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Resumen

La esquizofrenia es un trastorno psicotico crénico cuyo tratamiento es costoso
en el sentido monetario pero también para el paciente ya que compromete su
funcionalidad social y laboral. Para mejorar el manejo, se han creado guias de
practica clinica como la Guia de Tratamiento de la Esquizofrenia del Hospital
Psiquiatrico Infantil Dr. Juan N. Navarro (GUIA).

Objetivo: Evaluar el costo efectividad del tratamiento segun las recomendacio-
nes de la guia clinica en referencia al tratamiento habitual (TAU) de los adoles-
centes tratados en el Hospital Psiquiatrico Infantil.

Material y métodos: Se realizé un analisis secundario de datos ademas de revi-
sion de expedientes, de pacientes adolescentes con esquizofrenia originalmente
parte del protocolo ACER. Se calcularon costos reales y subrogados, del trata-
miento de acuerdo a la guia y al TAU, incluyendo servicios hospitalarios, medi-
camentos y laboratoriales. Se realizé un analisis costo eficacia con la funcionali-
dad como medida de desenlace.

Resultados: Se incluyeron 57 sujetos para el analisis, en su mayoria varones. Se
encontré diferencia en la duracion de la hospitalizacion y su promedio de costo,
siendo menor para la GUIA de forma significativa ($57200 vs. $89200, t=2.6
p=0.01). El andlisis costo eficacia fue a favor de la GUIA con $3,218 por incre-
mento de un punto en la funcionalidad de acuerdo a la escala PSP.

Conclusion: El uso de la guia resultdé en menor costo de hospitalizacion, este
tratamiento mostré tener mayor costo eficiencia que el TAU.

Palabras clave: Esquizofrenia, Adolescentes, Costo eficacia.
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Introduccion

La esquizofrenia es un trastorno psicético considerado un trastorno mental gra-
ve, que inicia en adolescencia a adultez temprana y que conlleva un importante
grado de pérdida de funcionalidad en todos los sentidos, ya sea social, laboral,
cognitivo, lo que empeora el prondstico. Es importante para su mejor curso, la
deteccion e inicio temprano de tratamiento, asi como implementar estrategias
multidisciplinarias en el mismo, no sélo farmacoldgicas pero también psicotera-
péuticas. En el Hospital Psiquiatrico Infantil Dr. Juan N. Navarro, la esquizofrenia
ocupa el 7mo lugar en causas de hospitalizacion, y con frecuencia se presentan
pacientes en su primer episodio psicético, muchos de ellos requieren varios
cambios de esquema farmacoldgico para el control de su sintomatologia, ade-
mas de administracion de medicamentos para comorbilidades o efectos secun-
darios, y el dificil control de la sintomatologia ademas se relaciona con mayor
tiempo de estancia intrahospitalaria 0 mas de una hospitalizacion por recaidas,
lo que a su vez, conlleva consultas en urgencias, examenes de laboratorio o ga-
binete. Todo esto produce mayores gastos, tanto por el hospital para el trata-
miento intrahospitalario, como para la familia del paciente, para el mantenimiento
del régimen farmacoldgico. Los mayores costos y los esquemas de tratamiento
con muchos farmacos o con aquellos con efectos secundarios importantes com-
plican el apego a los mismos, aumentando el riesgo de recaidas, con ello el de-
terioro aumenta y disminuye la posibilidad de recuperar la funcionalidad general
previa. Para el tratamiento de esta poblacién, se ha desarrollado una guia clinica
para su diagnéstico y tratamiento especifico en nuestro hospital, con algoritmos
especificos de tratamiento farmacolégico e intervenciones multidisciplinarias pa-
ra mejorar el apego al tratamiento. Para que su uso sea mas amplio, es necesa-
rio comprobar su eficacia. Por ello, este estudio evalua el costo efectividad del
tratamiento recomendado por la GUIA contra el TAU de pacientes con esquizo-
frenia en el hospital psiquiatrico infantil, comparandolo con el TAU de esta po-

blacion.



Marco teorico

La esquizofrenia es un trastorno que produce una importante discapacidad, re-
conocido por Kraepelin, como «demencia precoz», en funcién al deterioro cau-
sado. La prevalencia mundial de la esquizofrenia es de 1% aproximadamente,
con poca variacion entre metodologias y poblaciones. Aun no se ha estudiado la
prevalencia de la esquizofrenia de inicio temprano (antes de los 18 afos). La
tasa de inicio aumenta durante la adolescencia, con picos de inicio de los 15 a
los 30 afios de edad'?.
Estudios sobre esquizofrenia de inicio temprano, con periodos de seguimiento
de hasta varias décadas, han mostrado discapacidad moderada a severa a lo
largo del ciclo vital, con mayores déficits sociales, menores niveles de empleo, y
con menor frecuencia, vida independiente®*. Tienen mayor riesgo de suicidio y
comorbilidades como enfermedades cardiovasculares, obesidad, infeccién por
VIH y diabetes'*®,
Segun la OMS, el paquete basico de atencion de la esquizofrenia, en paises de
ingresos medios a bajos, recomienda combinacion de psicoeducacion y dosis
bajas de antipsicoticos como minimo, deteccién y tratamiento tempranos’®.
También se sabe que el uso de algoritmos para el uso de tratamiento farmacolo-
gico optimiza los recursos econdmicos destinados a dicho tratamiento y fue es-
tudiado por Kashner et al., en 2006 en esquizofrenia, depresion y trastorno bipo-
lar®.
La Academia Americana de Psiquiatria de Nifos y Adolescentes emitié reco-
mendaciones que hacen énfasis en el diagndstico y tratamiento oportunos, que
incluyan de igual forma tratamiento farmacoldgico y psicosocial'. En 2010, se
cred la GUIA, tratando de ajustarse a las necesidades especificas de la pobla-
cién que se atiende en dicha institucion'®.
Una revision sistematica del costo de la esquizofrenia a nivel mundial se encon-
tré que el costo total del tratamiento de la esquizofrenia iba de US$94 millones a
US$102 miles de millones, representando del 0.02% al 1.65% producto interno
5



bruto'’. En México, uno de los obstaculos mas importantes para la atencion de
las enfermedades mentales es la disponibilidad de recursos econémicos, pues
se destina solo el 2% del presupuesto total de salud para la salud mental en es-
pecifico, y de esta cantidad, el 80% es utilizado en la operacién de hospitales
psiquiatricos, con el 20% restante para financiar al resto de la red de servicios de
salud mental, por ejemplo la comunitaria. Por ultimo, se encontré también que el
gobierno subvencionaba el costo de los medicamentos psicotrépicos para 85%
de la poblacién que requeria de estos farmacos, mientras que el 15% restante
pagaba US$ 0.855 por una dosis diaria de tratamiento antipsicético, lo que re-
presentaba 19% del salario minimo diario en México'?.

El estudiar la carga de la esquizofrenia sobre bases epidemiolégicas o de costos
es insuficiente para establecer las prioridades para la asignacion de recursos,
por lo que se han desarrollado modelos econdmicos mas elaborados, pudiéndo-
se agrupar en 6 categorias:

1. Analisis del costo de la enfermedad a la sociedad:;

2. Andlisis de los costos-consecuencias de los diferentes programas;

3. Analisis de costo-minimizacion para comparar el costo neto de las interven-
ciones que producen los mismos resultados;

4. Estudios de costo-beneficio social, que consideran el aumento en el beneficio
de la intervencién menos el incremento del costo;

5. Estudios de costo-efectividad, que muestran la relacion entre los recursos
empleados (costos) y los beneficios logrados (efectividad) y

6. Estudios de costo-utilidad, que son una variante de los estudios de cos-
to/efectividad, con la caracteristica de que los efectos de las intervenciones se
miden por la ganancia de los afios de vida ajustados por la calidad (QALYs) *°.
Para estudiar los costos de una enfermedad, se pueden tomar en cuenta los
costos directos (relacionados con las intervenciones, diagndstico y tratamientos)

y los indirectos (relacionados con la pérdida de productividad) ™.



Tabla 1: Ejemplos de estudios de costo-efectividad en esquizofrenia

Autor Pais Método Hallazgos @ Andlisis esta- | p<0.05?
distico Si/No
De Ridler | Bélgica | Comparaciéon | Risperido- | Net benefit En modelo 1,
et al. del costo del | na mas regression solo Antipsico-
2009" tratamientos | econdmica | approach Mo- | ticos a 20 mil 'y
risperidona u | como pri- delos con dife- | 100 mil Euros.
olanzapina mera elec- | rentes costos | Modelo 2y 3,
cion aceptables por | con otras co-
QALY variables a
100 mil euros
Obradovic | Eslovenia | Comparacion | Risperidona | Analisis de
et al. del costo de | Y olanzapina | sensibilidad,
2007'° varios anti- | €onmejor | |CER (exten-
psicoticos costo efecti- | yoq dominan-
tipicos y ati- vidad ce- k-)
picos por un
afio
Dilla et al. | Espafia | Risperidona | Menor cos- | Modelos de Andlisis de sensi-
2014" vs olanzapi- | toy uso de | estimacion bilidad
na, ambos de | servicios ICER por
depdsito de salud, QALY o por
mejor cali- | recaida. Por-
dad de vida | centaje de
con olan- probable efec-
zapina. tividad segun

costo
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Autor Pais Método Hallazgos @ Andlisis esta- | p<0.05?
distico Si/No
Wong et al. | Hong Intervencion | Intervenciéon | ICER por hospita- | Algunos
20118 Kong habitual con- especializada | lizacion y secun-
26% menos dario cos-
tra una espe- _ _
costosa que to/unidad mejoria
cializada en | tau
esquizofrenia
de inicio tem-
prano
Karow et Alemania | TAU vs tra- | ConACT ICER: costo Si, para pro-
al. 2012 tamiento co- | ©°Stodein- | h5r QALY ga- | medio de
L ternamiento
munitario nado QALYs gana-
fue mucho
asertivo menor dos
(ACT)
Zhang et China TH vs multi- | Lacombina- | Comparacién | Algunos anali-
al. 2014% modal 12 | clonesmas | 4o costo pro- | sis si y otros
costo eficien- .
meses t medio men- no
e
sual
, ICER
Hastrup Dinamarca | Multimodal vs ICER Si, para interna-
20132 TH 5 afios Analisis de miento psiquiatri-
" co, consultas
sensibilidad

(cémo los cos-
tos del staff
afectan los
costos tota-

les...)




Tabla 1: Ejemplos de estudios de costo-efectividad en esquizofrenia

Autor Pais Método Hallazgos @ Andlisis esta- | p<0.05?
distico Si/No
Peng EUA Costo eficacia Modelo mixto | Algunos
201122 respondedores de medidas
VS no responde- .
repetidas
dores
ICER,
bootstrap
Mould- México | Costo efica- | Ziprasidona | Modelo Mar- Si
Quevedo cia de 5 anti- | mas costo | kov y simula-
20092 psicoticos, en | efectiva cién Monte
base a tiem- Carlo
po libre de
sintomas psi-
coticos

Planteamiento del problema
En México, en 1998, Rascon realizé un estudio sobre el costo del tratamiento de
la esquizofrenia y la depresidn en adultos por parte del sector salud, incluyendo
hospitales de la Secretaria de Salud, el IMSS, el ISSSTE y SEDENA, con un
promedio anual por persona de $1,230 para la esquizofrenia y cubriendo sélo
medicamentos y consultas psiquiatricas®*. Sin embargo, los estudios hechos en
otros paises muestran resultados muy variables por los diferentes métodos que
se usan para analizar los costos, por ejemplo si se toman en cuenta s6lo costos
directos, y también en relacion al afio en que se hace el estudio. La gran mayo-
ria de ellos, se llevan a cabo en poblacién adulta, por lo que es escasa la infor-
macion que tenemos sobre los costos del tratamiento de la esquizofrenia y po-
blacién adolescente. Conocer el costo del tratamiento de estos pacientes de
9




acuerdo con la GUIA sirve para indicarla como el modelo a seguir y, al compa-

rarla con el TAU que se le da a estos pacientes, se puede evaluar su efectividad.

Pregunta de investigacion

¢ Es el tratamiento de acuerdo a la GUIA mas costo efectivo que el TAU?

Justificaciéon

El Hospital Psiquiatrico Infantil Dr. Juan N. Navarro atiende pacientes con pade-
cimientos psicoticos de todo el pais, la mayoria de los cuales se hospitalizan
para su estudio y tratamiento, ocupando el 7mo lugar de morbilidad en el hospi-
tal. Son comunes las rehospitalizaciones pues segun registros de la institucion,
31% de adolescentes mujeres y 25% de adolescentes varones requieren 2 o
mas hospitalizaciones en el curso de 3 afos, lo que empeora el prondstico,
complica el manejo y la respuesta a tratamiento, ademas de incrementar el costo
de tratamiento de cada paciente. La GUIA, fue creada para mejorar el tratamien-
to especifico de estos pacientes y su apego al mismo. Dado que el costo del tra-
tamiento es un factor importante para el apego al mismo, el presente estudio
aportara informacion util para la adecuacion del manejo de los adolescentes con

psicosis en ésta y otras instituciones del pais.

Hipodtesis

La aplicacion de la guia clinica de esquizofrenia del Hospital Psiquiatrico Infantil
sera mas costo efectiva que el TAU ya que incluye algoritmos de tratamiento
farmacolégico y monitoreo con laboratoriales, y tratamiento psicosocial que au-

mentaran funcionalidad y mejoraran asi prondstico.

Objetivo General:
Evaluar el costo efectividad del tratamiento segun las recomendaciones de la
GUIA en referencia al TAU de los adolescentes tratados en el Hospital Psiquia-
trico Infantil.
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Objetivos Especificos:

1. Comparar costos de hospitalizacion de pacientes con esquizofrenia segun
las recomendaciones de la GUIA contra TAU de los adolescentes tratados
en el Hospital Psiquiatrico Infantil.

2. Comparar costos de consultas de pacientes con esquizofrenia segun las
recomendaciones de la GUIA contra TAU de los adolescentes tratados en
el Hospital Psiquiatrico Infantil.

3. Comparar costos del tratamiento farmacoldgico de pacientes con esquizo-
frenia segun las recomendaciones de la GUIA contra TAU de los adoles-
centes tratados en el Hospital Psiquiatrico Infantil.

4. Comparar costos de estudios de laboratorio y gabinete de pacientes con
esquizofrenia segun las recomendaciones de la GUIA contra TAU de los

adolescentes tratados en el Hospital Psiquiatrico Infantil.

Material y métodos
Este es un estudio de analisis secundario derivado del estudio ACER a cargo de
la division de Psicofarmacologia del Desarrollo del Hospital Psiquiatrico Infantil
Dr. Juan N. Navarro, aprobado por el Comité de Investigacion del Hospital Psi-
quiatrico Infantil Dr. Juan N. Navarro, con numero de registro 113-02-0811
(Anexos | y 1l), que fue longitudinal, en el que se comparé la aplicacién de la
GUIA con el TAU, con asignacion aleatoria, a lo largo de 6 meses, se incluyeron
a los pacientes reclutados de 2011 a 2015 en los servicios de consulta y hospita-
lizacion del Hospital Psiquiatrico Infantil de la Ciudad de México de acuerdo a los
siguientes criterios de inclusion: Jovenes masculinos y femeninos, de 12 a 17
afnos de edad, con diagnésticos de esquizofrenia o trastorno esquizofreniforme
de acuerdo al DSM-IV, con un puntaje total >70 en la Escala de Sintomas Positi-
vos y Negativos (PANSS) (Anexo lll). Ademas, los pacientes no habian recibido
tratamiento antipsicotico de forma regular en las 4 semanas previas. Se excluye-
ron aquellos pacientes con enfermedades médicas descontroladas, con cambios
11



en su diagnéstico, con trastornos por uso de sustancias (con excepciéon de abu-
so de cannabis) o embarazo. Se aleatorizé a un total de 91 pacientes al trata-
miento de acuerdo a la GUIA (Ulloa, 2010) o al TAU. Después de este proceso,
43 sujetos (47.3%) fueron asignados al tratamiento con GUIA) y 48 (52.7%) a
TAU.

Grupos de tratamiento

Tratamiento de acuerdo a GUIA

Incluy6 tratamiento farmacolégico de acuerdo a un algoritmo en el que la risperi-
dona era la primera opcién* y ademas tratamiento psicosocial con tres sesiones
de 90 minutos cada una de psicoeducacion, un programa de entrenamiento en
habilidades sociales de 9 semanas y un programa de habitos saludables. Como
parte del seguimiento, a cada paciente se le realizaron estudios de laboratorio
incluyendo biometria hematica, quimica sanguinea, perfil tiroideo, perfil de lipi-
dos y pruebas de funcién hepatica, tres de cada uno como minimo, y se podian

solicitar extra en caso necesario.

Tratamiento habitual (TAU)

En esta modalidad, la eleccion del tratamiento antipsicético dependia del juicio
clinico del psiquiatra y su disponibilidad en la farmacia, siendo risperidona el
prescrito con mas frecuencia. La respuesta terapéutica fue medida de forma cli-
nica de acuerdo a la reduccion de sintomas psicoticos y el cambio de antipsicoti-
co se realizaba si la sintomatologia persistia, sin consenso en el tiempo a espe-
rar. Algunos pacientes también recibieron psicoterapia individual, de acuerdo al

criterio del clinico.

Procedimientos y evaluaciones del estudio

Se realiz6é una evaluacion completa a todos los sujetos de forma basal. Durante
el seguimiento de 6 meses, se realizaron escalas de la siguiente forma: La Esca-
2528 se administré en
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todas las visitas de seguimiento (semanas 3,6y 9, y meses 3,4, 5y 6). La Es-

27.28 5g realizo en la eva-

cala de Desempefio Personal y Social (PSP) (Anexo V)
luacion basal y en los meses 3 y 6. Un evaluador ciego al grupo al que pertene-

cian los pacientes, realizaron PANSS y PSP en los meses 3 y 6.

En el presente estudio con registro 113-02-0811-Tm (Anexo V), se revisaron ex-
pedientes de los pacientes reclutados en el estudio fuente, para obtener medi-
camentos administrados, dosis, dias de estancia intrahospitalaria y causa en
caso de rehospitalizacidén, consultas a las que acudieron, laboratoriales realiza-
dos. Se excluyeron aquellos sujetos cuyos expedientes no se encontraron en el
archivo del hospital y también aquellos que no terminaron las evaluaciones de

seguimiento en el estudio de origen.

Cronograma

Actividad Noviembre- Agosto- | Noviembre
Diciembre Octubre 2016
2015 2016

Revision de

literatura

Revision de

expedientes

Construccion 'y
revision de ba-

se de datos

Analisis  esta-

distico

Analisis costo

eficacia

Redaccion de
resultados y

discusion
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Medicion del costo

La evaluacion econdmica en este estudio se enfoco en el costo directo del uso
de los servicios, definido como el costo real en pesos de la provision de los ser-
vicios por parte del sector publico del que forma parte el Hospital Psiquiatrico
Infantil Dr. Juan N. Navarro, perteneciente a Servicios de Atencién Psiquiatrica
(SAP), tomando los costos de servicios individuales (consultas, hospitalizaciéon y
estudios paraclinicos) del tabulador de precios de SAP y de los farmacos utiliza-
dos por cada paciente, de acuerdo a dosis y tiempo administrado, de la licita-
cion de medicamentos del hospital psiquiatrico infantil para el afno 2015. Tam-
bién se calcularon los costos de los servicios hospitalarios y el tratamiento far-
macoldgico para los pacientes, tomando los costos para el nivel 3 del tabulador
de precios subrogados, debido a que dicho nivel socioeconémico fue el mas co-
mun ademas de que a partir de este nivel, los precios no tenian mucho cambio;
y de la farmacia del patronato del hospital psiquiatrico infantil, respectivamente.
No se incluyeron los costos de otros servicios no relacionados con la salud men-
tal y no provistos por el hospital como la transportacién de los pacientes. La es-
trategia de estimacion de costos consistié en calcular el costo directo de uso de
los servicios de cada paciente a lo largo del periodo de seguimiento de 6 meses.
La tabla 2 incluye los servicios hospitalarios que se incluyeron en el calculo de

costo y su precio real y subrogado.
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‘ Tabla 2. Servicios hospitalarios y su costo

Rubro

Definicién operacio-

nal

Costos SAP

Costo subrogado

Hospitalizacion

Dias de estancia
intrahospitalaria de

cada paciente

$1941 por dia

$83.52 por dia

Consultas psi-

quiatricas en con-

sulta externa

Numero de consultas
de seguimiento en
consulta externa a
las que acudio el
paciente durante el

estudio

$518 por con-
sulta

$55.68 por con-
sulta

Consultas en ur-

gencias

Numero de consultas
en el servicio de
admision continua a
las que acudio el
paciente durante el

estudio

$372 por con-
sulta

$55.68 por con-
sulta

Consultas con

psicologia

Numero de consultas
para psicoterapia a
las que acudio el
paciente durante el

estudio

$147 por con-
sulta

$25.52 por con-
sulta

Biometrias hema-

ticas

Numero de biome-
trias hematicas reali-
zadas durante el es-

tudio

$73 por BH

$27.84 por BH

Quimicas San-

guineas

Numero de quimicas

sanguineas realiza-

$60 por QS

$23.2 por QS
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Tabla 2. Servicios hospitalarios y su costo

Rubro Definicion operacio- = Costos SAP Costo subrogado

nal

das durante el estu-

dio
Pruebas de fun- Numero de pruebas | $646 por PFH | $244.76 por PFH
cion hepatica de funcién hepatica

realizadas durante el
estudio
Perfil de lipidos Numero de perfiles | $274 por PL $103.24 por PL

de lipidos realizados

durante el estudio
Perfil tiroideo Numero de perfiles | $695 por PT $263.32 por PT

tiroideos realizados

durante el estudio

También se registraron el numero de hospitalizaciones, indicando aquellas debi-

das a recaida de los sintomas.

Uso de medicamentos

El costo de los medicamentos se estimo6 de acuerdo al antipsicético, dosis y du-
racion de su administracion. Se consideraron ademas el numero de cambios a
otro antipsicético, y tratamiento con varios farmacos, incluyendo antidepresivos,
anticonvulsivos, benzodiacepinas y antiparkinsonianos (biperideno, difenhidra-
mina, hidroxicina), indicando ademas el numero total de farmacos indicados a
cada paciente.

El costo promedio de los medicamentos usados por cada paciente se calculé al
sumar los costos de todos los medicamentos indicados y dividirlos entre el nu-

mero de pacientes, de cada grupo.
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Costo del tratamiento

Se calculd el costo total de cada grupo de tratamiento de acuerdo en el uso de
los servicios mencionado arriba. El costo promedio por paciente de cada inter-
vencion se calculo al dividir el costo total entre el numero total de pacientes de

cada grupo.

Analisis estadistico

Medidas de desenlace

La medida de desenlace primaria fue el incremento en el puntaje PSP de la ba-
sal al 6to mes de seguimiento.

El analisis se realizd en SPSS 21. Se utilizd estadistica descriptiva para las ca-
racteristicas demograficas y clinicas en la visita basal. Se realizaron compara-
ciones de las diferentes variables entre ambos grupos usando t de student. Nivel

de significancia se fijéo con p< 0 .05.

Andlisis costo eficacia
Se realizé con el calculo de la razén incrementativa de costo-eficacia (ICER),
que se define como la razén de la diferencia en costos comparada con la dife-
rencia en efectividad de dos estrategias, y se obtiene con la siguiente formula:
ICER= (C4-Co)

(E1-Eo)
Donde C4 y E4 representan el costo y la efectividad de la intervenciéon (en este
caso tratamiento de acuerdo a la GUIA, y Cp y Eq el costo y la efectividad del
grupo control (TAU).?*3% Y el resultado indica la diferencia en el costo de una
unidad de efectividad (puntaje PSP) para la intervencién. Generalmente, los
componentes de la formula se expresan en promedios pero en este caso tam-
bién se calcul6 con medianas, asi, el promedio indica lo que se gasté en este
estudio, y la mediana funciona como una prediccion del costo de la aplicacién de
la intervencion en el futuro, lo que se esperaria gastar.
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Consideraciones Eticas

Este proyecto y el de origen, con registros 113-02-0811-Tm y 113-02-0811 respec-
tivamente (Anexo |, Il y Ill), fueron realizados de acuerdo a los lineamientos del
Comité de Etica en Investigacién del Hospital Psiquiatrico Infantil Dr. Juan N.
Navarro (Anexo VI), al Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de
Investigacion para la Salud, y también a los lineamientos de los Institutos Nacio-
nales de Salud Mental de Estados Unidos (NIH) para la proteccion de los partici-
pantes humanos de la investigacién, con certificado de su conocimiento numero
348735 (Anexo VII).

Se siguieron todos los lineamientos marcados en la declaracién de Helsinki para
este proyecto.

1) Confidencialidad: La identidad de los participantes se mantuvo bajo conoci-
miento exclusivo del investigador.

2) Consentimiento y asentimiento informado: El padre o tutor que acompano al
menor firmd el consentimiento y el menor el asentimiento; con dos testigos pre-
sentes (Anexo VIII).

3) Justicia: Ambos grupos recibieron tratamiento adecuado.

4) Autonomia: Libertad para dejar la investigacién en cualquier momento sin
consecuencias.

5) Beneficencia y no maleficencia: Evaluacion del problema de los pacientes que

resultara en mejor entendimiento y tratamiento del mismo.

Resultados
El protocolo original ACER incluyé 91 pacientes, de los cuales se revisaron 85
expedientes, el resto se excluy6 al no encontrarse el mismo en el archivo. De
ellos, se excluyeron otros 28 sujetos que no completaron las evaluaciones de los
seis meses del estudio. De los 57 sujetos que se incluyeron en el analisis, el
50.8% fueron asignados al grupo de tratamiento GUIA, la mayoria masculinos en
ambos grupos, con diagndsticos similares aunque sin sujetos con esquizofrenia
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desorganizada en el grupo TAU pero sin diferencias estadisticamente significati-

vas. De igual forma, con promedios basales en las escalas PANSS y PSP simila-

res. La tabla 3 muestra las caracteristicas demograficas y clinicas de los pacien-

tes en ambos grupos.

Tabla 3. Caracteristicas demograficas

GUIA TAU Prueba estadistica y significancia
Variables (n=28) (n=29)
Edad: promedio 15.1(1.4) | 14.8 (1.6) | t=-0.68; p=0.49
(DE)
Sexo Masculino 72.4% 64.3% X?=0.436; p=0.509
Diagnostico X?=5.2; p=0.15
Trastorno esqui- | 27.8% 53.6%
zofreniforme
Esquizofreniain- | 17.2% 17.9%
diferenciada
Esquizofrenia pa- | 51.7 28.6%
ranoide
Esquizofrenia 3.4% 0
desorganizada
PANSS total ba- | 98.9 95.8 t=0.541; p=0.59
sal: promedio (23.5) (20.1)
(DE)
PSPG Basal: 37.8 37.3 t=-0.139; p=0.89
promedio (DE) (12.5) (14.8)

Servicios hospitalarios

En la tabla 4, se resumen los hallazgos de la utilizacion de servicios hospitalarios

por los participantes en el estudio. El grupo TAU tuvo mas rehospitalizaciones
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por recaida pero sin significancia estadistica. ElI grupo GUIA tuvo en promedio
significativamente menos dias de estancia intrahospitalaria (29.5 vs, 46). Ambos
grupos tuvieron las mismas consultas psiquiatricas de seguimiento, y el grupo
GUIA tuvo de forma significativa, mas consultas con psicologia, como lo indica la
GUIA.

‘ Tabla 4. Uso de servicios hospitalarios \

Variables GUIA TAU Prueba estadisti-
ca y significancia

Rehospitalizacion 10.3% 17.9% X*=0.66; p= NS

por recaida

Dias de estancia 29.5 (+15.4) 46 (+24.9) t=2.6; p=0.01

totales a lo largo de

6 meses

Consultas psiquia- | 2.2 (+1) 2.2 (+1.6) t=0.2; p= NS

tria (CE+ urg)

Consultas psicote- | 8.4 (+1.3) 3.3 (+4.6)) t=5.6; p<0.001

rapia

Estudios de laboratorio

A los pacientes del grupo GUIA se les realizaron estudios de laboratorio comple-
tos cada 3 meses incluyendo biometria hematica, quimica sanguinea, pruebas
de funcion hepatica, perfil tiroideo y perfil de lipidos. En el grupo TAU, los estu-
dios se realizaron de acuerdo al criterio del clinico, encontrando que a 7 pacien-
tes (25%) de este grupo se les realizé al menos una biometria hematica, a 4 pa-
cientes (14.3%) al menos una quimica sanguinea, a 7 pacientes (25%) al menos

un perfil tiroideo, a un paciente se le solicitaron 3 perfiles de lipidos y 3 pruebas
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de funcidon hepatica. Se realizaron niveles séricos de acido valproico a 2 pacien-

tes de este grupo (7.1%).

Costos

En las tablas 5 y 6 se resumen los costos de los servicios utilizados por los pa-
cientes de acuerdo a tabuladores de precios para SAP y para el paciente, res-
pectivamente. En cuanto al costo real (SAP), las hospitalizaciones fueron signifi-
cativamente mas costosas para el grupo TAU, y los laboratoriales, significativa-
mente mas costosos para el grupo GUIA. El costo real total fue numéricamente
mayor para el grupo GUIA pero sin alcanzar significancia estadistica. En cuanto
al costo subrogado para el paciente, el costo de las hospitalizaciones y de los
medicamentos fue significativamente mayor para el grupo TAU. Los laboratoria-
les fueron mas costosos para el grupo GUIA. El costo total subrogado fue numé-

ricamente menor para el grupo GUIA pero sin alcanzar significancia estadistica.

‘ Tabla 5. Costo promedio de los servicios para SAP (miles de $) \

Variables GUIA TAU Prueba estadisti-
ca y significancia

Hospitalizacién $57.2 (+ 29) $89.2 (+ 48) t=2.6 p=0.01

Medicamentos $5.6 (+2.) $7 (+ 4) t=1.5 p= NS

Consultas médi- | $0.9 (+0.5) $0.9 (+0.4) t=0.3; p= NS

cas

(CE + urgencias

Consultas psico- | $3.1 (+ 0.5) $2.9 (+1.4) t=0.7 p= NS

logia

Laboratorio $5.3(+0.2) $1.1 (+1.4) t=14.8; p=<0.001

Costo total $60.5 (+ 36.6) $76.6 (+ 60.6) t=1.2 p= NS
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Tabla 6. Costo promedio de los servicios para el paciente (miles de $)

Variables GUIA TAU Prueba estadisti-
ca y significancia

Hospitalizacion $2.4 (+1.2) $3.8 (+ 2) t=2.6 p=0.01

Medicamentos $2.9 (+2.4) $5.7 (+ 5.7) t=2.3 p=0.02

Consultas médi- | $0.1 (+ 0.05) $0.1 (+0.08) t=0.2; p= NS

cas

Consultas psico- | $0.2 (+ 0.03) $0.2 (+ 0.1) t=0.7; p=NS

logia

Laboratorio $2 (+0.1) $0.4(+0.5) t=14.9;p=<0.001

Costo total $7.2 (+ 3.4) $8.9 (+ 7.6) t=1.09 p= NS

Farmacos

Para el tratamiento farmacolégico, se encontré que el antipsicético mas utilizado
fue la risperidona pues 89.5% del total de la muestra la tomé en algun punto del
protocolo; el numero promedio de farmacos incluidos en el esquema de trata-
miento de los pacientes fue menor para el grupo GUIA en comparacion con el
grupo TH (3.1 + 1.5 vs 4.1 + 2.7) sin llegar a ser diferencia estadisticamente sig-
nificativa (t=1.6 p=0.09). Se dieron, en promedio, menos cambios de medica-
mento antipsicético en el grupo GUIA en comparacion con el grupo TH durante
el estudio (0.5 + 0.8 vs 1.1 + 1.3) sin alcanzar diferencia estadisticamente signi-
ficativa (t=1.8 p=0.07). La tabla 7 compara los costos promedio de cada grupo

de farmacos de acuerdo a la intervencion.
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Farmaco Costo para SAP Costo subrogado
GUIA (DE) TAU (DE) | Prueba GUIA | TAU Prueba
estadistica (DE) @ (DE) estadistica
y signifi- y signifi-
cancia cancia
Antipsicoti- | $4.8 (1.5) | $6.05 t=1.7 $15 |$34 t= 2.7
cos (3.2) p=NS (1.4) |(3.5) p=0.008
Benzodia- | $0.15 (0.5) | $0.7 (0.7) | t=2.3 $0.5 $0.7 t=0.9
cepinas p=0.02 (0.5) |(0.7) p=NS
Antiparkin- | $0.2 ($0.1) | $0.3 (0.4) | t=0.6 $0.9 |$1.2 t=0.6
sonianos p=NS (0.4) |(0.9) p=NS
Anticonvul- | $0.2 (0.1) | $1.3(2.2) | t=1.1 $0.7 | %23 t= 1.1
sivos p=NS (0.4) |(1.8) p=NS
Antidepre- | $2.6 (2.8) [ $0.8 (1) |t=1.7 $29 |%$23 t=0.6
sivos p=NS (2.3) 1 (1.2) p=NS

Funcionalidad

De acuerdo al puntaje de la escala PSP global a los 6 meses (final del protoco-

lo), los pacientes en el grupo GUIA tuvieron en promedio, un puntaje mas alto

que aquellos en el grupo TH, sin embargo, esta diferencia no fue estadistica-

mente significativa (65.8 + 13.2 vs 60.6 + 16.6, t=1.3 p=0.1), tampoco al evaluar
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el cambio promedio en dicha escala, del estado basal al final del protocolo, se
encontrd diferencia significativa (28 + 16.9 vs 23.2 +16.6, t=0.9 p=0.3).

Finalmente, se realiz6 un analisis de costo efectividad, comparando los costos
promedio de cada intervencion y la mejoria en PSP como su eficacia, resultados
que se muestran en la tabla 8. El costo promedio total real fue menor para el
tratamiento de acuerdo a la GUIA, con una diferencia de $16,090, y los pacien-
tes del grupo GUIA tuvieron una mejoria promedio en funcionalidad, 5 puntos en

la escala PSP mas que el grupo TAU. Finalmente, se obtuvo una ICER $3,218

por punto en PSP con dominancia para el grupo GUIA.

‘ Tabla 8. Analisis costo eficacia \

Variable GUIA TH DIFERENCIA
Media costo total $60,517 $76,607 -$16,090
(cuanto gastd SAP)

Mediana costo total | $62,691 $70,544 -$7,853
(cuanto espera gas-

tar SAP)

Media incremento | 28 23 5

PSPG (puntos)

Mediana incremento | 30 22 8

PSPG (puntos)

Promedio razén $2,161/punto $3,330/punto -$1169/punto
costo/eficacia

Incremento en la -$3,218/punto

razén costo/eficacia

Incremento en la -$ 981/punto

razén costo/eficacia

mediana
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Discusion

En este trabajo se estudid el costo efectividad de la aplicacion de la GUIA en
comparacion con el TAU de pacientes con este trastorno en 57 adolescentes.

La metodologia seguida es similar a la reportada en estudios de pacientes adul-
tos, se tomaron en cuenta solo los costos directos de las intervenciones, ya que
existen mayores dificultades para la cuantificacién de los costos indirectos.

En contraste a estudios que tomaron la reduccion de los puntajes de la Escala
PANSS de gravedad de los sintomas como medida de desenlace, decidimos
tomar en cuenta la funcionalidad, ya que se ha reportado que esta variable esta
relacionada con el funcionamiento cognitivo y la calidad de vida.*'

Los resultados del presente estudio mostraron que la mayoria de los pacientes
tuvo al menos una hospitalizacion, encontrando superioridad en la GUIA, pues
su aplicacion se tradujo en menos dias de estancia intrahospitalaria y por tanto

en menor costo de la misma. Similar a los hallazgos de Wong et al.®

, €en un es-
tudio donde se compard un programa de intervencion temprana en pacientes
con psicosis (EASY), donde el uso de dicho programa redujo en forma significa-
tiva las hospitalizaciones y los dias de estancia intrahospitalaria de estos pacien-
tes en comparacion con el tratamiento previo a su implementacion.

Los pacientes tratados de acuerdo a la GUIA acudieron a un mayor numero de
consultas de seguimiento en los servicios de psicologia y psiquiatria, sin embar-
go, los pacientes el grupo TAU tuvieron en promedio mas consultas de urgen-
cias, aunque sin llegar a una significancia estadistica. Esto también se observo
en el estudio de Wong et al., donde los pacientes en el programa EASY tuvieron
mas consultas de seguimiento de psiquiatria, psicologia y urgencias con el bene-
ficio mencionado en la reduccion de las hospitalizaciones'®.

Se realizaron mas estudios de laboratorio a los pacientes del grupo GUIA como
parte de los lineamientos de la misma, siendo por tanto mayor costo en compa-
racion con el TAU. Es sabido que algunos psicofarmacos, principalmente los
antipsicoticos atipicos, tienen efectos en el metabolismo de los pacientes como
aumento en triglicéridos, resistencia a la insulina, desarrollo de diabetes mellitus
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e incremento en el riesgo cardiovascular, entre otros, por lo que es indispensa-
ble la vigilancia de estos parametros como parte del seguimiento en consulta del
paciente con esquizofrenia, para su prevencion. Estas complicaciones, a las que
los pacientes con psicosis de inicio temprano tienen mas riesgo por el tiempo de
evolucion, pueden incrementar a largo plazo, el costo del tratamiento y también
limitar la funcionalidad de los pacientes.?*3*

En relacion a los psicofarmacos, la GUIA también fue superior al reducir el pro-
medio de farmacos indicados por paciente y también el promedio de cambios de
antipsicoético durante los 6 meses de tratamiento en comparacién con el TAU.

Dichos hallazgos confirman lo reportado por Baandrup et al.>*

, quienes realiza-
ron un estudio comparativo de costo efectividad entre mono y politerapia antipsi-
cética para el tratamiento de la esquizofrenia, encontrando que los costos fueron
mayores para el grupo con politerapia en relacion a mas dias de estancia intra-
hospitalaria y mas consultas por malestares somaticos. En otro estudio que eva-
lué un programa para la reduccion de polifarmacia, Goren et al.*°, realizaron en-
contraron que al tener intervenciones mas complejas y extensas, se reducia el
numero de farmacos prescritos, o que es comparable al manejo indicado en el
algoritmo de tratamiento de la guia clinica de nuestro hospital. La risperidona fue
el antipsicotico mas usado en este estudio y se ha descrito a este farmaco como
el de mayor costo efectividad®. En cuanto a costos, el promedio del costo total
del tratamiento farmacolégico fue menor en el grupo GUIA, aunque sin alcanzar
significancia estadistica mas que para el costo subrogado de antipsicéticos y en
el costo para SAP de benzodiacepinas.

La comparacioén del costo total de ambos tratamientos no mostré diferencias sig-
nificativas (p=0.2), debido a las diferencias en las categorias individuales de
costos, por ejemplo hospitalizacion y estudios de laboratorio.

En este estudio, se selecciond la funcionalidad como variable de desenlace de
acuerdo a la escala PSP, cuyos puntajes totales y el cambio de los mismos a lo
largo de los 6 meses de tratamiento en los pacientes del grupo GUIA tuvieron la
tendencia a mostrar mayor mejoria, pero sin alcanzar significancia estadistica en
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comparacion al TAU. En contraste, en un estudio similar de 2015, Breitborde et
al. encontraron reduccion significativa del promedio del puntaje de PANSS al
incluir a pacientes con primer episodio psicético a un modelo de intervencion
multicompuesta, en comparacion con 6 meses previos al inicio de dicho trata-
miento. Con hallazgos similares en cuanto a funcionalidad social, educativa y
vocacional segun la escala SFS *’.

Para el analisis costo eficacia, de acuerdo a ICER, se encontré superioridad al
aplicar la guia de tratamiento con un costo de $3,218 menos por punto de mejo-
ria en PSP que el TAU.

Conclusiones

El uso de la GUIA resultdé en menor costo de hospitalizacion al reducir los dias
de estancia intrahospitalaria.

El costo de consultas psiquiatricas de seguimiento fue similar entre ambos gru-
pos, incluso al incluir consultas de urgencias. Las consultas de psicologia fueron
mas costosas en el grupo GUIA al incluirse tratamiento psicosocial en esta mo-
dalidad.

El costo total del tratamiento farmacolégico tuvo la tendencia a ser menor en el
grupo GUIA pero sin alcanzar significancia estadistica.

Los estudios de laboratorio fueron mas costosos en el grupo GUIA al indicarse
monitoreo periddico en esta modalidad, lo que se traduce en mejor vigilancia de
efectos adversos, principalmente metabdlicos.

El tratamiento de acuerdo a la GUIA fue mas costo efectivo, con una ICER de

$3,218 por punto en la Escala PSP.

Limitaciones y recomendaciones
Se calcularon unicamente los costos directos de la enfermedad, sin poder calcu-
lar los costos indirectos en esta poblacion, por ejemplo, pérdida de dias de es-

cuela o suspension de la misma.
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Se determind la efectividad de la aplicacion de la guia clinica en base a los pun-
tajes de las escalas PSP y PANSS, sin realizar un analisis de costo incrementa-
tivo ni relacionarlo con calidad de vida o discapacidad derivada de la enferme-
dad.

La muestra incluydé un numero limitado de participantes y los costos calculados
fueron los que pagaria el paciente, con parte del mismo ya subrogado por el es-
tado.

Se necesitan mas estudios con mayores participantes y también donde se tome
en cuenta el costo real de las intervenciones asi como el costo extra por cada
afno de vida ajustado a discapacidad evitado, por ejemplo. Sin embargo, es im-
portante destacar que la muestra estuvo compuesta sélo por pacientes adoles-

centes, lo cual incrementa el conocimiento en esta poblacidn etarea.
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ANEXOS

Anexo | Oficio de aprobacion del protocolo origen “Estudio comparativo del tra-
tamiento 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 severi-

dad de efectos colaterales y el funcionamiento global del paciente”.

' )
No. de oficie: CEL/ 105 3 &

Asunto: Dictamen de aprobacion s =

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 tratamaento 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 frecuencia y severidad de efectos
colaterales y el funcionamiento global del paciente’, clave de identificacién en el hospital
[13/02/0811, estudio presentado por usted a este Comité, como investigadora principal,

El Comité de Etica en Investigacion decide dar al protocolo el caricter 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. e, © o DE SALL

< IMFANT L
PSIC. VERONICA PEREZ BARRON
PRESIDENTE DEL COMITE DE ETICA OMITE DE ETic 2
EN INVESTIGACION - < LIILA

Cep Dra Dora Mark Pérez Ovdae - Directora del Hospital
Archivo de la Comiviin de Investigaciin
Archive del Comité e Etica en [nvestigacatan
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Anexo Il Registro del protocolo de origen “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”.

Comision Nacional de Institutos de Salud y Hospitales de Alta Especialidad
Servicios de Atencion Psiquiatrica
Hospital Psiquidtrico Infantil "Dr. Juan N. Navarro”

Asunto: Aprobacién
México, D.F., a 1 de Agosto de 2011.
DRA. ROSA ELENA ULLOA FLORES
UNIDAD DE PSICOFARMACOLOGIA DEL DESARROLLO
P RESENTE

Por este medio le informamos que el proyecto “Adalescentes con esquizofrenia en rehabilifacidn (ACER)", donde usted es
investigador principal, a sido APROBADO y queda registrado en esta Division de Investigacién 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

- __}.:l.'.q'—é-,vf"u—'" < L':'
s Sl °
DRA. LILIA ALBORES GALLO
PRESIDENTA DE LA COMISION DE INVESTIGACION.

Ccp Dra Ana Teresa Diaz Cao UAV. Presanie
Dr. Ecuardo Arroyo Garcia. UAV. Presevie
Dra Mnam dal Valle.UAM Presente
Dra Gabrisda Sarios Mendaza UAM. Presents
Dr. Victor Manuel Velizguez Lépez PROSERPH-HPIINN. Presane
Dra Pamela Silva Calle Portugal Residents de Paidopsiqudtra Infantl y de la addlescancia. Presents
Dr. Emmanuel Sarmiento. Residente de Padopsiquitra Infantl y de la adolescendia. Preserte
Dra Leisy de la Rosa. Residente de Padopsquiatra Infantil y ce la acolescencia, Presente
Dra Natala Gorzdler Residerne de Padopsiquistra Infantl y da |a adolescence. Preseme
Psic. Gamaliel Victona. Presente
Mura. Rocio Epinoza V. Tecnoldgico de Montemey. Preserie
Regstro de productvidad del HPIDJNN
Archivo
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Anexo Il Escala para el Sindrome Positivo y Negativo de la Esquizofrenia
(PANSS).

4.1. Escala para el Sindrome Positivo y Negativo de la Esquizofrenia
(Positive and Negative Syndrome Scale, PANSS)

1. Delirios 1 2 ] 4 3 6 7
1. Desorganizacitn conceptual 1 2 3 4 5 6 7
A Alucinaciones 1 i 3 4 3 & 7
#, Excitacién 1 2 3 4 3 & 7
5. Grandiosidad i 1 3} 4 5 ] 7
B. Suspicacia/perjuicio 1 2 3 4 5 (3 7
7. Hlﬂﬂlillld 1 a L] 4 5 & 7
Escala pasitiva (PANSS-P) ' Puntuacion directa: Prrcentil:
1. Embotamiento afectivo 1 r ] 4 5 & 7
2. Retraimbento emocional | 2 3 4 3 & 7
3, Contacto pobre 1 2 3 4 5 6 7
4. Hetratmbento soclal 1 F 3 4 ] L] 7
5. Pensamiento abstracto 1 2 3 4 5 ] 7
fi. Pluides de ls conversacion 1 2 3 4 5 [ 7
7. Pensamiento estereotipado 1 2 3 4 3 6 7
Hscala negativa (PANSS-N) Punnuacion directa: Percennil:

| F | 3 4 5 [ 7
Hscala compuesta (PANSS-C) Puntuacidn directae Prreentil:
1. Preocupacion somitica 1 a 3 4 5 & 7
2. Ansledad 1 i 3 4 5 b i
3. Sentimientos ﬁrcuIPI. 1 i 3 4 5 ] 7
4. ‘Tensidn motora 1 2 3 4 & (] 7
5. Manierismos/posturas 1 ] 3 [ 5 6 7
6. Depresion 1 F 4 3 4 3 & 7
7. Enlentecimiento motor i | 3 4 ] & i
B. Falta de colaboracidn 1 2 3 4 5 ] 7
9. Pensamientos inusudles 1 2 3 4 5 & 7
i, Desorientacion i i 3 4 5 & i
11, Atencitin deficiente 1 1 3 4 5 [ T
12, !Luu't‘lcii.deirr.ﬂghf 1 F | 3 4 5 & ¥
13, Trastornos de la volicidn 1 2 3 4 5 6 7
14. Control deficiente de los impulsos 1 F 3 4 3 6 7
15, Ensimismamiento 1 r 4 3 4 5 [ il
16. Evitacion social activa 1 F 3 4 5 & F
Psicopatologia general (PANSS-PG) Puntuacién directa: Prrcentil

1 F 3 4 5 & i
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Anexo |V Escala de Funcionamiento Personal y Social (PSP)

Escala de Funcionamiento Personal y Social (PSP) v algoritmo de puntua<cian.

1. Puntie el grado de disfuncidn del paciente durante el oltimo mes en las siguientes 4 areas principales. Para determinar
el grado de disfuneion ha de utilizar los criterios operativas gue se facilitan a continuacion. Observe que hay unos eriterios
codmunes para las Areas a-c y otros criterios especificas para el drea d.

Ausente  Leve Manifiesta Marcada Grave Moy grave
o. Autocuidado O O D O O (I
b.  Relaciones personales y sociales O ! O O O O
. Actividades sociales habituales, incluidos trabajo y estudic O O ] O O C
d. Comportamientos perturbadores y agresivos O O O O O 2

Niveles de grovedod dregs g-c

(i) Ausente

(i) Lewe:! solamente conocido por alguien muy cercano a la persona

(ifi} Manifiesto: dificultades claramente perceptibles por cualguiera, aungue no interfieren sustancialmente con la capacidad de
la persona para realizar su actividad en dicha drea, teniendo en cuenta el contexto sociocultural, edad, sexo y nivel de
educacion de la persona

[iv) Marcado: las dificultades interfieren considerablemente con el desemipefic de |a actividad en esa area; sin embargo, la
persona todavia es capaz de realizar algunas cosas sin ayuda profesional o social, si bien inadecuada u ocasioralmente; si es
ayudada por alguien es capaz de alcanzar el nivel de funcionamiento anterior

[v) Grave: dificultades que hacen que fa persona sea incapaz de realizar cualguier actividad en esa area, si no es ayudada
profesionalmente, o lleva a la persona a una actividad destructiva; sim embargo, no hay riesgos de supervivencia

[wil Muy grave: deterioros y dificultades de tal intensidad como para poner en peligro la supervivencia de la persona

Miveles de grovedod dreg d

(i) Ausente

(i} Lewe: groseria, inscciabilidad o quejas leves

(iii) Manifiesto: hablar demasiado alto o hablar con otros de una forma dernasiado familiar o comer de una forma sociaimente
inaceptabie

{iv) Marcado: insulta a otros en plblico, rompe o tira objetos, actla frecuentemente de una forma socialmente inapropiada,
pera no peligrosa (p. ej., desnudarse u arinar en plblico)

{v) Grave: amenazas verbales o agresiones fisicas frecuentes, sin intencion ni posibilidad de lesiones graves

[wi) Muy grave: actos agresivos frecuentes, dirigidos a causar lesiones graves
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Anexo V Carta de registro de proyecto de tesis derivado

|1 SALUD.

Oficio: DI/C1/937/0516
Asunto: registro de tesis derivada
México, D.F., a 2 de Mayo de 2016
Dra. Rosa Elena Ulloa Flores
Investigador responsable
Presente

Relacionado con el proyecto a su cargo y que se especifica a continuacion:

Proyecto: Estudio comparativo del tratamiento recomendado por la guia clinica de esquizofrenia vs. el
tratamiento habitual en el HPIDINN

No. de registro: 113-02-0811

Aprobacién CI: 8 diciembre 2011

Se informa que el proyecto que se especifica se registré en esta division como proyecto de tesis DERIVADO

Titulo: Estudio comparativo de la adherencia y costos de tratamiento de acuerdo a la guia clinica
para esquizofrenia del HPI vs. Tratamiento habitual en adolescentes con esquizofrenia
No. Registro: 113-02-0811-Tm

Tesis de: Especialidad en Psiquiatria infantil y del adolescente.
Tesista: Lester Israel Ayala Castillo

Se notifican las siguientes obligaciones que adquieren el investigador y el tesista:

» Debera entregar cada 6 meses (mayo y noviembre) a través del tesista asignado, un informe de los
avances del proyecto derivado durante la primera semana del mes de Mayo en la pégina
https://sites.google.com/site/hpicomisioninvestigacion del afio en curso, asi como envio de pdf's
de los productos generados (presentaciones en congresos, etc.).

e En este informe deberd identificar el nimero de expediente clinico del paciente (si es nueva
recoleccion por enmienda o por proyecto nuevo) y asegurarse de la existencia en el expediente del
HPI de la copia del consentimiento informado y la nota de investigacion respectiva.

Sin mas por el momento, reciba un cordial saludo.

Atentamente

/
Dra. Ma. Elena Mdrquez Caraveo
Jefa de la Divisién de Investigacion

Cep. Registro de productividad
Archivo

S Booe entura 860 Cof Hobean

< olorapaeres aoalo sl mi
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‘Anexo VI Carta de conformidad con los lineamientos éticos en el desarrollo del

%

HPIRN

T - KO

proyecto de tesis

SALUD

Comité de Etica en Investigacién

=2016, Afo del Nuevo Sistema de Justicia Penal”

07/02/2017
Oficio no. 03

Dr . Lester 1. Ayala
Tesista

Por medio de la presente hago constar que he recibido la carta compromiso para el manejo
ético de los datos secundarios derivados del proyecto: “Estudio comparativo de los costos de

tratamiento de acuerdo a la guia clinica para esquizofrenia del Hospital Psiquiatrico

Infantil vs. tratamiento habitual en adolescentes con Esquizofrenia”.

Por lo que se extiende una carta de conformidad del cumplimiento de los lineamientos éticos,

en el desarrollo de su proyecto de tesis.

ARPTART e
TN SESETARIA B et /
i WETETL, v T

o
. Y27 g o~

1

. Dr. Julio César Flores Lazaro
Presidente del Comité de Etica en Investigacién

P 14080 Mexico DF

3 214080 Mexic

35 www.sap.salud.gob.mx
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Anexo VIl Certificacion de finalizacion del curso de capacitacion de NIH a través
de internet “Proteccion de participantes humanos de la investigacion”

Proteccion de los participantes humanos de la investigacion

% Certificado de finalizacion

La Oficina para Investigaciones Exfrainstitucionales de los Institutos

MNacionales de Salud (NIH) certifica que Lester Ayala Castillo ha

finalizado con éxito el curso de capacitacion de NIH a través de Internet
| “Proteccién de los participantes humanos de la investigacion”.

i Fecha de finalizacion: 04/30/2015

g% Numero de certificacion: 348735
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Anexo VIII Consentimiento informado

Falo del Estudio: ESTUDIO COMPARATIVO DEL TRATAMIENTO RECOMENDADO POR LA 11
CLINICA DE ESQUIZOFRENIA VS EL TRATAMIENTO HABITUAL EN EL HOSPITAIL.
PSIQUIATRICO INFANTIL “DR. JUAN N. NAVARRO"™. EFECTO SOBRE LA ADHERFNCIA a1
RATAMIENTO, LA EFICACIA SOBRE LOS SINTOMAS, LA FRECUENCIA Y SEVERIDAD 1)+
EFECTOS COLATERALES Y EL FUNCIONAMIENTO GLOBAL DEL PACIENTE

Consentimitnto

Mi hijole) ¥ yo hemos leido la informacién anterior, s nos ha ofrecido amplia oportunidad de
formular preguntas v las respuestas recibidas son satisfactorias. Por la presente sceptamos participar

e este estudio,

Nombre v firma del partic yfiifite, - EE " Fecha
- " Nombre y firma de! padre o tutor Fecha
““Nombre ¥ ﬁﬁrw In;ﬁdrt p"rum ) Fecha
h __‘.‘-;n:g,bf{x fifma Mllvlﬂiglﬂﬂﬂ_'—'— -T‘ - Fécha
Nomisre v firra del sestigay, - Feche
i
T Nambe 3 firma del 1enigo S Fecha )
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