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RESUMEN

EFECTIVIDAD DE HALOPERIDOL INTRAMUSCULAR VERSUS OLANZAPINA
INTRAMUSCULAR EN EL CONTROL DE LA AGITACION EN PACIENTES CON
ESQUIZOFRENIA EN URGENCIAS.

Introduccién: La agitacién psicomotriz en los pacientes con
esquizofrenia es una urgencia psiquidtrica comun, su
prevalencia se aproxima al 21%. No hay un consenso absoluto en
su manejo. Pocos estudios han evaluado la efectividad de los
antipsicéticos utilizados en el escenario clinico habitual.
Objetivo: comparar la efectividad de haloperidol y olanzapina,
por via intramuscular, en el control de la agitacién en
pacientes con esquizofrenia atendidos en un servicio de
urgencias psiquiatricas.

Material y Métodos. De forma naturalistica y observacional, en
un periodo de 6 meses, se evalud la gravedad basal de la
agitacidén, a través de la Escala PANSS-EC, y después a los 30,
60, 90 y 120 minutos posteriores a inyeccidén inicial de
haloperidol u olanzapina. La variable de efectividad fue la
reduccidén sobre la puntuacidn basal en la escala PANSS-EC. Se
realizdé un analisis con prueba de Kruskall Wallis.
Resultados. Se incluyeron 52 pacientes. La agitacidén fue 44%
moderada y 56% severa, y se utilizd para su control haloperidol
10mg (n=32), Haloperidol 5mg (n=6) y Olanzapina 10mg (n=14).
No se evidenciaron diferencias significativas en el puntaje de
la escala en los grupos de intervencidén a lo largo de los
diferentes tiempos de evaluacidn, en cada uno de los tiempos.
La remisidén de la agitacidén ocurrid en el 93%.

Conclusiones. Los resultados sugieren que ambos medicamentos
son igual de efectivos en el control de 1la agitacién
psicomotriz.

Palabras claves: agitacion psicomotriz, esquizofrenia, efectividad,
haloperidol, olanzapina.



1. INTRODUCCION.

En el servicio de urgencias del Hospital Psiquidtrico Fray
Bernardino, la incidencia de la agitacidén psicomotriz en el afio 2015
se presentd en el 6.82% del total de consultas atendidas en el servicio
de wurgencias, presentdndose mas frecuentemente en los transtornos
psicbéticos como la esquizofrenia. Ambos datos concuerdan con lo
reportado en la literatura médica, que sitla a la agitacidédn psicomotriz
con una incidencia del 10% vy el diagndéstico de esquizofrenia,

subyacente, en el 21% de esos pacientes agitados.

Una serie de problemas clinicos se plantea desde la valoracién
inicial del paciente qgue se sospecha con un cuadro de agitacidn
psicomotriz: ¢;qué es la agitacidédn psicomotriz?, ¢;en qué momento inicia
la agitacidén psicomotriz?; una vez resueltos los cuestionamientos
anteriores, surge la disyuntiva sobre cudl es el camino a seguir para
la tranquilizacidén rapida, por la via psicofarmacoldgica, del paciente:
con haloperidol intramuscular o con olanzapina intramuscular; ya que
hasta un 45% de los casos requiere de aplicacidédn de antipsicdticos por
la via intramuscular. A nivel internacional, hay publicadas guias
clinicas con algoritmos de manejo para el paciente con esquizofrenia
y agitacidén psicomotriz, en las cuales se puede constatar que, derivado
de estudios controlados, la eficacia de haloperidol y olanzapina son
similares en el control sintomdtico de la agitacidédn psicomotriz, pero
no en cuanto a efectividad, cuando se utilizan en el ambiente clinico

habitual de un servicio de urgencias.
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2. MARCO TEORICO

1. AGITACION PSICOMOTRIZ.

La agitacidédn psicomotriz es una urgencia psiquidtrica frecuente,
la cual, sin un manejo oportuno, puede derivar en consecuencias
potencialmente graves e incluso fatales, tanto para el paciente como
para terceros, incluido el equipo médico y paramédico que atiende esta
urgencia. Su manejo presenta ciertas dificultades, pues generalmente
se trata de un paciente escasamente cooperador que ‘rompe’ la relacidn
médico-paciente, incluso ésta es la consecuencia final de la agitacién
psicomotriz y, a la vez, es el objetivo final a reestablecer, para dar
continuidad a la atencidén médica del paciente agitado, que por cierto,
puede llegar a presentar conductas agresivas o violentas, lo cual
entorpece mucho el trabajo médico psiquidtrico habitual, en especial

en el 4rea de urgencias de los hospitales psiquidtricos y generales.

El estudio de la agitacidén psicomotriz en la enfermedad mental,
por ejemplo, en la esquizofrenia, con el objetivo de diseflar pautas de
abordaje terapéutico, se ha complicado por una serie de definiciones
a menudo imprecisas, y algunas veces, contradictorias. Si bien existen
miltiples definiciones, éstas comparten caracteristicas claves o

nucleos, que a su vez tienen un correlato clinico.l-6,11-18

1.1. APROXIMACION TEORICA.
Definicidén tedbrica: la agitacidén psicomotriz se puede delimitar

como un sindrome clinico, de inicio agudo y curso fluctuante,
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caracterizado por una marcada excitacién mental, tanto emocional como
cognitiva, que se traduce en un aumento inadecuado de la actividad
motora, incluso verbal, en grado variable; va desde una minima
inquietud hasta movimientos descoordinados sin un fin determinado, 1lo
cual altera gravemente la conducta del paciente; puede y no, haber

advertencia de dichas manifestaciones por parte del mismo.l-6,11-18

1.2. APROXIMACION CLINICA.

Es posible describir clinicamente un continuum de la agitacidn
psicomotriz (figura 1), en funcién de los nlUcleos Dbésicos de su
definicidn- 1-6

e Inicio agudo y curso fluctuante (Nidcleo de tiempo). Los sintomas
pueden cambiar muy rapidamente con el curso del tiempo, incluso
en minutos.

e Aumento de la actividad motora (Ndcleo motor). Incapacidad para
permanecer sentado y tranquilo, movimientos repetitivos casi
estereotipados sin un propdsito e improductivos. A nivel verbal
puede haber un exceso en la produccidédn vocal.

e Excitacidén mental (Nidcleo cognitivo-emocional). Pensamientos
fijos y persistentes sobre preocupaciones angustiantes, incluso
llegando a externarse por exclamaciones verbales inapropiadas.
Estos pensamientos incesantes pueden entenderse como una forma de
agitaciédn mental, pues conlleva sentimientos de tensidn,

angustia, terror u horror, desesperacidén o miedo intenso.
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e Alteracidén del comportamiento (Nidcleo conductual). La progresidn
a una actitud de irritabilidad, falta de cooperacién, hostilidad,

agresividad o a una franca actitud de ataque.

Al abordar la agitacién psicomotriz en el ©paciente con
esquizofrenia no se debe olvidar que la violencia y la agresidédn no son
parte de sus nlUcleos basicos. La frecuencia con que la agitacidén se
asocia a éstas no ha sido establecida de forma consistente, para la
agresibén heterodirigida se ha descrito que aproximadamente el 10% al
14% de los pacientes agitados con esquizofrenia presentan
comportamiento agresivo al momento de su valoracidn en un servicio de
hospitalario, mientras que hasta un 10%, de esos pacientes, tienen

franco comportamiento violento3,13,
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En tanto que para la agresidén autodirigida, el 30 % de 1los
pacientes con un primer episodio psicdético muestran un riesgo de
autolesidén o de otro tipo de comportamiento agresivo.® Por ello, a
pesar de que la agitacidn psicomotriz puede incluir ambas y aunque
comparten los circuitos neuronales, no debe confundirse al paciente

agitado con el paciente violento ni con el paciente agresivo.®13

2. FISIOPATOLOGIA.

A nivel cerebral hay varios circuitos neuronales paralelos que
intervienen en la integracidén de la actividad motora, sensorial,
emocional y cognitiva; uno de ellos, el circuito cortico-estriado-
tdlamo-cortical, ha sido ampliamente estudiado en relacidén a su
participacidén en la fisiopatologia de la agitacidn psicomotriz. (figura

2) .15
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2.1. Circuito cortico-estriado-talamico-cortical ‘normal’.

Las proyecciones aferentes corticales hacia el circuito son
excitatorias y parten predominantemente desde las cortezas prefrontal
y sensorio-motora, hacia el cuerpo estriado (via principal de entrada
a los ganglios de la base), permitiendo la “expresion” del movimiento
generado en la corteza. El cuerpo estriado tiene dos vias diferentes
para enviar la informacién hacia el té&lamo, sitio que filtra 1los

estimulos que retornardn a la corteza para ser ejecutados.

e La via directa: las proyecciones inhibitorias que parten desde

las neuronas de los nlUcleos caudado y putamen, llegan hasta las
neuronas ténicamente inhibidoras del segmento interno del globo
padlido (GPi) y la porcidédn reticular de la sustancia negra (SNr),
las cuales proyectan sinapsis inhibitorias a los nucleos ventral
anterior y lateral del té&lamo, sirviendo para disminuir el tono
inhibitorio taldmico sobre las neuronas motoras superiores

(1ibera el movimiento) .

e La via indirecta: las proyecciones inhibitorias de las neuronas

de los nucleos caudado y putamen, se proyectan hacia las neuronas
ténicamente inhibidoras del segmento externo del globo pélido
(GPe), las cuales se proyectan hacia el nucleo subtalamico (STN).
Por su parte el nlcleo subtaldmico (STN) proyecta conexiones hacia
el segmento interno del globo padlido (GPi) y la porcidén reticular

de la sustancia negra (SNr), donde su impulso transitoriamente
14



excitador subtalamico sirve para modular los efectos

desinhibidores de 1la via directa (sirve como freno sobre la

funcidén normal de la via directa) en los nucleos ventral anterior

y lateral del téalamo.

2.2. Circuito cortico-estriado-taldmico-cortical en 1la agitacién
psicomotriz del paciente psicético.

Ante la pérdida de la funcidén reguladora del cuerpo GPi/SNr sobre
el tdlamo, éste pierde su capacidad de filtrar los estimulos hacia las
cortezas motoras (primaria y secundaria) alterando el control motriz
con la consecuente hiperactividad motora, observable en la agitacidn
psicomotriz. Aunque se ha propuesto un mecanismo general de la
agitacién, también se han descrito los mecanismos fisiopatoldgicos
subyacentes en diversos cuadros clinicos psiquidtricos, en los cuales
la transmisidén dopaminérgica 'y gabaérgica, son las constantes
predominantes, aunque también la transmisidén serotoninérgica vy

glutamatérgica estédn involucrados.3:4

2.3. Efecto del 4&acido gama-aminobutirico y 1la dopamina en el
circuito cortico-estriado-talamico-cortical.

Los neurotransmisores involucrados en el funcionamiento interno

del circuito cortico-estriado-taldmico-cortical, son principalmente el

acido gama-aminobutirico (esto  puede explicar  por qué las

benzodiacepinas se han aprobado para el control farmacoldgico) y el

glutamato, que de manera normal logran un equilibrio

15



inhibicidén/excitacidn. Mientras que, a nivel externo, el circuito
recibe comunicacién de otros niveles cerebrales, como son la porcidn
compacta de la sustancia negra (SNc), el &rea tegmental ventral (TVA)

y los nltcleos del rafe medio.

La dopamina, serotonina y noradrenalina, liberadas desde estos
niveles subcorticales hacia el <circuito, favorecen la sobre-
estimulacidédn de la via directa del circuito, con la consecuente
hiperactividad motora (esto puede explicar por qué los antipsicdticos

se han aprobado para el control farmacoldégico) .34

3. EPIDEMIOLOGIA Y ETIOLOGIA PSIQUIATRICA.

Entre el 20% y el 50% (incluso hasta un 60%) de los pacientes
psiquidtricos, independientemente del diagnéstico subyacente, que
acuden a un servicio de urgencias, tiene riesgo de agitacidén, en tanto
que del 4.3% al 10% (incluso hasta 25%) llegan a presentar un cuadro
de agitacidén psicomotriz. De forma general, se acepta que la incidencia
de la agitacidén psicomotriz ocurre en el 10% de los pacientes que

acuden a un servicio de urgencias.l-3,6,11,13

De acuerdo a la causa psiquidtrica primaria subyacente a la
agitacidén psicomotriz, se ha establecido que los transtornos psicdticos
como la esquizofrenia y trastorno bipolar, son las causas mas comunes

de agitacidédn psicomotriz.
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En 2005, en Estados Unidos, los investigadores Marco y Vaughan
estimaron, que de 3.4 millones de consultas que se otorgaron en 1los
servicios de urgencias psiquidtricas de ese pais, el 21% de los casos
de agitacidén psicomotriz ocurrieron en pacientes con diagndéstico de
esquizofrenia, el 13% en pacientes con trastorno bipolar y el 5% en

pacientes con demencia, en los servicios de urgencias psiquidtricas.?!®

Por otro lado, se estima que aproximadamente entre el 20% y 28%
de los pacientes con diagnédéstico de esquizofrenia tendrad episodios de

agitacidén a lo largo de su vida.l:2:,3/6

En cuanto a otros diagnésticos psiquidtricos, la incidencia de la
agitacidén psicomotriz, segln lo reportado en la literatura disponible,
se pueden destacar algunos estudios, prospectivos y retrospectivos,

realizados especificamente en unidades de urgencias psiquidtricas:!3

e Barlow y colaboradores, en un estudio prospectivo observacional
de 18 meses en Australia, reportd en 2000, que, de 174 casos de
agitacidén en tres servicios de urgencias, el 21.3% correspondieron
a pacientes diagnosticados con esquizofrenia, 14.0% a otros
transtornos psiquidtricos, 7.2% a transtorno bipolar, 18.5% a
transtornos adaptativos, 18.5 a transtornos depresivos, 3.0% a

transtornos de personalidad y el 5.0% a transtornos de ansiedad.
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Compton y colaboradores, en un estudio retrospectivo en una base
de datos de 2 unidades de urgencias psiquidtricas en Estados
Unidos de América, en un periodo de 12 meses, en 2008, reportd
los diagnésticos subyacentes de 234 casos de agitaciédn
psicomotriz, resultado un 65% de casos para esquizofrenia o
transtornos relacionados, 15.8% de casos para depresidédn unipolar,
12.4% de casos para transtornos bipolar, 4.3% de casos para
transtornos por consumo de sustancias y 0.9% de casos para

transtornos de ansiedad.

Pascual y colaboradores, en un estudio prospectivo de 100 casos
de agitacidén en un servicio de urgencias psiquidtricas en Espafia,
durante 2008, reportd que las causas subyacentes a la agitacidn
fueron transtornos psicéticos 48%, transtornos de personalidad
24% transtorno bipolar en fase maniaca 9%, transtornos ansiosos-
depresivos 7%, transtornos por consumo de sustancias 4% y otros

transtornos 8%.

Jaffre y colaboradores, en un estudio retrospectivo en la base de
datos de 17 unidades de psiquiatria en Estados Unidos de América,
reportd que, de 415 caso de agitacidn psicomotriz en 6 meses en
2009, 41% fueron por esquizofrenia, 31.9% por transtornos
esquizoafectivo, 10.4 por transtorno bipolar, 5.7% por transtornos

depresivos y 10.6 por otros transtornos psiquidtricos.
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4. MANEJO DEL PACIENTE CON ESQUIZOFRENIA Y CON AGITACION PSICOMOTRIZ.
La agitacidén es un sindrome complejo y es dificil establecer
pautas rigidas de accidén. En la literatura médica hay disponibles
miltiples guias clinicas basadas en evidencias gque proveen pautas de
actuacién de acuerdo a la patologia subyacente. En cuanto a las que se
refieren al manejo del paciente con esquizofrenia vy agitacidn
psicomotriz destacan:1,6.7-10 Assessment and management of agitation 1in
psychiatry: Expert consensus. The World Journal of Biological
Psychiatry (2016), The American Association for Emergency Psychiatry
(AAEP) with the Project BETA (Best practises 1in Evaluation and
Treatment of Agitation) (2012), A review of agitation 1in mental
illness: treatment guidelines and current therapies (2006), The expert
consensus guideline series. Treatment of behavioral emergencies (2005)
y The World Federation of Societies of Biological Psychiatry WEFSBP) -
acute treatment of Schizophrenia (2005), en general se recomienda una
secuencia necesaria de actuacidn ante un paciente agitado (algoritmo
1) .5-21
I. VALORACION MEDICA INICIAL DEL PACIENTE CON AGITACION PSICOMOTRIZ.
Se realiza en base a una historia breve del padecimiento y una
exploracién répida; de ser posible con toma de signos vitales.
IT. CONTROL DE LA AGITACION PSICOMOTRIZ. Se intenta lograr la
tranquilizacidén inicialmente con la contencidédn verbal, de no ser
posible o fallar, puede ser necesaria la administracidédn de

medicamentos o, incluso, la contencidén fisica.
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ITT.

IV.

EVALUACION DIAGNOSTICA DEL PACIENTE. Una vez controlado el cuadro
de agitacidén, es conveniente obtener mds datos clinicos, hacer la
exploracién fisica vy del estado mental para integrar un
diagnéstico sindromético, vy de ser posible, la confirmacidbn
diagndéstica, nosoldgica y etioldgica, que subyacente al cuadro de
agitacidén psicomotriz.

TRATAMIENTO ESPECIFICO. Realizando el diagnéstico diferencial se
aborda el tratamiento para la causa subyacente de la agitacién

psicomotriz, sea psiquidtrica o no psiquidtrica.
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4.1. La contencién farmacolégica o tranquilizacién rapida.

El objetivo de este paso es intentar realizar un diagndstico
sindromdtico y etioldégico, provisionales, y se busca alcanzar mediante
la tranquilizacidén rdpida.®?22 Esta hace referencia a la aplicacién de
psicofdrmacos (principalmente antipsicdéticos) en monoterapia, a dosis
efectivas en intervalos regulares de 30 a 60 minutos, con lo cual se
logra que en la mayoria de los pacientes disminuya significativamente

la sintomatologia entre la 1% y 3% dosis aplicada. 11,18,27

Es necesario diferenciarla de 2 procesos que se suelen perseguir
errbneamente con los psicofdrmacos: la neuroleptizacidédn rapida y la

sedacidn.??

En cuanto a la primera, la neuroleptizacidn rdpida, implica usar
altas dosis de antipsicédticos con el fin de acelerar la remisidédn de
los sintomas; sin embargo, se ha observado, en evidencias clinicas,
que el uso de dosis superiores a las estandarizadas, no mejora la
respuesta terapéutica pero si aumenta el riesgo de presentar efectos

secundarios.!8

En segundo lugar, la sedacidn, que histdéricamente se consideraba
el objetivo de 1la contencidén farmacoldgica, wutilizaéndose incluso
cocteles de anestésicos; ya no lo es en la actualidad, pues sedar al

paciente interfiere con el siguiente paso en el algoritmo de manejo
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del paciente agitado: 1a evaluacidon diagndstica subyacente a la

agitacioén psicomotriz. 18

El fin ultimo de la tranquilizacidén répida, no es tratar la causa
subyacente de la agitacidén, sino reestablecer las condiciones que
permitan la correcta evaluacidén del paciente, que, en estado de
agitacidén psicomotriz, no es posible. Sin embargo, la sedacidédn puede

llegar a ser requerida en algunos casos de agitacidén extrema.

4.2. “Manejo ideal” de la contencién farmacolégica.

Se ha propuesto que debe constar de 5 consideraciones generales:10/14

1. El uso de medicamentos como una forma de contencidn debe pasar a
un segundo plano, siendo precedido por la contencidédn verbal. En
medida de lo posible, intentar un diagndéstico provisional de 1la
causa mas probable de la agitacidén y tratar especificamente dicha
causa.

2. Aplicar medidas no farmacoldgicas, como la ya comentada contencidn
verbal y la reduccidén de estimulos ambientales, en medida de 1lo
posible, antes de administrar los medicamentos.

3. Los psicofdrmacos deben ser usados para tranquilizar al paciente,
no para dormirlo via la sedacidn.

4. El paciente debe ser implicado en el proceso de seleccidn de la
via de administracidén (p. e. oral contra intramuscular).

5. S1 el paciente es capaz de cooperar para aceptar la administracidn

oral del medicamento, debe preferirse sobre la via intramuscular.

22



4.3.

El “medicamento ideal” para la contencién farmacolégica.

A la par de la descripcidén del tratamiento ideal de la agitaciédn

psicomotriz, también se han sugerido una serie de caracteristicas que

debe tener del medicamento ideal para el tratamiento agudo de 1la

agitacidén psicomotriz:®

1)

2)

4.4.

Ser de facil preparacidn.

Ser de administracién no traumatica, sin causar dolor o
necesidad de restriccidén fisica.

Tener un rapido inicio de accidn, con poca variabilidad entre
pacientes en términos de farmacocinética y farmacodinamia.
Poseer una duracidén suficiente del efecto.

La tranquilizacién no debe ocurrir por sedacidn, permitiendo
la interaccidédn psiquiatra - paciente para continuar la
valoracién de éste.

Tener un perfil muy bajo riesgo de reacciones secundarias y de

interacciones medicamentosas.

Eleccién del psicofarmaco.

No hay ningtn tipo de medicamento considerado como “mejor” en

todos los casos de agitacidén, pero 3 clases generales de medicamentos

han sido estudiados, y usados, con mayor frecuencia para el tratamiento

de la agitacidén, que incluyen antipsicdéticos de primera generacidn (o

tipicos), de segunda generacidén (o atipicos) y benzodiacepinas.>-2!
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Tres vias de administracién son posibles (aunque no para cada
clase de medicamento) : por via oral (incluyendo tabletas de disolucidn
rapida), intramuscular o intravenosa. Sin embargo, una revisién de la
literatura encontrdé que en los casos de agitacidén severa era posible
administrar farmacos via oral en un 55% de los casos.l? Incluso, en un
estudio, Currier, encontrd gque en servicios de urgencias psiquidtricas
los médicos prefirieron aplicar medicamento intramuscular en 64% de
los casos, aunque solo el 10% de los pacientes tratados requerian la

aplicacién intramuscular involuntaria.??

Se han estructurado algoritmos para facilitar la toma de
decisiones de acuerdo al padecimiento sindromdtico observado, pues ya
se ha logrado, parcialmente, dilucidar las vias neurofisioldgicas

involucradas segun el trastorno subyacente (algoritmo 2) .10

Todo el conjunto de guias «clinicas, en la eleccidén del
psicofdrmaco, recomienda el uso de antipsicdticos de segunda generacidn
(p. e. olanzapina) como la primera linea de tratamiento. Sin embargo,
entre las opciones viables, el uso de la antipsicdticos tipicos (p. e.
haloperidol) es todavia recomendado (o al menos considerado),’ pues la
principal diferencia, entre ambos tipos de antipsicéticos, es el menor
riesgo de transtornos del movimiento inducidos por el antipsicédtico

(parkinsonismo, distonia/disquinesia aguda y acatisia) .9 10
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5. UTILIZACION DE HALOPERIDOL.

Histéricamente se utilizaban antipsicdticos tipicos, dentro de
los cuales se clasifica el haloperidol, como primera linea en el
tratamiento de la agitacidén psicomotriz, principalmente por ser 1los
unicos disponibles en preparados parenterales. Debido a su uso
generalizado y eficacia establecida en el manejo de la agitacidn
secundaria a psicosis, el haloperidol se convirtidé en el estandar de
oro contra el cual todos los medicamentos anti-agitacidn, incluyendo

los antipsicdéticos atipicos, se comparan.?24.25
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5.1. Farmacodinamia.

El mecanismo exacto no se conoce, sin embargo, la propuesta mas
estudiada es que el efecto farmacoldégico se logra a través del bloqueo
de la trasmisién dopaminérgica en zonas especificas del cerebro, es un
antagonista altamente potente y selectivo del receptor de dopamina 2
(D2) lo cual reduce los sintomas psicdticos causantes de la agitaciodn
psicomotriz. Ademds de ser estructuralmente similar al &cido gamma
amino butirico (GABA) y logra interactuar con el receptor de GABA a
dosis altas conduciendo a reducir la excitabilidad neuronal e
indirectamente bloquear la transmisidén dopaminérgical®24; nuevamente

recordando el circuito cortico-estriado-talamo-cortical.3-*

5.2. Farmacocinética.

Posterior a su administracidn intramuscular, alcanza
concentraciones pico séricas entre los 20 minutos,?!! con inicio de los
efectos farmacoldgicos entre los 30 y 60 minutos,® con una semivida de
24 hrs.® E1l rango de dosis efectiva en agitacién psicomotriz es de 10

- 20mg/24hrs.11,24,26

5.3. Efectos secundarios.

Tiene efectos minimos sobre signos vitales, incluso si el paciente
estd sobresedado. También hay interacciones minimas con otros
psicofdrmacos. Los sintomas adversos principalmente reportados con su

uso intramuscular son: sintomas extrapiramidales 21,4%, somnolencia
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18,0%, hipotensién 14,0%, transtornos de la marcha 7,1%, y cefalea

7,1%.6,11,23

5.4. Disforia neuroléptica.

Es un efecto secundario sutil y poco reconocido de los farmacos
antipsicéticos. Sin embargo, se ha reportado en un rango del 10 al 60%
de los pacientes que reciben antipsicdticos tipicos. En una fase
descriptiva abarca una variedad de cambios subjetivos en 1la
excitabilidad, estado de &animo, el pensamiento y la motivacidn,
inducidos por los neurolépticos.3? La interferencia con 1los procesos
fisioldégicos de la capacidad heddbébnica, por el bloqueo dopaminérgico de
los neurolépticos en la corteza prefrontal y el nucleo accumbens, es
el mecanismo subyacente en la aparicidén de respuestas disfdéricas. Los
antipsicéticos de segunda generacidén con un perfil atipico de bloqueo
de receptores dopaminérgicos son menos propensos a provocar estas

respuestas.34,35

5.5. Pautas de utilizacién.
Se puede aplicar cada 15 minutos, a dosis de 5mg con una dosis

maxima de 20mg/dia.610,23,26

6. UTILIZACION DE OLANZAPINA.
Actualmente los antipsicdticos atipicos, en las guias clinicas®2!
son la primera linea de accidén en el algoritmo del manejo del paciente

agitado por su aparente mejor tolerancia y menor riesgo de efectos
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extrapiramidales comparados con los antipsicdédticos tipicos. Sin
embargo, se ha llegado a reportar la presencia de sindrome neuroléptico
maligno secundario al uso de altas dosis de antipsicbdéticos atipicos

(riesgo menor al 1%) .10

6.1. Farmacodinamia.

Se describe como un antagonista dopaminérgico D2 y serotoninérgico
5-HT2A, ademéds de interactuar con receptores histaminérgicos H1l, alfa
2 noradrenérgicos. Bloquea el receptor D2 asociado a los sintomas
psicéticos, favorece la reduccidn en la liberacién de dopamina a través
de los receptores serotoninérgicos en las regiones mesolimbicas, y en
regiones prefrontales mejora la trasmisidén dopaminérgica relacionada
con la afectividad y la cognicién; y por el bloqueo de los receptores

histaminérgicos (H1) tiene un efecto sedante.?25/26

6.2. Farmacocinética.

Estructuralmente es una tienobenzodiacepina, que tras la aplicacién
intramuscular alcanza concentraciones pico séricas entre los 15 a 45
minutos,!! iniciando sus efectos a los 15 minutos, con una semivida de
eliminacién de 30 horas y un tiempo de duracidédn de 1los efectos
farmacoldégicos de aproximadamente 90 minutos. El1 rango de dosis

efectiva estd entre 10 y 20mg/24hrs.25/26
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6.3. Efectos secundarios.
Somnolencia 21,0%, hipotensidén 17,0%, mareos 12,5%, transtornos de

la marcha 8,3% y cefalea 8,3%.6/ 25

6.4. Pautas de utilizacién.
Se puede aplicar cada 20 minutos a dosis de 10mg, con una dosis

maxima de 30mg/dia.®610,25,26

7. LIMITACIONES DE LAS GUIAS CLINICAS INTERNACIONALES.

Las directrices asentadas en las guias clinicas, en su mayoria
basadas de datos de ensayos clinicos, generalmente financiados por la
industria farmacéutica, son esenciales para demostrar la eficacia vy
seguridad de un nuevo medicamento, lo cual puede introducir sesgos en

la informacidn.6:9,17,22-24

8. COMPARACION DE HALOPERIDOL versus OLANZAPINA: LITERATURA

INTERNACIONAL.

En estudios «c¢linicos controlados los antipsicéticos tipicos vy
antipsicoéticos atipicos, hasta ahora han demostrado eficacia similar,
incluso con 1las benzodiacepinas como el Lorazepam, sin embargo,
proponen que los antipsicéticos sean la primera linea de tratamiento®

13; por citar los mas representativos:

e Wright et al (2001) realizd un estudio comparativo, aleatorizado,

prospectivo a 24 hrs, comparando 10 mg de olanzapina intramuscular
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contra 5 mg de haloperidol intramuscular contra placebo, en 311
pacientes con esquizofrenia o trastorno esquizofreniforme o
trastorno esquizoafectivo. La olanzapina se asocid con
disminuciones significativas en las puntuaciones PANSS-EC de 15
a 45 minutos en comparacidén con el haloperidol (P <0,01) y desde
15 minutos a 2 horas, en comparacién con el placebo (ambos, p
<0,05). Sin embargo, a partir de 2h después de la primera
inyeccidén, olanzapina vy haloperidol mostraron una eficacia
similar en la reduccidédn total en la puntuacidén de PANSS-EC.!13

e Breier et al. (2002) compard dosis de olanzapina de 2,5 a 10 mg
contra 7.5 mg de haloperidol contra placebo, en 270 pacientes con
esquizofrenia, trastorno esquizofreniforme % trastorno
esquizoafectivo. Todas las dosis de olanzapina se asociaron con
una disminucidén significativa en las puntuaciones de la PANSS-EC
a las 2 horas, en comparacién con el placebo (todos, P< 0,01). La
dosis de olanzapina 25 mg se asociaron con una disminucidn
significativa en comparacién con el placebo a los 30 minutos (P<
0,05). E1 Haloperidol se asocid con una disminucién significativa
en comparacién con placebo de 60 minutos a 2 horas (todo, P

<0,001). 13, 32

Sin embargo, cuando se trata obtener datos de la practica real, vya
que los disefios rigurosos de investigacidén son generalmente alejados

de la realidad clinica diaria, los resultados de la efectividad de los

diferentes antipsicéticos varian de un estudio a otro, permitiendo
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establecer que el haloperidol puede seguir siendo el gold standar para

el tratamiento de la agitacidén; por citar algunos:14.17.26,

Pascual, et al (2006) realizdé un estudio naturalistico para
describir la epidemiologia y el manejo clinico de la agitacidén en
la «vida real», en 100 pacientes en un servicio de urgencias

psiquidtricas. La gravedad clinica promedio fue moderada-grave

(PANSS-EC = 24.3), en su mayoria pacientes con transtornos
psicdéticos (48%). La olanzapina intramuscular se utilizd en el

45.8 % y el haloperidol en 25% de los casos. con dosis media de
9.1 mg de haloperidol y 10.5mg de olanzapina. Encontrando que se
requirieron mads dosis adicionales de olanzapina para el control
sintomdtico gque de haloperidol. Una de las conclusiones fue que
pacientes que recibieron tratamiento con haloperidol tuvieron una
mayor gravedad clinica en las escalas PANSS-EC y ACES, mayor
frecuencia de diagndéstico de psicosis y una mayor necesidad de
restriccién fisica.?®

Escobar, et al. (2008) En los resultados de un estudio prospectivo
observacional realizado en 16 servicios de urgencias que incluyd
278 pacientes subsecuentes con agitacidén psicomotriz secundaria a
psicosis aguda y agitacidén, compard la efectividad y la seguridad
de Olanzapina intramuscular con Haloperidol intramuscular, por
medio de las escalas de PANSS, la ICG-G y la Escala de evaluacién
de agitacién- sedacidédn (ACES). Aunque su conclusidén fue que 1la

utilizacidén de Olanzapina en monoterapia disminuyd la agitacidn
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con bajas tasas de efectos adversos, de sus resultados destaca
que los pacientes tratados con Olanzapina con méds frecuencia
requirieron una segunda aplicacién del psicofdrmaco comparado con
los tratados a Dbase de haloperidol, en cuyo caso la primera
intervencidén resultd eficaz y sb6lo unos pocos pacientes precisaron

una segunda o mas re-intervenciones.30

McDonald, et al (2012) en un estudio retrospectivo con 146
pacientes, compardé la efectividad de olanzapina intramuscular
contra haloperidol contra lorazepam, en monoterapia y combinados,
en cuanto a la necesidad de requerir dosis adicionales del
antipsicético para el control sintomdtico de la agitacién medido
por medio de la escala CGI. Concluyendo gque no se encontrd que la
adicién de una benzodiacepina a la olanzapina fuera
significativamente mejor que la olanzapina en monoterapia, en
contraste con el Dbeneficio <claro encontrado al afiadir wuna
benzodiacepina al haloperidol. Siendo la olanzapina a 10mg mas
efectiva, con respecto de necesitar menos dosis extras que el
haloperidol, ambos en monoterapia 29% vs 43%. Pero sin diferencia
significativa en cuanto al control sintomético.3?

Bosnac, et al. (2013) En wuna revisidén sobre el eficacia
comparativa de los antipsicdéticos de accidn inmediata en el
tratamiento de la agitacidén aguda, en la practica clinica actual,
encontrd que la eficacia comparativa de los antipsicdticos
atipicos de accidén répida por via intramuscular (Olanzapina,

Ziprazidona y Aripiprazol) es similar a la del haloperidol,
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también aplicado por via intramuscular, siendo la principal
diferencia que los antipsicdticos atipicos tenian menos efectos
secundarios de tipo extrapiramidales pero tenia una tolerabilidad
cardiaca similar al haloperidol.?:

Chan, et al. (2014) En un estudio multicéntrico, doble ciego,
aleatorizado, compardé la eficacia y seguridad de la olanzapina
intramuscular (10mg) y el haloperidol intramuscular (7.5mg) en
pacientes con esquizofrenia y agitacidén. Evalud los cambios de
la agitacidén desde el inicio hasta 2 horas después de la primera
aplicacién de cualquiera de los dos antipsicdéticos con la escala
de PANSS-EC. Demostrando que la Olanzapina intramuscular y el
Haloperidol intramuscular, son igualmente eficaces en el
tratamiento de la agitacién psicomotriz en paciente con

esquizofrenia.?3?

Huang, et al (2015). En este estudio aleatorizado con 67 pacientes
con diagnésticos de esquizofrenia y trastorno esquizoafectivo con
agitacidén severa, compard la seguridad y efectividad de Olanzapina
intramuscular y Haloperidol mas Lorazepam, ambos intramusculares.
Evalubé la agitacidén durante las primeras 2 horas y a las 24 hrs
con la escala PANSS-EC vy la Escala ACES. Concluyd que el
Haloperidol a dosis de 5 mg méds Lorazepam 2 mg por vVvia
intramuscular no es inferior a la Olanzapina intramuscular (10
mg) en el tratamiento de pacientes esquizofrénicos con

sintomatologia agudizada con agitacidén moderada a severa. 32
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9. COMPARACION DE LOS MANEJOS PSICOFARMACOLOGICOS EN PACIENTES AGITADOS
EN EL SERVICIO DE URGENCIAS DEL HOSPITAL PSIQUIATRICO FRAY
BERNARDINO.

Orcajo Castelédn3’, en 2010, en un periodo de 6 meses, observd y
reportd el manejo farmacoldgico en pacientes con agitacién en el

Hospital Psiquidtrico Fray Bernardino, incluyendo 153 paciente,

encontrando que el diagnbéstico de esquizofrenia fue el grupo més

representativo con 37.9%. Se compard principalmente el wuso de
Haloperidol en combinacidén con Levomepromazina (10 pacientes) vy
Lorazepam (41 ©pacientes), contra Zuclopentixol (14 pacientes),

Lorazepam (14 pacientes), Haloperidol (22 pacientes) y Olanzapina (2
pacientes). Los resultados mostraron que el haloperidol en monoterapia
es efectivo y la combinacién de Haloperidol/ Lorazepam es aun mejor
opcidébn para controlar los sintomas de agitacidén, medidos a través de
la escala de ABS de Carrigan.3? Sin embargo en este estudio el uso de
antipsicoéticos atipicos fue minima, con solo dos casos, sin poder
establecer una diferencia de efectividad, la cual si se logrd entre

antipsicoéticos tipicos.

10. HERRAMIENTAS PARA MEDIR EFECTIVIDAD DE LAS INTERVENCIONES
FARMACOLOGICAS EN EL CONTROL DE LA AGITACION PSICOMOTRIZ.

A pesar de que la evaluacidn clinica de la agitacidn psicomotriz

entrafia la necesidad de aplicar un instrumento con la validez vy

confiabilidad, necesarias, para poder medir la severidad de ésta, la
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toma inmediata de decisiones terapéuticas es una prioridad, antes que

considerar la aplicacidén de una prueba clinimétrica.l.2/5.6

Se han realizado mUltiples estudios para validar escalas
clinimétricas, que permiten evaluarla en términos de un marco
bidimensional: duracidén y gravedad; o sea, cdmo los sintomas varian en
el tiempo tras la aplicacién de un psicofidrmaco. En una revisioén
sistemdtica se constatd la existencia de 13 escalas disefiadas y méas
ampliamente utilizadas en la evaluacidén de la agitacidédn (incluyendo la

agresioén) en diferentes entornos de terapéuticos.?2/6:13

La escala, que en realidad es una subescala, con mejor aceptacidn
y utilizacidédn, con sustento en su adecuada confiabilidad, es 1la
subescala de agitacién de la Escala de Sintomas Positivos y Negativos

de la Esquizofrenia (PANSS-EC) . 1/2,3,6-21,27-33,38-40

11. Subescala PANSS-EC.

Es la subescala fundamentalmente utilizada en los ensayos clinicos
para valorar los efectos de la restriccidédn farmacoldgica en el paciente
agitado, es un subconjunto de items derivados de la Escala del sindrome
positivo y negativo de la esquizofrenia (PANSS) denominado Componente
de Agitacidén (Positive and Negative Syndrome Scale-Excited Component

[PANSS-EC]) . 38-40

35



11.1. Estructura de la subescala PANSS-EC.

Consta de 5 items, los cuales poseen un cédigo de identificacidn
con un numero ascendente y una letra que representa el componente
general de procedencia (P = positivo; G = psicopatologia general y N=
negativos) : 38-40

e FExcitacion (item P4). Hiperactividad reflejada en una

actividad motora acelerada, respuesta exagerada a
estimulos, hipervigilancia o labilidad afectiva

excesiva.

e Hostilidad (item P7). Expresiones verbales y no

verbales de ira y resentimiento, incluyendo el
sarcasmo, comportamiento pasivo-agresivo, abuso verbal
y agresividad.

e Tensidn motora (item PG4). Claras manifestaciones

fisicas de temor, ansiedad y agitacién, tales como

tensidén muscular, temblor, sudoracidén profusa e
inquietud.

e Falta de cooperacidn (item G8). Rechazo activo a
acceder a deseos de los demés, incluyendo al

entrevistador, personal del hospital o familia. Este
rechazo puede estar asociado con recelo, actitud
defensiva, testarudez, negativismo, rechazo de la

autoridad, hostilidad o beligerancia.
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e (Control deficiente de impulsos (item PG14). Trastorno

de la regulacién y control de los impulsos internos,
lo que resulta en una descarga subita, no modulada,
arbitraria o mal dirigida de la tensidén y emociones

sin preocupacidén por sus consecuencias.

11.2. Puntuaciones de gravedad de la subescala PANSS-EC
Los items se miden desde 1 (no presente) al 7 (muy grave). La
puntuacidén total va de 5 a 35 puntos. Dependiendo de la puntuacidn se

interpreta: 2,6,13,38-40

° Presencia de agitacién - A partir de 14 puntos.
o Agitacidén leve 2> 214 y <19 puntos

° Agitacidén moderada 2> 220 y <29 puntos

° Agitacidén severa - 230 puntos

11.3. Criterio de mejoria en la subescala de PANSS-EC.
Una reduccidén 27 puntos o 240% respecto a la puntuacidn basal en
la escala PANSS-EC corresponde a un paciente con mejoria clinica, en

la evolucién sintomatica medida a los 30, 60 y 90 minutos.40/41

11.4. Criterio de remisién en la subescala de PANSS-EC.
Una reduccidén 27 puntos o 240% respecto a la puntuacidédn basal a
las 2 horas posteriores a la aplicacidén del medicamento, en los

protocolos de investigacidén sobre efectividad de los psicoférmacos en
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el manejo de la agitacién psicomotriz, se considera la remisidén de la

agitacidén. 40,41

11.5. Validez y confiabilidad de la subescala PANSS-EC.

El grado en que la subescala de EC-PANSS, produce resultados
consistentes y coherentes, es decir en que su aplicacidén repetida al
mismo sujeto produce resultados iguales, se traduce en una
confiabilidad con el alfa de Cronbach de 0, 86. (Excelente

confiabilidad) . 40-41

MATERIAL Y METODO

JUSTIFICACION.

La agitacién psicomotriz en el paciente diagnosticado con
esquizofrenia, se presenta como un sindrome clinico frecuente en las
salas de urgencias a nivel mundial, asi como también en el servicio de
urgencias del Hospital Fray Bernardino Alvarez. En dicho servicio, para
el control sintomatico de estos casos, se utilizan rutinariamente
antipsicéticos por via intramuscular como el haloperidol vy la

olanzapina.

Al comparar la efectividad de haloperidol versus olanzapina, y
contrastarla con la efectividad reportada en la literatura médica
disponible, se podradn establecer recomendaciones en cuanto a la

eleccidn un antipsicédtico para el control sintomatico de la agitacidn
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psicomotriz, adaptadas a los pacientes con esquizofrenia y agitacién,
que llegan al servicio de wurgencias vy también a los recursos
farmacoldégicos disponibles en el hospital, contribuyendo a maximizar

tiempo y recursos en dicho servicio.

Por otra parte, carecemos de estudios sobre la severidad de la
agitacidén psicomotriz de los pacientes con esquizofrenia que solicitan
atencién, y de la efectividad de los antipsicéticos, administrados via
intramuscular, mas utilizados en el escenario clinico habitual de

nuestro servicio de urgencias para controlar dicha severidad.

Viabilidad.

Esta investigacidén es viable por la observacidédn relativamente
frecuente del fendmeno a tratar, ademds de enfocarse en comparar la
efectividad de dos antipsicédéticos, autorizados para tal fin y que se
usan rutinariamente en el servicio de urgencias. No requiere mayores
intervenciones que representen exponer a un riesgo mayor al paciente

O erogar mas recursos por parte del hospital.

PLANTEAMIENTO DEIL PROBLEMA.

La presentacién de la agitacidn psicomotriz en el servicio de
urgencias del Hospital Psiquidtrico Fray Bernardino Alvarez en 2015
fue del 6.82% del total de consultas en el servicio de urgencias,

siendo el diagnéstico més frecuente la esquizofrenia (28%), lo cual
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supera a la incidencia reportada en la literatura mundial del 10%, por

eso es importante saber cbédmo controlar la agitacidn psicomotriz.

Existen pautas de intervencidn farmacoldgica en el paciente con
esquizofrenia y con agitacidén psicomotriz, pero no existe un consenso
general sobre la predileccidén de utilizar haloperidol u olanzapina,
pues la evidencia, en ensayos controlados demuestra que ambos tienen
la misma eficacia. Sin embargo, cuando se trata de medir la
efectividad, sin los disefios estrictos de un ensayo clinico, en la
realidad de la préctica clinica diaria, los resultados varian, ademés
de que son pocos los referentes disponibles, tanto a nivel

internacional como de nuestra institucidn.

PREGUNTA DE INVESTIGACION.

cCual es la efectividad del Haloperidol versus Olanzapina,
administrados wvia intramuscular, en el control de los sintomas de

agitacién psicomotriz en pacientes con diagnéstico de esquizofrenia?

OBJETIVO GENERAL.

Comparar la efectividad del haloperidol versus la olanzapina,
administrados por via intramuscular, en el control de los sintomas de
la agitacidén psicomotriz en pacientes con diagndéstico de esquizofrenia
que son atendidos en el servicio de urgencias del Hospital Psiquiatrico

Fray Bernardino Alvarez.
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OBJETIVOS ESPECIFICOS.

Determinar la efectividad del uso intramuscular de la olanzapina
en el control sintomético de la agitacidén psicomotriz en pacientes

con esquizofrenia.

Determinar la efectividad del uso intramuscular de haloperidol en
el control sintomdtico de la agitacidén psicomotriz en pacientes

con esquizofrenia.

Describir los resultados de la evolucidén sintomatica del cuadro
de agitacién psicomotriz medida por la PANSS-EC, tanto con la
aplicacién intramuscular de olanzapina como con el uso
intramuscular de haloperidol, en funcidén de tiempos: basal, a los
30 minutos, a los 60 minutos, a los 90 minutos y a las 2 horas.

Comparar la efectividad del haloperidol versus la olanzapina,
administrados por via intramuscular, en el control de los sintomas

de la agitacidén psicomotriz

HIPOTESIS

Hipdétesis de investigacidn (Hi)

Existe diferencia significativa en la efectividad de Haloperidol

versus Olanzapina, administrados via intramuscular, para controlar los

sintomas de agitacién psicomotriz en pacientes con diagndéstico de

esquizofrenia en el servicio de urgencias.
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Hipdétesis nula (HO)

No existe diferencia significativa en la efectividad de
Haloperidol versus Olanzapina, administrados via intramuscular, para
controlar los sintomas de agitacidén psicomotriz en pacientes con

diagndéstico de esquizofrenia en el servicio de urgencias.

OPERACIONALIZACION DE VARIABLES DE ESTUDIO.

TIPO DE ESTUDIO.

El diserfio de estudio naturalistico, observacional, de corte

longitudinal y analitico inductivo.

UNIVERSO DE ESTUDIO.

Pacientes con diagnéstico de Esquizofrenia, atendidos en el servicio

de urgencias.
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MUESTRA.
Pacientes con diagnéstico de esquizofrenia y que cursen con un sindrome
de agitacidén psicomotriz en su demanda de atencidén en el servicio de

urgencias.

Tamafio de muestra:

Se recolectd una muestra a conveniencia, bajo el criterio tedrico; es
decir, se aplicd un muestreo tedrico. Se obtuvo la muestra de estudio

compuesta de 52 individuos, en un periodo de seis meses.

UNIDAD DE ANALISIS.

Paciente que sea atendido en el servicio de urgencias con diagndstico
de esquizofrenia (de acuerdo los criterios diagnésticos de 1la
Clasificacidén Internacional de las Enfermedades, 102 edicidén - CIE 10)
y que también presente cuadro de agitacién psicomotriz (corroborado

por una puntuacién 2 14 puntos en la subescala de PANSS-EC).

PERIODO DE ESTUDIO.

Del 1° de mayo de 2015 al 30 de octubre de 2015

CRITERIOS DE SELECCION:

Criterios de inclusién:

1) Hombres y mujeres.

2) Edad mayor de 18 afios y menores 60 afios.
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3) Que ya estén previamente diagnosticados con esquizofrenia y que
presenten agitacidén psicomotriz.

4) Que requieran contencién farmacoldgica con haloperidol u
olanzapina por via intramuscular.

5) Firma del consentimiento informado, por parte del paciente o del

familiar responsable, autorizando su participacidén en el estudio

Criterios de exclusiédn:

1) Pacientes con diagndéstico de agitacidn psicomotriz que no tengan
diagnéstico de esquizofrenia.
2) Pacientes que no completen las re-aplicaciones de la subescala

PANSS-EC.

Criterio de eliminacién:

3) Pacientes que lleguen al servicio con agitacidén psicomotriz vya
tratados farmacoldgicamente, por cualquier via, para dicha

agitacién.

INSTRUMENTO

Se aplicd la subescala EC-PANSS o Excited Component of Positive
and Negative Symptoms of Schizophrenia (Componente de Agitacidén de la
Escala de Sintomas Positivos y Negativos de la Esquizofrenia). Se

desarrolld la construccidédn y confiabilidad en el marco tedrico.
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PROCEDIMIENTO.

1. Se presentd éste protocolo de investigacidn, para su revisidn vy
aprobacién, a los comités de investigacién y bioética del hospital.

2. Una vez aprobado, se procedidé a solicitar el permiso al jefe médico
de urgencias (anexo 3) para desarrollar el protocolo de Jjunio a
septiembre de 2015.

3. Se captaron a pacientes detectados en el servicio de urgencias que
presentaron un cuadro de agitacién psicomotriz, el cual por su
severidad ameritd contencidédn farmacoldgica por via intramuscular
segtn la valoracidén del médico tratante, ©previa firma del
consentimiento informado del servicio de urgencias y de
participacidén en este protocolo de investigacidén, por parte del
paciente o del familiar responsable (anexo 2).

Nota: este estudio fue naturalistico observacional, en ningun caso

el investigador decidié el manejo farmacolégico del paciente, solo

se observé el fendémeno de la agitacién psicomotriz de acuerdo al

manejo que decididé el médico tratante; por lo tanto, por parte del

estudio, no se sometié a ningun riesgo al paciente.

4. Se recolectaron las caracteristicas sociodemogréficas (edad, sexo,
escolaridad, ocupacidén, estado civil, nlimero de expediente y lugar
de procedencia).

5. Se aplicd la subescala PANSS-EC (anexo 1) al momento del ingreso del
paciente para verificar la severidad de la agitacién psicomotriz,
obteniéndose una puntuacién basal. Replicandose nuevamente a los 30

minutos, 60 minutos, 90 minutos y a las 2hrs.

45



6. A1 mismo tiempo de la evaluacién basal de la subescala PANSS-EC, se
anotd el antipsicédético utilizado (haloperidol u olanzapina, por via
intramuscular) y la dosis administrada.

7. Se corrobordé que el diagndéstico de esquizofrenia vya estuviera
establecido previamente (con base al expediente del paciente), con
base a los criterios diagnésticos de la Clasificacién Internacional
de la Enfermedades, 10® edicidén para determinar la final inclusién
del paciente al estudio.

8. Se evalud como mejoria clinica de la agitacidn psicomotriz de acuerdo
a la reduccidén de 27 puntos o 240% comparada con puntuacién basal
en las mediciones a los 30, 60 y 90 minutos.

9. Se evalud como remisidén clinica de la agitacidén psicomotriz de
acuerdo a la reduccidén de 27 puntos o 40% comparada con la puntuacidn
basal en la medicidén a las 2hrs.

10. Los datos se registraron en un formato de recoleccién de datos,
que a su vez se descargd en una base de datos de Excel®© con los
siguientes apartados:

a) Caracteristicas sociodemograficas: edad, sexo, escolaridad,

ocupacidbdbn, estado civil, lugar de procedencia y expediente.

b) Severidad del cuadro de agitacién segun la puntuacién basal de

la subescala PANSS-EC.

c) Dosis del antipsicéticos aplicado haloperidol y olanzapina.

d) Registros subsecuentes de la puntuacién de la subescala PANSS-

EC a los 30, 60, 90 minutos y a las 2 horas.
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11.

ANALISIS ESTADISTICO.

La base de datos de Excel© se transportd al software estadistico

SPSS© versibébn 20 para su andlisis. Aplicandose analisis paramétrico:

L) Estadistica descriptiva. Se obtuvieron frecuencias y porcentajes

para variables sociodemograficas.

Estadistica inferencial. Se obtuvieron las medianas y se hizo el

andlisis de la varianza de las medianas (prueba Kruskall Wallis)

en base a las puntuaciones de la subescala de PANSS-EC entre los

dos grupos (haloperidol y olanzapina); de acuerdo al siguiente

modelo:

Variable dependiente:

Puntajes de la agitacidén psicomotriz moderada en 1los
diferentes tiempos por grupo de tratamiento cuadro de
agitacibén psicomotriz, o bien,

Puntajes de la agitacidén psicomotriz severa en los diferentes
tiempos por grupo de tratamiento cuadro de agitacidn

psicomotriz

Variables independientes:

Severidad de la agitacidén psicomotriz.
Dosis utilizada de haloperidol.

Dosis utilizada de olanzapina.

El nivel de significancia se fijé en 0.05.
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CONSIDERACIONES ETICAS.

El presente protocolo de estudio se sustentd dentro del marco legal
en:

Ley General de Salud

e Titulo 3° Prestacidén de los Servicios de Salud, capitulo VII:
Salud Mental.

o Articulo 73, frac. IV: Esta investigacién se considera una

accién que directa o indirectamente contribuye al fomento de

la salud mental de la poblacidn

e Titulo 5° Investigacidén para la Salud, en sus articulos

o 96 fracc. V: Esta investigacidén contribuye al estudio de las
técnicas y métodos gue se recomienden y/o emplean para la
prestacidén de servicios de salud.

o 100 fracec. I, III, IV y V: Esta investigacién se adaptd a
los principios cientificos y éticos que Jjustifican la
investigacidén médica; existe una razonable seguridad de que
no se expuso a riesgos ni dafios innecesarios al sujeto de
investigacién y se contd con el consentimiento por escrito
del sujeto en quien se realizd la investigacidn y se realizd
por un profesional de la salud en una institucidén médica que
actiia bajo la wvigilancia de las autoridades sanitarias

competentes.
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REGLAMENTO de la Ley General de Salud en Materia de Investigacién para

la Salud
e Titulo 1°: Disposiciones Generales, capitulo Unico.

o Articulo 3 Frac. V: Esta investigacidén contribuye al estudio
de las técnicas y métodos que se recomienden y/o emplean para
la prestacidédn de servicios de salud.

e Titulo 20: De los Aspectos Eticos de la Investigacién en Seres
Humanos, CAPITULO T:

o Articulo 17 fracc. II: Es una investigacidén de riesgo minimo,

ya que el observador no realizd ninguna intervencidn, y las
que se hicieron por el médico tratante, fueron bajo un
consentimiento informado vy con medicamentos que estan
prescritos y utilizados en la préactica clinica.

o Articulos 20, 21 y 22: Esta investigacidén se desarrolld con
la previa aceptacién y firma del acuerdo por escrito
(consentimiento informado), mediante el cual el sujeto de
investigacién o el familiar ©responsable, autorizdé su
participacibébn, con pleno conocimiento de la naturaleza de
los procedimientos y riesgos a los que se sometid, con la

capacidad de libre eleccidén y sin coaccidén alguna.

Por ser una investigacién riesgo minimo, se evocdé al articulo 23:

“.En caso de investigaciones con riesgo minimo, la Comisidn
de Etica, por razones justificadas, podrd autorizar que el

consentimiento informado se obtenga sin formularse
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escrito, y tratandose de investigaciones sin riesgo, podra

dispensar al investigador la obtencidén del consentimiento

informado..”

Ademas de que previo a la aplicacidén de un medicamento para la
contencidén farmacoldégica del paciente agitado, se solicitd al
familiar responsable que firmara un consentimiento informado,

propio del servicio.

e Titulo 6°: De la Ejecucidén de la Investigacidn en las Instituciones
de atencidén a la salud. Capitulo unico.

o Articulos 113 a 120 en su totalidad: el investigador es un
profesional de la salud con formacidén y experiencia en el
campo que se va investigar, es miembro de la institucidén de
atencién a la salud donde se realizd la investigacidn y contd
con la autorizacidén del Jefe responsable del A&rea. Este
estudio se desarrolld en conformidad con un protocolo previo,
que se elabord acorde a la norma técnica vigente para tal
efecto. Al término de esta investigacidén se podrad emitir un
informe técnico que incluya los elementos gque indique la
norma técnica que al respecto emita la Secretaria. Observando
que el investigador principal podrd publicar informes
parciales y finales de los estudios y difundir sus hallazgos

por otros medios.

No existié conflicto de intereses en el desarrollo del protocolo
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No se gratificé monetariamente ni se les cobré a los pacientes que

participaron en el estudio

Los gastos de papeleria fueron cubiertos por el investigador

El presente estudio se sustentdé dentro del marco de los 4 principios

de la bioética:

Beneficencia: a través de este estudio se espera emitir

recomendaciones con fin de evitar la sobredosificacidén o

infradosificacidén de antipsicéticos, vy optimizar los recursos

disponibles en el manejo del paciente agitado.

No maleficencia: para la realizacidén de este estudio, la intenciédn

de no dafiar prevalecid por sobre cualquier objetivo, por benéfico

que pudiera ser.

Autonomia: la participacidédn del sujeto de investigacidédn fue completa

e 1irrestrictamente voluntaria y pudo desistir de participar

continuar en el estudio en cualgquier momento.

Justicia: todos los sujetos de investigacidn, tuvieron acceso a la

oportunidad de participar en el estudio, siempre regidos por 1los

criterios de seleccidn.

RESULTADOS.

Caracteristicas sociodemograficas.

El presente estudio incluyd a 52 pacientes con diagndstico previo

de esquizofrenia y con agitacidén psicomotriz, 26 hombres y 26 mujeres,

quienes fueron atendidos en el servicio de urgencias del Hospital
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Psiquidtrico Fray Bernardino Alvarez, en el periodo comprendido de mayo

a octubre de 2015.

La edad promedio fue de 35.05 afios (rango de 18 a 59 afios); en cuanto
al estado civil el 78.8% (n=41) estaban solteros y el 21.2% (n=11)
casado. Los lugares de procedencia de los pacientes fueron en Ciudad
de México 61% (n=32), Estado de México 33% (n=17), y los Estados de

Veracruz, Hidalgo y Guerrero con 2% (n=1) cada uno. (figura 3).

La escolaridad promedio fue de educacidén secundaria con el 54%
(n=28), seguida del de preparatoria 13% (n=7), licenciatura 9% (n=5),
primaria 10% (n=5), analfabetas 8% (n=4) y por uUltimo el técnico 6%

(n=3) (figura 4).
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La mayoria de los pacientes no tuvieron ninguna ocupacién laboral
44% (n=23), el 23% (n=12) se desempefiaban como amas de casa, 11% (n=6)
eran estudiantes, 8% (n=4) comerciantes, la ocupacién de albafil,

empleado general y profesor, representd, cada uno el 4% (n=2), y el 2%

un campesino. (figura 5).
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No se encontrdé ninguna correlacidén estadisticamente significativa
entre alguna de las caracteristicas sociodemograficas y la gravedad de

la agitacidén psicomotriz o con la respuesta al tratamiento.

Caracteristicas clinicas.

De acuerdo a la gravedad de la agitacidén psicomotriz, 23 casos de
tipo moderado y 29 casos de tipo severa, el grupo de agitaciédn
psicomotriz moderada tuvo un menor puntaje que el de agitacién

psicomotriz severa como era de esperarse (ps< 0.001).

Agitacién Psicomotriz Moderada

Los puntajes de la agitacidédn psicomotriz moderada, en los diferentes
tiempos de estudio con los distintos tipos de tratamiento, se expresan

en medianas con minimos y maximos (tabla 1).

Al compararse los grupos de tratamiento: haloperidol 5mg (n=5),
haloperidol 10mg (n=10) vy Olanzapina 10mg (n=8), se encontrd una

diferencia estadisticamente significativa entre ellos, misma situacidn
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que fue observada al comparar los tiempos de estudio de cada uno de
los grupos de tratamiento de agitacidén psicomotriz moderada. En todos

los casos las diferencias encontradas fueron estadisticamente

significativas. (Figura 6)

Agitacién Psicomotriz Severa

Con referencia a la agitacidén psicomotriz severa, los resultados de
los puntajes de los grupos de tratamiento para cada uno de los tiempos

de estudio se expresaron en medianas, minimos y madximos (tabla 1)

Pese a la desigualdad en el nuUmero de pacientes en los grupos:
haloperidol 5mg (n=1), haloperidol 10mg (n=22) y Olanzapina 10mg (n=6)

(tabla 1), no se encontraron diferencias estadisticamente
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significativas desde el tiempo basal, al comparar el efecto de 1los
tratamientos en los distintos tiempos de estudio. Se encontrd solamente
una diferencia estadisticamente significativa unicamente a los 60

minutos (figura 7).

Al comparar los puntajes entre los tiempos de estudio del grupo de
haloperidol de 10 mg, se encontrdé una diferencia estadisticamente
significativa entre cada uno de ellos; situacidén que fue distinta en
los pacientes que recibieron tratamientos con Haloperidol de 5 mg y

olanzapina de 10mg, en cuyos casos solo se encontrdé diferencias
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estadisticas significativas en algunos de los tiempos de estudio de

estos grupos

La remisién clinica de la agitacidédn psicomotriz ocurrié en el 93%

de los casos con ambos tratamientos.

DISCUSION.

La agitacidén psicomotriz constituye una causa frecuente dentro de
las urgencias psiquidtricas, es un sindrome complejo de dificil manejo
que obliga a la realizacidén de acciones terapéuticas oportunas vy
efectivas que incluyen medidas farmacolbdgicas. En este Gltimo aspecto
no existe algun farmaco que supere a otro de tal manera que se han
incluido antipsicéticos y benzodiacepinas a través de diferentes vias

de administracidn.li 6,13

El presente estudio buscd comparar la respuesta terapéutica de dos,
antipsicéticos uno de ellos con 2 diferentes dosis (haloperidol 5 y 10

mg) y el otro con una sola dosis (olanzapina 10 mg).

Para evaluar la accidén terapéutica de los féarmacos sefialados se
partidé de la identificacidén de 2 diferentes cuadros de agitacidn

psicomotriz, en el primer caso se identificaron 23 pacientes con
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agitacidén psicomotriz moderada, y en el segundo 29 pacientes con
agitacién psicomotriz severa. Todos ellos fueron asignados a cada uno
de los tres tipos de tratamientos antes sefilalados, a partir de una
evaluacién inicial realizada inmediatamente antes de su asignacién
terapéutica. Posteriormente se evaluaron en 4 diferentes tiempos con
una diferencia de 30 minutos entre cada uno de ellos. Los resultados
obtenidos permitieron identificar que en todos los casos
independientemente de la intensidad de la agitacidén psicomotriz se
encontraron disminuciones en las puntuaciones de la Escala de PANNS EC
a través de los diferentes tiempos, lo que sugiridé una buena respuesta

terapéutica.

Sin embargo, solamente en el grupo de agitacidén psicomotriz moderada
se pudo demostrar la efectividad de cada uno de los tratamientos a
través de los tiempos de estudio, toda vez que se encontraron
diferencias estadisticamente significativas al compararse en 1los

diversos tiempos mencionados para cada grupo de tratamiento.

Estos hallazgos fueron distintos al observar la respuesta terapéutica
en los casos de agitacidn psicomotriz severa, ya que la utilizacidn de
haloperidol de 5 mg no permitidé encontrar diferencia alguna mientras
que la utilizacidén de haloperidol de 10 mg fue efectiva a lo largo de

los tiempos de estudio al hallar diferencias estadisticas altamente
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significativas entre todos los tiempos. La respuesta terapéutica a la
Olanzapina solamente permitid obtener diferencias estadisticamente
significativas al comparar las puntuaciones entre algunos tiempos 1o
que constituyd una menor respuesta terapéutica que la observada con
haloperidol de 10 mg, pero superior a los hallazgos encontrados con la

administracién de haloperidol de 5 mg.

Los hallazgos del presente estudio permitieron concluir que en los
casos de agitacibédn psicomotriz moderada cualesquiera de las
alternativas utilizadas fueron efectivas por lo que la seleccidén de
cualquiera de ellos deberd fundamentarse en la disponibilidad de los
farmacos, sus costos, sus efectos adversos y la experiencia del médico

tratante, entre otros.

En lo concerniente a la agitacidén psicomotriz severa, los hallazgos
del presente estudio indican que la alternativa terapéutica de utilidad
debe ser a través de la administracién de haloperidol de 10 mg vy
solamente deberd utilizarse olanzapina en los casos que se carezca del
primero o cuando exista alguna contraindicacién para el uso de
haloperidol de 10 mg, y no se justifica bajo ninguna circunstancia la
administracién de haloperidol de 5 mg para la agitacidén psicomotriz

severa debido al nulo efecto terapéutico demostrado.
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Los dos puntos previos resultan concordantes con otros estudios
naturalisticos?8-32 en los que se ha encontrado que, aungque hay una
efectividad similar en la reduccidén total en la puntuacidn de PANSS-
EC, entre haloperidol vy olanzapina, los pacientes que reciben
tratamiento con haloperidol tienen una mayor gravedad clinica en las

escalas PANSS-EC, comparado con aquellos que reciben olanzapina.

Ademds de que en las guilas clinicasl/® se establece que en casos de
agitacidén psicomotriz leve se prefiere utilizar dosis de haloperidol
de 5mg intramusculares (en caso de un paciente no cooperador) cada 20
minutos hasta alcanzar la remisidén sintomdtica; mientras que dicha
intervencidén en caso de agitacidén psicomotriz severa generalmente se
asocia a reintervenciones, o sea, aplicar 2 a 3 dosis extras a la
inicial para controlar los sintomas de la agitacidén; en el caso de este
estudio, aplicar 10mg de haloperidol de forma inicial a un paciente

con agitacidén severa mostrd ser una intervencidn adecuada.

Si bien otros estudios controlados y naturalisticos ha demostrado
que ambos tipos de antipsicbdticos son efectivos para el control de la
agitacién psicomotriz, a la luz de discretos hallazgos, debe de
continuarse investigando la efectividad comparada de las diferentes
opciones psicofarmacoldégicas disponibles, en cuanto a antipsicédticos

se refiere, para disefilar pautas de aplicacién dependiendo la gravedad
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de la agitacidén, por una parte; y por otra, evaluar la plausibilidad
de aplicar escalas clinimétricas para objetivizar la severidad de un
cuadro de agitacidén normando la decisién de aplicar tal o cual

medicamento.

Otros puntos pendientes a investigar, en concordancia con 1los
protocolos de manejo de la agitacién més actuales, es valorar el
porcentaje de pacientes agitados que estdn en condiciones de aceptar
psicofdrmacos por via oral en contrapartida con la via intramuscular,
que se debe reservar para aquel paciente que no coopere; y mas aun, la
utilizacidén de cual antipsicdético se asocia més a la necesidad de

restriccidén fisica y a una menor duracidén de ésta.

CONCLUSIONES

1. El haloperidol de 5 mg, haloperidol de 10 mg y la olanzapina
son igualmente efectivos para el manejo la agitacidén psicomotriz
moderada.

2.En los casos de agitacidén psicomotriz severa se observd que el
haloperidol a dosis de 10 mg es el farmaco de primera eleccidn.

3. La utilizacidén de olanzapina se dejara como una segunda opciédn,
ya sea porque se presenten efectos secundarios importantes o no
se cuente con el haloperidol, en los casos de agitaciédn
psicomotriz severa.

4. El haloperidol de 5 mg no demostrdé utilidad en el tratamiento

de la agitacidédn psicomotriz severa.
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5. Hay escalas psicométricas, que, si bien no van a sustituir 1la
evaluacién clinica, se pueden aplicar en un corto tiempo, para
estadificar la gravedad de la agitacidén y favorecer la toma de
una decisién sobre un determinado psicofdrmaco y su via de

administracién.
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ANEXOS

ANEXO 1. positive and Negative Syndrome Scale-Excited Component [PANSS-EC])

Positive and Negative Syndrome Scale-Excited Component [PANSS-EC])

Excitacion (item P4). Hiperactividad reflejada en una actividad motora acelerada, respuesta exagerada a
estimulos, hipervigilancia o labilidad afectiva excesiva.

1 Ausente La definicién no se aplica
2 Minimo Patologia cuestionable: puede estar en el extremo superior de los limites normales
3 ligero Tiende a estar ligeramente agitado, hipervigilante o excitado durante la entrevista, pero sin episodios especificos de excitacion o

labilidad efectiva marcada. El lenguaje puede estar ligeramente acelerado.

4 Moderado  Agitacion o excitacion claramente evidentes durante la entrevista, afectando el lenguaje y la movilidad general; pueden ocurrir
estallidos episodicos en forma esporadica

5 Moderado-  Se observan hiperactividad significativa o estallidos frecuentes de actividad motora, lo que dificulta que el paciente permanezca
severo sentado por mas de unos minutos

6 Severo La entrevista estd dominada por una excitacion marcada, que disminuye la atencion y afecta en cierto grado las funciones
personales como comer y dormir.

7 Extremo La excitacién muy marcada interfiere seriamente el comer y dormir y hace que las interacciones personales sean virtualmente
imposibles. La aceleracion del lenguaje y la actividad motora pueden sefialar incoherencia y agotamiento.

Hostilidad (item P7). Expresiones verbales y no verbales de ira y resentimiento, incluyendo el sarcasmo,
comportamiento pasivo-agresivo, abuso verbal y agresividad.

1 Ausente La definicion no se aplica
2 Minimo Patologia cuestionable: puede estar en el extremo superior de los limites normales
3 ligero Comunicacion de ira indirecta o restringida como sarcasmo, falta de respeto, expresiones hostiles y ocasionalmente irritabilidad.

4 Moderado Presenta una actitud abiertamente hostil, mostrando frecuentemente irritabilidad y expresion directa de enojo o resentimiento

5 Moderado- = El paciente esta muy irritable y ocasionalmente hay abuso verbal 0 amenazas.

severo

6 Severo Falta de cooperacion; el abuso verbal y las amenazas influyen notablemente en la entrevista y tienen un impacto serio en las
relaciones sociales. El paciente puede estar violento y destructivo pero no arremete fisicamente a otros

7 Extremo La ira excesiva produce total falta de cooperacion, evitando otro tipo de interacciones, asi como episodios de agresion fisica hacia

otros

Tension motora (item PG4). Claras manifestaciones fisicas de temor, ansiedad y agitacion, tales como tension
muscular, temblor, sudoracién profusa e inquietud.

68



1 Ausente La definicién no se aplica
2 Minimo Patologia cuestionable: puede estar en el extremo superior de los limites normales

3 ligero La postura y los movimientos indican un ligero temor, asi como alguna tensién motora, inquietud ocasional, cambios de postura, o
un fino temblor de manos

4 Moderado Clara apariencia nerviosa, tal y como se deduce por un comportamiento inquieto, manifiesto temblor de manos, sudoracién excesiva
o tics nerviosos

5 Moderado-  Marcada tension que se evidencia por sacudidas nerviosas, sudoracion profusa e inquietud, pero la conducta en la entrevista no
severo esta significativamente alterada

6 Severo Marcada tension que interfiere con las relaciones interpersonales. El paciente, por ejemplo, puede estar constantemente inquieto,
es incapaz de permanecer sentado durante un rato o presenta hiperventilacion

7 Extremo La marcada tension se manifiesta por sintomas de panico o por una gran hiperactividad motora, tal como marcha acelerada o
incapacidad para permanecer sentado mas de un minuto, lo que hace imposible una conversaciéon mantenida

Positive and Negative Syndrome Scale-Excited Component [PANSS-EC])

Falta de cooperacion (item G8). Rechazo activo a acceder a deseos de los demas, incluyendo al entrevistador,
personal del hospital o familia. Este rechazo puede estar asociado con recelo, actitud defensiva, testarudez,
negativismo, rechazo de la autoridad, hostilidad o beligerancia.

1 Ausente La definicién no se aplica
2 Minimo Patologia cuestionable: puede estar en el extremo superior de los limites normales
3 ligero Actitud de resentimiento, impaciencia o sarcasmo. Puede poner reparos a colaborar a lo largo de la entrevista

4 Moderado Ocasionalmente rehlsa colaborar en las demandas sociales normales, asi como hacer su propia cama, acudir a actividades
programadas, etc. El paciente puede manifestar una actitud hostil, defensiva o negativista, pero generalmente puede ser manejable

5 Moderado-  El paciente frecuentemente no colabora con las demandas de su ambiente y puede ser considerado por otras personas como
severo “indeseable” o de tener “dificultades de trato”. La falta de colaboracion se manifiesta por una marcada actitud defensiva o de
irritabilidad con el entrevistador y una escasa disposicion a contestar a muchas de las preguntas

6 Severo El paciente colabora muy poco, se muestra negativista y posiblemente también beligerante. Rehlisa colaborar con la mayoria de
las demandas sociales y puede negarse a iniciar 0 a completar la totalidad de la entrevista

7 Extremo Extremo La resistencia activa perturba seriamente casi todas las areas de funcionamiento. El paciente puede rehusar el implicarse
en cualquier actividad social, el aseo personal, conversar con la familia o el personal sanitario, y a participar aunque sélo sea
brevemente en la entrevista

Control deficiente de impulsos (item PG14). Trastorno de la regulacion y control de los impulsos internos, lo que
resulta en una descarga subita, no modulada, arbitraria o mal dirigida de la tensién y emociones sin
preocupacion por sus consecuencias.

1 Ausente La definicion no se aplica.
2 Minimo Patologia cuestionable: puede estar en el extremo superior de los limites normales.
3 ligero El paciente tiende a mostrarse facilmente colérico ante estrés o frustraciones, pero raramente presenta actos impulsivos.
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4 Moderado El paciente manifiesta colera y agresividad verbal ante minimas frustraciones. Puede mostrarse ocasionalmente amenazante,
presentar conductas destructivas, o tener uno o dos episodios de confrontacion fisica o una reyerta menor.

5 Moderado- = El paciente presenta episodios impulsivos repetidos con abuso verbal, destruccion de la propiedad, o amenazas fisicas. Puede
severo haber uno o dos episodios de serios ataques violentos que requieren aislamiento, contencién fisica o sedacion.

6 Severo El paciente presenta frecuentemente agresividad, amenazas, exigencias y violencia de caracter impulsivo, sin ninguna

consideracion por sus consecuencias. Presenta ataques de violencia, incluso sexual, y puede responder violentamente a voces
alucinatorias.

7 Extremo El paciente realiza ataques homicidas, asaltos sexuales, brutalidad repetida o conductas autodestructivas. Requiere una supervision
directa y constante o una contencion externa debido a su incapacidad para controlar los impulsos violentos.

ANEXO 2. CONSENTIMIENTO INFORMADO

SECRETARIA DE SALUD
COORDINACION DE INSTITUTOS NACIONALES DE .
SALUD Y HOSPITALES DE ALTA ESPECIALIDAD -
HOSPITAL PSIQUIATRICO “FRAY BERNARDINO ALVAREZ” a
COORDINACION DE INVESTIGACION EN SALUD

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPACION EN PROTOCOLOS DE INVESTIGACION

Nombre del estudio: EFECTIVIDAD DE HALOPERIDOL VERSUS OLANZAPINA EN EL CONTROL SINTOMATICO DE LA AGITACION
PSICOMOTRIZ EN PACIENTES CON ESQUIZOFRENIA
Lugar y fecha: Servicio de urgencias del Hospital Psiquiatrico “Fray Bernardino Alvarez”.

INICIO: 01 de Mayo de 2015, TERMINO: 30 de Octubre 2015

Justificacion y objetivo del estudio: Comparar la efectividad del haloperidol versus la olanzapina, administrados por via intramuscular, en el
control de los sintomas de la agitacion psicomotriz.
Procedimientos: Se aplicara la subescala PANSS-EC al momento del ingreso del paciente para verificar el diagnéstico y

severidad de la agitacion psicomotriz, obteniéndose una puntuacion basal también coincidente con la
aplicacidn del antipsicético (haloperidol u olanzapina, por via intramuscular), y nuevamente se aplicara el
instrumento a los 30, 60 y 90 minutos, tras la medicion basal, la ultima medicion sera a las 2hrs.

Posibles riesgos y molestias: Ninguno

Posibles beneficios que recibira al participar en el Saber la efectividad de los antipsicético mas usados en el servicio de urgencias para control sintomatico de la
estudio: agitacion psicomotriz: optimizando tiempo y recursos del hospital.

Informacion sobre resultados y alternativas de Al término de la aplicacién del instrumento se le dara a conocer al participante Y/O familiar responsable el
tratamiento: resultado

Participacion o retiro: Cada participante Y/O familiar responsable tendra la libertada de retirarse si asi lo deseara
Privacidad y confidencialidad: Todos los resultados s se trataran con confidencialidad

Disponibilidad de tratamiento médico en pacientes: Se comentaran los resultados con el personal médico tratante del servicio de urgencias.

Beneficios al término del estudio: Optimizar el tratamiento farmacoldgico en el control sintomatico de la agitacién psicomotriz.

En caso de dudas o aclaraciones relacionadas con el estudio podra dirigirse a:

Investigador Responsable: Dr. Daniel Real Judrez. Médico residente de 32 afios de Psiquiatria

Asesoras: Dra. Lina Diaz Castro, Médico especialista en Psiquiatria

Dra. Maria del Socorro Gonzalez Valadez, Médico especialista en Psiquiatria.
En caso de dudas o aclaraciones sobre sus derechos como participante al teléfono 045 777 370 51 74 o al Correo electronico: drealjplata87@gmail.com

Dr. Daniel Real Judrez

nombre y firma del paciente o familiar responsable Nombre y firma del investigador responsable

Nombre y firma del Testigo
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ANEXO 3. SOLICITUD DE AUTORIZACION AL JEFE MEDICO DE URGENCIAS.

México, Distrito Federal a 28 de abril de 2015

ASUNTO: PERMISO PARA EJECUTAR EL PROTOCOLO DE TESIS EN EL SERVICIO DE URGENCIAS.

DRA. JUANA RAMIREZ RIVAS
JEFE MEDICO DE URGENCIAS/OBSERVACION
HOSPITAL PSIQUIATRICO FRAY BERNARDINO ALVAREZ

PRESENTE

Por este medio el que suscribe, Daniel Real Juarez, médico residente de 3er afio de la especialidad, solicito a usted me
permita realizar el desarrollo de mi protocolo de tesis, en el servicio de urgencias que usted dirige:

EFECTIVIDAD DE HALOPERIDOL VERSUS OLANZAPINA EN EL CONTROL SINTOMATICO DE LA AGITACION
PSICOMOTRIZ EN PACIENTES CON ESQUIZOFRENIA

El disefio del mismo es NATURALISTICO OBSERVACIONAL, sobre la efectividad de haloperidol y Olanzapina en medida con
la subescala de PANSS-EC en pacientes con esquizofrenia y agitacién psicomotriz que se atiendan en urgencias; POR LO TANTO,
NO SE HARAN INTERVENCIONES FARMACOLOGICAS COMO PARTE DEL PROTOCOLO, NI SE
INTERFERIRA EN LAS ACTIVIDADES PROPIAS DEL SERVICIO.

El tiempo de ejecucion esta comprendido del 1° de mayo de 2015 al 31 de octubre de 2015, durante las guardias en el turno
vespertino-nocturno (de 15:00 a 23:00hrs).

No omito comentar que dicho protocolo esta aprobado por los comités de Etica e Investigacién de nuestro hospital.

Esperando una respuesta satisfactoria, quedo de usted en espera de una respuesta, la que usted decida, por escrito. Sin mas
por el momento, me despido enviandole un cordial saludo.

Atentamente.
Dr. Daniel Real Juarez

Médico Residente 3° afio Especialidad de Psiquiatria
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