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INTRODUCCION:

El tretamiento de eleccién en todos mgquellos cue-
dros gue cursan con aintomatoloéfﬁ ﬁsicética (desde el punto--
de vista farmacoidgico) consiste en la administracién de un---
cierto tipo de drogas psicotrépicés conocidas como neurolépti-
cog (NLP) o sntipsicfticos (1, 2). En ciertos casos como el-—-—
brote manfaco los NLP se utilizan conjuntamente con otros me--
dicementog, las sales de litio en el ejmplo mencionado (3, 4);
en otros, constituyen el tretemiento Unico, como en la esguizo
frenia (1, 2, 3). Aunque no cabe la menor duda de le eficacia-
gue tienen los NLP para el contirol de le asintometologfa psicé-
tica, sus efctos colaterales y las compliceciones tardfas a-—-
que pueden dar lugar (5) justificen la buscusda de nuevas al--
ternatives terapéuticas.

Todes los NLP pueden der luger, en mayor o menor grado, B=-—
efectos motores extrapiramidales secundarios (SEP) y & compli-
czaciones tardfas, también motoras (5). Dentro de los primeros-
se encuentran un sindrome parkmnednico, acatisie y distonfa de
torsidn; le complicecidn principal es el sfndrome llamado dis-
quinesia terdfa. Le incidencia de SEP en nuestro medio parece-
ser mucho mds elta (6) que la reportada en 1z poblaciones cau-
cdgicae (ver 5). El hallazgo es importante en tanto oue puede-
dar lugar, por un lado, & gque el peciente psicédtico se niegue-
e ingerir su medicina (7}, y por otro a que estos SEP -en par-
ticular la acaticsia- se malinterpreten como una exzcerbacidn--
del cuadro psicopatolégico ¥y lleven zl médico = aum=nter la do
sis del NLP incrementandose Eonsecuentemente el sfntoma colfa~-
teral (5).

Ademés se ha observado gue squellos pacientes gue cursan-—-—-—
eon un dafio orgédnico cerebral, tienen una mayor susceptibili—-

ded & padecer SEP cuando se les administra NLP (8).



Tembién se he mencionado gue este tivo de pucientes, asf co
mo aguellos con dizgndstico de dasorden afectivo, sufren con--
mzyecr frecuencia que otro grune dizgnéstico, la comnlicacidn--
disnpuinesie tardfa (9). Por tento result~ ieseable explorar—--
otras mlternativas farmacolégices para el manejo del tipo de--
paciente sefirledo. En este contexto se ha propuesto le carbamg
cepina (€BZ) (10, 11, 12) como una droka cue pudiera ser dtil.

El episodio manfaco se manejz durante los primeros dfass con
antipsicéticos, especislmente hqlopéridol (HLP) (2, 3, 4) al--
cuel se adicion=n gales de litio. Una vez logrado el control--
de la gintom=ztologfe ppicdtica so suspende el HLP y se mantie-
ne al paciente con sales de litio.

ElL litio tiene un efecto terapéutico cuands los niveles san-
guineos se encuentran entre 0.8 y 1.2 meq/lt. Por abajo de es-
te rengo es inefectivo y por srriba summente téxico (4). Inde-
pendientemente de los niveles, el litio tisnz un potencial an-
titiroidéo importante, ssf como la cmpacidad perz producir cua
dros de diabédtes in={pide nefrogéniez (4). El antipsiecbdtico---
por su parte produce s{ntom2E extrapiramidéles, en nuestra po-
blacién con unza elta frecuencia y severidzd (6), cuyo menajo--
no es £cil y puedan llevar al pzciente s zbndonzr preomzturs—-
mente el tratamiento. Adem#s, dado el esguema de uso de los an
tipsicdticos en el trastorno afectivoe bivolar el riesge de gue
produzca una disguinesia tzrdfz, oue puede llegsr & ser inca—--
pacitante es alta (13), En vista de estos hechos es importante
encontrar una droga que sez efectiva en el c¢ontrol del cuzdro-
psicético, gue ademds tuviera utilidad en la prevencidn de ree-
caidas y cuyos efctos coleterales y/o complicaciones terdfas-w
no existiesen o fueran menos graves,

Uno de los diegndsticos gue con més frecuencia se encuentran
en el servicio de hozpitalizecidn del hospital psiquidtrico—w—--
Pray Bernardino Alverez (HPFBA) ec el del sfndrome orgénico ce

rebral mixto (delirante—alucihatorio) secundaric al ebuso de——
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sustaneciss inhaleables, cuanro cue se maneje habituszlmente con-
antipsicéticos y en ocasiones con (BZ. Algunos médicos de este
hospital han observado gue la segunda controla adecuadamente—-
el cusdro y éado gque no produce sintomes colaterales severos—-—
la utilizen con mds frecuencia.

Sin embzrgo se treten de meras observaciones aigladas gque-—-
requieren ser confirmesdes con un estudio controlado.
ANTECEDENTES ¢ '

Une serie de alteraciones psinuidtricas han sido
traterdas con el anticonvulsivo triefelico imineodibencil: earba
macepina. Estas alteraciones son: el sfndrome de Kluber-Bucy--
(14) v otros =fndromes orgénicos cerebreles (10, 15), el trae-
torno limftrofe de le personalidad (16), le psicosis agudas (17)
y la enfermedad afectiva mayor {11, 12).

En 1973 Okuma y col. (12) reportaron gue ia CBZ fue un tra-
tamiento efectivo en cerce del 50% de 64 pzcientes manfacos a=-
gudos ¥ en 3 de 9 deprimidos. Encontreron tambiédn evidencias--
de2 un efecto profildctico en casos de manfa recurrente (71#)—-
¥y en depresiones (64%) en uns muestra de 31 pacientes. Desnués
en 1979 el mismo grupo (18) compar§ la CBZ y 1e cloropromacina
en el tratamiento de manizaguda en un estudio doble ciego; en
contrzron que embas drogas eran igualmente efectivas eomo agen
tes antimanfacos.

En 1960 Ballenger y Post (19) snelizaron el efecto de 1aCBZ
en 1e snfermedad manieco depresive en un estudio doble ciego=-
cruzado. Adminisiraron a 9 pacientes manfecos CBZ y 7 de ellos
tuviersn une resvuesta dz modersda & buens; al cruzarlos 2 vle
cebo recayeron y al reinstslsr la CBZ mostraron nuevemente me-
jorfa. Este efcto ter néutico se obtuve con dosis de 600 & 1600
mg/dfag que correspondieron & niveles séricos de 8 a 12 micro-
gramos/ ml. Los autores (20) postulan un modelo de "kindling"-
(encendimiento) de los trastornos afectivos mayores, en donde~

los cembios bioeléctricos acumulsiivos, particularmente en el-



£rea 1fmbica, secundsarios a estrés revetids, y= cser bioauimico
o psicolégico, pueden desembocazr en une sensibilizecidn anormal
de las neuronas 1fmbicss y producir =zubserueniemente alterecio
nes psiouidtriess. La CBZ, 2l ser agerite “sntikidling", podria
ger una droga excelente para el manejo de estas alteraciones,

"En ocesiones el efecto antimanf{szco de la CBZ so0lo se mani--
fiesta cucndo se esocia con litio. Lipinsky y Pope (21) repor-
taron trez casoe de meniz sgudn que recnondiron vobremente a8le
1itio o & l= CBZ sdmirnistrados como droga nica, pero ague mejeo
raron curndo se combinnban ambos.

Ademds de le erccién antimanfzca sguda tz2mbién se ha =aprecia
do un efecto profiléctico d2 1= CBZ en lz enfermedzd manfaco--
deoresiva; asf en 1983 Post, Uhde, B-.llenger ¥y Squilece siguig
ron dursznte 1.7 2fios en promedio, 7 pacient2s con enfermedsd 2
fective resiztentes 21 litio a los gque administraben CBZ como--
profiléetico; se evidencid unz reduccidn zignificativa en la--
frecusncia de 1= recafdas, asf como unz disminuciédn en la seve
rided de lo= sfntomzs cuazndo llegzban =z presentarse. Seis das-3-
los siate pacientes recayeron cuzndo-ge disminuyd 1la CBZ o sge-
suspendid (22).

Asf mismo 1la CBZ se hlutilizzddo como tratsmiento sntidepre
sivo en el desorden depresivo moyor, encontrindose eficaz. En-
un estudio doble ciego con 35 prcientes deprimidos con diesgnds
tico de dezorden gepresivo mayor, 20 de €stos, mostraron una—-
me jorfa leve y 12 unz mejorie significativa. La dosis sdminis-
trades fue de 1 600 a 2 200 mg/dfa, durzntez un promdio de 45—
dfas (23), El gredo de respuesta antidepresive se ha relacio—-
nado con niveles séricos y en LCR del matebolito de la CBZ 10-
1l=epéxido. En 1983 Post y col. (24) midiersn les niveles de—-
CBZ y su metabolfto enarngre y LCR en 18 pscientes con enferme
dad afective trztedos dnicamente con C3Z por un promedio de 33
dfas y dosis promedio de 1055 mg/dfa; los niveles en plasma-—-

fueron de 6.6 microgramos/ml y de 2,06% 0.10 microgramos/ml en
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LCR. Los del 10-1l-epéxido en LCR errn de 0,91 * 0,09 microgra
mos/ml. Les concentraciones dz CBZ en plera o en LCR no se re-
1rcionaron sigificetivementie con el grade de respuests entide
presiva o antimenfece. En contreste, la del zetsrolito mencio-
nado sf se Telzeciond immortsntemente con la resoueste entide-
presiva. Sin embargo, se scepta en gerncrel, gue niveles séri--
cog de 6 a 12 microgramos/ml son los lfnites del rengo de ni--
veles plasméticnc de CBZ edecusdcs pare producir une eccidn an
ticomvulsivente y prohetlemente peicctrépice (25).

Recienterente sparecizron depnrervcrtes de cazos (10, 15) en
el que e muestire que la C3Z conirold efectivemente la sintomg
tolopgfe vsicdtice en pacientes con d=zfia orgénico cerebrel de-~
mostrado.

Como puede inferirse de la informacién presentada la CBZ pz
rece ser un agente eficaz, thto en el contro, de la sintomato-
lopfa manfzca sguda comd en 1s prevencién de recefzdas, y pue-
de =er dtil en el contro, de sfrdromes crgénicos cerebreleg———
con sintomae psicédticos. Sin embergo, hests shora el ndmero de
prelentes estudiamdo "es bajo, por Lo que se decidid reelirzar eg

te estudic. del curl el presente documsnto es un reverte ini--
cliol.

MATERIAL Y 3TODQ: -

T«l Poblacidn estudicda: se estudirron fos tipo de podblecidn--

que acudid al HPFBA prrz su ntencién: une con diegnéstico-
de enfermedsd bipolar (manfa) y otra con el sindroms orgé-
nico cerebrsl mixto (delirantemaluciratorio) secundario =zl
ebuzo de inhelables. Lz muestirz final consigtird de 40 pa-
cientes con dingﬁéstico de enfermedsd bipolar y 40 con el-
de sfndrome orgdnico cerebral. El revorte actual comprende
8 pacicntes con el segurdo dizmgnfstico y 6 con el de menfa

Estos cumplieron con log sigpuientes criterios de ingluea
gidn: -~ Entre 19 y 50 afios deo eded

—- Cualouier sexo, si es mujer, premenopfusice y sin



riesgo de emberazo.
-- Dimgnosticedos con los criterics del DSH-III (29)
en smbog Cas08. _
—— Ausencie de enfermedad ffsice (determinade por la HC-
y exémenes de leborztorio de rutine) o embarazo.
~— Ausencias de zlteraciones conductuales gue pongan en—-—
riesgo le integridad fisica del paciente y/o de los——
demds {=gite cidn scvera, rgresividad T{sica)
~- Que no hayen recibido medicamentos psicotrépicos en—-
les dltiras dos semanas.
~-— Certe de concentimiento informado firmede por el pa-
ciente v el familier. '
Te2 NETODO:
Se trets de doz subprotocolos, amboes seguiren-—
un diszefio doble ciego controlado. _
A} Enseyo CBZ vs HLP en necientes con trestorno afecti-
vo bipoler (menfa).
Se incluyeron 6 pacisnies, referidos por =2l servicio
de urgengfgs, cue 11eEE?SE los criterios de inclu=idén
sefizalados en el apartado 7.1 poblacidén a estudiar. Se
peseyon 21 servicio de hospitalizacidn continue dél-
HPFBA, en donde se les remlizeron exdmenes de lzbora
toric de rutina. NMedicnte un sorieo, con une teblog-—-—
de nfimeros sleatorios, czds sujeto ze 2eignd & cada-
uno de leog deos srunos: CBZ2 o HLP,

Se realizo una evzlurcibdn beceal con la escala bre
ve de sintomstolegfz vsiquidtrica (BPRS) (26}, y le-
egcala pere manfa (MAS) y la de sfntomas col- terales
(28). Posteriormentc se iniciéd la'administracién de-
droga como ce sefirlz més z#delante (ezqueme de medica
ciédn). Se evaluaron luego cadr 4 dfas con las mismas

escelas.

B) Enseyo CBZ vs HIP en vzcientes con sfndrome orgénico
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cerebral mixto secundaric a abuso de sustancies in
halables.
Se colectd uns muestra de 8 pacientes, obtenidos en—-
lzs mismes circunciancias oue loz antericres y tratoad
dog simjilzrmente, As{ mismo eran ecsignesdos amlertoria-
mente & cedz uno de loz doz gruncs: CBZ o HLP. la me-—
diececién se ndministrd como se s2firle mfés sdelante.
Inmedirtamente antes de cue sé iniciera el tratemien
to farmacoldgico se realizf una eveluccidn basal con—-—
las escelas de BPRS y DiMaccio (27). Cnde =ujieto era-
eveluzdo unz vez 2 la semzne con estas mismas escalas
a lolargo de todo el estudio, por dos evaluadores cig
gos & le medicecién,
PROCEDIVILNTC:

a)Seleccidn de nacientes:

Se proporciond & los médi--—
cos del servicio de urgencies del HPFBA informacidén—-
general acerca de lag caracteristicas de los pacientes
candidetos a este proyecto y se les nidid oue cupndo-
detectaran este tipo Se pacientes, aviseren a cualouig
ra de log investigedores. Los que procedieron & evalu
ar 8l cendideto madiante une entreviste no estructu—-
reda. Si el cendideto setisfzefa los criterios dbnmrd
nésticos del DSK-III (29) para trestorno bipolar (ma-
nie) o sindrome orgénicn cerebral mixto secunderio =1
abuso de inhalantes y los criterios de inclusidn yz—
gefirlzdos en el epartado 7.1 poblacidn a2 ecstudiar——
(incluyendo la carta de concantimiedto informado), el
paciente se internd en el mencionrdo hosnital. Una vez
internado se le tomé sangre para anflisis de laborato
ric de rutina (BE, QS, ¥BRL y PFE), si los resultados
se encontresben dentro de los limites normales, el pa-

ciente se asignaba a Axguno de los rrunos.



b) Asignecidn de pecientes:

Se realizd un sorteo, medisnte-
una tebla de n¥meros electorios, indernendiente pare cada
subprotocolo. En cade iUno de elles los sujetos recibie-
ron uvn n¥mero progreeivo, que correspondfa a su vez a-—
un ndnero slestorio que dtermina el grupe de tretamiento
al ague s=e le esignd. E1 sorteo se realizé previo 8 le—a
seleccidn por un invastigedor ajeno =z ésta.

c) Esquema de medicacién:

Para embos subprotocolos las dro
gae se madministraron en presentaciones (cdpsulas) idén.
ticass Lz dosic mdximaz dirria de CBZ fue de 1 600 mg y-
la de HIP de 40 mge. las prasentacionesscontenfan 200 mg
de CBZ o0 5 mg de HLP. El nimero méximo de cdpsulas al--
dfz psrz embms drogas fue de 8. En z2mbos subprotocolos—
la dosis inciel fue de 3 cfpsulas 21 <fa en tres tomes
le cual nc se modificd durante loz dfas 1 el 7.

5i en la eveluacidén del dfe 8 se observaba une dismi
nucién-meyor o igual-al 25% en el puntaje totsl de BPRS
comparade con el besel, ¢1 paciente siguié recibiendo—-—
la mismz dosis durente 4 semenas #1 término de las cua-
les se didé vor terminado el estudio. En caso contrario-
(unz disminucidén en el puntsje dzl BPRS menor £l 25%)——
se incrementd ls ddésis en 1 cénsule al dfa. ¥ las valo-—
raciones se reslizaron cad: 4 dfasz heste oue se obtuvo-
la respuects deseada (mejorfa mayn o ipfuel 2l 25%), O0-—=
se alcanzd le dogic mé&xima.

d) Evelusaciones clfnices:

Les evalucscicnes disgndsticas pa-
re inecluir = un paciente en el proyecto se rezslizaron-—---
mfnimo vor dos investi/adores. Uno realizd la entrevigta
clfnica no estructurzda y el otro vermzneecid como obser

vador. Cuando =mbos estuvieron de scuerdo ened diagnds-



tico el paciente se incluyd en el cstudio. En caso de—-
desacuerdo ombos investicedores discutieron el dissnds-
tico pera treter de lleger o un acuerdo.

La evalugscifn besal se hizo por dos investigsdores——
ciegos inmedieptemente o@ntes de nue =e administrara la-—-
prim:ra dosis, E=zta eveluzcidén comvpreniid la escale de-
BPRS, DiMascio y manfa en su caso este 4ltima. Se reali-
z& entre 8 vy 9 am.

Lz primera evazluacién se r:a2lizé = los 7 dias, 2 lo-
misme hora de la begel y por los mismos investigrdores—
vara czde escalz, Se hacfa antes de 1s primers toma del
dfa {8-9 hrs am) esto es 10 & 12 hrs. después de la ¥l
tima dosie. En ¢280 d2 gue ests evaluscién mostrara una
disminucidn mayor o igunl al 25% en el puntaje del BTRS
con respecto a lz basal se realizéd uns evaluacién subsg
cuente cade 7 dfas por 4 ocesiones,

S5i le disminucidén del BPRS ers inferior gl 25% se r2
alizaron eveluaciones coda 4 dfes hasta que se mlceanzé-
1= disminuciéq&requerida o le dosir médxims. A partir de
este momentos se reamlizsron evalueciones cade 7 dfas en-

lze mismzs condiciones duraznte 4 semanas.

e) Medicecidn concomifante:

En csso de sgitacidn extrema-—
se podia edministrar HLP 5 Mg I cedz 8 hrs (o cade 2--
hrs.) registrezndose motivo y horz de cade zdministra———
cidn. Cuando un vaciente requirid mZs de 10 mg por dfa-
se did de bajia ¥ =se considerd frocaso terzpéutico.
Si las cezlificaciones en las esecalers de DiMescio eran
mayores de 2, se administr§ biveriden 6 mg a2l dis divi-
dide en dos tomas; ectos detos se consignaron en los ex

redientes de cada paciente.
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8. RESULTADOS:

Se incluyeron 14 pacientes en totrl, de loe cum-—~
les 8 ge diegnosticaron come 50C mixto secunderio a inhalente
tes y 6 como manizecos. Los primeros fueron todos hombres y mu

jeres las del segunde gruvo. (cuadro no. 1)

CUADRDO No. 1
SEX.0 POR DIAGHOSTICO

"SEXO DILGROSTICO x N
It soc 100 8
F IANIA 100 6

El tratamiento se administrd con un porcentaje del 43% pa—
ra loc d& gzrupc del HLP (6§ pacientes) y 57% (8 pzcientes) péra
el grupo de CRZ. {cuedro no. 2}. '

CUABRO No. 2
PORCENTAJE DE TRATLKILZNTO

KEDICAMENTO 4 N
HIP  _ 43 6 —
' OBz ‘57 8

TOTAL 100 14

El tretemiento =segdn el sexo y el diagnéstico fue en el-w--
grupe de HLP: 50% perz sexo femenino y 38% para el mmculino.
Y en el gruno de CBZ femenino 52% y m esculino 624 {cuadre no.?3)

CJADRC No. 2
TRATANIZNTD S3GUN EI SEXO

T T REDT CANENTO

- HLP CBZ
STA0
P 50% S04

¥ 38% 624




La edsd promedic ém relmcidn el disrméstico fue de 24,1 ¥
3.8 en el SOC y de 35.2 & 16,9 nzra manfa. En relacidn con el
tratemiento fuercn de 32.2 2 17.7 peéra el gruno de HLP y de--
26.4 £ 6.2 pera el grupo de C3Z. (CUADRD no. 4y 5)

CUASRO No. 4
EDAD Y DIA5LOSTICO

DIAGHOSTICC LDAD
s50C 24,1 *3.8
MANTA 35,2 £ 15.9

CUADRO No. 5
EDAD Y GRUPC NEIDICANENTOS0

MEDICANENTO EDAD
HLP 32.2 177
CcBZ 25,4 26,2

Los purtzjes del BPRS (veloracidn de evolucién del cuadrod
se aprecif—cue sraduslmente fusron hacfa mejorfa tanto en el-
crupo de OBZ como en el de HLP (CUADRC No. 6)

Lo mismo se aprecidn en lz escals de manfa, 21 confrontar—
las evaluacicnes subsecucntes con la basal. (CUADRO No.7)

Con respecto a lse resultzdog de les veleraciones con las-
esealas de Dilimscio se apreciaron, como era de esperarse, M-
yor severided en el grupno de HL® cue en el de CRZ (CUADED no.
8).
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CUADRO No. 6

BPRS X X de  (n)

EVALUACIQNES -

BASAL - la. o, 2m. . “3a,) i aag 58.

. BAg

MEDICACICR |

+ +
gy 23+5% 9.3 (8) 15.477.9(8Y

15.027.0(7) 15.3%7.6(7) 11.379.6(7) 53024.7(4) s5.4*5.2(4)

o o
HLP 23,6%10.4(8) 15.524.8(5T 18.9%36.3(6) 13.2%8,5(5) 11.6%11.3(5) 10.8%£5.5(5)18,927(3)

wpn £0.03 £=0,07 t=1.04 £=0,42 $=0,06  t=1.48

t=2. 71

"ph ¥vg basal pe 0.05
*+vs basal p<«< 0.05

- CUABRC No. 7

MAS X ¥ de (n)
YALORACIONES
MEDe  BASAL 1la 2a
CBZ 29.223.8 (3) 24.324.7 ¢ 26.4%6.4
+ + !
HLP 29.1%5.4 (3) 24.822.8 17% 7.4

ey t=0.44 t=0.156 t=1.67 (4)




S ' CUADRO No. 8

DiMASCIO X 2 de (n)

GRUPO MED. la 2a 3a 4a 5o 6a
I
CB2 1.620.8(8) 1.421.1 (7) 1l.9%1.6 (7)'7.0.520.5 (7) 0.520.5(4) o0.9%¥1.2 (4)
HLP 1.920.6(6) s5.5%2.4(5) 5.1%2.1 (5) 3.231.3(5) 3.8%1.8 (5) 4.9%4,9 (30

) ‘
t=4.17 (11) t=2.96 (10) t=4.5 (10)
P 20.01 L 0.05 P£L 0.0

Ntl! y llp"

t=3.4 (7) t+1.51 (5)
p=0.05 ns




9. DISCUSION:

106

£p
4’72%;’/2' »
"By

- .
menejo de fmbhos cuedros Yy naredoiicamente en los casoe de-§- &

S0OC se oprecisbe en ocasiones empeonremiidtnte con HLP al inicio
de slpunos vacienteg en su puntaje de BPRS,

En el grupo de mania %res sme trsztaron con CBZ apreciendose
en dos de esztfs pacientesz leve mejorfa y franca en unz de las
mismas con dosis de BOD mp/ dfa. Las dresiratsdas con HLP no-
respondieron, saliendo une de 21las d:£l estudio en 1la tercers
evaluacibn, _

Son unl Zrupo poco nunersse y por lo tanto se debe deger———
czuteloso al concluir. El estudio eun se eztéd reelizando y——-
1zs conclusiones finzles deberidn obtenarse entoncesy pero por
ehora en cste gruno hubo mejores resultsdos con le CBZ,

Bn el gruno de 30C los regultados fueron similares, con me
jorfa reculer 8 baenm, en ambos sruvmes {(50C y manfa).

Con respecto 2 loz SEP como ere de ecperarse se encontraron
altes calificaciones en lg ascrle de Dil¥ascio en el ¢crupo HLP
1o que indice une velorzcidn o’ﬁﬁ%ﬁanejo_adeouaﬁo de loz eva-
luadores de dichos sintomas. Estos disminuyeron el "@miristrar
el biperiden.

CONCLUSIONES:

£l parecer existe buenz respuesta a le CBZ en pa
ciente2s con manfa y S0C por inhalentes. Los datos que surgan-
gl téranino del estudio seren c-ncluventes. Por zhora =4lo se-
vuede ser cautos al znalizar esztos resultedos ya nue la muess

tra es mfnima,

£
Los resultedos indiesn cue la CBZ es efectivae en'gl 7

25
%
i

G
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13, ANEXOS

ESCALA BREVE DE APRECIJACION PSIQUIATRICA

Nombra del paciente; ' _

Fecha; Protocolo: ' Cédigo del paciente en el protocolo: .

‘ Debe evaluarse la presencla y severidad de cade slhtoma durante la entrevista excgi-.
to los apartados 2, 10, 11, 12, 16 y 16 que se callflcan en base al estado del pacler-
te durante los dltlmos 3 dlas. Cuando existan dudas solicltar informacién al peso—
nal de enfermerla o famillares del paclente, La entrevista debe tena una duracitn
entre 15 y 80 minutos. La severidad se callfica dd "0 al 4", 4 0 implica normali~
dad y el 4 méxima severidad de acwerdo al glosario dela escala.

1. [reocupaclones somdtlcas (4] 1 2 a 4
hipocondriasis no delirante y
dellrante (vg. ausencia de 6
ganos [nternos),.

*2, Ansiedad psfqulca (irritabilidad,
inseguridad, apraisién, temor,
terror o pdnico). No incluye sig e e
nos flsicos. 0. 1 2 '8 4

3. Aislamiento emocional (falta de
contacto con el entrevistador -
durante la entrevista). o <1 2 - 8 4

4. Desorganizaci6n conceptual (tras
tomoes formales del pensamiento;
vaguedad, l6gica propia, blequecs,
neclegismos, incoberencia), o 1 2

w
N

5. Autodepreciaclbn y sentimientos de
culpa (sentlmientos de minusvalia
e |deas de culpa, culpa delirante). 0 1 2 < 4

6. Ansledad somdtica (concomitantes
fisiolégicos de la ansledad: males . '
tar abdominal,’ temblor, sudora— '

clén, ete.). o 1 s 3 4

7. Trastornos motores especlficos
{conductas blzarras, posturas
excéntrlcas, manerlsmos, agita . _ :
¢l6n cataténica). T o 1 -1 2 ‘3 4




2,.P.R,S, (escala) -

a8, Autoestima exagerada (presun— s} 1
clén, autocomplacencia, ldeas
delirantes de grandeza).

a, Animo deprimido (desallento,
tristeza, depresi6n, desespa-
, ranza, desampara), ' 0 1
*10, Hostilidad (sentimientos o ac~ .

clones en contra de la gente
fuera de la entrevista, violen

cia fTsica). 0 1
11, Suspicacia (desconflanza, ideas
de referencla, ideas de persecu
cién). s) 1
*42, Aluclmaclones (percepclones sln :
objeto), o 1
13. Retardo psicomotor (actividad 0o 1

verbal y motara, expresién facial).

14, Falta de cooperacién (actitud da
paciente hacla la entrevista y
observador). 0 . 1
*45.  Contentdo extrafo del pensamier—

to (ideas de contral, influencia,
celos, religiosas, sexuvales, ex—

pansivas, ete. No incluye: gran—
deza, persecucitn o culpa). 0 1

*16. Afecto aplanado o inapropiado
(reducclén en la intensidad de
las emoclones o incongruencias
con la situaciédn o contenido del
pensamiento). 0 1

17. Agitaclbn psicomotora (actividad
verbal y motora, expresidn fa-
cial). 4] 1

18. Desorientacién (obnubilacién de
la conclencia, confusibn o deso~
rientacién en tiempo, lugar y
persona). o 1
* Evaluar estado de los Gltimos 3 dfas,

Puntaje totatl:




ESCALA PARA MANIA

Nombre del paciente:

Fecha: . 'Pr:'otocolp: Co6digo del 'haclente en el protocolo:

Marque con uma X 1a callficacién del sintoma de acuerdo a lo observado durante
12 entrevista y en case necesarlo, en base al estado del paciente durante los GL
timos 3 dlas, La duracién de la entrevista deberé ser entre 15 y 30 minutos.

1. Actlvidad motora (expresibn facial, o 1 2 3 4
gestleulacién, movimiernto corporal, Inquietud).
2, Actividad verbal (verborrea), o 1 2 3 4
3. Fuga de ideas (asoclaclones fortuitas, cohe~ o 1 2 3 4
rencia, cambios de tema).
4. Volumen de la voz (gritos, cantos, escidndalo). 0 1 2 3 4
*5, Hostilidad/destructividad (hostilidad, irritabl- © 1 2 3 4

lidagd, amenaz as, violencia flsica).

o}

Estado de &nilmo (optimismo, euforla, bromas,
risas, exaltaclén inenngruente). 0.1 2 3 4

7. Autoestima (sobrestimacibdn de capacidades?
capacldades, poderes o conoclmientos extraor

dinarios). 0 1 2 3 4
8. Contacto/intrusividad (entrometimiento, argu
mentacion, dominio, manipulacién), o] 1 2 3 4

*9. Suefo (Gltimas 3 noches) (reduccibn 25%, 50%,

75% o insomnlo total). c 1 2 3 4
10. Interés sexual (coqueteo, flirteo, atuendo
provocativo, sexwualidad excesiva), 0 1 2 3 4
¥11. Trabajo (rerdimiento laboral, distractibilidad,
motivaciones fluctuantes, actividad hospltala-
ria). ) o) 1 2 3 4

* Evaluar estado de los 3 Gltimos dfas,

Puntaje Total:




= -

LoCALA DE EVALUAGION PARA SINTOMAS EXTRAPIRAMIDALES

fh snlire del paciente o : No,

Fe Ao ' : Mora ‘ L _Eva_'ldador‘

4

1. SINDROME PARKINSONléo
A) EXPRESION FACIAL; 1J
0 = normal |
1 = discretarmente rfgida

2 = cara rfgida (dificultad del paciente para arrugar la frente
o silbar)

3 = cara de méscara
B) TEMBLOR I
- 0 = ausente . S
1 = termblores finos que pueden suprimirse voluntariamente

- 2 = temblores moderadamente dominantes que no se suprimon
voluntariamente

3 = temblores persistentes
C) AQUINES1A R
0 = ausente

1

disminucién del balanceo de los brazos al caminar, pero
la amplitud de la marcha permanece normal

2 = desaparicién del balanceo de los brazos al caminar y
disminucién de 1a amplitud de la marcha, también la
postura general es muy rigida

3 = marcha sumamente r{gida v lenta

D) RIGIDE Z N

0O = tono muscular normal



f"*’ &
L]

1 = hipertonfa muscular percibida en la flexibén pasiva de 1.
muneca

2 = fenfSmeno de 1a rueda dentada percibida en el movimien.:
pasivo del antcbrazo, la extensién de éste esté alterad:
aungue es facil '

8 = fendmeno de la rueda dentada severo, la extensién del

antebrazo es diffcil

ACATISIA

[

0 = ausente
1 = el paciente dice que siente el impulsc de moverse

2 = ¢l paciente dice que le es dificil permanecer en un mis-
mo lugar (plermas inquictas)

38 = el paciente no puede permanecer en un mismo lugar
(debe moverse alrededor)

DISTONIA

]

0 = ausente

1 = el paciente refiere espasmos ocasionales en ojos, broros
o cuello

2 = el paciente exhibe poses exageradas, torsiones del cuc’lo,
o protrusiones de la lengua. E1 equilibrio esti-alterac.
pero es controlable

8 = las posiclones y los movimientos espésticos impiden r:
funcionamiento, La coordinacidn del equilibric cs inc.i—
trolable



o -
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CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Por medio de 1a presente hago constar que después de haber sido informado detalla-
damente de los beneficios y riesgos que implica participar en el proyecto:
"Carbamazepina en el tratamiento de las psicosis no esquizofrénicas: un ensayo
clfriico controlado" y sin presién alguna he decidido participar (qQue participe mi
farniliar) en €1,

‘Entiendo que me puede ser administrado el tratamiento habitual en el
hospital o bien uno experimental para el control de mi padecimiento, que esta deci—-
s16n dependerdi sélo del azar vy que ni el médico ni yo sabremos que medicamento
estoy recibiendo. Estoy advertido de que en caso necesario me serd administrado
un tratamiento complementario de tal manera que No se ponga en riesge mi irme-
gridad. Se me comunics que el tratamiento habitual (haloperidol) produce sintomas
motores colaterales ¥ que en caso de que éstos se presentaran se me administrardn
los medicamentos convenientes para controlarlos. También se me indics que me
tomarin una muestra sanguinea (10ml) cada semana durante las 4 a 8 semanas que
comprende el estudio.

Asimismo, se me dijo que puedo abandonar el estudio en el momento que lo
desee y que en tal caso quedars bajo la responsabilidad det médico que me haya
asignado el hospital y que serd é1 quien, de acuerdo a 1las normas del hospital,
decidird 1a conducta a seguir en mi caso particular. Esto significa que mi trata—
miento no se verd afectado por 1a decisién que tome con respecto al estudio.

Firma del paciente Firma del testigo
. s
Firma del familiar responsable Firma del testigo
Firma del irvestigador Firma del médico del

. _ _ HPFBA
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