratament VR au fost expusi la Nature Treks VR®

folosind Oculus Rift, un dispozitiv cu un grad ridicat de imersie, echipat cu un
dispozitiv pentru cap, casti audio integrate si un dispozitiv de control pentru una din
maini. Nature TreksVR® este o aplicatie comerciali ce promoveazi relaxarea.
Pacientii din grupul de tratament au avut oportunitatea de a alege intre 15 medii (e.g.,
plaja, munti in timpul iernii, apusul in Havana, viata marind din ocean) in care se
putea misca 360 de grade. In fiecare din aceste medii existau animale, flori sau alte
plante, iar vremea era tipica pentru regiunea geografici. in aceste medii, participantii
putea interactiona cu diversele elemente sau pur si simplu puteau savura locatia.
Pentru o imersie mai bund, mediile erau mereu Improspatate prin intermediul unor
elemente interactive (i.e., flori care cresc, rauri in care se miscd pesti) sau prin
posibilitatea de a crea noi elemente in acest mediu (e.g. copaci, stanci). Dupa fiecare
utilizare, dispozitivele VR au fost curdtate cu alcool pentru a preveni raspandirea
infectiilor Intre participanti.

Masuratori

Masuratoarea principala a fost intensitatea autoraportata a durerii (Numerical
Pain Rating Scale, NPRS) si a fost tinutd mascata fata de participanti. in completare
au fost facute si masuratori fiziologice (i.e., nivel mediu al conductantei electrice a
pielii), care a fost de asemenea tinutad mascata fatd de participanti. Pentru masurarea
conductantei electrice a pielii s-a folosit sistemul Biopac MP150 (Biopac Systems,
CA, USA). Semnalul a fost inregistrat cu ajutor a doi electrozi TSD203, umpluti in
prealabil cu gel isotonic si plasati pe falanga distala a degetelor aratator si mijlociu de
la mana non-dominanta.

Masuratorile secundare au fost relaxarea (Numerical Rating Scale, NRS)
intrucat interventia VR promoveazd o stare psihicd de relaxare, si timpul dedicat
gandurilor legate de durere (masuratdi cu NRS). Pentru a evalua fezabilitatea
interventiilor VR au fost evaluate de asemenea satisfactia (User Satisfaction
Evaluation Questionnaire, USEQ), imersia (Presence Questionnaire, IPQ), si efectele
secundare (Simulator Sickness Questionnaire, SSQ). Restul masuratorilor (e.g.,
caracteristici demografice, catastrofarea durerii, anxietatea si depresia relationatd cu
probleme de sanatate, consumul de medicamente) au fost folosite pentru a stabili
echivalenta grupurilor dupa randomizare.
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Analize statistice
Analize preliminare si preprocesarea datele fiziologice

Caracteristicile demografice si celelalte masuratori psihologice au fost
explorate pentru a urmari datele lipsa si anomalii ale distributiei. Pentru caracterizarea
esantionului au fost folosite mediile si abaterile standard. Pentru a testa echivalenta
grupurilor la nivelul de baza au fost folosite testele t pentru variabilele continue (i.e.,
varsta, catastrofarea durerii, anxietatea si depresia relationata cu probleme de sanatate)
si testul y° pentru gen si folosirea opioidelor. Preprocesarea datelor fiziologice s-a
realizat folosind softul AcgKnowledge 4.1, inti prin inspectia visuald a semnalului
brut si apoi prin aplicarea functiei Smoothing, cu un factor smoothing de trei
esantiondri. Aceastd functie are acelasi efect ca un filtru low pass, intrucat inlocuieste
semnalul de mare frecventd cu media valorilor dintre fiecare 3 milisecunde, curdtand
astfel artefactele fara a modifica forma semnalului.

Analizele principale

Datele comportamentale au fost analizate folosind SPSS 20 (IBM
Corporation, Armonk, NY) conform principiului intent to treat (Gupta, 2011). Datele
fiziologice au fost procesate folosind programul AcgKnowledge 4.1, si a fost extras
pentru fiecare participant un scor diferentd in aria de sub curba, intre ultimele cinci
minute de Inregistrare si nivelul de baza al conductantei electrice al pielii. Pentru a
tine cont de schimbarile scorurilor de intensitate a durerii si relaxare, au fost folosite
analize separate ANOVA cu masuratori repetate. Marimea efectului interventiei a fost
calculatd cu scoruri d folosind mediile si abaterile standard a grupurilor de control,
respectiv tratament. Pentru a estima semnificatie clinicd, am calculat pentru fiecare
pacient procentul de reducere a durerii, codand cu 1 diferentele in scorurile in NPRS
de peste 30% si cu O toate diferentele sub acest prag. Ulterior, a fost folosit testul x2
pentru a testa dacd diferentele dintre cele doud grupuri sunt semnificative. Testele t au
fost folosite pentru a testa diferentele in ceea ce priveste timpul dedicat gandurilor
legate de durere, satisfactia fatd de tratament si efectele adeverse ale interventiei VR.
Asocierea dintre conductanta electricd a pielii si intensitatea durerii (scor diferenta
pre-post interventie) a fost examinata cu corelatia Pearson. Valoarea p a fost folosita
pentru a determina semnificativitatea statisticd a analizelor.
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3.4.3 Rezultate

Analize preliminare

Tabelul 11 prezinta statistici descriptive ale variabilelor studiate si a datelor
demografice, in termenii mediilor si abaterilor standard. Nu au existat diferente
semnificative Intre cele doud grupuri in ceea ce priveste: varsta, genul, intensitatea
durerii si nivelul de relaxare inainte de interventie, consumul de medicamente,
catastrofarea durerii, anxietatea fatd de durere si anxietatea si depresia relationata cu
probleme de sandtate (toate valorile p >.106). Examinarea datelor fiziologice a aratat

putine deviatii, acestea fiind corectate cu functia Smoothing.

Tabel 11. Statistici descriptive ale variabilelor din studiu

Interventia VR adaugata
tratamentului standard

Tratamentul standard

Variabile Tipul de M(SD) M(SD) P
variabila values

Varsta Cont. 46.71 (11.13) 51,81 (13.20) 1.000

Gen feminin % Cat. 45.2% 45.2% 0.106

Folosirea medicamentelor Cat. 19.4% 16.1% 0.895

Tmpotriva durerii %

Tipul de interventie Cat.

chirugicala

Hernie % Cat. 44.2% 55.8% 0.224

Varice % Cat. 61.4% 38.6% 0.265

Vezica biliara % Cat. 52.6% 47.4% 0.784

Intensitatea durerii (nivel Cont. 5.94 (1.71) 5.52 (1.58) 0.321

de baza)

Relaxarea (nivel de baza) Cont. 6.23(2.27) 6.13 (1.96) 0.858

Media SC (nivel de baza) Cont. 1.613 (0.19) 1.663 (0.26) 0.885

PCS Cont. 15.03 (9.48) 12.77 (8.13) 0.318

PASS Cont. 52.81 (16.81) 50,84 (19.22) 0.669

HADS -anxietate Cont. 5.39 (3.45) 6.35 (4.22) 0.327

HADS- depresie Cont. 4.94 (3.36) 4.23 (3.07) 0.389

Intensitatea durerii (dupa Cont. 3.06 (1.73) 5.16(1.77)

interventie)

Relaxarea (dupa Cont. 8.13(1.94) 7.06(2.23)

interventie)

Note: M= media; SD= abaterea standard.
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Analize principale

ANOVA cu masuratori repetate pentru scorurile de durere a ardtat un efect
semnificativ al grupului F(1, 60)= 92.54, p=0.000, d=1.93, pacientii din grupul de
tratament raportdnd o reducere semnificativa a durerii fata de pacientii tratati doar cu
analgezice (i.e., tratamentul standard). In ceea ce priveste semnificativitatea clinica, 22
din 31 de pacienti din grupul de tratament au raportat o reducere a intensitatii durerii
mai mare de 30%. Testul * (4 (1) = 4.23, p=0.039) a aritat o asocierea semnificativi
intre grup si sansele de a avea o astfel de reducere. Corelatia dintre diferenta pre-post
a intensitatii durerii si conductanta electricd nu a fost semnificativa (p=.456).

In ceea ce priveste masuratorile secundare, ANOVA cu masuritori repetate
pentru relaxare a ardtat un efect semnificativ al timpului F(1, 60)=27,90 p=0.000,
d=1.36 si un efect nesemnificativ al grupului F(1, 60)=3.24, p=0.077. Rezultatele arata
ca pacientii din ambele grupuri au raportat relaxare mai crescuta dupa interventie, dar
aceste scoruri nu au fost o consecinti a interventiei VR. in ceea ce priveste timpul
dedicat gandurilor legate de durere, existd o diferentd semnificativa intre cele doua
grupuri, t(60) =3.422, p=.001, in favoarea grupului de tratament.

Pacientii au raportat niveluri crescute de imersie (M=42,48, SD=3,98) si
satisfactie fatd de interventia VR (M=18.53, SD=2.48), iar 83,9% au raportat ca ar fi
dispusi sa foloseascd interventii VR in ingrijirea post-operatorie in viitor. Prezenta sau
absenta efectelor secundare a fost analizatd ca scor diferentd pre-post in raportarile
SSQ, intrucat unele din aceste efecte secundare (i.e., greatd, ameteli, disconfort
abdominal) pot fi un efect in sine al medicatiei sau al interventiei chirurgicale, si nu
datorate VR. Testul t pentru esantioane pereche nu a aratat diferente semnificative
t(30)=-1.41, p = .168).

3.4.4 Discutii si concluzii

Tratamentul durerii dupa interventiile chirurgicale este un proces complex si
plin de provocari (Baratta, Schwenk, & Viscusi, 2014; Hutchison, 2007), iar
integrarea abordarilor non-farmacologice a fost una din prioritatile reformei in
sandtate (Chou et al., 2016). Acest studiu clinic controlat este primul care a folosit o
interventie VR ca adjuvant al tratamentului standard in managementul durerii post-
operatorii (i.e., terapii farmacologice multimodale). Pornind de la entuziasmul public
si interesul pentru VR si aplicatiile sale, In special 1n ingrijirea bolnavilor, studiul de
fatd a fost gandit ca o sinergie intre noile avansuri tehnologice in tehnica VR si
managementul durerii, reprezentand astfel un prim pas in managementul durerilor
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post-operatorii. Rezultatele studiului nostru au aratat ca o interventie psihologica
livratd in mediul imersiv al realitatii virtuale, este eficientd in a reduce durerea post-
operatorie (masuratd cu NPRS). Mai specific, pacientii distribuiti aleator la interventia
VR ca tratament adjuvant celui standard, au raportat semnificativ mai putind durere,
comparativ cu pacientii distribuiti aleator tratamentului standard (diferenta medie de
1.19). Rezultatele noastre sunt Tn acord cu studiile anterioare care au urmarit reducerea
durerii dupa interventii cardiace, (Mosso-Vé&zquez et al., 2014), precum si durerea in
timpul tratamentului arsurilor sau cea legata de folosirea acelor. Marimea efectului Tn
ceea ce priveste raportdrile comportamentale a intensitatii durerii a depasit valorile
pentru alte tipuri de durere Tn context spitalicesc, cum ar fi tratamentul arsurilor
(Carrougher et al., 2009b; H. G. Hoffman, Patterson, & Carrougher, 2000), tratament
stomatologic (Bentsen et al., 2001; Frere, Crout, Yorty, & McNeil, 2001). Cu toate
acestea, raportarile de intensitate a durerii raportate in NSPR nu au fost asociate cu
masuratorile fiziologice. Aceste rezultate confirma studiile anterioare (Ledowski et al.,
2007), care au sugerat lipsa unei asocieri semnificative intre indicatorii fiziologici si
masuratorile autoraportate, dar care au aratat cd conductanta electricd a pielii este
puternic asociata cu alti factori nerelationati cu intensitatea durerii.

Tn ceea ce priveste masuritorile secundare, am observat un efect semnificativ
al timpului asupra relaxarii, dar nu si un efect al grupului, ceea ce sugereaza ca
cresterea sentimentului de relaxare nu se datoreaza interventiei. Cu toate acestea,
trebuie sd mentionam ca studiul de fata este unul de faza II si marimea esantionului a
fost calculati pe baza masuritorii principale. In consecintd existi posibilitatea ca
efectul VR asupra relaxdrii sa fie mai mic decat cel asupra intensitatii durerii, iar
studiul nostru nu a avut suficientd putere statistica pentru a identifica acest efect.
Aceasta explicatie este sustinutd de valorile medii dupa interventie in cele doua
grupuri (Tabel 1) si de puterea observatd in ANOVA cu masuratori repetate, respectiv,
0.426.

Rezultatele suplimentare aratd ca pacientii distribuiti aleator in grupul de
tratament raporteazd niveluri crescute de satisfactie fatd de interventia VR. Aceste
rezultate sunt esentiale Intrucat studiile anterioare au ardtat cd un nivel crescut de
satisfactie se asociaza cu o recuperare mai rapida, risc scazut al mortalitatii (Glickman
Seth W. et al., 2010), calitatea vietii crescutd (Dobrikov4, Stachurovd, Sland, &
Littlechild, 2018) si se oglindeste in cheltuielile de spitalizare. In consecinta, folosirea
pacientilor, intrucat exista in mod curent un numar limitat de strategii care au drept
tintd experienta pacientilor (Rau, 2015). Tn ceea ce priveste gindurile ruminative
despre durere ca predictor al intensitatii durerii (Scheuren, Sitterlin, & Anton, 2014),
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rezultatele noastre arata ca pacientii din grupul interventiei VR au petrecut mai putin
timp gandindu-se la durere, fatd de cei din grupul cu tratament analgezic standard.
Efecte pozitive au fost de asemenea identificate in ceea ce priveste nivelul de imersie
si efectele secundare ale VR.

In ciuda efectelor pozitive ale interventiei VR in a reduce intensitatea durerii,
existd cateva limite ce meriti a fi mentionate. in primul rand validitatea externi a
studiului este limitatd datoritd faptului ca recrutarea participantilor a fost realizatd
dintr-un singur centru si nu stim daca caracteristicile participantilor din acest studiu
sunt reprezentative pentru populatia generald a pacientilor ce suferd de dureri post-
operatorii. In plus, rezultatele noastre nu pot fi extrapolate la alte medii VR, fiind
legate doar de Nature TreksVR®. In al doilea rand, acest studiu urmareste efectele VR
doar imediat dupa expunere fard evaluari ulterioare. Este foarte important sa
cuantificdm durata efectului, aceasta fiind o prioritate pentru studiile viitoare. Medii
similare, create cu scopul de a reduce anxietatea, s-au dovedit a avea efecte pe termen
lung, dar in lipsa studiile clinice controlate nu putem sa tragem deocamdata concluzii.
in plus, ar fi interesat de investigat daci VR poate substitui sau reduce consumul de
medicamente. In ultimul rand, trebuie mentionat ca rezultatele noastre au fost obtinute
in absenta altor tratamente non-farmacologice. Putem asadar concluziona ca Nature
TreksVR® rezulta in reduceri semnificative ale intensitatii durerii, dar nu putem estima
efectele in situatia in care s-ar aplica si alte tratamente non-farmacologice sau n
situatia 1n care interventiile VR ar fi incluse in tratamente integrative ale durerii. Spre
exemplu, au fost descoperite rezultate Thcurajatoare cand protocoalele CBT au fost
aplicate Tn contexte pre-interventie chirurgicala, intrucét au creat asteptari mai realiste
privind functionalitatea si intensitatea durerii dupa operatie. Integrarea interventiilor
VR in protocoale extinse ar putea creste eficienta acestora si ar putea avea alte efecte
asupra durerii, cum ar fi reducerea spitalizarii.

in concluzie, folosirea mediului de realitate virtuald Nature TreksVR® a
redus semnificativ durerea post-operatorie. In ceea ce priveste fezabilitatea si
acceptabilitatea, studiul a aratat rezultate incurajatoare, fard participanti care au
renuntat la interventie si cu un nivel crescut de acceptare al interventiei, dar
mentinerea acestor rezultate necesitd confirmare prin studii de faza III care sa includa
si alte masurdtori si care sa fie derulate multicentric pentru a creste validitatea externa.
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CONCLUZII GENERALE

Tn ultimul deceniu interventiile non-farmacologice si, in special, interventiile
psihologice din paradigma CBT au fost promovate ca agenti catalizatori Tn Tncercarea
de a opri criza utilizarii opioidelor. In consecintd, un numar substantial de ghiduri
clinice au inclus tehnicile CBT ca interventii adjuvante in tratamentul durerii (de
exemplu, (Barr si colab., 2013; Chou si colab., 2016)). Cu toate acestea, conceptul de
CBT in literatura ce abordeaza durerea este reprezentat deopotriva prin tehnici clasice
a caror eficacitate a fost deja stabilitd si prin tehnici noi, a caror eficacitatea nu a fost
inca stabilita.

In consecintd, cercetarca de fatd a urmirit si evalueze eficacitatea noilor
abordari terapeutice psihologice din paradigma CBT in gestionarea durerii. Drept
urmare, am pornit de la obiectivul de a evalua eficacitatea terapiilor bazate pe VR Tn
tandem cu evaluarea tehnicilor de baza (restructurarea cognitiva) a terapiei traditionale
CBT in comparatie cu cele noi (bazate pe ACT). De asemenea, ne-am propus sa
aducem dovezi cu privire la propietatile psihometrice a uneia dintre cele mai utilizate
scale ce evalueaza catastrofarea durerii. Pentru a face acest lucru, au fost necesari o
serie de pasi logici.

Tn primul rand, s-a efectuat o sinteza sistematica si 0 meta-analiza a tuturor
articolelor stiintifice ce evalueaza interventiile ce au la baza tehnologia VR pentru a
reduce durerea asociatd cu procedurile medicale. Astfel, am constatat cd interventiile
bazate pe tehnologia VR n cazul durerii procedurale, comparate cu tratamentul
standard are efecte mari in reducerea intensitatii durerii, evaluate atat in timp real, cat
si retrospectiv.

Ulterior, am descoperit tot prin studiul meta-analitic ca strategiile bazate pe
VR au avut efecte crescute pentru a reduce dimensiunile afective si cognitive ale
durerii, masurate retrospectiv. Mai mult, patru studii au comparat tratamentele ce au la
bazi tehnologia VR cu comparatori activi cu un efect mare, dar nesemnificativ. Tn
plus, am constatat ca efectele adverse datorate utilizarii sistemului de VR au fost
raportate la un procent mic de participanti (<5%).

Tn continuare prin realizarea unui studiu metodologic am evaluat validitatea
scalei PCS. Rezultatele au aratat ca PCS are proprietiti psihometrice bune Th ceea ce
priveste structura factoriald si capacitatea de a obtine rezultate similare, fie ca este
aplicata la persoane cu dureri acute ori cronice, la varste diferite sau la persoane de
gen masculin ori feminin. Aceste descoperiri sunt deosebit de importante, Tntrucéat
catastrofizarea durerii a fost propusd ca unul dintre cei mai importanti factori care
contribuie la intensitatea durerii si la cronicitate.

In continuare, printr-un studiu controlat si randomizat am comparat
eficacitatea strategiilor clasice (respectiv, restructurarea cognitivd) cu tehnici noi
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(respectiv, acceptarea) si distragerea ca alternativa standard pentru reducerea durerii.
Rezultatele acestui studiu a evidentiat faptul ca nu exista diferente intre utilizarea
strategiile CBT si ACT nici in cazul reducerii intensitatii durerii si nici pentru
cresterea tolerantei. In plus, nu au existat diferente semnificative intre restructurarea
cognitiva, acceptare si distragere Tn tratamentul durerii in urma practicarii acestor
tehnici timp de o sdptamana. Trebuie sd admitem ca in acest caz desi toleranta medie a
durerii pentru post-test si post-1 sdptamana in grupul de restructurare cognitiva a fost
dubld comparata cu grupurile de acceptare si distragere, s-au observat, de asemenea,
abateri standard ridicate, ceea ce ar putea sa influenteze rezultatele noastre finale.

Tn ultimul studiu, urmarind si evaluim eficacitatea noiilor modalitati de
livrare a strategiilor CBT, am investigat eficienta unei interventii ce are la bazd VR
asupra durerii in urma unei interventii chirurgicale sub anestezie generala. De
asemenea, in cadrul acestui studiu a fost evidentiat faptul cd aplicatia de VR — Nature
Treks VR® este o aplicatie sigurd din punct de vedere al reactiilor adverse ce pot fi
cauzate de alte medii VR si de asemenea, este o aplicatie placuta si acceptata de citre
pacienti.

Implicatii metodologice

Din punct de vedere metodologic prin studiile acestei teze am reusit sa
acoperim o serie de “puncte oarebe” existente in literatura durerii. In plus, prin modul
de desfasurare a cercetdrii noastre, consideram ca am reusit si contribuim la
imbunitatirea metodologiei durerii. Tn acest sens, in primul studiu, care reprezinti o
abordare meta-analiticd, imbunatitim metodologia durerii prin ajustarea analizei
planului la starea actuala a literaturii durerii. Specific, majoritatea studiilor anterioare
ce utilizeaza strategiile VR au dimensiuni mici ale esantionelor si metodologii diferite
(adica, studii cu design crossover sau paralel). Tn acest prim studiu am avut In vedere
aceste variatii si am folosit analize specifice pentru a oferi rezultate nedistrosionate,
precum si rezultate specifice pentru fiecare variatie (exemplu: ES pentru studii care
utilizeaza designul crossover). In continuare, in cel de-al doilea studiu, in Tncercarea
de a valida scala PCS am folosit impreuna cu analiza CFA si metodologia ESEM.
Decizia de a dubla analiza statistica s-a bazat pe faptul ca in prezent existd dovezi
aratd cd analiza CFA este uneori o analizd prea restrictivd care ar putea duce la
rezultate partinitoare (Asparouhov si Muthén, 2009; Marsh si colab., 2009).
Confirmarea rezultatelor cu tehnici noi credem ca este un avans metodologic
important si credem cé incercarile ulterioare de testare a validitatii constructului n
cazul instrumentelor de masura multi dimensionale ar trebui sa includa ambele analize
in planul lor statistic. Ulterior, am reusit sa aproximam pentru prima data intr-un
studiu controlat aleatoriu efectele restructurdrii cognitive, acceptarii si distragerii dupa
1 saptaménd de practicd, precum si eficienta unei interventii bazate pe VR pentru
durerea postoperatorie. Lucrand Tn acest cadru al studiilor controlate si randomizate,
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am putut limita o serie de distorsiuni ce pot rezulta din alte metodologii (de exemplu:
studii ne-randomizate) (Allain si colab., 2017; Schmoor si colab., 1996). Mai mult,
baza de date a primului studiu a fost publicata online (respectiv, Open Science
Framework), iar al patrulea studiu a fost Tnregistrat Tntr-o bazd de date online
(respectiv ClinicalTrials.gov), iar structura detaliatd a metodologiei pentru intregul
studiu cat si pentru analiza statistica a fost descrisa in prealabil (vezi Anexa 6).

Implicatii practice si clinice

Pe langa implicatiile metodologice, prezenta teza are o serie de implicatii
clinice. Astfel, prin evidentierea faptului ca interventii pe bazd de VR sunt eficiente Tn
reducerea intensitatii durerii dar si a componentelor cognitive si emotionale ale
durerii, oferd persoanelor responsabile de tratamentul durerii intrumente utile validate
stiintific. Acest fapt este cu atit mai important cu cat aceste interventii s-au dovedit
rentabile financiar (Delshad si colab., 2018). Mai mult, am evidentiat Tn primul studiu
ca efectele interventiilor VR sunt deosebit de eficiente in tratarea durerilor provocate
de arsuri. Totodata, in ultimul studiu am evidentiat faptul ca Nature Treks VR® ca
interventie bazata pe VR reduce durerea dupa operatie. Cunoscand interventii utile
validate stiintific In reducerea durerii imediat dupa operatie este o contributie
importantd, deoarece aceste interventii ar putea fi utilizate pentru a reduce suferinta in
procesul de vindecare si pentru a preveni trecerea la durerea cronici. In prezent, ratele
de tranzitie la durerea cronicd dupa operatie sunt de peste 60%, in functie de tipul de
interventie chirurgicald (Gerbershagen, 2013). Astfel, consideram ca aceste interventii
ar putea sa contribuie la scaderea acestor rate si, in consecinta, la reducerea suferintei
la acesti pacienti.

O alta implicatie clinica importantd este faptul cd scala PCS este un
instrument stabil pentru masurarea catastrofarii durerii. Gandire de tip catastrofic a
fost asociata cu o intensitate a durerii crescutd (pentru diferite tipuri de durere) si cu
un nivel de dizabilitate ridicat (Leung, 2012) prin urmare faptul ca in populatia
romaneascd avem un instrument care si masoare nedistorsionat este un casting atat
pentru practicieni cit si pentru cercetitori. In cele din urma, constatarea ci nu exista
nicio diferentd in ceea ce priveste eficienta in reducerea intensitatii durerii sau
cresterea tolerantei atunci cand se utilizeaza diferite strategii CBT, creste optiunile
practicianului de a utiliza strategii validate stiintific in tratamentul durerii.

Limite si directii viitoare de cercetare

Desi prezenta teza a dus la constatari si implicatii importante atat pentru
cercetare cat si pentru practica, existd, de asemenea, o serie de limitari. Astfel, Tn
primul nostru studiu am evidentiat ca interventiile bazate pe VR are efecte mari asupra
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durerii, cu toate acestea, aceste efecte au fost asociate si cu o eterogenitate ridicata
care ne-ar putea distorsiona rezultatele. Desi am utilizat 0 varietate de analize de
sensibilitate care sa reduca acest procent al eterogenitatii, incluzand atat modele
statistice alternative (de exemplu, indice ce cuantifica distorsiunile de publicare sau
calitatea cercetarii) si restranse la cele mai relevante din punct de vedere clinic si mai
omogene grupuri (de exemplu, participanti copii, proceduri de schimbare a
pansamentului Tn cadrul tratamentul arsurilor), variabilitatea a rimas ridicata.

in continuare, in al doilea studiu, clasificarea noastrd ca acutd sau cronica s-a
bazat pe masuri auto-raportate, care ar putea influenta, de asemenea, fidelitatea
rezultatelor noastre dar si validitatea externa. Studiile ulterioare ar trebui sa utilizeze
evaludri mai exhaustive pentru a clasifica subiectii. Aceasta limitare este legata si de
tipul de durere utilizat in al treilea studiu. Utilizarea durerii induse si nu clinica, este
posibil s ne afecteze estimarea si sa limiteze generalizarea rezultatelor noastre. Mai
mult decat atat, este important de mentionat ca in acest studiu am folosit doar strategii
diferite care reprezintda abordari diferite din conceptul umbreld al interventiilor CBT,
iar studiile ulterioare ar trebui sd utilizeze un protocol mai extins pentru a (1) confirma
rezultatele noastre si (2) pentru a testa superioritatea unei interventii inainte de a trage
concluzii ferme.

in cele din urma, in cel de-al patrulea studiu am avut pacienti doar dintr-un
singur spital. Astfel, nu putem afirma dacd caracteristicile participantilor sunt
reprezentative pentru o populatic mai mare de durere chirurgicald. Mai mult,
rezultatele noastre nu pot fi extrapolate la alte medii VR, fiind legate strict de aplicatia
Nature Treks VR®. De asemenea, studiul nostru evalueazi efectele VR, imediat dupa
expunere, fard alte evaluari ulterioare. Cunoasterea cat dureaza acest efect este
deosebit de importanta, iar studiile urmatoare ar trebui sd urmareasca cuantificarea
acestui efect. Diferitele aplicatii VR, cu scopul de a reduce stresul, au efecte pe termen
lung, dar nu putem trage nici o concluzie in absenta unui RCT special conceput in
acest scop. In plus, ar fi important si estimama daca interventiile VR pot si
nlocuiascd sau sa reducd consumul de analgezice. in cele din urma, este important si
recunoastem ca rezultatele noastre sunt colectate in absenta altor tratamente non-
farmacologice, astfel incat putem deduce ci Nature TreksVR® reduce semnificativ
severitatea durerii, dar nu putem cunoaste efectele atunci cind alte metode non-
farmacologice sunt implementate sau cind abordarile bazate pe VR sunt Thcorporate Th
interventii pentru reducerea dureri mai extinse. De exemplu, au fost gasite rezultate
incurajatoare pentru protocoalele CBT aplicate in setdrile pre-chirurgicale prin faptul
ca ofera asteptari mai realiste cu privire la functionalitate si intensitatea durerii dupa
operatie. Integrarea tratamentelor pe baza de VR in proceduri mai cuprinzatoare poate
imbunatati eficacitatea si poate avea alte beneficii semnificative pentru durere precum
0 durata mai scurta a spitalizarii.

62



CONCLUZII FINALE

Rezumand si recunoscénd limitarile lucrarii prezente, putem trage o serie de
concluzii finale cu privire la inovatia prezentelor studii, dupa cum urmeaza:

1) De-a lungul primului studiu, lucrarea de fatd contribuie la literatura ce
investigheaza eficienta tratamentului durerii, prin estimarea eficacitatii tuturor
interventiilor pe baza de VR pentru gestionarea durerii legate de procedurile medicale.

2) Aceste estimdri sunt realizate pentru interventii pe bazd de VR atunci cand
sunt comparate cu tratamentul standard in doud momente de timp critice, respectiv in
timpul procedurilor si imediat dupd. Aceste doud momente sunt deosebit de
importante, deoarece experienta durerii se schimba substantial in timpul procedurilor,
iar scopul tratamentului este de a oferi cele mai bune ingrijiri cu un nivel de invazie
minima.

3) in plus, in primul studiu a fost aproximati o serie de estimari importante,
respectiv eficacitatea interventiilor pe baza de VR bazate pe diferite tipuri de studii (de
exemplu, crossover si paralele) si pentru mai multe rezultate clinice semnificative (de
exemplu, numai pentru pacientii cu arsura sau cand durerea este raportate de catre alte
persoane).

4) De asemenea, primul studiu a estimat pentru prima datd eficacitatea
interventiilor pe baza de VR atunci cand sunt comparate cu alte interventii non-
farmacologice avand o marime a efectului ridicata desi nesemnificativa statistic.

5) Ulterior, prin intermediul celui de al doilea studiu, lucrarea de fata
contribuie la literatura durerii, oferind informatii cu privire la validitatea de construct a
uneia dintre cele mai utilizate intrumente de masurare a gandirii de tip catastrofic la
persoanele cu durere. In principal, rezultatele noastre au aritat ci scala PCS are o
structurd factoriald de trei subscale, si anume ruminatia, exagerarea si neajutorarea. In
plus, prin analiza folositd in lucrarea de fata, am ajuns la concluzia ca scorurile scalei
PCS sunt invariante atunci cand sunt aplicate in diferite contexte, cum ar fi diferite
tipurile de durere (de exemplu, dureri frecvente ori cronice, adulti ori adulti emergenti
sau la barbati ori femei). Concluziile bazate pe acest studiu avanseazd cunosterea Cu
privire la proprietatile PCS si oferd practicienilor roméani un instrument valid pentru
masurarea catastrofarii durerii.

6) Tn continuare, prin studiul trei, lucrarea de fati oferd cunostinte importante
atat practicienilor, cat si pacientilor, subliniind ca nu existd diferente de eficienta
atunci cand strategiile vechi sau noi bazate pe principiile CBT sunt aplicate pentru a
reduce intensitatea durerii sau a creste toleranta acesteia. Considerdnd ca ambele
strategii produc rezultate pozitive in scdderea durerii si cresterea tolerantei,
practicienii pot utiliza Tn continuare oricare dintre aceste strategii in tratamentul
durerii, concentrandu-se mai mult asupra nevoilor pacientilor oferind in acelasi timp 0
interventie validata stiintific.
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7) Mai mult, prin intermediul ultimului studiu, lucrarea de fatd extinde
cunostintele cu privire la eficacitatea interventiei bazate pe VR in contexte ce nu au
mai fost evaluate anterior intr-o maniera controlatd aleatoriu. Analiza lucrarii prezente
conduce la concluzia ca, in mod specific, Nature TreksVR® este un aplicatie VR
eficientd pentru reducerea durerii dupa operatie. Aceste informatii sunt importante,
intrucat intensitatea durerii dupa operatie s-a dovedit a fi un preditor semnificativ al
cronicitatii. In consecintd, pe langd o mai buna ingrijire in timpul spitalizarii, aceasti
interventie ar putea sa contribuie la reducerea acestei rate.

8) Nu in ultimul rand, aplicatia Nature TreksVR® a dovedit ca poate fi
utilizata fara efecte secundare, iar marturiile pacientilor au aratat ca sunt multumiti de
aceasta si cd ar utiliza-0 Tn viitor. Aceste cunostinte sunt extrem de importante,
deoarece siguranta pacientilor este primul criteriu in alegerea unui anumit tratament
medical. Mai mult, stiind cd aceasta interventie bazatd pe VR, pe langa reducerea
eficienta a intensitatii durerii, creste satisfactia pacientilor cu privire la tratament este
extrem de relevantd, deoarece in unele tiri (a se vedea cazul SUA), sistemele
financiare sunt reflectate de raportarile cu privire la satisactia tratamentului a
pacientilor.

Tn concluzie, prezentul proiect doctoral contribuie in mai multe moduri la
intelegerea tratamentelor durerii, in special in ceea ce priveste eficacitatea noilor
abordari ale durerii. Tn mod concret, proiectul prezent ofera raspunsuri necesare si
importante la o serie de intrebari (de exemplu, au strategiile non-farmacologice bazate
pe VR un efect de analgezic?), oferind totodata ocazia de a ridica o serie de alte
intrebari importante clinic (de exemplu, au interventiile non-farmacologice abilitatea
de a reduce consumul de opioide?). Punand Tn echilibru progresele cu privire la
intelegerea eficientei statregiilor de control al durerii, limitarile inerente si implicatiile
acestei lucrari, suntem siguri cd lucrarea de fatd aduce informatii valoroase cu privire
la eficacitatea noilor abordari psihologice in managementul durerii.
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