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RESUMEN
La ansiedad afecta crónicamente al 49,9% de los adultos estadounidenses de entre 18 y 24 años, al 32,3% de todos los adultos estadounidenses y 
se calcula que el 4% de la población mundial padece actualmente un trastorno de ansiedad. Las terapias conductuales no farmacológicas son 
útiles pero están infrautilizadas. El tratamiento con antidepresivos y ansiolíticos es la farmacoterapia más común para los trastornos de 
ansiedad, con una eficacia variable, una carga significativa de efectos secundarios [incluyendo su implicación con el suicidio] y una alta 
responsabilidad de uso indebido. La identificación de tratamientos alternativos, incluidas las opciones no invasivas y no farmacológicas que sean 
seguras, eficaces y tengan perfiles de efectos secundarios reducidos o limitados, sería preferible a las terapias convencionales dirigidas a los 
síntomas relacionados con la ansiedad.

Las investigaciones en curso sugieren que los patrones cerebrales pueden alterarse en respuesta a diversos estímulos hápticos. Se ha diseñado y 
teorizado un novedoso parche que administra tecnología de activación vibrotáctil háptica (VTT) dirigida a diversas vías neuronales para influir 
en los centros cerebrales. Se trata de una tecnología de venta libre, no invasiva, no farmacológica y de aplicación tópica.

El objetivo de este estudio observacional, ciego y de riesgo mínimo, aprobado por el IRB, era evaluar y comparar las experiencias, percepciones 
y respuestas de los pacientes que recibieron un parche háptico con tecnología de activación vibrotáctil (VTT) para aliviar el estrés y la ansiedad 
(PEACE Patch con VTT; Super Patch Company, Srysty Holding Co, Toronto, Canadá) con los que recibieron un parche de control sin la 
tecnología incorporada.

Métodos: Un total de 65 pacientes (49 mujeres, 16 varones) de 3 centros de investigación de EE.UU. que presentaban problemas relacionados 
con el estrés y/o la ansiedad o síntomas asociados se inscribieron en el brazo de tratamiento (n=65) del estudio y completaron encuestas basales, 
al séptimo día y al decimocuarto día. Los resultados demográficos fueron similares en cuanto a sexo y edad en la encuesta inicial. La edad media 
al inicio del estudio era de 46,8 años. El estudio evaluó los cambios en los síntomas de estrés y ansiedad, las percepciones de salud mental y 
otros dominios relevantes mediante escalas validadas de medición y síntomas de estrés y ansiedad (por ejemplo, la Escala de Estrés Percibido 
(PSS) y el Formulario Corto 20 del Estudio de Resultados Médicos (SF-20)), así como preguntas adicionales de la encuesta relativas a la 
satisfacción del paciente, la calidad de vida del paciente, el cambio en el uso de medicación, el cambio en otras modalidades de tratamiento 
intentadas y cualquier efecto secundario notificado durante el periodo de estudio.

Resultados: Tras utilizar el antiestrés y ansiolítico incorporado a la VTT, los resultados mostraron una disminución estadísticamente 
significativa de los síntomas relacionados con el estrés y la ansiedad, una mejora de las puntuaciones de salud mental y una mejora de la 
percepción sobre la salud en general. En el día 14, más del 90% de los pacientes del grupo de tratamiento indicaron que estaban satisfechos con 
el parche y aproximadamente el 90% de los sujetos indicaron que lo recomendarían a otras personas para el tratamiento de los síntomas 
relacionados con la ansiedad.

Conclusiones: Los resultados del estudio indican que este parche tópico no farmacológico, no invasivo y con tecnología háptica de activación 
vibrotáctil (VTT) incrustada reduce los niveles de estrés y ansiedad, mejora las percepciones de salud mental y puede fomentar el inicio y la 
incorporación del ejercicio y otras actividades conductuales concomitantes. Estos resultados sugieren que está justificado seguir investigando y 
pueden respaldar el uso de este parche de venta libre como terapia de primera línea, no invasiva y no farmacológica, y también como del enfoque 
de tratamiento multimodal de la ansiedad y los síntomas relacionados.
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Introducción
La ansiedad también se conoce como estrés emocional, y afecta 
crónicamente al 49,9% de todos los adultos estadounidenses de entre 18 
y 24 años, así como al 32,3% de todos los adultos estadounidenses [1]. 
Un estado crónico de ansiedad se asocia a la liberación excesiva y 
persistente de hormonas del estrés, como el cortisol, y está relacionado 
con efectos adversos sobre el corazón, el sistema inmunitario y la salud 
en general [2]. La calidad de vida autopercibida también se ve afectada 
negativamente por la ansiedad crónica [3]. El abuso de sustancias se ha 
reconocido desde hace tiempo como un mecanismo de afrontamiento en 
adultos que padecen ansiedad crónica [4,5], y el abuso de sustancias (por 
ejemplo, el abuso de alcohol) se diagnostica a menudo como un trastorno 
concomitante en adultos estadounidenses que padecen un trastorno de 
ansiedad [6]. Mientras tanto, el abuso de sustancias está vinculado 
bidireccionalmente tanto a la reducción de las redes de apoyo social 
como a la falta de vivienda [7], lo que puede aumentar la sensación de 
estrés.

La farmacoterapia con antidepresivos y ansiolíticos es la modalidad de 
tratamiento más común, además de la psicoterapia, para los trastornos de 
ansiedad; los inhibidores selectivos de la recaptación de serotonina (ISRS) 
y los inhibidores de la recaptación de serotonina y norepinefrina (ISRS) 
son los medicamentos que se prescriben habitualmente [8]. Las 
benzodiacepinas, en particular el alprazolam, son los ansiolíticos que se 
recetan con más frecuencia para tratar los episodios de ansiedad de 
moderados a graves, pero se considera que las benzodiacepinas tienen 
una alta probabilidad de uso indebido [9]. Además, las benzodiacepinas 
han estado implicadas como método de elección en un tercio de todos los 
intentos de suicidio [10], así como en el 21% de las muertes anuales por 
sobredosis de alcohol [11], y en 2021, casi el 14% de las muertes por 
sobredosis de opiáceos también estuvieron relacionadas con las 
benzodiacepinas [12].

La psicoterapia puede ser tan eficaz como la farmacoterapia para algunos 
pacientes, pero la adherencia a lo largo del tiempo y el cumplimiento del 
tratamiento son barreras para su uso eficaz. Algunos pacientes tienen 
contraindicaciones o son intolerantes a los antidepresivos y ansiolíticos y 
pueden no candidatos adecuados para determinadas farmacoterapias. 
Esto es especialmente cierto en el caso de las benzodiacepinas (los 
ansiolíticos más utilizados), debido a sus conocidas propiedades 
adictivas y a sus peligrosas interacciones con el alcohol, los opiáceos y 
otras drogas de abuso habitual [13]. Además, la disminución progresiva 
del consumo de benzodiacepinas o antidepresivos en pacientes que ya no 
experimentan síntomas de ansiedad puede provocar síntomas de 
abstinencia que producen ansiedad (y de otro tipo) [14].

Los supervivientes de un ictus o de un traumatismo craneoencefálico 
(TCE) sufren con frecuencia ansiedad y depresión, así como deterioro 
cognitivo dependiendo de la localización de la lesión cerebral [15]. Una 
lesión en el cerebelo puede afectar al equilibrio, una lesión en el córtex 
occipital puede provocar ceguera y una lesión en el córtex sensorial 
somático puede afectar a la percepción táctil y a otras funciones 
cerebrales superiores [16]. Los pacientes con déficits relacionados con 
accidentes cerebrovasculares o TCE pueden beneficiarse del 
reaprendizaje somatosensorial como posible componente de 
rehabilitación cognitiva [17,18].

Entre todos los adultos diagnosticados de depresión clínica, el 45-67% 
cumplen los criterios de un trastorno de ansiedad comórbido; en el caso 
de  que padecen un trastorno de ansiedad, hasta el 63% de los adultos 
son diagnosticados de depresión clínica [19]. Además, los adultos con un 
trastorno combinado de depresión y ansiedad tienen más probabilidades 
de ser refractarios a los tratamientos psiquiátricos de primera línea que 
los diagnosticados sólo de ansiedad o sólo de depresión [20].

Se considera que un nivel anormalmente bajo de neurotransmisores 
como la serotonina, la norepinefrina y/o la dopamina en el Sistema 
Nervioso Central (SNC) desempeña un papel en la modulación de los 
síntomas de la depresión y la ansiedad. Mientras tanto, las neuronas del 
sistema nervioso periférico y central responden a la estimulación y 
transmiten "mensajes" neuronales que desencadenan otras respuestas 
bioquímicas activadas por el cerebro que afectan tanto al estado de 
ánimo como al nivel de ansiedad.

Tecnología de activación vibrotáctil háptica (VTT)
La tecnología de activación vibrotáctil háptica (VTT) genera una 
respuesta de retroalimentación a las sensaciones táctiles, con una 
comunicación bidireccional fundamental para los sistemas y dispositivos 
controlados hápticamente [21]. Diversas vías de redes neuronales en el 
SNC y el SNP responden a sensaciones táctiles como el dolor, así como 
a otros tipos de información sensorial [22]. En particular, las víctimas de 
derrames cerebrales y traumatismos craneoencefálicos pueden sufrir 
deficiencias cognitivas que impiden el procesamiento preciso de la 
información sensorial, incluidas las sensaciones táctiles, y recientemente 
se ha incluido la tecnología háptica para el reaprendizaje táctil en los 
programas de rehabilitación cognitiva [23].

En el ámbito médico, la tecnología háptica se ha asociado principalmente 
al uso de dispositivos robóticos quirúrgicos y de rehabilitación o prótesis 
[24]. La háptica puede clasificarse a su vez en sistemas/dispositivos de 
interfaz cerebro-ordenador (BCI) y de neurorretroalimentación (NF). 
Mientras que la BCI predomina en el ámbito médico (y en todo el 
ámbito háptico), la NF se ha utilizado históricamente para desarrollar el 
control interno humano [25]. Un ejemplo es la tecnología háptica 
implantada en el calzado de los pacientes de rehabilitación de TBI, con 
el fin de proporcionar NF a estos pacientes para promover un mejor 
equilibrio cuando están de pie [26]. Otro ejemplo es un manguito de 
presión controlado por VTT que produce diferentes sensaciones táctiles 
para mejorar la percepción de sensaciones evidenciada por EEG [27].

Más recientemente, la tecnología háptica se ha estudiado como terapia 
complementaria o alternativa para el tratamiento del insomnio y/o 
trastornos psiquiátricos, como varios trastornos de ansiedad descritos en 
el DSM-5 [28-30]. La háptica, que implica el uso de una pantalla 
montada en la cabeza más un dispositivo de interfaz especializado para 
generar un entorno de Realidad Virtual (RV) para la recepción de la 
terapia de exposición, se ha mostrado prometedora en el alivio de los 
síntomas en personas diagnosticadas con Trastorno de Estrés 
Postraumático (TEPT), ataque de pánico, fobias específicas y Trastorno 
de Ansiedad Generalizada (TAG) [31-33]. Durante los tratamientos de 
radiación contra el cáncer, se ha utilizado la tecnología háptica para 
simular el tacto empático humano como modo de aliviar la ansiedad del 
paciente [34].

En este estudio piloto STRAVA (Stress Reduction After Use of a Haptic 
Vibrotactile Trigger Technology Patch: Análisis y Evaluación) de riesgo 
mínimo, controlado, observacional y aprobado por el IRB.
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En este estudio se comparó y evaluó un parche de apoyo al estrés y la 
ansiedad (PEACE Patch; Super Patch Company, Srysty Holding Co, 
Toronto, Canadá), no invasivo y sin fármacos, de venta libre, que 
incorpora tecnología de activación háptica-vibrotáctil (VTT), con un 
parche que no contiene VTT en pacientes con síntomas relacionados con 
el estrés y la ansiedad. En este estudio se evaluaron las respuestas de los 
sujetos a herramientas validadas, como la Escala de Estrés Percibido 
(PSS) y el Formulario Abreviado 20 del Estudio de Resultados Médicos 
(SF-20), para valorar los cambios notificados por los pacientes en los 
problemas y síntomas relacionados con el estrés y la ansiedad. Los datos 
presentados aquí corresponden al brazo de tratamiento del estudio. Los 
análisis futuros incluirán los grupos de control y cruzados.

Métodos
Diseño del estudio
Este estudio es un estudio observacional prospectivo, ciego y aprobado 
por la Junta de Revisión Institucional, cuyo objetivo es evaluar las 
experiencias y/o percepciones de los pacientes y la respuesta de los 
pacientes que han recibido un parche háptico con tecnología de 
activación vibrotáctil (VTT) (PEACE Patch; Super Patch Company, 
Srysty Holding Co, Toronto, Canadá) o un parche inactivo, sin VTT, por 
parte de su médico.

Características demográficas y clínicas basales de los pacientes Para 
este análisis provisional, un total de 65 pacientes (49 mujeres, 16 
hombres) de 3 centros de investigación de EE.UU. se inscribieron en el 
brazo de tratamiento (n=65) del estudio y completaron las encuestas 
basales, del día 7 y del día 14. Los resultados demográficos fueron 
similares en cuanto al sexo y la edad en la encuesta basal. Los resultados 
demográficos fueron similares en cuanto a sexo y edad en la encuesta 
inicial. La edad media al inicio del estudio era de 46,8 años.

Los sujetos del estudio recibieron encuestas que incluían mediciones 
validadas del estrés y la ansiedad y escalas de síntomas (por ejemplo, la 
Escala de Estrés Percibido (PSS) y el Formulario Corto 20 del Estudio 
de Resultados Médicos (SF-20)), así como preguntas adicionales sobre la 
satisfacción del paciente, su calidad de vida y la reanudación de sus 
actividades normales.

Los pacientes que cumplían los criterios de elegibilidad y que fueron 
tratados con el parche activo constituyeron el grupo de tratamiento (GT) 
del estudio, y los pacientes a los que se administró un parche de aspecto 
similar sin la VTT incorporada fueron asignados a un grupo de control 
(GC) cuyos datos aún se están recopilando. Los criterios de inclusión de 
los pacientes fueron los siguientes 1) edades comprendidas entre los 18 y 
los 85 años, ambos inclusive; 2) capacidad para dar su consentimiento 
informado por escrito; 3) recibir el parche del estudio con la VTT activa 
incrustada; y
4) habían sido diagnosticados y presentaban síntomas relacionados con 
el estrés o la ansiedad. No pudieron participar en el los pacientes con 
antecedentes de abuso de drogas o alcohol, los que tenían un marcapasos 
implantable, un desfibrilador u otros dispositivos eléctricos, ni las 
embarazadas. En el grupo de control, el parche administrado a los sujetos 
no contenía la tecnología VTT. Los pacientes estaban ciegos y no sabían 
qué parche se  había administrado. Los parches se identificaron mediante 
un número en el envase externo y fueron registrados y rastreados por el 
equipo de cumplimiento de la CRO. Los sujetos del grupo de control que 
completaron el estudio en el día 14 pasaron al brazo de tratamiento del 
estudio para formar el grupo cruzado (CrossG).

Los sujetos de estudio inscritos se identificaron mediante un número de 
identificación, y se guardó un archivo confidencial con los formularios 
de consentimiento informado y los números de identificación de los 
pacientes, que se mantuvo en un armario seguro al que sólo tenían 
acceso el investigador principal y el personal autorizado. Las respuestas 
a la encuesta de los pacientes se proporcionaron sin información 
identificativa del paciente. Los pacientes podían retirarse de este estudio 
en cualquier momento con la seguridad de que no se produciría ningún 
impacto desfavorable en su atención médica. Todas las pruebas 
diagnósticas y decisiones de tratamiento se tomaron a discreción de los 
médicos. Todos los pacientes dieron su consentimiento informado y por 
escrito y se les proporcionaron los parches sin coste alguno y sin 
compensación por su participación en el .

El protocolo del estudio fue aprobado por la junta de revisión 
institucional de ADVARRA y se realizó en plena conformidad con las 
normas de la Ley de Portabilidad y Responsabilidad de los Seguros 
Sanitarios de 1996 (HIPAA) y los principios la declaración de Helsinki y 
el consejo internacional de Armonización/GCP.

Intervención tópica
Los parches activos (Foto 1) tienen una cara adhesiva y no contienen 
ningún fármaco ni fuente de energía. No son invasivos,
Los parches no farmacológicos de 2 x 2 pulgadas están incrustados con 
huellas de patrones sensoriales patentados que conforman/componen la 
tecnología de activación vibrotáctil háptica (VTT). Se indicó a los 
participantes en el estudio que llevaran un parche en el antebrazo cada 
día, y la colocación fue la misma para los brazos de tratamiento activo y 
no activo. El parche no activo tenía un aspecto similar a los parches 
activos, pero no incorporaba la VTT.

Foto 1

Procedimientos y evaluaciones del estudio
Tras la inscripción, se pidió a todos los sujetos del estudio que 
completaran encuestas de la PSS y el SF-20 al inicio del estudio (día 0) y 
encuestas de seguimiento los días 7 y 14 del periodo de estudio. Las 
encuestas se componían de preguntas para abordar y documentar los 
síntomas de estrés y ansiedad y cómo interfiere e impacta en sus 
componentes de calidad de vida y en su vida cotidiana.

La Escala de Estrés Percibido (PSS) es un instrumento clásico de 
evaluación del estrés. La herramienta, desarrollada originalmente en 
1983, sigue siendo un
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popular para ayudar a comprender cómo afectan las distintas situaciones 
a nuestros sentimientos y a nuestra percepción del estrés. La Escala de 
Estrés Percibido (PSS) es el instrumento psicológico más utilizado para 
medir la percepción del estrés [35]. Es una medida del grado en que las 
situaciones de la vida de una persona se valoran como estresantes. Los 
ítems se diseñaron para evaluar hasta qué punto los encuestados 
consideran sus vidas impredecibles, incontrolables y sobrecargadas. La 
escala también incluye una serie de preguntas directas sobre los niveles 
actuales de estrés experimentado [35].

El cuestionario Short Form-20 (SF-20) del Medical Outcomes Study es un 
instrumento de 20 ítems recomendado para la investigación de  calidad 
de vida relacionada con la salud. También es una herramienta de 
medición de resultados de uso común con pruebas sustanciales de su 
fiabilidad y validez [36]. Se trata de  medida de salud general, pero se ha 
denominado medida funcional, medida del estado de salud y medida de 
la calidad de vida [36].

También se pidió a los pacientes que indicaran su preferencia entre el 
parche que se les administró y cualquier otro medicamento que hubieran 
estado tomando para aliviar el estrés y la ansiedad en el momento de la 
evaluación inicial, el día 7 y el día 14, así como su satisfacción y 
facilidad de uso del parche. También se documentó cualquier efecto 
secundario.

Puntos finales del estudio
Los criterios de valoración primarios incluyeron los cambios en las 
respuestas de los pacientes a las puntuaciones de la Escala de Estrés 
Percibido (PSS) y el Formulario Corto 20 (SF-20) del Estudio de 
Resultados Médicos entre el grupo de tratamiento, control y cruzado, las 
diferencias entre los grupos de tratamiento, control y cruzado, la 
preferencia en el uso de medicamentos con receta y de venta libre frente 
al parche y las diferencias en otros tratamientos probados. También se 
evaluó la satisfacción de los pacientes con el tratamiento con parche y 
cualquier efecto secundario notificado por los pacientes durante el 
ensayo.

Análisis estadístico
Para todas las variables se calcularon estadísticas descriptivas, incluidas 
frecuencias y porcentajes para las variables categóricas y medias con 
desviación estándar (DE) para las variables continuas. Para cada análisis 
estadístico se utilizó el tamaño máximo de muestra disponible. Los 
cambios desde el inicio hasta el día 7 y hasta el día 14 en las 
puntuaciones de PSS y SF-20 se analizaron mediante la prueba t pareada 
para identificar diferencias estadísticamente significativas entre los 
grupos de tratamiento y control. Cada encuesta recogía respuestas a 
preguntas sobre la satisfacción del paciente y los efectos secundarios del 
tratamiento asignado. Se utilizaron estadísticas descriptivas para 
determinar la satisfacción de los pacientes con el parche en los grupos de 
tratamiento, control y cruzados. También se utilizaron estadísticas 
descriptivas para informar de los efectos secundarios experimentados por 
los pacientes. Se estableció un alfa de dos colas de 0,05 para todas las 
comparaciones estadísticas. Para todos los análisis se utilizó SPSSv. 27.

Resultados
Para este informe, sólo se incluyeron en el análisis los pacientes que 
completaron 14 días de tratamiento.

Puntuación de la escala de estrés percibido (PSS)
El PSS clasifica los niveles de estrés como altos (puntuaciones de entre

27-40), moderado (puntuaciones entre 14-26) o bajo (puntuaciones entre 
0-14). Para el grupo de tratamiento, después de 14 días, la puntuación 
media de PSS disminuyó un 33% (21,05 a 13,95/40; P< 0,001), lo que 
indica una reducción de un nivel de estrés moderado a bajo. En la línea 
de base, los pacientes informaron de un nivel medio de estrés de 21,05, 
lo que indica un nivel moderado de estrés. En el día 14, el nivel medio 
de estrés declarado se redujo a 13,95, una disminución de 7,0 puntos en 
la PSS (sobre 40 puntos), lo que indica un nivel de estrés percibido bajo 
(Figura 1). El tamaño del efecto (d de Cohen) fue de
1,14 (gran efecto) para la línea de base a F1, 0,86 (gran efecto) para F1 a F2, y
1,29 (grande) de la línea de base a F2.

Puntuaciones del Short Form-20 (SF-20) del Medical Outcomes Study
En el SF-20 se miden 6 ámbitos: funcionamiento físico, funcionamiento 
de los roles, funcionamiento social, salud mental, percepción de la salud 
y dolor. Excepto en el ámbito del dolor, cuanto mayor sea el porcentaje, 
mejor será la calidad de . En el ámbito del dolor, cuanto menor es el 
porcentaje, menor es el dolor corporal. En el ámbito de la salud mental, 
el análisis representa las cuatro dimensiones principales de la salud 
mental (ansiedad, depresión, pérdida de control conductual-emocional y 
bienestar psicológico). El cambio positivo más notable registrado fue un 
aumento relativo del 23,8% en la puntuación porcentual para el ámbito 
de la salud mental desde la línea de base (64,2%) hasta la encuesta de 
seguimiento de 14 días (F2) (79,5%) (Figura 2), lo que indica que el 
estado de salud mental de los sujetos del estudio mejoró 
significativamente (P<0,001) durante el uso del parche activo. Los 
resultados también mostraron un resultado positivo y un aumento 
porcentual estadísticamente significativo (83,6% a 86,5%; P<0,001) 
desde el inicio hasta F2 en el ámbito de la percepción de la salud, lo que 
indica que los encuestados percibieron que su salud mejoró durante los 
14 días de uso del parche activo. No hubo diferencias significativas en 
las percepciones del funcionamiento físico, el funcionamiento de roles o 
el funcionamiento social, y aunque hubo un ligero descenso en los 
niveles de dolor declarados durante 14 días (34,4% a 31,8%), la 
diferencia no fue significativa.

Cambios en el consumo de medicamentos con o sin receta médica
Al inicio del estudio, el 17% de los pacientes (11/65) indicaron que 
tomaban medicamentos con o sin receta para los síntomas relacionados 
con el estrés o la ansiedad. Después de 14 días, no se produjeron 
cambios significativos en el consumo de medicamentos con o sin receta.



Int J Psychiatr Res, 2024 Volumen 7| Número 3 |58

Otros tratamientos
En la línea de base, el 26% (17/65) de los sujetos informaron que estaban 
incorporando otros tratamientos para abordar sus síntomas relacionados 
con el estrés y/o la ansiedad. Entre ellos se incluían masajes, ejercicio, 
terapia conductual, fisioterapia, yoga y meditación. Después de 14 días, 
se produjo un aumento del 35% en el número de sujetos del estudio (de 
17 a 23) que emprendieron o comenzaron estas otras formas de 
tratamiento, incluidos el ejercicio, el masaje, el yoga y la natación 
(Figura 3).

Satisfacción del parche
Se preguntó a los sujetos sobre aspectos específicos del grado de 
satisfacción en relación con el uso del parche (escala: 1= En absoluto, 2= 
absoluto, 3
= Algo, 4 = Mucho, 5 = Extremadamente). En el día 14, más del 90% de 
los pacientes del grupo de tratamiento indicaron que estaban satisfechos 
con el parche y aproximadamente el 90% de los sujetos indicaron que lo 
recomendarían a sus familiares y amigos.

Seguridad
Los pacientes no notificaron efectos secundarios ni acontecimientos 
adversos graves durante el tratamiento con el parche activo.

Debate
Aquí informamos de los resultados provisionales de este estudio 
STRAVA, un estudio prospectivo, ciego, no 
aleatorizado observacional ciego y no aleatorizado

evaluar la seguridad y eficacia de un parche con VTT en pacientes que 
presentan síntomas relacionados con el estrés o la ansiedad. En futuros 
análisis se compararán estos resultados con los de un grupo de control que 
recibió un parche sin la tecnología incorporada, y con los de un grupo 
cruzado de pacientes, que recibieron un parche activo tras completar el 
brazo del grupo de control del estudio. Para los datos evaluados del 
grupo de tratamiento, los resultados mostraron mediciones de resultados 
positivos en las puntuaciones PSS, con una disminución del nivel de 
estrés, de moderado a bajo, y resultados positivos en los dominios SF-20 
Salud Mental y Percepción de la Salud. Además, tras 14 días de uso del 
parche PEACE, los pacientes informaron de un aumento e inicio de 
actividades concurrentes y complementarias, como masajes, ejercicio y 
yoga.

La entrada háptica estimula los centros cerebrales superiores. Se están 
llevando a cabo numerosas investigaciones para comprender mejor cómo 
interactúan los hápticos con los distintos centros cerebrales y el posible 
papel terapéutico que pueden desempeñar [37-45]. Las investigaciones 
han demostrado que cuando se expone a una persona a las VTT, se 
producen cambios en sus patrones de EEG [46,47]. Además, los 
investigadores han avanzado en su comprensión teórica y en cómo las 
redes neuronales se ven impactadas por las VTT [37-40,46-48]. Se ha 
demostrado que los centros cerebrales responden a estímulos externos 
que incorporan la tecnología VTT y han producido resultados positivos 
en las mediciones del equilibrio y la estabilidad [46,49].

Para explicar las modalidades cognitivas, emocionales y motoras a través 
de las cuales el ser humano experimenta las sensaciones, Ronald 
Melzack planteó la hipótesis de que determinadas regiones del cerebro se 
comunican con redes de neuronas mediante vías en bucle: 1) una vía 
sensorial tradicional con proyecciones neuronales dirigidas a través del 
tálamo,
2) una que sigue una ruta a través del tronco encefálico y del sistema 
límbico, y 3) una asociada a vías que se dirigen a través de diferentes 
Áreas de Brodmann (BA), en particular la corteza somatosensorial [48].
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Se ha informado de cambios en los patrones de EEG tras la exposición a 
la ITV, y los patrones sensoriales dentro de los parches de ITV 
estudiados están diseñados y se cree que están en estrecha simetría con 
los patrones de EEG conocidos y su papel en la modulación del EEG y 
los circuitos neuronales dentro de los centros cerebrales superiores [46].

Aunque los enfoques no farmacológicos, como la terapia cognitivo-
conductual TCC), han demostrado su eficacia en el tratamiento de 
pacientes con trastornos de ansiedad [50-54], sigue existiendo una 
importante necesidad insatisfecha de opciones de tratamiento alternativas 
para aquellos pacientes que experimentan síntomas y problemas 
relacionados con el estrés/ansiedad que no responden a la TCC. 
Comprender mejor cómo interactúa el cerebro con los estímulos 
externos, por ejemplo mediante la VTT, puede conducir a opciones de 
tratamiento viables, seguras y eficaces, no invasivas, sin fármacos y con 
efectos secundarios limitados o inexistentes. Esto podría evitar o reducir 
los tratamientos farmacológicos convencionales con antidepresivos y 
ansiolíticos, asociados a efectos adversos tóxicos y potencialmente 
dañinos [13,14].

En este análisis, los sujetos del grupo de tratamiento de STRAVA (Stress 
Reduction after Use of a Haptic Vibrotactile Trigger Technology Patch: 
Análisis y Evaluación) informaron de una disminución estadísticamente 
significativa de los síntomas relacionados con el estrés y la ansiedad, 
mejores puntuaciones de salud mental y mejores percepciones sobre su 
salud. Estos resultados se suman al creciente conjunto de pruebas de que la 
incorporación de la VTT a una estrategia de tratamiento multimodal 
produce resultados satisfactorios en los síntomas que experimentan los 
pacientes en una amplia variedad de trastornos. Se anima a futuras 
investigaciones para confirmar y documentar los cambios en tiempo real 
y apoyar el uso de la VTT para la ansiedad y otras condiciones médicas.

Limitaciones
Se trató de un estudio no aleatorizado, ciego y observacional aprobado 
por el IRB basado en una muestra de pacientes que acudían a diversos 
entornos clínicos para el tratamiento de síntomas relacionados con el estrés 
y/o la ansiedad y que consintieron en participar en este estudio. Este 
análisis provisional informó sobre un grupo de 65 pacientes que fueron 
tratados con el parche de estudio incrustado VTT. El estudio en curso y 
la recopilación de datos de un grupo de control y un grupo cruzado de 
pacientes están en curso y se informará de ellos en los próximos meses.

Se eliminaron de la evaluación los datos de aquellos pacientes que no 
completaron las encuestas de seguimiento después de la visita inicial, o 
los pacientes que indicaron que no utilizaban el parche después de la 
visita inicial. Debido a que los pacientes presentan diferentes síntomas 
relacionados con el estrés o la ansiedad y a las diferencias en la forma en 
que informan de sus síntomas, esto puede afectar a la calidad, la 
generalización general y la coherencia de los resultados. Aunque se 
demostró que había resultados significativos y positivos en los sujetos 
del grupo de tratamiento, sin comparación con un grupo de control, es 
difícil sacar conclusiones absolutas sobre los efectos del parche 
incrustado VTT.  intentado evaluar con precisión y proporcionar la 
información más detallada posible de los datos teniendo en cuenta estas 
limitaciones. Se sugieren más investigaciones y ensayos aleatorizados de 
control, doble ciego, para reforzar, confirmar y apoyar el uso de esta 
novedosa tecnología VTT.

Conclusión
Los resultados del estudio indican que este parche tópico incrustado de 
tecnología de activación vibrotáctil (VTT) háptica, no farmacológica y 
no invasiva, reduce los niveles de estrés y ansiedad, mejora la 
percepción de la salud mental y puede fomentar el inicio y la 
incorporación del ejercicio y otras actividades concomitantes. Futuros 
resultados concordantes podrían respaldar el uso de esta tecnología como 
tratamiento de primera línea combinado con un enfoque de tratamiento 
multimodal conductual y farmacológico.
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