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. Resumen

Introduccion: La esquizofrenia de inicio temprano es una de las enfermedades que
produce mayor grado de compromiso en el funcionamiento global del individuo.
Objetivo: Determinar el efecto de las intervenciones psicosociales sobre el
funcionamiento de los pacientes adolescentes con esquizofrenia. Determinar apego al

tratamiento, respuesta y remision.

Método: estudio longitudinal descriptivo con una muestra de 6 adolescentes con

diagnéstico de esquizofrenia 6 trastorno esquizofreniforme.

Resultados: Cuatro pacientes (66.7%) hombres y dos mujeres (33.3%) de 15 afos
(DE = 1.26), con un tiempo de evolucion entre 3 y 24 meses, media de 12.3 (DE *
9.52) y el 66.7% en un primer episodio psicotico. Los diagndsticos fueron: esquizofrenia
paranoide (50%), trastorno esquizofreniforme (16.7%), esquizofrenia indiferenciada
(16.7%) y esquizofrenia desorganizada (16.7%), sin comorbilidad asociada excepto por
una paciente con epilepsia. EIl PANSS basal total fue de 98 puntos (DE + 24.67). EL
PSP, mostré un compromiso importante en el funcionamiento con un puntaje de 29
(DE £ 7.9). Con respecto al apego, el 66.7% tomaron las dosis indicadas del
medicamento en forma voluntaria y continua, y la mitad de los pacientes asistieron al
77% de las sesiones del tratamiento psicosocial, dos al 100% y un paciente al 88% de
las mismas. El curso de psicoeducacion para familiares fue tomado por el 83% de las
madres. La respuesta al tratamiento se dio en el 83% y la remision se alcanzo6 en el
66.6% de los pacientes. La disminucidon del puntaje del PSP a los tres meses fue

significativa en dos areas: relaciones sociales y personales.

Conclusiones: La implementacion de la guia de esquizofrenia en nifios y
adolescentes, parece favorecer el apego al tratamiento farmacologico y mejorar el
funcionamiento en dos dominios del PSP: las relaciones personales y sociales y el
autocuidado. Sin embargo, son necesarios estudios futuros con una muestra de

pacientes mas significativa, que apoyen dichos hallazgos.

Palabras clave: esquizofrenia de inicio temprano, funcionamiento psicosocial,

respuesta y remision.
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1. INTRODUCCION

La esquizofrenia de inicio temprano, es una de las enfermedades mentales mas
severas, que producen mayor grado de compromiso en el funcionamiento global del
individuo . Aproximadamente un tercio de los individuos con esquizofrenia desarrollan
la sintomatologia durante la adolescencia @ y tienden a tener mayor nimero de
sintomas negativos severos, mas compromiso cognitivo y una tasa mucho mas alta de

deterioro en el funcionamiento psicosocial, que los pacientes adultos ®.

La esquizofrenia de inicio temprano se define como aquella que empieza después de
los 13 afios y antes de los 18, y la de inicio muy temprano antes de los 13 afios ©.
Existen diferencias entre estas dos entidades, principalmente en la presentacion
clinica, descritas por Eggers y colaboradores, identificadas en su estudio de
seguimiento a 42 afos. Estos autores postulan que las alucinaciones auditivas en los
pacientes con esquizofrenia de inicio temprano son poco frecuentes, siendo mas
frecuentes las cenestésicas © 7. Alaghband-Rad et al, en su estudio en nifios con
esquizofrenia antes de los 11 afos, describe que se trata de una forma mas maligna de
la enfermedad ®. Por otro lado, otros autores han reportado que en estos pacientes
con inicio muy temprano, el funcionamiento premorbido ya se encontraba mas alterado
gue en los que inicia después de los 13 afios, en especial desde el punto de vista motor

y del lenguaje ©.

El estudio TEOSS, una de las muestras mas grandes de adolescentes con
esquizofrenia, compardé los puntajes del PANSS y del CGI-S con estudios hechos en
adultos, encontrando que son mas altos, lo que indica mayor severidad de la
enfermedad en este grupo de edad y mas deterioro funcional . Esta investigacion
demostré que la esquizofrenia de inicio temprano es bastante sintomatica, causa
alteraciones en varios dominios del funcionamiento adaptativo y produce mayor

deterioro si se compara con el curso y la evolucion de la que inicia en la edad adulta
@



Los estudios de seguimiento en adolescentes a largo plazo son pocos, pero la mayoria
coinciden en sus hallazgos al describir un mal prondstico, con deterioro en la capacidad
para afrontar la vida diaria y dificultades en la adaptacién “?. Un estudio a 12 afios
realizado en Alemania, evalué el desenlace académico, ocupacional y social, de
adolescentes con este padecimiento. El 83% tuvo por lo menos una hospitalizacion, el
57% no terminé la escuela (seis veces mayor que en la poblacion general), el 75% era
totalmente dependiente de su familia desde el punto de vista econémico, Yy el 66%

present un deterioro muy importante en su actividad social V.

Otro estudio longitudinal a 15 afios, realizado en Alemania por Répcke y Eggers en el
2005, evaluo6 el desenlace en cuanto a severidad de los sintomas y funcionamiento
psicosocial, encontrando que el 85% de los pacientes habia tenido por lo menos un
reingreso durante el seguimiento. La remision total se obtuvo solamente en el 8% de
los pacientes, determinada por un CGI igual 6 menor a 2. Hubo un desenlace
moderado, en el 56% de los pacientes, determinado por un CGI = 3-5, y uno pobre en
el 36% (CGI= 6-8). Con respecto al funcionamiento global, el 51% tuvo deterioro severo

6 muy severo (GAS menor a 51) 2.

El estudio de Fleischhaker en el 2005, reporto el funcionamiento premorbido, medido
por GAF, como el predictor mas importante del desenlace. Un pobre pronéstico se
encontré en pacientes con pobre funcionamiento premaorbido y retrasos en el desarrollo
3 Por otro lado, el trabajo de Ropcke y Eggers, reporta como mejor predictor de
psicopatologia y funcionamiento psicosocial, el tipo de inicio, ya sea agudo 0 insidioso,
medido por la escala IRAOS (Instrument For the Retrospective Assessment of the

Onset of Schizophrenia) y el segundo mejor predictor, el funcionamiento premérbido
(12)

Un estudio australiano publicado en el 2011, reportdé hallazgos muy diferentes a los
encontrados en investigaciones anteriores. Se realiz6 un seguimiento a 7 afios en
pacientes con esquizofrenia de inicio temprano y trastornos del espectro

esquizofrénico, y se compar6 con la de inicio en la vida adulta, midiendo diferentes



desenlaces como funcionamiento global, severidad y calidad de vida. Contrario a lo que
esperaban los autores, y en contraste con la literatura disponible hasta el momento,
encontraron que los individuos con esquizofrenia de inicio temprano tuvieron menor
cantidad de sintomas positivos y un funcionamiento superior al de los adultos,_con
mejor desempefio vocacional, mayor éxito en actividades de la vida diaria, mejor
socializacién, y un curso de la enfermedad mas favorable . Los investigadores
atribuyeron estos resultados al uso del modelo EPPIC (Early Psicosis Prevention and
intervention Centre), disefiado para adolescentes en la Clinica NorthWestern Mental
Health and Melbourne Health, que consiste en un programa multidisciplinario durante 2
afos, para pacientes entre 15y 24 afios en un primer episodio psicético. Se trabaja por
fases, empezando por el manejo agudo, si es necesario, intrahospitalario, con
intervenciones psicologicas individuales 6 grupales, familiares y sociales. Sigue la fase
de recuperacion y luego la de tratamiento continuo. Cada fase cuenta con tratamiento
por parte de varios profesionales, y las intervenciones se ajustan a las necesidades de

cada caso en particular

. Los hallazgos sugieren que la respuesta al tratamiento,
medida en BPRS, SANS, GAF y SOFAS, es superior en el grupo de inicio temprano
gue en los adultos, con menor severidad de la enfermedad y mejor desenlace en el
funcionamiento psicosocial durante el seguimiento “¥. Los autores postulan que lo
anterior se debe no solo a la intervencion psicosocial, sino al efecto que pueda tener la
edad sobre el curso de la enfermedad. Haddock et al, evaluaron la influencia de la edad
en la respuesta a las intervenciones psicosociales en el primer episodio psicotico,
encontrando una mejor respuesta en los pacientes mas jovenes, medida por PANNS y

SFS (18),

Aunque el tratamiento farmacolégico con agentes antipsicoticos sigue siendo la piedra
angular del manejo de la esquizofrenia * ", en la Gltima década, se ha dado especial
importancia a las intervenciones psicosociales, como parte fundamental del
tratamiento. Desde antes de los afios 90, el foco de atencién y estudio en estos
pacientes ha sido la severidad de la enfermedad y el manejo sintomatico con
medicamentos ®®. Sin embargo el concepto de respuesta al tratamiento ha venido

cambiando, incluyendo como variables de desenlace fundamentales, el funcionamiento



psicosocial y el desempefio cognitivo. Es asi como en la actualidad, la respuesta al
tratamiento no se mide solo por la disminucion de la severidad de la misma, sino que
busca metas mas ambiciosas como el desarrollo de las habilidades necesarias para
gue el paciente se reintegre a la sociedad. La evidencia ha mostrado que los pacientes
con esta patologia tiene alteraciones en el funcionamiento psicosocial. Reichert et al,
reportan que la mitad de los pacientes en su estudio a 13 afios, en Alemania, vivian
con sus padres al terminar el seguimiento, cifra dos veces mayor que la poblacién
general. Solo 5 de 27 pacientes, vivian independientes al terminar el seguimiento ©©.
Esto ha sido documentado en otros trabajos de investigacion, donde un tercio de los

pacientes se encontraban institucionalizados “¥.

2.MARCO TEORICO
El funcionamiento psicosocial se refiere a la habilidad de cada individuo para cumplir

con todo lo que implica el tener un rol dentro de la sociedad, como lo es ser miembro
de una familia, ser estudiante 6 tener un trabajo™®. Siendo éste un aspecto tan
importante en la vida de un individuo y teniendo en cuenta que se afecta de forma
significativa en la esquizofrenia, considerar el funcionamiento como una medida de
desenlace es fundamental. En la mayoria de los estudios que han medido respuesta al
tratamiento, en términos de disminucion de la severidad, una mejoria en el puntaje del
PANNS, no necesariamente se ve reflejada en un mejor desempefio en la vida diaria
(9 Surgen entonces otros conceptos como la remisién y la recuperacién, que pasan a
ser parte de las metas del tratamiento de la esquizofrenia y de la disminucion en la
severidad de los sintomas sélo el primer paso dentro de este proceso *®. Este enfoque
estd mas acorde con las necesidades reales y las expectativas de los pacientes, tal y
como se documenta en encuestas realizadas a personas con este padecimiento,

quienes reportan que esperan con el tratamiento, mejoria en su calidad de vida “°.

En la actualidad, la remision y la recuperacion son consideradas como metas que se
pueden alcanzar si las intervenciones en estos pacientes van mas alla del tratamiento
farmacoldgico Y. En el 2005, el ‘Remission in Schizophrenia Working Group’, definié la
remision como un estado, minimo de 6 meses, en el cual el paciente ha tenido una

mejoria a tal punto que los sintomas alun presentes son minimos(puntaje de 2 en el



PANSS), leves (puntaje de 3 en el PANSS) 6 no interfieren de forma significativa con el
comportamiento. Hay 8 items del PANSS que son considerados como representativos
de los sintomas claves del padecimiento: Delirios (P1), desorganizacién conceptual
(P2), conducta alucinatoria (P3), afecto aplanado (N1), retirada socia (N4), falta de
espontaneidad (N6), manierismos (G5) y contenido inusual del pensamiento (G9) #%.
Por otro lado, Lieberman y Kopelowicz en el 2005, propusieron una definicion para
recuperacion en la que el paciente debe permanecer con adecuado funcionamiento
social y profesional durante un periodo minimo de 2 afios, relativamente libre de
sintomas (PANSS menor de 3 en todos los reactivos) y con control autbnomo de sus

finanzas y medicamentos 2.

En un estudio en pacientes con multiples episodios, el 33% alcanzaron remision
sintomatica después de 18 meses de tratamiento con antipsicoticos, y sélo el 21% tuvo
remision tanto sintomatica como funcional ®®. Bobes y colaboradores, en un estudio
multicéntrico a un afo, realizado en Espafia con 1010 pacientes, reportaron que el
45% logré la remisién sintomatica, pero solo el 10% tenia un funcionamiento adecuado,
medido por GAF mayor de 70 ®¥. En la mayoria de estudios similares, el 50% de los
pacientes ha tenido remision sintomatica, sin embargo solo el 20% ha logrado un buen
funcionamiento, medido por diferentes escalas (GAF, SOFAS, PSP, FROGS) . Estos
hallazgos muestran que hay un subgrupo de pacientes que a pesar de tener sintomas
leves, presentan grandes dificultades en la vida diaria. Es probable que sean estos
individuos los que se beneficiarian de las intervenciones psicosociales orientadas a
mejorar el desempefio y las habilidades necesarias para la cotidianidad ®®. Es asi,
como en la actualidad se plantea que la remision sintomatica sostenida es el punto de
partida hacia la mejoria funcional, y por ende hacia el concepto de recuperaciéon. Esto
guiere decir que existirian 3 desenlaces terapéuticos: 1) la respuesta, entendida como
el control de sintomas, la prevencion de recaidas y la reduccion mayor al 30% en las
escalas; 2) la remision y 3) la recuperacion, dada por la autonomia y el buen

funcionamiento psicosocial del paciente @

Ciudad et al, en el 2010, publicaron un articulo en el cual presentaron los resultados de

dos estudios observacionales europeos que aportan datos que permiten conocer la



situacion real de los pacientes con esquizofrenia en términos de remision sintomética y
aportan elementos importantes para la construccion del concepto de recuperacion, el
cual aun se encuentra en proceso de definicion. Los estudios ESFERA y SOHO, 1y 3
afilos de seguimiento respectivamente, se basaron en los criterios de remision
sintomética de Andreasen, sin embargo el SOHO afadio a su definicion el componente
funcional, medido por CGI menor 6 igual a 3. El ESFERA, introduce lo funcional dentro
del concepto de recuperacién, medido por GAF mayor a 80. La importancia de estos
estudios radica en que ambos proponen que la recuperacion implica una remision
sostenida en el tiempo (min 24 meses), donde necesariamente debe darse una mejoria
funcional (tener un trabajo 6 ser un estudiante activo, vivir independiente y mantener al
menos un contacto social en el dltimo mes 0 vivir con un compafiero) y en el caso del
SOHO, también una adecuada calidad de vida, medida por la escala EuroQol ©".

Dada la importancia del funcionamiento en estos pacientes, y los hallazgos de estudios
en adultos donde se demuestra un mejor desenlace para aquellos que ademas de
manejo farmacoldgico reciben intervenciones psicosociales ?® %9 varios autores han
estudiado el efecto de dicho abordaje en pacientes con esquizofrenia de inicio
temprano. Guo y colaboradores, realizaron un estudio con 1268 pacientes en China,
multicéntrico, comparando la intervencion farmacoldgica vs la terapia combinada con
intervencion psicosocial, en el desenlace de la esquizofrenia de inicio temprano,
durante un afo. El tratamiento psicosocial consistia en un programa estructurado en 48
sesiones grupales, durante 12 meses, con cuatro practicas basadas en la evidencia,
recomendadas por la guia: psicoeducacion, intervencion familiar, entrenamiento en
habilidades sociales y terapia cognitivo conductual. Los pacientes asistian una vez al
mes, donde recibian 1 hora de cada una de las cuatro intervenciones. Se les daba una
hora para comer y dos descansos de media hora cada uno. Dentro de los hallazgos,
reportaron menor tasa de abandono del tratamiento en los pacientes que recibieron
terapia combinada, con un 32.8% en este grupo y un 46.8% en el grupo recibiendo solo
medicamento. Los pacientes con terapia combinada tuvieron menor riesgo de recaida,
mayor introspeccion medida por ITAQ, mejor calidad de vida medida por una encuesta

Medical Outcomes Study 36-ltem Short Form Health Survey, y mejor funcionamiento
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psicosocial medido por GAS y ADL. Ademas, el 30.1 %, una cantidad significativa de
pacientes en terapia combinada consigui6 empleo 6 tuvo acceso a la educacion,

comparado con un 22.2% en el grupo que solo recibié medicamento ©%.

El estudio Maudsley en esquizofrenia de inicio temprano, realizado en el Reino Unido
en 23 pacientes, seguidos a 4 afios, tenia como objetivo determinar los predictores de
la respuesta psicosocial en estos pacientes. Midieron el funcionamiento premdrbido con
la escala PAD, la adaptacion social con la SASS, la severidad con el PANNS vy el
funcionamiento con la GAS. Los autores reportaron que el pobre funcionamiento previo
y la severidad de los sintomas negativos al inicio del cuadro, fueron los factores
predictores mas importantes desde el punto de vista psicosocial, con una correlacién
significativa con los puntajes bajos en las escalas de funcionamiento ®%. Otros estudios
han identificado como factores predictores de respuesta y modificadores del desenlace

al tiempo de psicosis sin tratamiento y la severidad de los sintomas al inicio del cuadro
(32, 33)

El deterioro en los dominios del funcionamiento psicosocial, como caracteristica central
en la esquizofrenia, el cual puede observarse al inicio de la enfermedad, durante las
exacerbaciones, y como parte de los sintomas residuales, plantea la necesidad de
contar con instrumentos que midan de forma adecuada el desempefio del individuo en
la vida diaria y el efecto de las intervenciones, con el fin de incorporar este desenlace a
los conceptos de remisidn y recuperacion. La limitacion principal de las escalas de
funcionamiento es la falta de consenso con respecto a la diferencia entre los
indicadores objetivos (empleo, estudio, red social, la presencia de otro significativo y la
vida independiente) y subjetivos (como se percibe el paciente, cdmo aprecia su

situacion) del desempefio social ¥,

La escala de funcionamiento global, GAF, ha sido de las mas usadas en investigacion
para medir este desenlace, sin embargo tiene ciertas limitaciones. Un solo puntaje, que
no discrimina entre las distintas areas del funcionamiento, y que incluye sintomas que

se confunden con factores sociales. Otras escalas como SOFAS, SFS, SAS-Il, SDI y

11



PFS, carecen de indicadores objetivos suficientes ®*. En un metanélisis publicado en el
2007, acerca de las escalas usadas para medir el funcionamiento psicosocial, la PSP
(Escala de Desempefio personal y social) fue propuesta como un instrumento util ya

que incluye los elementos objetivos, ausentes en otras escalas ©°.

La escala del Desempefio personal y social (PSP) tiene ventajas en la determinacion
del funcionamiento. Es un instrumento corto, validado en México, que mide esta
variable independientemente de la progresién clinica de la enfermedad ©. Tiene un
puntaje de 1-100, en el cual, cada 10 puntos representa un nivel de funcionamiento,
basado en cuatro indicadores objetivos: actividades socialmente utiles que incluyen
trabajo y estudio, relaciones sociales e interpersonales, autocuidado y comportamiento
agresivo y perturbador ®®. Cada uno se califica con una escala de severidad de 1-6
(ausente- muy severo) siguiendo definiciones operacionales especificas. Aunque no ha
sido probada en adolescentes, si se ha utilizado en varios estudios farmacoldgicos en

a G738 39 ~oo

adultos con esquizofrenia, como una medida indirecta de eficaci
respecto a otras escalas, la correlacion entre el puntaje total del PSP y el GAF,
encontrada en el estudio de validacion en México, demuestra la validez de criterio del
instrumento. Asi mismo, se encontré una correlacion negativa entre PSP y diferentes
items del PANSS (subescala negativa y factores cognitivos), consistente con otros

hallazgos reportados en la literatura ©¥.
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Tabla 1. Estudios controlados y aleatorizados para determinar la eficacia del
tratamiento psicosocial en adultos con esquizofrenia.

Autor/afio Muestra Maniobra Resultados
Lee, 2010 ¥ 46 Comparacién del tratamiento psicosocial [ Mayor adherencia al  tratamiento
(PIRP, psychosocial intervention for | farmacolégico y menor porcentaje de
relapse prevention), con 2 sesiones de | recaida
psicoeducacion de una hora por mes
durante 1 afio, con monitoreo estrecho de
signos y sintomas de alerta, e
intervencion en crisis vs TH en un
seguimiento a 2 afios
Chabannes, 220 Comparacion del efecto del programa | Sin diferencias significativas en la tasa de
2008 “¥ psicoeducativo SOLEDUC vs | recaidas entre los dos grupos
psicoeducacion habitual, sobre la tasa
recaidas. Seguimiento a 2 afios
Li, 101 Comparacion de la psicoeducacion vs | Sin diferencias en tasa de recaida o
2005 “9 tratamiento habitual, seguimiento a 9| adherencia al tratamiento, mejor
meses posteriores a la hospitalizacion. funcionamiento en grupo experimental.
Nordentof, 341 Comparacion del tratamiento integrado Menor tasa de suicidio en pacientes del
2002 “9 (OPUS project) que consiste en grupo de la intervencion.
tratamiento comunitario asertivo, cada
paciente asignado a un responsable
visitas domiciliarias, se ve al pte en su
centro de trabajo o0 actuando en la
comunidad, reciben visitas de emergencia
si las requiere) ; entrenamiento en
habilidades sociales, y psicoeducacion
para la familia vs tratamiento habitual.
Seguimiento a 1 afio.
Anzai 32 Comparacion del mébdulo de | Los pacientes que recibieron la
2002 “7) entrenamiento en habilidades sociales y | intervencion permanecieron mayor
psicoeducacion (18 sesiones de 1 hora, namero de dias en la comunidad después
durante 9 semanas) vs tratamiento | de haber sido dados de alta, con mejores
habitual ~ (rehabilitacion  ocupacional) | habilidades sociales y funcionamiento,
seguimiento a 1 afio medido por escala REHAB.
Lenoir 2001 73 Comparacion  entre  programa de | Los pacientes que recibieron la

(48)

intervencion familiar (terapia de apoyo a
los padres, psicoeducacion,
entrenamiento  en  habilidades de
comunicaciéon y solucion de problemas)
durante 15 meses, con seguimiento a 5
afios vs manejo habitual

intervencion requirieron menor tiempo de
hospitalizacion y  tuvieron mejor
funcionamiento medido por LCS. El 40%
vivieron solos, siendo independientes la
mayor parte del tiempo durante el periodo
de seguimiento; 34% vivieron con los
padres, 12% con un compafieroy 7% en
una institucién psiquiatrica
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Existen varias guias de manejo para el tratamiento de la esquizofrenia en adultos las
cuales estan basadas en estudios aleatorizados doble ciego acerca de las diferentes
intervenciones farmacoldgicas y psicosociales disponibles “?. En nifios y adolescentes,
el panorama es diferente pues solo se cuenta con las recomendaciones de la
Academia Americana de Nifios y Adolescentes (AACAP), y algunas guias de
tratamiento de primer episodio psicotico dirigidas a adolescentes y adultos, las cuales
hacen énfasis en el diagnéstico oportuno, y en la importancia del tratamiento

multimodal con manejo farmacolégico e intervenciones psicosociales “V.

En el Hospital Psiquiatrico Infantil “Dr Juan N. Navarro” se elaboré la guia de manejo
de la Esquizofrenia en nifios y adolescentes, basada en la evidencia, dirigida a
psiquiatras, paidopsiquiatras, psicologos, personal de enfermeria y trabajo social. El
objetivo general de esta guia fue contar con recomendaciones para la atencion de
pacientes pediatricos con esquizofrenia en los servicios de psiquiatria, que le ayuden al
personal de salud en la toma de decisiones, permitiendo agilizar el proceso de
diagnostico e inicio del tratamiento, siguiendo algoritmos costo-efectivos basados en
modelos de atencién multidisciplinaria. Después de realizar una evaluacion completa y
establecer un diagndstico, se propone la instauracion de los dos pilares del tratamiento:
las intervenciones farmacologicas y las psicosociales. Dentro de las psicosociales, la
psicoeducacion, la psicoterapia (grupal 6 individual) y la rehabilitacion (cognitiva,
motora y el entrenamiento en habilidades sociales) son las que cuentan con mayor
evidencia respecto a su impacto en los sintomas y el funcionamiento global del

paciente ).

La guia recomienda que la psicoeducacion puede llevarse a cabo por trabajadores
sociales, psicologos, enfermeras y psiquiatras y debe cubrir temas como generalidades
de la enfermedad (factores de riesgo, causas, sintomas, opciones de tratamiento,
efectos adversos, recuperacion (factores que la dificulten 6 que la favorezcan, manejo

del estrés prevencion de recaidas (signos de alarma, factores asociados a las recaidas,
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causas) y educacion para la salud (habitos de vida saludables, ejercicio, alimentacién
balanceada, conductas de riesgo, abuso de sustancias).

Por otro lado, el entrenamiento en habilidades sociales, orientado al mejoramiento del
funcionamiento interpersonal, incluye conductas expresivas verbales (contenido del
habla, volumen de voz, ritmo, entonacién) y no verbales (contacto visual, postura,
expresiones faciales, movimientos corporales y distancia interpersonal), conductas de
percepcion social (atencion e interpretacion de pistas relevantes y reconocimiento de
emociones), conductas interactivas (momento de respuesta, turnos de conversacion y
uso de reforzadores sociales) y factores situacionales (conocimiento de los factores

culturales y las demandas especificas del contexto).

La rehabilitacion motora incluye el ejercicio fisico como practica importante para
disminuir el riesgo de alteraciones metabdlicas en pacientes con esquizofrenia, para
bajar de peso y reducir el riesgo de patologia cardiovascular, ademas de aumentar la
capacidad aerobica y el bienestar y disminucion de los sintomas psicoticos y afectivos.
Con respecto a la rehabilitacion cognitiva se inicia por parte del servicio de psicologia,
una vez el paciente se encuentre estable, con el fin de determinar su perfil cognoscitivo

y hacer seguimiento semestral o anual “?.

3.JUSTIFICACION

La esquizofrenia es uno de los trastornos mentales que produce mayor grado de
compromiso en el funcionamiento global de quienes la padecen, haciendo que su
prondstico sea pobre, ya que no terminan sus estudios, son dependientes
econdmicamente, tienen habilidades sociales precarias y presentan alta comorbilidad

con sintomas depresivos, abuso de sustancias y conducta suicida.

Wiersma y colaboradores en el 2000, reportaron que hasta un 80% de los pacientes
con este diagnostico tenian deterioro en distintos grados de severidad, especialmente
en la parte social. Asimismo, los autores reportan que el mejor predictor de pobre

funcionamiento en el futuro es un mal funcionamiento durante los tres afios posteriores
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al diagnéstico. Por esto es importante contar con herramientas para hacer un
diagnoéstico oportuno y ofrecer un tratamiento temprano. Sin embargo, el gran
inconveniente es que aunque existen algunas guias y recomendaciones para nifios y
adolescentes con esquizofrenia basadas en la evidencia, alin no se ha probado la
eficacia de éstas.

4.PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

¢, Cudl es el efecto de las intervenciones psicosociales sobre el funcionamiento global y
la adherencia al tratamiento en pacientes con esquizofrenia de inicio temprano tratados
segun los lineamientos de la Guia Clinica del Hospital Psiquiatrico Infantil Dr. Juan N

Navarro?

5.HIPOTESIS

La aplicacion de la Guia Clinica de Esquizofrenia en nifios y adolescentes del Hospital
Psiquiatrico Infantil Dr. Juan N. Navarro mejorara los sintomas, el apego al tratamiento
y el funcionamiento psicosocial de los pacientes con diagnostico de esquizofrenia de

inicio temprano.

6.0BJETIVO PRINCIPAL
Determinar el efecto de las intervenciones psicosociales tales como la psicoeducacion,
el entrenamiento en habilidades sociales y habitos de vida saludables sobre el

funcionamiento de los pacientes adolescentes con esquizofrenia.

7.0BJETIVOS ESPECIFICOS

-Determinar el apego al tratamiento en general (farmacolégico, psicosocial, asistencia a
las consultas).

-Determinar el porcentaje de respuesta al tratamiento a 3 meses basado en la
disminucién del puntaje de las escalas.

-Determinar el porcentaje de remisidén a 6 meses.
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-Determinar el efecto del tratamiento en actividades socialmente utiles, incluyendo

trabajo y estudio, relaciones sociales y personales, cuidado personal y comportamiento

perturbador 6 agresivo.

8.MATERIALES Y METODO

8.1.Tipo de Estudio: Estudio longitudinal descriptivo

8.2.Diseflo de estudio y descripcion de la poblacion: Estudio longitudinal de

seguimiento a 6 meses de adolescentes con diagnéstico de esquizofrenia 6 trastorno

esquizofreniforme tratados de acuerdo a la guia del hospital.

8.3.Criterios de Inclusion:

. Adolescentes de 12 a 17 afios 5 meses de ambos sexos.

. Diagnostico de esquizofrenia o trastorno esquizofreniforme de acuerdo al
DSM-1V, obtenido por medio de una entrevista diagnéstica semiestructurada.

. Pacientes en su primer episodio psicotico (definido como el primer
contacto con un servicio de salud mental por la presencia de sintomas
psicoéticos), o previamente diagnosticados que cumplan con los siguientes
criterios de severidad: Puntaje de al menos 4 (moderado) en 3 de los siguientes
elementos del PANSS: (P1 delirios, P3 comportamiento alucinado, P6
desconfianza, G9 (contenido del pensamiento inusual), puntaje = 70 en la
puntuacion total de PANSS y que se encuentren “moderadamente enfermos”, lo
gue se define por la gravedad del CGI-S con puntuacion = 4 de los sintomas
positivos.

. Sin tratamiento farmacologico adecuado (antipsicético a dosis
terapéuticas en tomas regulares) en las cuatro semanas previas.

. Contar con un padre o tutor responsable.

Criterios de Exclusion:

Enfermedades médicas concomitantes inestables.
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+ Cambio de diagnéstico a lo largo del estudio (en particular a trastorno
esquizoafectivo, trastorno bipolar, trastorno por estrés postraumético, trastorno
de personalidad, psicosis no especifica, trastorno obsesivo compulsivo).

« Comorbilidad con abuso o dependencia a sustancias, excepto abuso de
Cannabis.

+ Embarazo o negativa de utilizar anticonceptivos en caso de tener vida sexual

activa.
8.4.Instrumentos (Entrevistas y Escalas Clinicas):

a) MINI ENTREVISTA NEUROPSIQUIATRICA INTERNACIONAL, VERSION PARA
NINOS Y ADOLESCENTES (MINI KID):

El MINI KID se disefid como una entrevista diagndéstica estructurada de breve duracion
para evaluar psicopatologia de nifios y adolescentes. Examina la presencia de 23
trastornos psiquiatricos en el momento actual y a lo largo de la vida de acuerdo a los
criterios diagndsticos del DSM-IV y el CIE-10. La version en espafiol de esta entrevista
mostro validez concurrente significativa, asi como buena confiabilidad interevaluador
(Kappa para TDAH 0.64) y temporal (Valores Kappa de 0.36-0.66) “9.

b) ESCALA DE SINDROMES POSITIVOS Y NEGATIVOS (PANSS):

La escala de sindromes positivos y negativos valora la severidad de los sintomas en el
momento actual y se evalla mediante una entrevista semiestructurada de 30-40
minutos de duracién. Consta de 30 reactivos que se puntian de 1 (ausente) a 7
(extremo). Esta formada por tres subescalas: la positiva (PANSS-P) de 7 items, la
negativa (PANSS-N) también de 7 y la de psicopatologia general (PANSS-PG) de 16
items. Sus propiedades psicométricas han sido ampliamente estudiadas presentando
adecuada consistencia interna (alfa de Cronbach de 0,73 para la escala positiva, de
0,83 para la negativa y de 0,87 para la de psicopatologia general) y estabilidad
temporal. El coeficiente de correlacion intraclase es de alrededor de 0.80 para las tres

subescalas ®® *V. Un estudio realizado en poblacién clinica mexicana, realizado por
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Fresan y colaboradores, la validez concurrente fue la siguiente: 0.81 para la escala
positiva y 0.71 para la negativa, comparado con el BPRS ©?.

c) ESCALA DE IMPRESION GLOBAL DE LA ESQUIZOFRENIA (CGI-SCH)

La escala de Impresién Global de la Esquizofrenia (CGI-SCH), ha sido disefiada para
evaluar los diferentes grupos de sintomas (positivos, negativos, cognitivos Yy
depresivos) que estan presentes en la esquizofrenia; hay dos grupos de evaluaciones,
la gravedad de la enfermedad y el grado de cambio de la misma. Cada evaluacién
cuenta con 5 dimensiones que evallan cada sintoma. El registro se hace por medio de
una escala tipo likert en la cual el evaluador asigna una puntuacion que va del 1
(normal) hasta el 7 (severamente enfermo) ©2. AGn no hay estudios de validez y

confiabilidad en poblacién mexicana.

d) ESCALA DE DESEMPENO PERSONAL Y SOCIAL (PSP)

La escala PSP es un instrumento corto que se califica del 1 al 100. Una puntuacion de
1 a 10 representa falta de autonomia en el funcionamiento basico y una puntuacion de
91 a 100 refleja el funcionamiento excelente. Las calificaciones se basan en la
evaluacion de los cuatro indicadores objetivos: (a) actividades socialmente Utiles,
incluyendo el trabajo y estudio, (b) relaciones personales y sociales, (c) auto-cuidado, y
(d) conductas perturbadoras y agresivas. Estos se califican en una escala de seis
puntos en escala de severidad siguiendo definiciones operativas. En 2008 se publicé su
validacion en espafiol, en la que el coeficiente alfa de Cronbach de la PSP fue 0,843.
Las puntuaciones de PSP mostraron una correlacion positiva con la GAF y una
correlacién negativa con los factores cognitivos, negativos y positivos derivados de la
PANSS. Las puntuaciones de PSP mostraron también una correlacion significativa con
la gravedad y la mejoria de las puntuaciones CGI en el seguimiento. Finalmente se

evidencié buena confiabilidad interevaluador (0.843) ®%.
e) ROMI (Rating of Medication Influences)

La escala ROMI es una medida estandarizada para la evaluacion de los factores

actitudinales y conductuales que influyen en el cumplimiento del paciente con el
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tratamiento neuroléptico. ROMI fue desarrollado como parte de un estudio longitudinal
de incumplimiento de neurolépticos en la esquizofrenia y se administr6 en pacientes
ambulatorios con esquizofrenia. Un andlisis de los componentes fiables del paciente
produjo tres subescalas relacionadas con el cumplimiento (prevencion, influencia de
otros y la afinidad por el medicamento) y cinco subescalas relacionadas con el
incumplimiento (negacion/disforia, problemas logisticos, rechazo de la familia, alianza
terapéutica negativa). De esta manera se concluyé que la ROMI es un instrumento
fiable y valido que puede utilizarse para evaluar las razones subjetivas del paciente
para el cumplimiento e incumplimiento de la medicacién ®¥. Atn no hay estudios de

validez y confiabilidad en poblacién mexicana.

8.5.Procedimiento:

a) Reclutamiento de los pacientes:

Los pacientes se reclutaron en los servicios de urgencias, consulta externa (Programa
de Seguimiento a Pacientes Hospitalizados (PROSERP) o la Clinica de adolescencia y
las unidades de hospitalizacion para mujeres (UAM) y varones (UAV).

Los pacientes con sintomatologia psicotica fueron evaluados para su posible entrada al
protocolo. A los que cumplieron con los criterios de inclusion, se les dio la informacién

necesaria y se realizo el procedimiento de consentimiento informado.

b) Tratamiento farmacolégico y psicosocial

Después de firmar el consentimiento, a los pacientes se les empezd tratamiento
farmacolégico con antipsicoticos y tres semanas después se iniciaron las
intervenciones psicosociales, siguiendo las recomendaciones de la guia clinica:
psicoeducacion (paciente y familia), entrenamiento en habilidades sociales y

capacitacion en habitos de vida saludable.

|. PSICOEDUCACION:
Se cre6 un programa para padres de familia, hermanos 0 tutores legales que se
encontraban al cuidado del paciente con esquizofrenia. Consistid en tres sesiones de

una hora y media de duracion (una cada cuatro dias) durante las cuales se hablé
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acerca de generalidades, tratamiento integral, integracion social, curso y prongstico, y
se les di6 la oportunidad de hacer preguntas para aclarar dudas. Al inicio de cada
sesion se aplicd un pretest y al final un postest.

[I. ENTRENAMIENTO EN HABILIDADES SOCIALES:

Se realiz6 un programa de nueve sesiones de 45 minutos cada una, el cual se dividid
en tres fases. La primera fue un programa de psicoeducacion para los pacientes
durante la cual recibieron informacion acerca de la enfermedad, causas, sintomas y
tratamiento. La segunda fase fue de entrenamiento y consisti6 en ejercicios basicos
gue tienen que ver con el lenguaje no verbal, la conducta verbal y las habilidades de
comunicacion.

Por dltimo, la fase social activa que incluye la identificacion y reconocimiento de
emociones, capacidad de anticipar respuestas sociales acordes con la situacion y la

resoluciéon de problemas.

lIl. PROGRAMA DE HABITOS DE VIDA SALUDABLE:

Este programa se realizé a lo largo de 9 sesiones, de 15 minutos cada una, durante las
cuales se orientd a los pacientes acerca de los conceptos basicos de la nutricion
balanceada, tipos de alimentos, plato del bien comer, distribucion de la alimentacién a
lo largo del dia, necesidades energéticas segun grado de actividad fisica, evaluacion
del estado nutricional individual, conductas nocivas para la salud como consumo de
cigarro, alcohol y drogas, aumento del apetito, consumo excesivo de refrescos y
carbohidratos. También se trataron temas como la importancia de los habitos de suefio,
actividad fisica, consumo diario de agua, respetar horario de comidas, evitar consumo
de grasas, azucares y dobles raciones de comida.

En cada una de las sesiones, los participantes tuvieron la oportunidad de hacer
preguntas, aclarar dudas y aplicar lo aprendido a su propia situacion. Después de cada

sesion, se realizaron ejercicios en grupo durante 30 minutos.
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EVALUACIONES

Se realiz6 una evaluacion basal a cada uno de los pacientes antes de iniciar el
tratamiento, con las escalas PANNS, CGI y PSP. El PSP se aplic6 nuevamente a los 3
y 6 meses. El PANNS a la semana 3,6,9, mes 3, 4, 5y 6., al igual que el CGI. La
escala ROMI se aplicé a la semana 3, mes 3 y mes 6.

Programa de Evaluaciones

visita basal sem 3 sem 6 sem 9 mes 3 mes 4 mes 5 mes 6
MINI-kid  [x

PANNS  [x X X X xa X X Xa
PSP X Xa Xa
Escala ROMI X X X
JAdherencia

CGI-SCH [x X X X Xa X X Xa
8.6.Analisis

Se realiz6 un analisis descriptivo determinando promedios, porcentajes y desviaciones
estandar. Para comparar los puntajes de la escala PSP antes y después del
tratamiento se utilizo la prueba t de muestras pareadas. Se consideré significativo un

valor de p<0.05.

8.7.Consideraciones éticas

El trabajo fue evaluado y aprobado por el Comité de Etica y el Comité de investigacion
del Hospital Psiquiatrico infantil Dr. Juan N. Navarro, siguiendo los principios cientificos
y éticos para la investigacion en seres humanos de acuerdo a la Declaracion de

Helsinki.

9.Resultados
Un total de 6 pacientes fueron incluidos dentro del estudio y tratados de acuerdo a la
guia del hospital. Cuatro (66.7%) sujetos eran hombres y 2 mujeres (33.3%), con una

edad promedio de 15 afios (DE + 1.26). Los pacientes tuvieron un tiempo de evolucién
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de la enfermedad entre 3 y 24 meses, con una media de 12.3 (DE £ 9.52) y el 66.7% se
encontraba en un primer episodio psicético. Los diagnésticos fueron: esquizofrenia
paranoide (50%), trastorno esquizofreniforme (16.7%), esquizofrenia indiferenciada
(16.7%) y esquizofrenia desorganizada (16.7%), sin comorbilidad asociada excepto por

una paciente con diagnostico de epilepsia.

En la evaluacion basal se obtuvo un puntaje promedio en el PANSS total de 98 (DE +
24.67) con 26 (DE = 7.84) en la escala positiva y 30 (DE = 8.16) en la negativa. La
Escala de desempefio personal y social, PSP, mostr6 un compromiso importante en el
funcionamiento con una disfuncién global promedio de 29 puntos (DE * 7.9),
reflejando alteraciones severas y muy severas en actividades socialmente Utiles como
estudio y trabajo, relaciones sociales, cuidado personal y comportamiento agresivo 0

perturbador.

Tratamiento farmacoldgico

Todos los pacientes recibieron manejo antipsicético con risperidona excepto una
paciente en quien se inici6 olanzapina; 66.7% de los pacientes tomaron las dosis
indicadas en forma voluntaria y continua. Uno de los sujetos requirié administracion
molida del medicamento durante la semana 6 a la 9, por negativa a tomarlo y el otro
recibio una dosis inferior del medicamento del mes 3 al mes 4 de seguimiento, debido a
problemas econdémicos.

Las razones para el apego fueron las siguientes segun la escala de ROMI, de

adherencia al tratamiento farmacologico:
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Tabla 2: Razones para mantener la adherencia al tratamiento farmacoldgico, de
acuerdo a la escala ROMI

% de pacientes que | % de pacientes que
dieron respuesta | dieron respuesta
Razones para mantener la adherencia positiva positiva
Mes 3 Mes 6
Percibe beneficio diario 33 100
Tiene relacién positiva con médico que prescribe | 83 100
Creencia positiva de la familia 100 100
Prevencién de recaida 33 100
Presion 33 100
Miedo de rehospitalizacién 66 66

Tratamiento psicosocial

La asistencia de los pacientes a las sesiones de psicoeducacion, entrenamiento en
habilidades sociales, habitos de vida saludable y ejercicio fue la siguiente: tres
pacientes asistieron al 77% de éstas, dos al 100% y un paciente al 88% de las mismas.
El curso de psicoeducacion para familiares fue tomado por el 83% de las madres, que

se acompafaron de otro familiar (abuela, padre, tia).

Respuesta y Remision

La respuesta al tratamiento definida como la disminuciéon mayor 6 igual al 30% en el
puntaje del PANSS, se dio en 83% de los pacientes a los tres meses y la remision
segun los criterios del Remission in Schizophrenia Working Group se alcanzé en 66.6%

a los 6 meses .

Efecto del tratamiento sobre el funcionamiento
Al comparar los puntajes de cada una de las dimensiones del PSP tanto basales como
a los tres meses, en todos se observo reduccion del mismo; sin embargo la disminucion

sélo fue significativa en dos areas: relaciones sociales y personales. (véase grafica 1).
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Gréfica 1.
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10.Discusion

En esta muestra de pacientes la mayoria fueron hombres, en un primer episodio
psicético, con un tiempo de evolucién de aproximadamente un afio y con diagnostico
de esquizofrenia paranoide, sin comorbilidad asociada. Por otro lado, el PSP basal de
29 habla de dificultades severas y muy severas, que hacen que el sujeto sea incapaz
de realizar cualquier funcién si no recibe ayuda profesional. Esta necesidad de atencion

y ayuda profesional se correlaciona con el puntaje del PANSS.
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Con respecto al tratamiento farmacoldgico, la mayoria de los pacientes siguieron las
indicaciones de su médico tratante. Dentro de las razones para mantener la adherencia
de acuerdo a la escala de ROMI, se observé que del mes 3 al mes 6 un mayor
porcentaje de pacientes refirieron que percibian beneficio diario, que tomaban el
medicamento para prevencidén de recaida y no se sentian presionados para hacerlo.
Se observd una creencia positiva de la familia hacia el medicamento en todos los

casos, tanto en el mes 3 como en el mes 6.

Los pacientes con esquizofrenia de inicio temprano, segun estudios como el TEOSS y
el Maudsley, tienden a tener mayor nimero de sintomas negativos que los adultos, los
cuales sugieren peor funcionamiento psicosocial “ 3. Sin embargo, a pesar de que en
nuestro estudio no se encontré un predominio de sintomas negativos, si se documento
una disfuncion social global severa y muy severa en la mayoria de los pacientes al

inicio.

Algunos estudios han tenido resultados similares al evaluar el funcionamiento posterior
a las intervenciones farmacologicas y psicosociales. Tal es el caso de un estudio
aleman a 12 afios, en el cual el 66 % tuvo un deterioro importante en su actividad
social, el 57% compromiso en actividades socialmente Gtiles como el estudio y trabajo,
siendo mas del 70% totalmente dependientes de su familia desde el punto de vista
econémico ™. El 83% tuvo por lo menos una hospitalizacién, hallazgo que es dificil de
comparar con lo encontrado en nuestra investigacion debido al corto tiempo de
seguimiento. Sin embargo, el hecho de que ninguno de nuestros pacientes haya
requerido rehospitalizacion, muestra que la educacion influye positivamente en la
actitud de la familia frente al tratamiento y esto se ve reflejado en el apego y la no

recaida durante los primeros meses de seguimiento.

Aunque la mayoria de estudios hablan de un peor desenlace para la esquizofrenia de
inicio temprano comparada con la que se presenta en la vida adulta, un estudio
australiano publicado en el 2011 reporté resultados muy diferentes. Los pacientes

adolescentes en un primer episodio psicético tuvieron menor cantidad de sintomas
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positivos y un funcionamiento superior al de los adultos,_mejor desempefio vocacional,
mayor éxito en actividades de la vida diaria, mejor socializacion, y un curso de la
enfermedad mas favorable. Los investigadores atribuyeron estos hallazgos al uso del
modelo EPPIC de intervencion temprana y a un probable efecto de la menor edad en el
desenlace positivo posterior ¥, Asi lo muestran Haddock et al en un estudio publicado
en el 2006 en el que evaluaron la influencia de la edad en la respuesta a las
intervenciones psicosociales en el primer episodio psicético, encontrando una mejor
respuesta en los pacientes mas jovenes, medida por PANNS y SFS (Social Functioning
Scale). Lo anterior sugiere que entre mas rapido sea el abordaje de un episodio
psicotico, mejores seran los resultados. En adultos, Wiersma y colaboradores en el
2000, publicaron un estudio multicéntrico realizado en 6 paises Europeos en el cual
encontraron que el 80% de los pacientes tenian problemas persistentes en el
funcionamiento social y que el mejor predictor de pobre funcionamiento a largo plazo,
era un mal funcionamiento en los primeros 3 afios después del primer episodio ©®. Este
es un indicador fundamental y marca una pauta importante para el inicio del
tratamiento. De esta manera, la implementacién de la guia del hospital, estaria dentro
de esta misma linea del diagndstico y tratamiento temprano con el fin de mejorar

desenlaces.

A pesar de que nuestro tratamiento psicosocial es diferente al australiano, la
implementacion de la guia fue posible. Se trata de un modelo muy simple, facilmente
reproducible en cualquier servicio de salud mental, al cual se apegan los pacientes,
logrando la mayoria respuesta a los 3 meses y remision a los 6 meses de tratamiento.

Vale la pena resaltar que ninguno de los pacientes requirié rehospitalizacion.

Con respecto a las limitaciones del estudio se pueden mencionar el tamafio de la
muestra y el tiempo corto de seguimiento, dentro del cual no podemos demostrar el
efecto de lo psicosocial a largo plazo. Sin embargo, los resultados sugieren que el
hecho de hacer un abordaje en el primer episodio y lograr una recuperacion temprana,

incide sobre el funcionamiento y el prondstico de la enfermedad.
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11.Conclusion

La implementacion de la guia de esquizofrenia en nifios y adolescentes, parece
favorecer el apego al tratamiento farmacolégico y mejorar el funcionamiento en dos
dominios del PSP: las relaciones personales y sociales y el autocuidado. Sin embargo,
son necesarios estudios futuros con una muestra de pacientes mas significativa, que
apoyen dichos hallazgos. Los pacientes tomaron de forma voluntaria y continua el
medicamento y asistieron a la mayoria de sus consultas. La respuesta al tratamiento se
obtuvo en el 83% de los pacientes a los tres meses de tratamiento y la remision se

alcanz6 en 66.6% a los 6 meses.
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13. ANEXOS

Asentimiento del Paciente Pediatrico

Titulo del Estudio: ESTUDIO COMPARATIVO DEL TRATAMIENTO RECOMENDADO
POR LA GUIA CLINICA DE ESQUIZOFRENIA VS EL TRATAMIENTO HABITUAL EN
EL HOSPITAL PSIQUIATRICO INFANTIL “DR JUAN N NAVARRO”: EFECTO SOBRE
LA ADHERENCIA AL TRATAMIENTO, LA EFICACIA SOBRE LOS SINTOMAS, LA
FRECUENCIA Y SEVERIDAD DE EFECTOS COLATERALES Y EL
FUNCIONAMIENTO GLOBAL DEL PACIENTE

1.-Naturaleza y objetivo de este estudio

Te pedimos que participes en un estudio de investigacion donde se incluiran 80
adolescentes. Este estudio se realiza con el fin de comparar la eficacia del tratamiento
marcado en las guias clinicas de tratamiento en comparacion con el tratamiento
habitual que reciben los pacientes dentro de este hospital.

Te informamos que la esquizofrenia es un padecimiento que tiene como sintomas
principales problemas en el pensamiento, alucinaciones (percibir sonidos o imagenes
gue no existen), desorganizacion de la conducta y de las emociones. Puesto que tu
tienes estos sintomas, el médico te ha diagnosticado esquizofrenia.

Esta enfermedad se trata con medicamentos antipsicéticos, que te ayudan a reducir las
alucinaciones, organizan tu pensamiento y conducta; el tratamiento también puede
incluir terapias y programas especializados (educacién sobre la enfermedad, escuelas,
actividades, etc.), que forman el tratamiento.

2.- Explicacion de los procedimientos a seguir

El estudio tendra una duracion de seis meses. A lo largo de este tiempo seguiras un
tratamiento y seras evaluado(a) con regularidad para determinar cambios en tus
sintomas. Seras valorado(a) en esta institucion, un médico psiquiatra te hard una
entrevista inicial para confirmar el diagnostico. Después seras asignado(a) a uno de
dos tratamientos al azar, llamados: tratamiento habitual (TH) o tratamiento de acuerdo a
la guia (GUIA). Si se te asigna TH recibirds el tratamiento que tu médico tratante
determine, ya sea medicamentos que el médico recetard& o una combinacion de
medicamentos con terapia o servicios de rehabilitacion; si se te asigna a GUIA se te
recetaran medicamentos y recibiras orientacion sobre tu enfermedad y como manejarla.
El equipo de investigacion te comunicara a qué grupo fuiste asignado.
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En la primera visita del estudio se hard una entrevista para evaluar tus sintomas, se
realizara un examen fisico y se solicitardn examenes de laboratorio para obtener
informacion sobre tu estado general de salud. Posteriormente se te citard a evaluacion
cada tres semanas y a partir del tercer mes, cada mes hasta la dltima evaluacion, al
terminar el mes 6. En estas evaluaciones te entrevistaran para preguntarte sobre tus
sintomas, si tienes molestias fisicas y tus actividades dentro y fuera de casa. Estas
visitas para evaluacion seran independientes de las visitas a tu médico tratante o a los
programas de tratamiento psicosocial que se te indiquen. Al terminar el mes 3 y el mes
6 de tratamiento se repetiran los examenes de laboratorio.

En las visitas a tu médico tratante, él extendera las recetas para la compra del o los
medicamentos que necesites.

En el caso de los tratamientos psicosociales, si eres asignado al grupo GUIA pediremos
a tu familia acuda a tres sesiones de una hora y media para recibir informacién acerca
de la esquizofrenia. Tu deberas acudir a un programa de nueve sesiones de una hora
y media para recibir adiestramiento en habilidades de comunicacion y en habitos de
vida saludable. Si eres asignado al grupo TH tu médico tratante te enviard a los
servicios de psicoterapia o rehabilitacion de acuerdo a su criterio. Tu participacion en
este estudio es totalmente voluntaria. Si decides no participar recibiras la valoracion y
el tratamiento habitual dentro de este hospital.

3.- Riesgos y malestares previsibles

Puedes experimentar molestias por los efectos colaterales de los medicamentos
antipsicoticos, como por ejemplo somnolencia, temblor en las manos, inquietud,
aumento en el apetito y el peso. Tu médico tratante evaluara estas molestias y decidira
los pasos a seguir para disminuirlas o suspenderlas. Tu puedes acudir al servicio de
Urgencias de este hospital en cualquier momento si se presenta alguna molestia o tus
sintomas empeoran.

4.- Beneficios posibles del estudio

Recibiras una evaluacién de memoria, capacidad para concentrarse y resolver
problemas especificamente disefiada para pacientes esquizofrénicos que solamente

recibiran los pacientes participantes de este estudio.

Tus visitas de evaluacion no tendran costo; tampoco tendran costo las consultas
relacionadas a tu tratamiento psicoterapéutico o las sesiones de orientacién sobre tu

enfermedad durante los seis meses del estudio.
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5.- Suspension del estudio

Es posible que el investigador a cargo pueda retirarte del estudio basandose en su
criterio para mejorar la atencion médica que recibes, si tienes vida sexual activa y no
deseas usar métodos anticonceptivos, si eres mujer y te embarazas o si no puedes
seguir las instrucciones durante la evaluacion o no tomas el tratamiento como se te
indique.

6.- Preguntas sobre el estudio

Si tienes preguntas puedes dirigirte a la Dra. Rosa Elena Ulloa al teléfono 55-73-48-44
ext 233 o0 a la psicologa Veronica Pérez Barron en el Comité de Etica en Investigacion

al teléfono 55-73-48-44 ext 123.

7.- Derecho aretirarse del estudio

Tu y tu familia pueden retirarse del estudio en cualquier momento y recibir el
tratamiento que ofrece esta institucion sin que esto afecte la tu atencibn médica futura.
Si desean retirarse del estudio deben notificarlo al investigador.

8.- Confidencialidad

La informacion obtenida durante el estudio se mantendra confidencial y en la
divulgacion de los resultados de la evaluacion y el tratamiento no se dara a conocer tu

identidad.

39



He leido la informacion anterior y me han explicado su contenido. Estoy de acuerdo en
participar en este estudio de investigacion.

Nombre y firma del participante Fecha
Nombre y firma del padre o tutor Fecha
Nombre y firma de la madre o tutora Fecha
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Hospital Psiquiatrico Infantil “Dr. Juan N Navarro”
Consentimiento Informado

Autorizacion para participar en un proyecto de investigacion

Titulo del Estudio: ESTUDIO COMPARATIVO DEL TRATAMIENTO RECOMENDADO
POR LA GUIA CLINICA DE ESQUIZOFRENIA VS EL TRATAMIENTO HABITUAL EN
EL HOSPITAL PSIQUIATRICO INFANTIL “DR JUAN N NAVARRO”: EFECTO SOBRE
LA ADHERENCIA AL TRATAMIENTO, LA EFICACIA SOBRE LOS SINTOMAS, LA
FRECUENCIA Y SEVERIDAD DE EFECTOS COLATERALES Y EL
FUNCIONAMIENTO GLOBAL DEL PACIENTE

1.-Naturaleza y objetivo de este estudio

Se nos ha pedido a mi y a mi hijo (a) que participe en un estudio de investigacion
donde se incluiran 80 adolescentes. Este estudio se realiza con el fin de comparar la
eficacia del tratamiento marcado en las guias clinicas de tratamiento vs la del
tratamiento habitual que reciben los pacientes dentro de este hospital.

Se nos ha informado que la esquizofrenia es un padecimiento que tiene como sintomas
principales problemas en el pensamiento, alucinaciones (percibir sonidos o imagenes
gue no existen), desorganizacion de la conducta y de las emociones. Puesto que mi
hijo (a) tiene estos sintomas, el médico le ha diagnosticado esquizofrenia.

Esta enfermedad se trata con medicamentos antipsicoéticos, que ayudan a reducir las
alucinaciones, organizan el pensamiento y la conducta de los pacientes; el tratamiento
también puede incluir terapias y programas especializados (educacion sobre la
enfermedad, escuelas, actividades, etc.), que forman el tratamiento psicosocial.

2.- Explicacion de los procedimientos a seguir

El estudio tendra una duracién de seis meses, a lo largo de este tiempo mi hijo (a)
seguira un tratamiento y sera evaluado con regularidad para determinar cambios en
sus sintomas. Mi hijo(a) sera valorado(a) en esta institucion, se le hara una entrevista
inicial con un médico psiquiatra para confirmar el diagndstico y determinar la severidad
de la esquizofrenia. Después sera asignado a uno de dos tratamientos al azar,
llamados tratamiento habitual (TH) o tratamiento de acuerdo a la guia (GUIA). Si se le
asigna TH recibira el tratamiento que su médico tratante determine, ya sea
medicamentos que el médico recetara o una combinacion de medicamentos con
terapia o servicios de rehabilitacion; si se le asigna GUIA se le recetaran medicamentos
y recibira orientacibn sobre su enfermedad y como manejarla; el equipo de
investigacion nos comunicara a qué grupo fuimos asignados.

En la primera visita del estudio se hard una entrevista para evaluar los sintomas, se
realizard un examen fisico y se solicitaran examenes de laboratorio para obtener
informacion sobre el estado general de salud de mi hijo(a). Posteriormente se le citara
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a evaluacion cada tres semanas y a partir del tercer mes, cada mes hasta la Ultima
evaluacion, al terminar el mes 6. En estas evaluaciones se entrevistara a mi hijo(a)
para preguntar sobre sus sintomas, si tiene molestias fisicas y sus actividades dentro y
fuera de casa. Estas visitas para evaluacién seran independientes de las visitas a su
médico tratante o a los programas de tratamiento psicosocial que se le indiquen. Al
terminar el mes 3y el mes 6 de tratamiento se repetiran los examenes de laboratorio.
En sus visitas a su médico tratante, él extendera las recetas para la compra del o los
medicamentos que mi hijo(a) necesite.

En el caso de los tratamientos psicosociales, si mi hijo es asignado al grupo GUIA se
nos pedird que la familia acuda a tres sesiones de una hora y media para recibir
informacion acerca de la esquizofrenia. Mi hijo debera acudir a un programa de nueve
sesiones de una hora y media para recibir adiestramiento en habilidades de
comunicacion y en habitos de vida saludable. Si mi hijo es asignado al grupo TH su
médico tratante le enviara a los servicios de psicoterapia o rehabilitacion de acuerdo a
su criterio.

La participacion en este estudio es totalmente voluntaria. Si decidimos no participar mi
hijo recibira la valoracion y el tratamiento habitual dentro de este hospital.

3.- Riesgos y malestares previsibles

Mi hijo (a) puede experimentar molestias por los efectos colaterales de los
medicamentos antipsicéticos, como por ejemplo somnolencia, temblor en las manos,
inquietud, aumento en el apetito y el peso. Su médico tratante evaluara estas molestias
y decidira los pasos a seguir para disminuirlas o suspenderlas. Mi hijo(a) y yo podemos
acudir al servicio de Urgencias de este hospital en cualquier momento si se presenta
alguna molestia o sus sintomas empeoran.

4.- Beneficios posibles del estudio

Mi hijo (a) recibird una evaluacion de memoria, capacidad para concentrarse y
resolver problemas especificamente disefiada para pacientes esquizofrénicos que
solamente recibiran los pacientes participantes de este estudio.

Se nos inform6 que las visitas de evaluacion de mi hijo(a) no tendra costo; tampoco
tendran costo las consultas relacionadas a su tratamiento psicoterapéutico o las
sesiones de orientacion sobre su enfermedad durante los seis meses del estudio.
Ademas de los beneficios para mi hijo (a), se espera que los resultados de este estudio
ayuden a mejorar la atencidén de los adolescentes con esquizofrenia en este y otros
hospitales.

5.- Suspension del estudio

Se nos inform6 que el investigador a cargo puede retirar a mi hijo(a) del estudio
basandose en su criterio para mejorar la atencion médica que recibe, o si él (ella) no
puede seguir las instrucciones durante la evaluacién o no toma el tratamiento como se
le indique.

6.- Preguntas sobre el estudio

Si tenemos preguntas podemos dirigirnos a la Dra. Rosa Elena Ulloa al teléfono 55-73-
48-44 ext 233 o a la psicologa Verdénica Pérez Barron en el Comité de Etica en

42



gd

gd

gd

Investigacion al teléfono 55-73-48-44 ext 123.

7.- Derecho a retirarse del estudio

Mi hijo (a) y yo podemos retirarnos del estudio en cualquier momento y recibir el
tratamiento que ofrece esta institucion sin que esto afecte la atencion médica futura de
mi hijo(a). Si deseo retirar a mi hijo(a) del estudio, debo notificarlo al investigador.

8.- Confidencialidad

Se nos menciond que la informacion obtenida de mi hijo(a) se mantendra confidencial y
que en la divulgacion de los resultados de la evaluacion y el tratamiento de mi hijo(a)
no se daré a conocer su identidad.

Consentimiento

Mi hijo(a) y yo hemos leido la informacién anterior, se nos ha ofrecido amplia
oportunidad de formular preguntas y las respuestas recibidas son satisfactorias. Por la
presente aceptamos participar en este estudio.

Nombre y firma del participante Fecha
o0

Nombre y firma del padre o tutor Fecha
o0

Nombre y firma de la madre o tutora Fecha

od

Nombre y firma del investigador OFecha

Fecha

Nombre y firma del testigo

Nombre y firma del testigo Fecha
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ESCALA DE SINTOMAS POSITIVOS Y NEGATIVOS PARA LA ESQUIZOFRENIA
PANSS

Nombre del paciente: Fecha
Evaluador
Evaluacion

Instrucciones: Marque con un circulo la evaluacién apropiada para cada item de la entrevista clinica que
se especifica a continuacién. Consulte el manual de evaluacion para las definiciones de los items, la
descripcion de los puntos concretos y el procedimiento para la puntuacion.

1 = ausente; 2 = minimo; 3 = leve; 4 = moderado; 5 = moderadamente severo; 6 = severo; 7 = extremo.

1) SUBESCALA POSITIVA

P1
P2
P3
P4
P5
P6
P7

Delirios

Desorganizacion conceptual
Conducta alucinatoria
Excitacién

Grandiosidad
Suspicacia/persecucién
Hostilidad

2) SUBESCALA NEGATIVA

N1
N2
N3
N4
N5
N6
N7

Afecto adormecido o embotado
Retirada emocional

Empatia limitada

Retirada social apatica/pasiva
Dificultad para pensar en abstracto
Dificultad para la conversacion fluida
Pensamiento estereotipado

3) SUBESCALA PSICOPATOLOGICA GENERAL

Gl
G2
G3
G4

Preocupacion Somatica
Ansiedad

Sentimiento de culpabilidad
Tension
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G5
G6
G7
G8
G9
G10
Gl1
G12
G13
G14
G15
G16

Manerismo y actitud postural
Depresion

Retraso motor

Falta de cooperacion

Contenidos de pensamientos inusuales
Desorientacion

Atencion deficiente

Falta de juicio y discernimiento
Alteracion de la voluntad
Deficiente control de los impulsos
Preocupacion

Evitacion social activa

ESCALA TOTAL

Positiva

Negativa

Psicopatologia General

Compuesta

TOTAL [ |

1 2 3
1 2 3
1 2 3
1 2 3
1 2 3
1 2 3
1 2 3
1 2 3
1 2 3
1 2 3
1 2 3
1 2 3
PERCENTIL

i O O N N N N N N Y N

oo ooo 9o

OO OO oD oo @

NN NN NN NN Y Y
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ESCALA DE DESEMPENO PERSONAL Y SOCIAL (PSP)
Por favor clasifique el nivel de funcionamiento del paciente durante el Gltimo mes.
En esta escala se considera 4 dominios principales del funcionamiento:

Ausente [Leve| Manifiesta [ Marcada |[Severa| Muy
Severa
a) Actividades socialmente dtiles; incluyendo 1 2 3 4 5 6
el trabajo y el estudio.
b) Relaciones personales y sociales 1 2 3 4 5 6
c) Cuidado personal 1 2 3 4 5 6
d)Conductas perturbadoras y agresivas 1 2 3 4 5 6

Lineamientos para el puntaje de total en la PSP

Hay dos grupos distintos de criterios operativos para juzgar el grado de dificultad: uno para las areas a-c y

uno especifico para el area d.

Grados de severidad, areas a-c

Grados de severidad, areas d

I. ausente

I. ausente

Il. leve, evidente sélo para alguien muy
familiarizado con la persona

Il. leve, corresponde a rudeza leve,
insociable o lamentarse

I1l. manifiesta, las dificultades puede detectarlas
claramente cualquier persona, pero no interfieren
substancialmente con la capacidad de la persona
para realizar su funcion en dicha area, dado el
contexto socio-cultural de la persona, su edad,
sex0 y niveles de educacion.

I11. manifiesta, como hablar demasiado alto o a
otros de una manera demasiado familiar, o comer de
una manera socialmente inaceptable

IV. marcada, las dificultades interfieren
considerablemente con el desempefio en dicha
area; sin embargo, la persona es capaz de hacer
algunas cosas sin ayuda profesional o social,
aungue inadecuadamente y/u ocasionalmente; si
recibe la ayuda de otra persona, puede alcanzar el
nivel de funcionamiento anterior

IV. marcada, insultar a otros en publico, romper o
destruir objetos, actuar frecuentemente de manera
socialmente incorrecta, pero no peligrosa (por
ejemplo, desvestirse u orinar en publico)

V. severa, dificultades que hacen a la persona
incapaz de realizar alguna funcién en dicha area si
no recibe ayuda profesional, o que conducen a la
persona a un comportamiento destructivo; sin
embargo, no hay riesgos para la supervivencia.

\/. severa, amenazas verbales frecuentes o
agresiones fisicas frecuentes, no intencionales, o
posibilidad de lesiones severas

VI. muy severa, deterioro y dificultades de tal
intensidad que ponen en riesgo la supervivencia
de la persona

VI. muy severa, definida como actos agresivos
frecuentes, dirigidos a causar lesiones severas o que
pueden causar lesiones severas

Ocasional: Si la conducta ocurre tres 0 mas veces en

el periodo de referencia u ocurre menos de tres
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\Veces pero en circunstancias en las que el evaluador
considere puede haber recurrencia en el futuro
cercano.

Si la conducta agresiva se ha presentado en forma
ocasional, la calificacion debe bajar un intervalo;
por ejemplo de severa a marcada.

71-100 Estos puntajes reflejan solo dificultades leves
31-70 Estos puntajes reflejan diversos grados de incapacidad

0-30

Estos puntajes reflejan un funcionamiento tan deficiente que el paciente requiere de
apoyo Yy supervision intensivas.

Escala de Desempefio Personal y Social (PSP), continuacion

100-91:

90-81:

80-71:
70-61:

60-51:
50-41:

40-31:

30-21:

20-11:

10-1:

Excelente funcionamiento en las cuatro areas principales. El sujeto es muy apreciado(a)
por sus buenas cualidades, maneja adecuadamente los problemas de la vida, tiene una
amplia gama de intereses y actividades

Buen funcionamiento en las cuatro areas, presencia solo de problemas y dificultades
comunes

Dificultades leves en una o0 mas areas a-c

Dificultades manifiestas, pero no marcadas, en una 0 mas areas a-c o dificultades leves en
d

Dificultades marcadas en una de las areas a-c, o dificultades manifiestas en d

Dificultades marcadas en dos o mas areas, o dificultades severas en una de las areas a-c,
con o sin dificultades manifiestas en d

Dificultades severas en una area y dificultades marcadas por lo menos en una de las areas
a-c, o dificultades marcadas en d

dificultades severas en dos areas a-c, o dificultades severas en d, con o sin deterioro en
las éreas a-c

Dificultades severas en todas las areas a-d, 0 muy severas en d, con o sin deterioro en las
areas generales a-c. Si la persona reacciona a estimulos externos, los puntajes sugeridos
son 20-16; si no, los puntajes sugeridos son 15-11.

Falta de autonomia en las funciones bésicas, con conductas extremas, pero sin riesgo para la

supervivencia (puntajes de 6-10) o con riesgo para la supervivencia, por ejemplo, riesgo
de muerte a causa de desnutricion, deshidratacion, infecciones, incapacidad para
reconocer situaciones de peligro manifiesto (puntaje de 5-1).
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Impresién Global Clinica

(Para ser llenado por el médico)

| GRAVEDAD DE LA ENFERMEDAD

Considerando su experiencia clinica total con pacientes con esquizofrenia, en qué grado ha estado enfermo el paciente durante la

ultima semana?

Normal Minimamente Mediana Moderada Marcada Enfer- Entre los
no enfermo mente mente mente medad pacientes
enfermo enfermo enfermo enfermo grave mas
graves
C1. Sintomas POSITIVOS 1 23 4 5 6 7
(p.e. alucinaciones, delirios,
conducta bizarra o
desorganizacion conceptual)
C2. Sintomas NEGATIVOS 1 23 4 5 6 7
(p.e. aplanamiento afectivo,
abulia o anhedonia)
C3. Sintomas DEPRESIVOS 1 23 4 5 6 7
(p.e. tristeza, animo deprimido
o desesperanza)
C4. Sintomas COGNITIVOS 1 23 4 5 6 7
(p.e. deterioro de la atencion,
concentracién o memoria)
C5. GRAVEDAD GLOBAL 1 23 4 5 6 7

Il. GRADO DE CAMBIO

Comparado con la evaluacion previa ;Cuanto ha cambiado el paciente?. Evalue la mejora independientemente

de si es 0 no, en su juicio, debido totalmente el tratamiento.

Muchisimo Mucho Minima-

N/A

Mejor Mejor mente

mejor

6 Sintomas POSITIVOS 1 2 3
9
(p.e. alucinaciones, delirios,
conducta bizarra,
o desorganizacion conceptual)
7. Sintomas NEGATIVOS
(p.e. aplanamiento afectivo, 1 2 3
9
abulia, alogia)
8. Sintomas DEPRESIVOS 1 2 3

9
(p.e. tristeza, animo depresivo
o desesperanza)

Sin

cambios

Minima-

mente
peor
5

Mucho  Muchisimo

peor peor
6 7
6 7
6 7
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9.Sintomas COGNITIVOS

9

(p.e. deterioro de la atencion,
concentracion o memoria)

10. GRAVEDAD GLOBAL
9
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Escala ROMI de adherencia al tratamiento farmacoldgico

Nombre del paciente:
Nombre del evaluador:
Fecha:

A) ENTREVISTA SEMIESTRUCTURADA

Para entrevistar a los pacientes con quien usted no esta muy familiarizado, es Util comenzar la entrevista
con algunas cuestiones de fondo: "Estoy tratando de saber acerca de las actitudes de la gente hacia la
toma de medicamentos antipsicoticos. Me gustaria comprender lo que hace que la gente esté dispuesta
a tomar medicamentos y lo que les hace sentirse reacios a tomarlos. Pero, antes de hacerle preguntas
sobre sus opiniones, necesito pedirle un poco de informacion”.

Debe preguntar acerca de las siguientes areas generales que pueden afectar el apego. Estos temas
incluyen:

1 Situacion de la vida (supervisién vs no supervision, solo vs familia, vs hospitalizacién).

2 Establecimiento de tratamiento.

3 Régimen de prescripcion del medicamento (tipo de antipsicotico, via de administracién: oral vs
IM, otros neurolépticos, dosis, frecuencia, y duracion del tratamiento).

4 Actitud general del paciente hacia el tratamiento y la medicacién (positivo vs negativo, voluntario
VS no voluntario).

5 Actitud general del cuidador (familia) hacia el tratamiento y la medicacién.

B) ENTREVISTA ESTRUCTURADA.

"Ahora quisiera hacerle algunas preguntas sobre por qué tomar la medicacion. No hay respuestas
correctas o erréneas, sélo digame lo que piensa. Me interesa su opinidn, no lo que su médico o su
familia puedan pensar."
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Comenzar la entrevista con una pregunta de composicion abierta, tales como, "¢ cual es la razén

principal por la que deberia estar dispuesto a tomar medicamento?"

"Ahora voy a leer algunas razones por las que otras personas estan dispuestas a tomar sus
medicamentos. Por favor digame si cualquiera de estas razones han influido su voluntad de tomar sus

medicamentos durante el mes pasado.”

Si el paciente no ha tomado los medicamentos de acuerdo a la prescripcion durante al menos 1 semana
en el Ultimo mes o esta actualmente sin medicamentos, comenzar con la segunda parte, de lo contrario

comenzar con la parte .

PARTE I: RAZONES PARA MANTENER LA ADHERENCIA.

"ESTA USTED DISPUESTO A TOMAR SUS MEDICAMENTOS PORQUE":

No

un
poco

Mucho

9
No evaluable

1. PERCIBE BENEFICIO DIARIO.
¢, Cree que la medicina le ayuda a sentirse mejor?

2. RELACION POSITIVA CON EL MEDICO QUE PRESCRIBE.

¢, Tiene una buena relacién con su médico?

3. RELACION POSITIVA CON EL TERAPEUTA.
¢, Tiene una buena relacién con su terapeuta?

4. CREENCIA POSITIVA DE LA FAMILIA
¢, Alguien en su familia o un amigo cree que debe tomar la
medicina?

5. PREVENCION DE RECAIDA.
¢,Cree usted que tomar medicamentos impide que su
enfermedad o sintomas regresen?

6. PRESION.
¢, Esta presionado o forzado a tomar el medicamento?

7. MIEDO DE REHOSPITALIZACION.
¢, Tiene miedo de ser re-hospitalizado?

PARTE Il: RAZONES PARA NO MANTENER LA ADHERENCIA.

Incluso si usted siempre toma sus medicamentos, puede haber momentos en los que no esté
dispuesto a hacerlo o quisiera no tener que tomarlos.¢, Cudl es la razén principal por la que se sentia
renuente o ha deseado no tener que tomar el medicamento este mes? "
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"Ahora le voy a decir algunas razones por las que otras personas son renuentes a tomar sus

medicamentos. Por favor digame si cualquiera de estas razones es aplicable para usted."
"SON RENUENTES A TOMAR SUS MEDICAMENTOS PORQUE":

No

2
Un poco

Mucho

9
No
evalua
ble

8. NO PERCIBE UN BENEFICIO DIARIO
¢, Cree que la medicacién no le ayuda a sentirse mejor?

9. RELACION NEGATIVA CON SU MEDICO
¢ La mala relacion con su médico le influye?

10. RELACION NEGATIVA CON SU TERAPEUTA
¢ La mala relacion con su terapeuta le influye?

11. PROFESIONALES OPUESTOS A MEDICAMENTOS
¢ Alguno de los profesionales que le atiende no cree que deba tomar el
medicamento?

12. FAMILIA/AMIGOS EN CONTRA DE MEDICAMENTOS
¢ Alguien cuya opinién es importante para usted esta en contra de que tome
el medicamento?

13. PROBLEMAS DE ACCESO AL TRATAMIENTO
¢ Tiene dificultades para llegar a las citas donde le dan la receta y/o dificultad
para conseguir el medicamento?

Sintomas
relacionados
con problemas

Problemas
logisticos

14. VERGUENZA O ESTIGMA SOBRE MEDICAMENTOS/ENFERMEDAD

¢, Se siente avergonzado por tomar medicamentos?

15. OBSTACULOS FINANCIEROS

¢, No tiene suficiente dinero para pagar por el tratamiento o los

medicamentos?

16. ABUSO DE SUSTANCIAS

¢, Prefiere tomar alcohol o drogas?

17. NEGACION DE LA ENFERMEDAD

¢, Cree que no tiene una enfermedad mental?

18. MEDICACION ACTUALMENTE INNECESARIA

¢ No cree que actualmente necesite la medicaciéon?

19. PREOCUPACION POR EFECTOS SECUNDARIOS

¢, Los efectos secundarios del medicamento son demasiado desagradables

para usted?
Actuales
efectos
secundarios
Temor de
efectos
secundarios
en el futuro

20. DESEOS DE REHOSPITALIZACION
¢, Se siente mas comodo en el hospital?
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Comision Nacional de Institutos de Salud y Hospitales de Alta Especialidad
-Servicios de Atencion Psiquiétrica
Hospital Psiquiatrico Infantil “Dr. Juan N. Navarro”

SECKETARIZ

Ui 3ALUD

Asunto: Aprobacion
México, D.F., a 1 de Agosto de 2011.
DRA. ROSA ELENA ULLOA FLORES ;
UNIDAD DE-PSICOFARMACOLOGIA DEL DESARROLLO
P R ESENTE '

Por este medio le informamos que el proyecto “Adolescentes con esquizofrenia en rehabilitacion (ACER)®, donde usted es
investigador principal, a sido APROBADO y queda registrado en esta Division de Investigacion con la clave
113/02/0811 y debe pasar al comité de ética para su evaluacion.

Sin mas por el momento, reciba un cordial saludo.

ATENTAMENTE

= ;/3/ '4»
DRA. LILIA ALBORES GALLO .
PRESIDENTA DE LA COMISION DE INVESTIGACION.

C.c.p. Dra. Ana Teresa Diaz Calvo. UAV. Presente
Dr. Eduardo Arroyo Garcia UAV. Presente
Dra. Miriam del Valle.UAM Presente
Dra. Gabriela Santos Mendoza. UAM. Presente
Dr. Victor Manuel Velazquez Lopez. PROSERPH-HPIJNN. Presente
Dra. Pamela Silvia Calle Portugal. Residente de Paidopsiquiatra Infantil y de la adolescencia. Presente
Dr. Emmanuel Sarmiento. Residente de Paidopsiquiatra Infantil y de la adolescencia. Presente "
Dra. Leisy de la Rosa. Residente de Paidopsiquidtra Infantil y de la adolescencia. Presente /
Dra. Natalia Gonzalez: Residente de Raidopsiquidtra Infantil y de la-adolescencia. Presente
Psic. Gamaliel Victoria Presente
Mtra. Rocio Epinoza V. Tecnolégico de Monterrey. Presente
Registro de productividad del HPIDJNN
Archivo
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Comisién Nacional de Institutos de Salud y Hospitales de Alta Especialidad
Servicios de Atencion Psiquiétrica

Hospital Psiquiétrico Infantil “Dr. Juan N. Navarro"

No. de oficio: CEI/105
Asunto: Dictamen de aprobacion

México. D.F.. a 17 de octubre de 2011

DRA. ROSA ELENA ULLOA FLORES
INVESTIGADOR PRINCIPAL DEL PROYECTO

Comunico a usted que el Comité de Etica en Investigacién, ha evaluado el protocolo
titulado: ‘Estudio comparativo del tratamiento recomendado por la guia clinica de esquizofrenia vs
el tratamiento habitual en el Hospital Psiquidtrico Infantil “Dr. Juan N. Navarro”: efecto sobre la
adherencia al tratamiento, la eficacia sobre los sintomas, la Sfrecuencia y severidad de efectos
colaterales y el funcionamiento global del paciente’, clave de identificacién en el hospital
[18/02/0811, estudio presentado por usted a este Comité, como investigadora principal.

El Comité de Etica en Investigacién decide dar al protocolo el cardcter de aprobado.

Tengo a bien recordarle que debe cumplir con la obligacién de notificar a este comité sobre
todo evento que modifique las condiciones éticas del proyecto, de comunicar el inicio del
reclutamiento y la finalizacién del estudio, y de entregar por escrito un informe final.

Los compromisos con el hospital incluyen la imprescindible devolucién de los resultados a
los pacientes y a sus padres o tutores, participantes en el protocolo como sujetos de estudio.

Atentamente. (@ Foprh DE SALUC
. UCO INFAMTIL

NAVARRO"

PSIC. VERONICA PEREZ BARRON
PRESIDENTE DEL COMITE DE ETICA
EN INVESTIGACION
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C.e.p. Dra. Dora Maria Pérez Ordaz.- Directora del Hospital.
Archivo de la Comision de Investigacion
Archivo del Comité de Etica en Investigacion.
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