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Resumen

Palabras clave: tDCS, cognicion, atencion, TDAH, adultos

Antecedentes: La estimulacion transcraneal por corriente directa (tDCS) ha
probado su utilidad en padecimientos neuropsiquiatricos, entre ellos el Trastorno
por Déficit de Atencion e Hiperactividad (TDAH). Estudios clinicos doble ciego,
aleatorizados y con control placebo, sefalan a la tDCS como una terapia viable para
modular las funciones cognitivas del TDAH.

Planteamiento del problema: El TDAH tiene alta persistencia en la edad adulta,
es generador de disfuncion psicosocial y elevada comorbilidad psiquiatrica. Pese al
tratamiento, las funciones ejecutivas y la impulsividad son dificiles de modular,

siendo necesario el estudio de técnicas de estimulacion cerebral no invasiva (ECNI).

Justificacion: La evidencia que evalla el efecto de la tDCS sobre adultos con
TDAH es escasa. Ademas de encontrarse diversos sesgos. Realizar estudios en
nuestro medio, permitira sentar las bases de protocolos internos que mejoren la

funcionalidad de los afectados.

Objetivo: Comparar el efecto de la tDCS aunada a tratamiento habitual, versus un
grupo control, sobre la funcion cognitiva de atencion en adultos con TDAH, en

seguimiento en el HPFBA.

Método: Estudio experimental, longitudinal, prospectivo, aleatorizado y simple
ciego; se realizaron 2 aplicaciones del test de atencién d2, una basal, y una después
de 15 sesiones de tDCS.

Resultados: Después de 15 sesiones de tDCS, no hubo diferencias significativas
en ninguna de las subpruebas del test de atencién d2 en el grupo control (negativo).
En el grupo intervencion se encontré significancia estadistica en las variables TOT
(p<0.01) y VAR (p=0.02), la variable CON (p=0.052), se mantuvo cerca de la
significancia estadistica. Se concluy6 que la tDCS es un tratamiento seguro, que
tiene un efecto favorable sobre la funcién cognitiva de atencién en adultos con
TDAH.



|.  Antecedentes
Desde mediados del siglo XX la tDCS se ha investigado y utilizado con finalidad
clinica en padecimientos neuropsiquiatricos; sin embargo, es hasta 1998 que el uso
de las técnicas de estimulacion cerebral no invasivas (ECNI) son investigadas en
torno a los efectos en cortex prefrontal; el uso de la ECNI se generaliza; junto con
ello el desarrollo de los tDCS modernos; generando un incremento de los estudios
clinicos en torno a su aplicacion en diversas enfermedades psiquiatricas, entre ellas
el TDAH( Sarmiento et al., 2016; Truong et al., 2018).

En 2017, un equipo de psiquiatras brasilefios realiz6 un estudio doble ciego,
aleatorizado, controlado con simulacién de tDCS en 17 pacientes adultos con
TDAH, los participantes completaron 5 sesiones consecutivas de tDCS por 20 min
al dia / 2 mA. Los sintomas de TDAH fueron evaluados con la escala Adult
ADHD Self-Report Scale (ASRS) y la disfuncibn con la Sheehan Disability
Scale (SDS); ambas fueron aplicadas en 4 momentos diferentes tras la
estimulacion. Los puntajes de ambas escalas fueron considerablemente mas bajos
tras concluir las sesiones activas de tDCS en comparacion con el grupo control. Los
efectos positivos tendieron a disminuir con el tiempo -2 semanas posteriores a la

culminacion de las sesiones- (Cachoeira et al., 2017).

En 2018, Allenby y colaboradores realizaron un estudio doble ciego, randomizado y
cruzado, incluyeron 37 participantes, excluyendo aquellos que tuvieran algun
diagnostico del eje | ademas del TDAH; los sujetos realizaron la tarea N back (util
para la valoracion de memoria de trabajo) durante la administracion de tDCS (o
simulacién de la misma); completaron ademas el Conners Continuous Performance
Task (CPT) para valoracion de la atencion ; y el Stop Signal Task (SST) que mide
la capacidad de inhibir respuestas impulsivas; ambas pruebas se aplicaron previo a
la designacion del grupo de tratamiento, posterior a la conclusién de las sesiones y
con un seguimiento posterior a 3 dias. La estimulacion que se aplico fueron 2mA de
corriente anodal en corteza prefrontal dorsolateral (CPDL). Los resultados arrojaron

mejoria significativa en el desempefio en el CPT durante el periodo de sesiones de


https://www.sciencedirect.com/topics/medicine-and-dentistry/adult-attention-deficit-hyperactivity-disorder
https://www.sciencedirect.com/topics/medicine-and-dentistry/adult-attention-deficit-hyperactivity-disorder
https://www.sciencedirect.com/topics/medicine-and-dentistry/sheehan-disability-scale
https://www.sciencedirect.com/topics/medicine-and-dentistry/sheehan-disability-scale

tDCS activas (a comparacion de las simuladas), sin que el efecto lograra
mantenerse en la evaluacion de seguimiento; el tamafio del efecto de la mejoria en
este estudio (d=0.5) es similar al encontrado con metilfenidato. Se concluye que la
tDCS repetida puede ser un tratamiento Gtil para la mejoria de la impulsividad y
gueda como tema de futura investigacion desarrollar protocolos de tratamiento que
favorezcan un efecto duradero (Allenby et al., 2018).

En 2022, un equipo de psiquiatrias y fisiélogos turcos liderados por Huzeyfe Barham
realizé un estudio doble ciego, aleatorio, controlado con simulacién de tDCS; en el
gue 22 participantes adultos diagnosticados con TDAH, completando 5 sesiones de
tDCS consecutivas de 2mA en CPDL, con aplicacion de pruebas neuropsicolégicas
(Trail Making Test, Digit Span Backward test, Tower of London) antes de la primera
sesion e inmediatamente después de la ultima. Los hallazgos sugieren que las
funciones cognitivas de adultos con TDAH son modulables mediante la utilizacion
de tDCS; lo anterior ante mejoria en el desempefio del Digit Span (p= 0.017) y
disminucion en el namero de movimientos del Tower of London (p=0.033); no se
encontré diferencia significativa en el Trail Making test ni el test de Stroop (Barham
et al., 2022).

[I. Marco Teodrico

a) Mecanismo de Accién de la tDCS

La tDCS es una técnica de estimulacion cerebral no invasiva que se puede usar
para modificar la actividad cerebral cortical, asi como para inducir cambios de
comportamiento (Chan & Han, 2020; Corrales-Quispiricra et al., 2020; Gémez, 2018;
Truong & Bikson, 2018). La no invasividad se debe a que no es necesario romper
la piel,penetrar cavidades del cuerpo, ni sedar al paciente; ademas, no provocan
dolor (Gébmez, 2018).

La tDCS implica la aplicacién de corrientes eléctricas de baja intensidad, a través
de electrodos de superficie colocados sobre el cuero cabelludo. Todos los
dispositivos de tDCS tienen un generador de corriente controlada y al menos dos

electrodos, de los cuales, uno se utiliza para estimular mediante la generacion de



potenciales postsindpticos excitatorios — a este se denomina electrodo activo, polo
positivo o estimulacion anddica - ; en contraparte, otro electrodo tiene la finalidad de
inducir potenciales postsinpticos inhibitorios — denominado polo negativo o de
estimulacion catédica — ademas cuentan con una gorra para sostener los electrodos
en el cuero cabelludo(Gémez Fernandez, 2018; Salehinejad et al., 2020; Truong &
Bikson, 2018). De acuerdo con la revision bibliografica de Gomez-Fernandez en
2018, la tDCS no provoca despolarizaciones en las células nerviosas, pero acerca
o aleja el potencial de la membrana del umbral de despolarizacion. La aplicacion de
sesiones repetidas de tDCS tienen la capacidad de modificar de forma relativamente

duradera la eficacia de la transmisién singptica (Gémez Fernandez, 2018).

Los equipos de tDCS generan intensidades de corriente desde 0,3 hasta 4 mA. En
la practica se utiliza de 1 a 2 mA para nifios 0 adultos, como valores seguros y

efectivos (Gomez Fernandez, 2018; Truong & Bikson, 2018).

b) tDCSYy su Historia

La estimulacion eléctrica como tratamiento ha sido utilizada por siglos. Las primeras
fuentes de corriente fueron de origen animal; desde el 2750 a.C. hay murales en
tumbas egipcias que sefialan el conocimiento de actividad eléctrica en el pez gato
del Nilo - aunque no se conoce si se exploto con fines terapéuticos - (Sarmiento et
al., 2016). La primera evidencia reportada de su utilidad terapéutica viene de la
Grecia antigua, Platon y Aristételes describen las propiedades curativas del pez
torpedo a través de descargas eléctricas. Durante el imperio romano, Scribonius
Largus, médico del emperador Claudio Nero César, describié la utilizacion del
mismo animal para aliviar cefaleas colocando al pez sobre el cuero cabelludo. En el
imperio persa del S. XI hay sugerencias de haber sido considerado tratamiento de
la epilepsia; por otro lado, y con la misma temporalidad, misioneros Jesuitas
narraron el empleo de peces gato de la actual Ethiopia con la finalidad de “expulsar

demonios del cuerpo” (Sarmiento et al., 2016).

Queda de manifiesto con lo anterior que la electricidad de los peces fue la
estimulacién eléctrica mas popular durante mas de 10 siglos; el estudio posterior de

estos animales dio paso al desarrollo de dispositivos de corriente eléctrica; siendo



clave para su invencion el estudio de los 6rganos productores de electricidad del
pez torpedo en 1773 a cargo de Jhon Hunter y John Walsh, el descubrimiento de
dos drganos al lado de la columna, con filas de electrolitos apilados, sirvio
como inspiracion para la primera bateria de voltios de Alejandro Volta, la primera
pila de la historia (Sarmiento et al., 2016; Truong & Bikson, 2018)

En el siglo XVIII, se dio el auge del estudio de generacion de corriente eléctrica a
cargo de experimentos como los de Benjamin Franklin (1757) y Anton de Haen
(1755) se dio paso al desarrollo de generadores electrostaticos para electrificacion
terapéutica. El desarrollo de la bateria Galvanica por Luigi Galvani fue clave para
gue su sobrino Giovani Aldini, fuera pionero en utilizar la corriente directa (CD) con
aplicaciones clinicas, siendo su caso mas documentado el de Luigi Lanzarino, un
granjero de 27 afos con depresion melancolica admitido en el Hospital de Bologna,
Italia en 1801; aplicando la corriente galvanica en su cabeza el humor del paciente
mejoro progresivamente (Sarmiento et al., 2016).

El trabajo de Aldini fue parteaguas para la utilizacion de la tCDS en condiciones
psiquiatricas y neuroldgicas (Sarmiento et al., 2016).

c) tDCSy su Aplicacion Terapéutica en Enfermedades
Neuropsiquiatricas

Sin duda las publicaciones acerca de la mejoria en pacientes con depresion mayor
resistentes a tratamiento farmacoldgico (aunque sin superar la efectividad de la
terapia electroconvulsiva), han fungido como catalizador para la masificacion y
mayor evidencia de utilidad en diversos padecimientos neuropsiquiatricos (Burton
etal., 2022; Gémez Fernandez, 2018; Salehinejad et al., 2019, 2022). La lista actual
de aplicaciones es bastante mas amplia. La tDCS como adyuvante en
padecimientos psiquiatricos cuenta con evidencia de utilidad en: depresion, diversos
meta- andlisis avalan el uso de la estimulacion anédica para el control efectivo de
los sintomas depresivos. La ECNI ha demostrado ser Gtil para la disminucion de la
ansiedad por consumo en ensayos aleatorizados y a doble ciego en adictos a la
nicotina, marihuana y cocaina. Comienzan a publicarse ademas resultados

alentadores en relacion con el trastorno obsesivo-compulsivo, los trastornos



alimentarios (bulimia - anorexia nerviosa), los tics, las alucinaciones en la
esquizofrenia y las demencias en las que se ha notado mejoria en la memoria de
trabajo, memoria espacial y evocacion de palabras de los afectados (Gémez
Fernandez, 2018; Parlikar et al., 2021; Salehinejad et al., 2019, 2022).

También existen evidencias sobre su utilidad en el déficit de atencion con/sin
hiperactividad, trastorno del desarrollo intelectual, trastornos del aprendizaje y en el
trastorno del espectro del autismo (Gomez Fernandez, 2018; Salehinejad et al.,
2022).

Como adyuvante en enfermedades neuroldgicas y sus secuelas se ha demostrado
su utilidad en: dolor cronico - mediante estimulacion de la corteza motora primaria
en dolor neuropatico de origen central-, enfermedades neurodegenerativas
(Parkinson) - efectos beneficiosos sobre la hipocinesia, disquinesias y el dolor- ;
enfermedad cerebrovascular - nivel de recomendacion B como parte de la
neurorehabilitacion para hemiparesia, la afasia, la heminegligencia y el trastorno
para la deglucion- (Burton et al., 2022; Corrales-Quispiricra et al., 2020; Gomez
Fernandez, 2018)

d) TDAH del Adulto

El trastorno por déficit de atencion e hiperactividad es un sindrome clinico
considerado en las clasificaciones internacionales (DSM -5 y CIE-10); se caracteriza
por la presencia de altos niveles de hiperactividad, impulsividad y conductas
inatentas, de inicio en la infancia y persistentes a través del tiempo, con
implicaciones clinicas significativas. El diagndstico es clinico ya que a pesar de que
se han identificado diversas variables sociales, ambientales, neurobioldgicos vy

genéticas, ninguna es suficientemente sensible 6 especifica para predecirlo.

Se estima que la prevalencia en nifios es del 5%, estudios de seguimiento sugieren
gue aproximadamente el 15% mantiene el cuadro completo a los 25 afios y un 50%
muestra remision parcial con persistencia de ciertos sintomas asociados a
disfuncioén psicosocial; se estima una prevalencia del 2.5 al 4.3% de los adultos
(Asherson P., 2012)



» Consideraciones Diagndsticas en el TDAH del adulto

El diferenciar el TDAH de otras entidades clinicas con manifestaciones similares
siempre ha supuesto un reto diagndéstico, Asherson, 2012, propone una delimitacién

clara del constructo diagnostico basandose en las siguientes consideraciones:

1. Los sintomas clave del TDAH tiene una confiabilidad de ser identifica dos por
el informante del 70 al 80%. La mayoria de los estudios sugiere considerar
dos dominios: impulsividad/ hiperactividad e inatencién, asi como una
combinacién de ambos dominios.

2. Los sintomas de TDAH son experimentados por la mayoria de la poblacion
en ocasiones aisladas, el trastorno se define por el nimero, severidad y
persistencia de los sintomas, ademas de su asociacion a disfuncion en
diversas areas.

3. Los sintomas pueden temporalizarse desde la infancia, a lo largo de la
adolescencia y en la edad adulta, con relativa estabilidad a lo largo del
tiempo; en los adultos el perfil clinico puede cambiar con predisposicion a la
inatencién en comparacion a la impulsividad/ hiperactividad, aunque ambos
dominios persisten, generando adultos disfuncionales.

4. Los sintomas del TDAH estan asociados con problemas clinicos y sociales
significativos a lo largo de la vida; malestar asociado a los sintomas,
dificultades para actividades de la vida diaria, problemas académicos, mala
calidad en las relaciones interpersonales, incremento en las tasas de
conductas disociales, y predisposicion al abuso de sustancias, asi como

dificultad para autorregular el estado de animo.

Es importante considerar que el perfil clinico puede cambiar en la etapa adulta y
manifestarse a través de retos funcionales subjetivos; quejas de menor
rendimiento, requerir mayor tiempo y esfuerzo para concluir tareas, distraccion
a lo largo de procesos, ser olvidadizo, inquietud psicomotriz (Asherson, 2012).
Diversos autores sefialan el cambio del dominio de hiperactividad/ impulsividad

gue en adultos suele manifestarse como inquietud, dificultad para relajarse o



disforia ante la inactividad. La inatencion se refleja como falta de atencion al
detalle, necesidad de releer contenido, perder el hilo de conversaciones.

La impulsividad ademas puede afectar relaciones interpersonales y equipos de
trabajo.

. Comorbilidad Psiquidtrica en el TDAH del adulto

El TDAH puede encontrarse de forma comdrbida o bien ser factor de riesgo para
la aparicion y/o exacerbacion otros trastornos mentales, entre los mas comunes:
ansiedad depresion, trastorno bipolar y trastornos de personalidad (en especial
de inestabilidad emocional o borderline) (Asherson, 2012)

Al considerar la presencia de sintomas comorbidos en el TDAH se pueden

agrupar tres categorias:

a) Sintomas que simulan otros trastornos: manifestaciones que en
realidad corresponden al TDAH, pero pueden llevar a diagnésticos
erréneos, por ejemplo: la inestabilidad el estado del animo, cambios
de humor o pobre control del enojo; todos facilmente confundibles con
inestabilidad emocional; o bien la falta de autoestima ante el pobre
rendimiento confundible con ansiedad y depresion.

b) Sintomas de trastornos del neurodesarrollo superpuestos que
comparten factores de riesgo etiologicos con el TDAH: la presencia de
esta comorbilidad se debe sospechar cuando no hay una adecuada
respuesta del tratamiento estandar del TDAH.

c) ElI TDAH como factor de riesgo para comorbilidad mental: trastorno
disocial de la personalidad, trastorno por uso de sustancias; el TDAH
puede ser visto como un factor de riesgo temprano para el desarrollo

de tales comorbilidades.



= Consecuencias del TDAH en la Vida Real

El TDAH muestra un amplio espectro de disfuncion, desde individuos de alto
funcionamiento, adultos con dificultad para completar tareas especificas; hasta
aquellos severamente afectados en areas clave de la vida. Incluso llegando a tener
impacto en el aspecto econdmico, secundario a mayor ausentismo y pobre

desempefio laboral (Asherson,2012).

Los adultos con TDAH se encuentran en mayor riesgo de sufrir accidentes
vehiculares, tener problemas con la ley -estudios han mostrados que el TDAH se
encuentra a aproximadamente en 5 veces mas en muestras de poblacion reclusa

versus poblacion abierta- (Pérez et al., 2015).

= Cambios Estructurales en el TDAH

Metaanalisis de volumetria estructural, han demostrado déficit en regiones
subcorticales, ganglios basales, insula y reducciones de volumen en amigdala e

hipocampo.

También se ha observado disminucion en el grosor cortical y retraso en la
maduracion de las areas frontal, temporal y parietal. Aunado a estos hallazgos, los
tractos de materia blanca se han encontrado deteriorados en este trastorno,
particularmente en la via fronto- estriato- cerebelar y en los tractos interhemisféricos
(Faraone et al., 2015; Hart et al., 2013; Rubia, 2018).

e) Neurociencia Cognitiva del TDAH

Los pacientes con TDAH tienen déficit en funciones cognitivas superiores
necesarias para llevar a cabo comportamientos adultos maduros dirigidos a
conseguir metas, las denominadas funciones ejecutivas (Faraone et al., 2015;
Rubia, 2018).

Los déficits mas consistentes estan en la inhibicion de la respuesta motora, memoria
de trabajo, atencién sostenida, variabilidad de respuesta y flexibilidad cognitiva:
ademas se han notado cambios en el procesamiento temporal, especialmente con
la discriminacién de tiempo y tareas que ameritan estimacion de tiempo. Aunque

con mayores inconsistencias, el detrimento también se ha demostrado en funciones



ejecutivas de control, motivacion y decisiones relacionadas con la recompensa
(Faraone et al., 2015; Hart et al., 2013; Rubia, 2018).

El patrén de déficits cognitivos es muy heterogéneo, con algunos pacientes que no
muestran deterioro o bien solo en algunos dominios, situacion que puede estar

determinada por diferentes vias fisiopatoldgicas (Rubia, 2018).

= Resonancia Magnética Funcional (fMRI) en el estudio de las

funciones cognitivas en el TDAH

Desde los estudios iniciales de neuroimagen funcional en muestras pequefias en
nifios y adultos con TDAH se ha demostrado una hipoactivacion fronto estriatal; con
alteraciones generalizadas que involucran el coértex prefrontal lateral y sus
conexiones con los ganglios basales, asi como regiones del cingulo y orbitofrontales
(Faraone et al., 2015; Rubia, 2018).

Diversos metaanalisis de fMRI revelan disfuncion cerebral caracterizada por
disociacion de los dominios cognitivos en diversas redes neuronales de los
pacientes con TDAH como las fronto-estriatales, fronto-parietales y fronto-
cerebelares. Uno de los metaanalisis mas notables es el realizado por Hart et al. En
2013, con 287 pacientes con TDAH y 320 controles demostré consistencia en la
activacion disminuida de regiones clave en cortex prefrontal y corteza cingulada
anterior, estriado izquierdo y tdlamo derecho. En otro metaanalisis conducido por
los mismos investigadores y enfocado en las tareas que requieren atencion
(selectiva, dividida y sostenida), se encontr¢ actividad reducida de la red hemisférica
derecha, comprendiendo el cortex prefrontal dorsolateral, partes caudales de los
ganglios basales y tadlamo, asi como incremento en la activacion del cerebelo
derecho, presumiblemente para compensar la hipoactivacion de las regiones
frontales (Hart et al., 2013; Rubia, 2018).

Es posible que estas anormalidades funcionales expresen un retraso en la

maduracion funcional cerebral (Rubia, 2018).
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* Hallazgos de fRMI Respecto a Tareas de Procesamiento

Emocional en el TDAH

Los estudios funcionales han demostrado que también hay una hipoactividad del
cortex prefrontal ventromedial y orbitofrontal, asi como de regiones limbico-
estriatales durante la realizacion de tareas relacionadas con decisiones basadas en

la recompensa (Rubia, 2018).

Evidencia emergente sugiere que, ademas, los pacientes con TDAH tienen
disfuncién emocional, predominantemente problemas con la regulacion emocional
gue se ha asociado a pobre control ejecutivo sobre la reactividad emocional,
traduciéndose en conductas desinhibidas y comportamiento agresivo (Faraone et
al., 2015; Rubia, 2018). La fRMI sugiere que los afectados tienen respuestas
neurofuncionales exageradas a estimulos emocionales positivos y negativos
(Rubia, 2018).

De la evidencia disponible se concluye que la evidencia de anormalidad en la
funcionalidad cerebral durante el procesamiento de la recompensa y emocional no
es concluyente, en gran medida por tamafios de muestra pequefa, variables

confusoras como medicacion previa y la presencia de comorbilidades (Rubia, 2018).

= Persistencia de los Déficits Cognitivos Evidenciados en la

fRMI en la Edad Adulta

Estudios cruzados que utilizan las mismas pruebas de evaluacién de funciones
ejecutivas en nifios y adultos sugieren que los adultos mantiene activacion cerebral
similar a los nifios con TDAH ; la mayoria de los metaandlisis de fMRI no han
demostrado diferencias significativas entre los grupos de edad, sin embargo, hay
algunos resultados que reportan diferente perfil funcional en los nifios, en los cuales
la disfuncion en los ganglios basales es mas pronunciada, mientras que en adultos,

es mas notable la disfuncion fronto- cortical (Rubia, 2018).
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» tDCS en la Mejoria de los Sintomas del TDAH

El desarrollo de la neuroimagen en la ultima década ha mostrado la gran plasticidad
cerebral, particularmente cuando este sigue en desarrollo. Esto vuelve
prometedores los tratamientos que tienen como finalidad la neuromodulacion. Estas
técnicas afectan mecanismos moleculares y celulares involucrados en la plasticidad
sindptica, por ejemplo, la potenciacion a largo plazo mediada por GABA y glutamato,
infiriéndose que esto podria conllevar a que sus efectos fueran duraderos a largo
plazo (sin embargo, aun se carecen de estudios longitudinales que permitan reforzar
tal planteamiento) (Cachoeira et al., 2017; Nejati et al., 2021; Rubia, 2018; Wong &
Zaman, 2019).

La utilizacion de tDCS sobre areas corticales que median la funcién cognitiva de
interés, en combinacion con entrenamiento cognitivo especifico de la funcion, puede
mejorar el desempefio de estas, lo anterior, mediante reforzamiento de la plasticidad
neuronal (Kuo & Nitsche, 2012; Rubia, 2018).

Los efectos cognitivos de la tDCS en otros trastornos y en sujetos sanos han
demostrado una duracion de 6 meses hasta 1 afio, estudios de fMRI realizados a
los sometidos a la estimulacion han demostrado modulacion no solo del sitio donde
se aplica la corriente, sino mejoria de la interconexion de regiones subcorticales, lo
gue lo vuelve una terapia Gtil para abordar sistemas fronto estriatales afectados en
el TDAH. La estimulacion prefrontal ha demostrado incrementar la dopamina a nivel
estriatal, misma que en el caso del TDAH se encuentra disminuida (Kuo & Nitsche,
2012; Rubia, 2018).

En revisiones recientes se concluye que el uso de latDCS para mejorar los sintomas

y cognicion en el TDAH son mixtos, con resultados prometedores (Rubia, 2018).
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lll.  Planteamiento del Problema
Al ser el TDAH del adulto un padecimiento de prevalencia en incremento y foco de
mayor atencion de clinicos e investigadores, con multiples consecuencias
psicosociales para el paciente es relevante conocer la eficacia que las terapias
alternativas al tratamiento farmacolégico tienen sobre su curso, lo anterior debido a
gque pese a encontrarse bajo tratamiento estandar, lograr mejoria sobre las
funciones ejecutivas y mejorar la cognicion de los afectados es dificil (Barham et al.,
2022; Nejati et al., 2021; Salehinejad et al., 2019, 2020); la tDCS ha sido una de las
alternativas a psicofarmacos mas estudiadas en este trastorno; sin embargo, la
mayoria de los estudios indexados han sido realizados con poblacion infantil y
adolescentes, siendo escasa la evidencia disponible que evalue el efecto de la tDCS
sobre adultos en los que los sintomas del trastorno persistieron. Ademas de
encontrarse diversos sesgos en la bibliografia como los escases de etnias
participantes y la falta de estandarizacion de protocolos en la aplicacion de tDCS.
Los anterior pone de manifiesto la necesidad de contar con estudios realizados en
poblacibn mexicana adulta, que presenta ademas en la mayoria de los casos

comorbilidades psiquiatricas.

IV. Pregunta de Investigacion
¢,Cuadl serd el efecto de la tDCS aunada al tratamiento habitual sobre la funcién
cognitiva de atencion, medida con el Test d2, en adultos con TDAH en seguimiento

en el HPFBA, respecto a aquellos que no reciban tDCS?
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V. Justificacion
Se ha sugerido un incremento de la prevalencia de TDAH del adulto en las Ultimas
dos décadas, probablemente asociado al reconocimiento de la permanencia de los
sintomas del trastorno de neurodesarrollo en la edad adulta. Estudios
internacionales han estimado que la prevalencia de TDAH en la edad adulta oscila
entre 2.5y 4.4% en poblacion abierta (Le6n & Medrano, 2016; Asherson P., 2012).

Dentro de los principales aspectos que impactan la calidad de vida y funcionalidad
de quien lo padece se encuentra la alta comorbilidad del TDAH con otras afecciones
psiquiatricas (alrededor del 70%), derivando frecuentemente en conflictos
interpersonales y disfuncion psicosocial, asi como riesgo incrementado de
accidentes laborales y automovilisticos, conductas delictivas, y el uso y abuso de
alcohol y sustancias; de los cuales el patrén de consumo tiende a ser intenso y con

mayores tasas de recaida (Le6n & Medrano, 2016).

La evidencia disponible es sugerente de que protocolos de atencion multisesion con
TDCS muestran mejoria en aspectos cognitivos, de auto regulacion y conductuales

de los pacientes, siendo una alternativa no farmacolégica segura, de tratamiento.

El conocer si los pacientes atendidos en el Hospital Psiquiatrico Fray Bernardino
Alvarez (HPFBA), poblacion que en su mayoria presenta comorbilidades
psiquiatricas, de entre las cuales destaca el TLP por su frecuencia y demanda de
atencion en los servicios de la unidad- mostraron mejor rendimiento en pruebas de
atencion con la tDCS como intervencion y su comparacion con los que se
encuentran bajo tratamiento farmacoldgico habitual, apoyara a sentar las bases
para determinar si es viable y necesario realizar protocolos internos de tratamiento
con estimulacion no invasiva que permitan mejorar el funcionamiento y calidad de

vida de los afectados.
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VI. Objetivos

a) Obijetivo general
Determinar el efecto de la tDCS aunada a tratamiento habitual, sobre la funcion
cognitiva de atencién en adultos con TDAH, en seguimiento en el HPFBA; medida

con el test d2, respecto a un grupo control sin tDCS.

b) Objetivos especificos

1. Describir las pautas de tratamiento farmacolégico en los participantes.

2. Describir variables sociodemograficas y el perfil clinico del TDAH (mediante
la Escala de Cribado del TDAH en adultos ASRS- V1.1).

3. Establecer la tasa de mejoria en la atencion de los pacientes, mediante la
comparacion del desempefio inicial (pre tDCS) y final (post tDCS) en el Test
d2.

4. Relatar la presencia de efectos secundarios con la aplicacion de tDCS.

VII. Hipotesis
Hipotesis de investigacion: La aplicacion de tDCS aunada al tratamiento habitual de
adultos con diagnéstico con TDAH mejorara la funcion cognitiva de atencion, en

comparacion con un grupo control.

Hipotesis nula: La aplicacion de tDCS aunada a tratamiento habitual, no tendra
ningun efecto sobre la funcion cognitiva de atencién de los adultos con diagndstico
de TDAH.
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VIll. Método

a) Disefo del Estudio

Estudio experimental, con aleatorizacion en simple ciego a grupo intervencion (con
multisesiones efectivas de tDCS) y un grupo control (con multisesiones simuladas
de tDCS).

b) Sede del Estudio

El estudio se llevo a cabo en el servicio de rehabilitacion del Hospital Psiquiatrico
Fray Bernardino Alvarez.

c) Universoy muestreo

Adultos con diagnostico actual de TDAH usuarios de servicios ambulatorios del
HPFBA:

e Grupo control: Adultos con TDAH bajo tratamiento con Metilfenidato, que
recibieron tDCS simulada (apagando el aparato a los 15 segundos).
e Grupo de intervencion: Adultos con TDAH bajo tratamiento con Metilfenidato,

a quienes se les aplicé tDCS multisesion.

La aleatorizacion de los participantes fue de tipo simple, utilizando un sistema de
tarjetas rojas y negras en sobre cerrado; se utilizaron 20 tarjetas negras y 20 rojas,
los participantes eligieron un sobre, los que contenian tarjeta roja se integraron al
grupo control y los de tarjeta negra al grupo de intervencion. Los participantes no

conocieron a que grupo pertenecian hasta concluirse la investigacion.
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= Tamano de Muestra
Se considerara una muestra de 20 participantes en cada grupo (Nt= 40). Con este
tamafo de muestra se espera un tamafno del efecto de 1.6, considerando una
probabilidad alfa de 0.05, una probabilidad beta de 0.20 y una desviacion estandar
de respuesta de 5 puntos. Para fines de este estudio, se considerard& como
respuesta positiva un cambio de 20 puntos en la puntuacion en el test d2.

Grados de libertad = Nt—1 =39
Parametro de no-centralidad = & = 2.87
E/S(A) = 5/WN = 0.45425

Tamano del efecto E = E/S(A) x S(A) = 2.27.

d) Criterios de Inclusién Para el Grupo Intervencion

e Sexo indistinto.

e Edad >18 afios y <60 afios.

e Pacientes cuyo diagnostico actual principal sea TDAH y no cuente con otro
diagnastico del eje | activo.

e Pacientes que se encuentren bajo tratamiento con Metilfenidato como
manejo del TDAH.

e Firma de consentimiento informado de forma voluntaria.

e) Criterios de Exclusion Para el Grupo Intervencion

e Antecedente de contar con cirugia de craneo

e Pacientes con diagnésticos diferentes de TDAH del Eje | activos y/o en
agudo.

e Pacientes con discapacidad intelectual de cualquier grado

e Trauma de craneo reciente

e Presencia de las siguientes situaciones clinicas: Antecedente de episodios

psicoticos primarios o por sustancias, intoxicacion aguda por sustancias.
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Condicibn meédica comorbida descontrolada: trastornos cerebrales
progresivos, epilepsia, enfermedades sistémicas graves, enfermedad
cardiaca, enfermedad cronica de la piel o piel dafiada en el cuero cabelludo.
Embarazo, lactancia.

Cualquier implante de metal craneal (excepto empastes y placas dentales) o
dispositivos médicos permanentes (marcapasos, estimulador cerebral
profundo, bomba de infusion de medicamentos, implante coclear, etc.)

Personas que no acepten firmar el consentimiento informado.

f) Criterios de Eliminacion para el Grupo Intervencién

Personas que interrumpan la intervencion.

g) Criterios de Inclusion para el Grupo Control

Sexo indistinto.

Edad >18 afios y <60 afos.

Pacientes cuyo diagndstico actual principal sea TDAH y no cuente con otro
diagnastico del eje | activo.

Pacientes que se encuentren bajo tratamiento con Metilfenidato como
manejo del TDAH.

Firma de consentimiento informado de forma voluntaria.

h) Criterios de Exclusién para el Grupo Control

Antecedente de contar con cirugia de craneo

Pacientes con diagnodsticos diferentes de TDAH del Eje | activos y/o en
agudo.

Pacientes con discapacidad intelectual de cualquier grado

Trauma de craneo reciente

Presencia de las siguientes situaciones clinicas: Antecedente de episodios
psicoticos primarios o por sustancias, intoxicacion aguda por sustancias.
Condicibn meédica comorbida descontrolada: trastornos cerebrales
progresivos, epilepsia, enfermedades sistémicas graves, enfermedad

cardiaca, enfermedad cronica de la piel o piel dafiada en el cuero cabelludo.



e Embarazo, lactancia.
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e Cualquier implante de metal craneal (excepto empastes y placas dentales) o

dispositivos médicos permanentes (marcapasos,

estimulador

cerebral

profundo, bomba de infusion de medicamentos, implante coclear, etc.)

e Personas que no acepten firmar el consentimiento informado.

i) Criterios de Eliminacién Grupo Control

e Personas que interrumpan la intervencion.

j) Operacionalizacion de las Variables

Tabla 1. Operacionalizacion de variables de estudio.

Variable Definicién operacional Tipo de variable | Nivel de Unidades

medicion

Sexo La totalidad de las caracteristicas de la| Independiente | Cualitativa | Hombre / mujer
estructura reproductiva, funciones, fenotipo y ,

. . . nominal
genotipo, que diferencian a los hombres de las
mujeres

Edad Tiempo que una persona ha vivido, a contar| Independiente | Cuantitativa | Afios cumplidos
desde que nacié. Nimero de afios cumplidos discreta
de los participantes.

Grado maximo |Nivel maximo de estudios obtenidos por el| Independiente | Cualitativa, | Grado maximo de

de estudio participante. (Primaria, secundaria, ordinal estudio
bachillerato, técnico superior universitario,
licenciatura, posgrado).

TDAH Sindrome clinico que se caracteriza por la| Independiente | Cualitativa | Codificacion CIE 10
presencia de altos niveles de hiperactividad, F90 consignada en
impulsividad e inatencién, de inicio en la expediente clinico
infancia y con sintomas persistentes a través
del tiempo que tienen una repercusion en
diversos dominios de la vida.

Tratamiento  |Farmaco estimulante (Metilfenidato,| Independiente | Cualitativa Psicofarmaco

actual del Lisdexanfetamina) o Atomoxetina, que fue estimulante

TDAH indicado por un médico con la finalidad de

incidir sobre los sintomas del TDAH. El
participante lo ha utilizado durante el Ultimo
ano.
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Perfil del Subescalas de la ASRS - V1.1, que, de Independiente | Cuantitativa Inatento

TDAH acuerdo con el porcentaje de items puntuados , ,
como 1 en cada subescala, y de acuerdo con , H|pelract|vo/I

. o impulsivo motriz
los sintomas evaluados en ellos, identifican
tres perfiles del TDAH: Hiperactivo /
Inatento: (Items 1, 2,3, 4,7, 8,9, 10, 11, impulsivo verbal
rango del 0 al 9)
Hiperactividad/ Impulsividad(motriz): (items 5,
6, 12, 13, 14, rango del 0 al 5)
Hiperactividad/ Impulsividad (verbal): (items
15, 16, 17, 18, rango del 0 al 4)

Atencidn Proceso  psicolégico  basico para el Dependiente | Cuantitativa Perfil de
procesamiento de la informacién de cualquier desemperio del Test
modalidad; tiene como finalidad seleccionar los d2.
estimulos que son relevantes para el estado
cognitivo en curso del sujeto y que sirven para
llevar a cabo una accién y alcanzar unos
objetivos.

Mejoria en el |El test d2 mide de forma concisa la atencién y| Dependiente | Cuantitativa | Incremento del

puntaje test de |concentracion mental, mediante tres puntajes 20% enlos

atenciénd2  |principales se sitla el desempefio en puntajes TOT, CON
percentiles. El incremento en estos puntajes y VAR

tiene la siguiente significacion psicométrica:

TOT: numero total de elementos procesados en
todo el test. Medida fiable y con distribucion
normal de la atencion (selectiva y sostenida).

CON: nimero de elementos relevantes
correctamente marcados menos el numero de
comisiones. Proporciona un indice del equilibrio
entre velocidad y precision en la actuacion de
los sujetos.

VAR: diferencia entre la mayor y menor
productividad de las 14 lineas del test. Evalla
la estabilidad y consistencia en el tiempo de la
actuacion del sujeto.
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k) Plan de Andlisis Estadistico

Para la descripcion de las variables cualitativas se utilizaron frecuencias y
proporciones; mientras que, para la descripcion de variables cuantitativas, primero
se determind la distribucion de los datos. Las variables con distribucién normal se
describieron con media y desviacion estandar, y se utiliz6 mediana y rango
intercuartilico para la descripcion de variables con distribucion no normal. Para
determinar diferencias en las proporciones en las variables de tipo cualitativo se
utilizo la prueba de Xi cuadrada. En el caso de las variables de tipo cualitativo se
utilizé la prueba de t de student para comparacién de medias en las variables con
distribucién normal, o bien, la prueba de U de Mann Whitney cuando no se cumplié
con la normalidad. Para determinar diferencias en la intervencion, se utilizo la
prueba de t de student para comparar las medias y desviacion de estandar basal
contra la final en cada uno de los grupos. Se utilizo la suite estadistica IBM® SPSS®
version 25, y se consideraron estadisticamente significativas las diferencias con una
p <0.05.

) Consideraciones Eticas

Este trabajo se baso en principios éticos que no dafien a los participantes, en los
protocolos de investigacion que utilizan tDCS hasta la fecha no se han reportado
efectos adversos significativos (Brunoni et al.,, 2011a; Gomez Fernandez, 2018;
Salehinejad et al., 2022).

El trato que recibieron los participantes fue digno y de respeto, con ello nos
comprometemos al resguardo de la informacion obtenida durante el estudio.
Ademas, no tuvo costo para los participantes y no se otorgé remuneracion a los
participantes. Los principios éticos que se mantuvieron durante la elaboracion del
estudio son: beneficencia, no maleficencia, autonomia, justicia. Todos los
procedimientos estuvieron de acuerdo con lo estipulado en el Reglamento de la Ley
General de Salud en Materia de Investigacion para la salud. Titulo segundo, capitulo

[, Articulo 17, Seccion |.

De acuerdo con el Articulo 17, Seccion Il del Reglamento de la ley General de Salud

en Materia de Investigacion para la Salud, el riesgo al que los pacientes estan
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sometidos al participar en este estudio, esta catalogado como riesgo mayor que el
minimo, debido a ser un estudio cuasi experimental con una intervencion (tDCS) y
la aleatorizacion de pacientes para incluirse en un grupo control. El resguardo de la
informacién estuvo a cargo de los médicos tratantes y del responsable del estudio,
permaneciendo toda la informacion obtenida bajo una estricta confidencialidad. Los
datos obtenidos durante la investigacién seran utilizados solamente con fines
cientificos (Diario Oficial de la Federacion,1983), y seran tratados bajo los principios
de licitud, consentimiento, informacion, calidad, finalidad, lealtad, proporcionalidad
y responsabilidad, previstos en la Ley Federal de Proteccion de Datos Personales
(Diario Oficial de la Federacion, 2010).

En revisiones sistematicas en torno a efectos secundarios de la tDCS se ha
asociado Unicamente a efectos adversos leves y transitorios, reportandose en
diversos metaanalisis Unicamente la presencia de comezon y cosquilleo en la zona
de aplicacion de electrodos; cabe sefialar que, aunque presentes, estos efectos

adversos no fueron estadisticamente significativos (Brunoni et al., 2011).

Durante la realizacion de este estudio se monitored con los items propuestos en la
revision sistematica de Brunoni (Brunoni et al.,, 2011), la presencia de efectos

adversos en cada sesion de aplicacion de TDCS.

Cabe sefalar que, al concluirse la investigacion, los participantes que lo solicitaron
conocieron los resultados de esta, y de igual forma, si pertenecieron al grupo de
intervencion o control. Quedo abierta la posibilidad de que los participantes del

grupo control reciban sesiones efectivas de tDCS si asi lo solicitan.
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m) Instrumentos

= Especificaciones del Dispositivo
Se utilizé el tDCS stimulator Sooma TM sistema a base de baterias con el
gue se administrara la estimulacién. Los componentes del dispositivo se

ilustran en la figura 1.

Accessories sooma tDCS™ User Manual
HEAD CAP: ComfoCap —
‘ Compatible with ComfoTrode electrodes. CONDUCTIVE MEDIA: ComfoPad
E! Electrode frame is inserted through a hole in ComfoPads create a soft and uniform
e the cap fabric and cable fixes it in place. stimulation surface with maximum contact
ComfoCap The correct head cap size should be selected — = | qualty when soaked with Nal solution.
iortot A paes
pioFlo treatnt ComfoPads The ComfoPads are SINGLE-USE only.
o ROD 0 0lrod
(] ELECTROLYTE: Electrolyte sofution
Q A pair of electrodes with colour-coded (red,
g, black) cables and attached plugs. The r’ 0.9% NaCl (saline) solution for soaking the
| electrode cables should be inserted into the = electrode sponges. Soaked sponges enable
Figure 3: stimulator sockets corresponding to the cable good contact between the electrode and the
ComfoTrodes and | colour. Figure 5: scalp. NaCl solution, with a concentration of
Electrolyte : ; R .
Comfoleads Compatible with ComfoCap. Place ComfoPad 2% s e N and C prsent
to the ComfoTrode before use. _J Stotid e s
0..0 Reference Function
1 Connector for electrode
{ with red cable
o 2 Connector for electrode
with black cable
3 Control button
Figure 1: Sooma tDCS™ stimulator 4 Power switch

Figura 1. Componentes y accesorios del dispositivo de tDCS Sooma
Fuente: Manual del usuario tDCS Sooma Stimulator.
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» Descripcion de las Escalas

Nombre de la escala: d2, Test de Atencion.

Nombre original: Aufmerksamkkeits-Belastungs-Test (Test d2).

Autor v afio de publicacion:

Version original: Rolf Brickenkamp (1962), Alemania.
Adaptacion al espafiol: Nicolas Seisdedos Cubero, TEA ediciones (2002).

Caracteristicas psicométricas de la prueba:

Aplicacioén: Individual y colectiva.
Ambito de aplicacién: Nifios, adolescentes y adultos.

Duracion: Entre 8 y 10 minutos, incluidas las instrucciones previas; la ejecucion de
cada una de las 14 filas de la prueba tiene un tiempo limitado a 20 segundos.
Finalidad: Evaluacion de varios aspectos de la atencién selectiva y de la

concentracion.

El Test d2 pertenece a los instrumentos que buscan medir procesos psicolégicos
basicos. Constituye una medida concisa de la atencion selectiva y la concentracion
mental, la parte central de estos procesos consiste en la capacidad de atender
selectivamente a ciertos aspectos relevantes de una tarea mientras los irrelevantes
se ignora y, ademas, hacerlo de forma rapida y precisa. El d2 es una actividad de

concentracion respecto a estimulos visuales (Brickenkamp,2012).

El test mide la velocidad de procesamiento, el seguimiento de unas instrucciones y
la facilidad de la ejecucion en una tarea de discriminacion de estimulos visuales
similares, permitiendo la estimacion de la atencidén y concentracion de una persona
de 8 a 60 afos de edad (Brickenkamp,2012).

La prueba presenta 14 lineas con 47 caracteres, totalizando 658 elementos. Esos
estimulos contienen las letras “d” o “p” que pueden estar acompanados de una o
dos pequeniias lineas situadas, individualmente o en pareja, en la parte superior 0
inferior de cada letra. La tarea del sujeto consiste en revisar atentamente, de

izquierda a derecha, el contenido de cada linea y marcar toda letra “d” que tenga
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dos pequefias rayitas (las dos arriba, las dos debajo o una arriba y otra debajo). En
el Manual estos elementos (es decir, los estimulos correctos) son presentados como
elementos relevantes. Las demas combinaciones (las “p” con o sin rayitas y las “d”
con o ninguna rayita) se consideran “irrelevantes” y no deberian ser marcadas
(Brickenkamp,2012).

En la mayoria de los estudios las puntuaciones del d2 son muy fiables (r > 0,90),
independientemente del método estadistico empleado. Los estudios de validez en
relacién con otras pruebas de atencion y concentracion han demostrado buenos
resultados. Las correlaciones con otros testes de atencidon y concentracién se
encuentran entre 0,31 a 0,71, dependiendo de la muestra, la medida de
comparacion, y el escore utilizado para los analisis estadisticos (Brickenkamp, 2012;
Pawlowski, 2017).

Nombre de la escala: Escala de Autorreporte de Tamizaje del Trastorno por Déficit

de Atencion con Hiperactividad en la vida adulta v1.1.

Nombre original: Adult ADHD Self-Report Scale Symptom Checklist.

Autor v afno de publicacion:

Version original: Kessler RC, Adler L, Ames M, Demler O, Faraone S, Hiripi E,
Howes MJ, Jin R, Secnik K, Spencer T, Ustun TB,Walters EE et al. (2005).

Adaptacion al espafiol: Pedrero-Pérez EJ, Puerta-Garcia C. (2007)

Caracteristicas psicométricas de la prueba:

Aplicacion: Individual autoaplicable.
Ambito de aplicacion: Adultos de 18 afios en adelante.
Duracién: 5 minutos.

El ADHD Self-Report Scale (ASRS v.1.1) es un autoinforme que consta de 18 items,

siendo utilizados los 6 primeros como escala de cribado. La escala esta basada en
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la entrevista diagnostica de la OMS (2001) y las preguntas son consistentes con los
criterios propuestos por el DSM; el instrumento es Util para tamizaje y apoyo al
diagnostico clinico del TDAH en adultos, asi como para apoyar al clinico a la
determinacion del perfil clinico del TDAH.

La parte A contiene 6 items que se han identificado como las méas predictivas de
TDAH (Kessler, et al., 2005) por lo tanto con mejor rendimiento como tamizaje. La
parte B contiene 12 preguntas adicionales basadas en los criterios del DSM y que

aportan mas informacion clinica.

Para que los sintomas de un cliente se consideren consistentes con TDAH se
requieren 4 o mas respuestas puntuadas como 1 (con cierto nivel de severidad) en

la parte A.

De acuerdo con la puntuacion total en cada seccion de reactivos y los items que

estos evaluan se puede obtener informacion sobre dificultades clinicas especificas:
Inatento: (items 1, 2, 3, 4, 7, 8, 9, 10, 11, rango del 0 al 9)

Hiperactividad/ Impulsividad(motriz): (items 5, 6, 12, 13, 14, rango del 0 al 5)
Hiperactividad/ Impulsividad (verbal): (items 15, 16, 17, 18, rango del O al 4)

El estudio original mostr6 una fiabilidad - (alfa de Cronbach 0.88, validez
concurrente r=0.84), alta sensibilidad (1.0), moderado poder predictive positivo

(0.52), especificad moderada (0.71), poder predictivo negativo (1.0).

n) Procedimientos

Se presento el protocolo al comité de investigacion del hospital, tras ser aprobado
con el numero de registro 980, se procedio a solicitar autorizacion al jefe de servicios

ambulatorios para convocar pacientes que cumplan con los criterios de inclusion.

Se solicitd al servicio de rehabilitacion el permiso para la utilizacion del espacio de

estética y de la utilizacion de los dispositivos tDCS stimulator Sooma TM.
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Se obtuvo a los participantes de los servicios ambulatorios del HPFBA, se les invitd
a participar de forma verbal, todas sus dudas fueron resueltas y se les brindé el

consentimiento informado.

Aquellos que decidieron participar y firmaron el consentimiento informado fueron

sometidos a aleatorizacion de los participantes.

Se aplico un total de 15 sesiones de tDCS mixta (anodal y catodal) a cada
participante del grupo intervencion; de 30 minutos de duraciény 2 mA de intensidad.
A los participantes del grupo control se les aplicé 15 sesiones simuladas de tDCS,
apagandose el equipo de forma automatica posterior a 15 segundos, y
permanecieron con los electrodos colocados 30 minutos. Los sujetos de ambos
grupos acudieron de forma diaria al servicio de rehabilitacion durante 15 dias, para

realizar una sesion diaria.

El montaje de los electrodos utilizado fue bilateral en la region del cértex prefrontal
dorsolateral. La estimulacion anodal se aplico sobre la posicion F3 de acuerdo al
sistema internacional 10/20 y el catodo fue colocado en la posicion contralateral
(F4).

Durante e inmediatamente después de la aplicacion de la tDCS, participantes de
ambos grupos fueron interrogados para describir efectos adversos con un
cuestionario adaptado de la propuesta para sistematizacion de reporte de efectos

adversos de la tDCS propuesto por Brunoni en 2011 (Anexo 2).

Antes de la primera sesion se aplico la ASRS V- 1.1 para auxiliar a realizar el perfil
clinico del TDAH (Anexo 4).

Antes de la primera sesién e inmediatamente después de concluir el total de
sesiones se aplicdo una prueba estandarizada de atencion (Test D2 de atencion)
(Anexo 3).

A la par del desarrollo de la fase experimental se elaboré la base de datos que fue

procesada al reunirse la muestra requerida.
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Financiamiento o Colaboracion con Otras Instituciones:
El estudio fue financiado por el investigador principal, no hubo colaboracion con
otras instituciones. No se les pidi6 ninguna retribucién a los participantes y tampoco

fueron remunerados econémicamente.
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Se incluyeron 43 pacientes con trastorno de déficit de atencion, 23 (53%) de ellos

fueron integrados de manera aleatoria en el grupo de intervencion. En la tabla 1 se

describen y comparan las caracteristicas sociodemogréaficas de la muestra

estudiada. No se encontraron diferencias significativas en la edad, sexo, estado civil

0 escolaridad (en afios) de ambos grupos.

Tabla 1 Comparacién de las variables sociodemograficas y clinicas de los sujetos de estudio.

VARIABLE CONTROL INTERVENCION t(p)
N=20 N=23
EDAD 27.8+2.2 27.9+5.0 -0.8(0.2)
SEXO 0.2 (0.3)
- HOMBRES 7 (35) 12 (52)
- MUJERES 12 (65) 11 (48)
ESTADO CIVIL 0.3(0.8)
- SOLTERO 17 (85) 18 (78)
- UNION LIBRE 2 (10) 3(13)
- CASADO 1(5) 2(9)
ESCOLARIDAD (ANOS) 20.6 £3.2 18.5+4.9 1.2 (0.2)
PUNTAJE ESCALA TDAH 11 (8- 14) 13 (11 -15) -1.7 (0.1)
PERCENTIL 48.5 (33 -94) 90 (50 — 95) -1.8(0.07)
SUBTIPO TDAH 5.1(0.08)
- INATENTO 12 (60) 6 (26)
- HIPERACTIVO — IMPULSIVO 3(15) 7 (30)
- MIXTO 5(25) 10 (44)
DOSIS METILFENIDATO 18.5 (18 — 49.5) 27 (18 - 36) -0.6 (0.6)
TRATAMIENTO
- ISRS 4 (20) 6 (26) 3.2(0.5)
- IRSN - 2(9)
- BUPROPION 1(5) 1(4)
- ISRS—BUPROPION 1(5) -
- ANTICONVULSIVANTE (si) - 1(4) (0.5)*
- ANTIPSICOTICO (si) - 1(4) (0.5)*
- HIPOGLUCEMIANTE (si) - 1(5) (0.5)*

* Las variables cualitativas se compararon la prueba de xi cuadrada.

En cuanto al perfil clinico, tampoco se encontraron diferencias en cuanto a la

calificacion del puntaje de tamizaje de la escala ASRS v1.1, el subtipo de TDAH, y
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el tratamiento. Con respecto al tratamiento, en la tabla 2 se compara el tratamiento
con estimulante, asi como el tratamiento con coadyuvantes, sin encontrar
diferencias significativas en la dosis de tratamiento primario, asi como en la
proporcibn de medicamentos coadyuvantes. Cabe especificar que sélo se
especifican el tipo de antidepresivos utilizados, mientras que so6lo se menciona en

general el uso de medicamentos de otros grupos, debido a la baja frecuencia.

Tabla 2 Comparacion de los resultados del test de atencion d2, basal y posterior a la prueba

Medicion Control Intervencion
Basal Final t(p) Basal Final t(p)
n=20 n=20 n=23 n=17
Total 405+78 446+86 -1.6(0.1) | 401+105 481+84  -2.9(<0.01)
- Percentil 39+24 52+27 -1.7(0.1) 36 +32 61+ 29 -2.8 (<0.01)
Concentracion 146+48 171+50 -1.6(0.1) | 150+38 17546 -2.0(0.052)
- Percentil 33127 47 +30 -1.5(0.1) 29+ 26 49 + 30 -2.4 (0.02)
Variacion 165 16+8.6 -0.1(0.9) 176 135 2.3(0.02)
- Percentil 62 + 30 53+35 0.8(0.4) 63 £ 30 45+ 31 2.0 (0.051)

En la tabla 2 se describen los resultados del test de atencién d2. Como se puede
observar, no se encontraron cambios estadisticamente significativos en el grupo
control, cuando se comparoé el puntaje basal con el final (después de 15 sesiones),
en todos los puntajes de las subescalas. Por el contrario, se encontré un incremento
estadisticamente significativo de la puntacion total y su percentil, el percentil de
concentracion y el puntaje de variacion. En las imagenes 1 a 6 se muestran de

manera gréafica las puntaciones reportadas en la tabla 2.




600

500

TOT

400

300

200

Medicién
[ Basal
_ B Final
59
Osg
(o]
%
7
a1
B1
o =]
Control Intervencion

Grupo

llustracién 1 Comparacion del puntaje total del test d2 basal y post-intervencién tDCS

100

a0

&0

40

Percentil TOTAL

20

=5 Medicion

355 [ Basal
EFinal

1

Control Intervencion

Grupo

30

llustracién 2 Comparacion de los percentiles del puntaje total del test d2 basal y post- intervencién tDCS



300 Medicién
73 [ Basal
.C; _ FFinal
Z 250
0
O
< om
7 |
L s 22
O )
pd
@)
O 1w i CET
o
50
Control Intervencion
Grupo

llustracién 3 Comparacion del puntaje Concentracion en el test d2 inicial y post-intervencion tDCS.

100 Medicion
O Basal
B Final
a0
=z
\®
Q =0
<
0
|_
Z 4
L
O
Z
O 20 =
O
"E . = =
3
5 Control Intervencion
o Grupo

llustracién 4 Comparacion de los percentiles del puntaje Concentracion en el test d2 inicial y post-
intervencioén tDCS.



40 Medicién

[ Basal
B Final

30

VARIACION

123

20

Control Intervencion

Grupo

llustracién 5 Comparacion del puntaje Variacion en el test D2 inicial y post- intervencion tDCS.

100 Medicion
l l [ Basal

z EFinal
O =@ L
o -
<
X =0
<
>
= .
(]
et 7
& 20

. 4

Control Intervencion

Grupo

llustracién 6 Comparacion de los percentiles de Variacion del test d2, inicial y post- intervencién
tDCS.



33

Respecto a los efectos secundarios consignados por los usuarios, no se encontrd
alguno que fuera estadisticamente significativo en ninguno de los grupos. En el
grupo control se reportaron: cefalea 5%, alteracion del estado del &nimo 10%,
comezén 20% y somnolencia 10%; para el grupo de intervencion, se report6 la
presencia de ardor 9%, comezoén 35% y somnolencia 13%. Se presentan en la Tabla
3.

Tabla 3. Efectos secundarios reportados por los pacientes de ambos grupos post intervencion tDCS.

EFECTOS SECUNDARIOS CONTROL INTERVENCION zZ(P)

n % N=20 N=23

ARDOR | - 2(9) 1.8 (0.2)
CEFALEA | 1(5) - 1.2(0.3)
ALTERACION DEL ESTADO DEL ANIMO | 2 (10) - 2.4(0.1)
COMEZON | 4 (20) 8 (35) 1.2 (0.3)
SOMNOLENCIA | 2 (10) 3(13) 0.1(0.8)

X. Discusion

Después de 15 sesiones de tDCS, no hubo diferencias significativas en ninguna de
las subpruebas del test de atencién d2 en el grupo control (negativo). Mientras que
en el grupo de intervencidn se encontraron las siguientes diferencias tras 15
sesiones de tDCS efectivas: en cuanto al puntaje total (TOT), mismo que se refiere
al total de estimulos procesados en la prueba, y que es una medida fiable de la
atencion selectiva y sostenida, se obtuvo un cambio estadisticamente significativo
(t= -2.9, p<0.01), la localizacion de puntaje TOT obtenido en la percentila
correspondiente, también resulto con significancia (t=-2.8, p<0.01) correspondiente
al finalizarse la intervencion, implicando una mejoria en la funcion cognitiva de

atencion selectiva y sostenida de los participantes.
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Respecto al puntaje de la variable concentracion (CON), la cual refleja el nUmero de
elementos relevantes, correctamente marcados en el test, proporcionando un indice
del equilibrio entre velocidad y precision en la actuacion de los sujetos; el resultado
total de CON en el grupo de intervencién estuvo cercano a ser estadisticamente
significativo (t= -2, p= 0.052), sin embargo, cuando el puntaje CON se sitla en el
respectivo percentil, se obtuvo significado estadistico (t= -2.4, p= 0.02), implicando
gue los sujetos intervenidos mejoraron su capacidad para procesar estimulos de
forma correcta y precisa. La cercania a la significancia estadistica del puntaje CON,
puede verse influida por el tamafio de muestra, cabiendo la posibilidad de que, con

una muestra mayor, se lograse un resultado estadisticamente significativo.

En cuanto a la variable variacion (VAR) del test d2, que describe la diferencia entre
la mayor y la menor productividad de las 14 lineas del test, evaluando la
consistencia en el tiempo de la actuacion del sujeto, se obtuvo diferencia
estadisticamente significativa en el grupo de intervencion (t=2.3, p=0.02), al ubicar
el puntaje en el percentil correspondiente, el resultado fue cercano a ser
estadisticamente significativo (t= 2.0, p=0.051). Se considera que posterior a la
intervencion efectiva de tDCS, los participantes mejoraron la consistencia de su

atencion a lo largo de la realizacion del test.

Respecto a los efectos secundarios reportados por ambos grupos, resalta la
comezon como el mas prevalente, todos fueron transitorios y no ameritaron ninguna
intervencion para ceder, coincidiendo con lo consignado en la literatura consultada
para este estudio. Cabe sefalar que una de las participantes del grupo de

intervencion refirié la presencia de alteraciones en el ciclo menstrual posterior a 3
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sesiones efectivas de tDCS, por lo anterior, fue excluida del estudio y se sustituy6
con otro participante. Llama la atencion que en el grupo control se reportd la
presencia de alteraciones en el estado del &nimo y cefaleas, empero, la simulacion
de la tDCS en la cual el estimulador cesaba de pasar corriente a los 15 segundos,
hace necesarios estudios posteriores para determinar si tales efectos secundarios
son totalmente ajenos al procedimiento, o bien, si estan asociados al arranque del

estimulador.

Dentro de las fortalezas del estudio, se logré cumplir con el objetivo general y con
los objetivos especificos planteados, ademas se logro superar la muestra planteada
para el grupo de intervencion, gracias a que, 3 usuarios quienes previo al inicio del
estudio, se encontraban recibiendo sesiones efectivas de tDCS en el servicio de
rehabilitacion, y quienes bajo consentimiento informado aceptaron la utilizacién de
sus resultados pre y post intervencion. Respecto a las limitaciones, se encuentra el
hecho de que se carece con informacion longitudinal del efecto de la tDCS, ademas
del posible papel que otras variables que no fueron controladas ejerzan sobre el
desempeiio de los participantes (p.ej. ajustes al esquema de psicofarmacos que
hayan sido realizados durante su participacion en el estudio, comorbilidad

psiquiatrica del eje I).
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Xl.  Conclusiéon

La tDCS multisesion (15 sesiones), es de utilidad para mejorar la atencion selectiva
y sostenida en adultos con TDAH, con un efecto positivo sobre los distintos
componentes de tal funcién ejecutiva como la concentracion y el mantenimiento del
esfuerzo a lo largo del tiempo. Resulta ademas una terapia segura con efectos
secundarios leves y autolimitados. Se requiere de estudios con seguimiento
longitudinal que determinen la consistencia del efecto a través del tiempo y de esta

forma realizar protocolos de tratamiento mas eficaces y eficientes.
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X, Anexos

a) ANEXO 1: Cuestionario socio- demografico

Edad: anos

Sexo: Hombre |:| Mujer |:|

Estado civil:  Soltero |:| Casado: |:| Unién libre |:|

Escolaridad en afos:

1.

Indique la dosis de Metilfenidato que actualmente
consume y con qué frecuencia:

mg cada (dias)

¢ Se encuentra actualmente bajo algun tratamiento
farmacoldgico adicional al Metilfenidato? Si / No

Si la respuesta es si, indique cual de los siguientes
medicamentos:

Antipsicoticos
Antidepresivos

Benzodiacepinas
Anticonvulsivantes

Otros, indique cual:
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b) Anexo 2: Cuestionario de Efectos Adversos de tDCS

Participante: sesion:

¢Experimenté alguno de los siguientes sintomas o efectos adversos?
Marque el numero correspondiente: 1 ausente, 2 leve, 3 moderado, 4 severo

En caso de presentar alguno: ¢Se relaciona con la sesién de estimulacion

transcraneal por corriente directa? indique el nUmero correspondiente:

1 no, 2 remota posibilidad, 3 posiblemente, 4 probablemente 5 definitivamente

Dolor de cabeza

Dolor en el cuello

Dolor en el cuero cabelludo
Comezén

Ardor

Sensacion de quemadura
Enrojecimiento en la piel
Somnolencia

Problemas para concentrarse

Cambios subitos en su estado de animo
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d) Anexo 4: Escala de Cribado de TDAH en Adultos ASRS - V1.1
11.2. Escala de Cribado de TDAH en Adultos (ASRS-V1.1)

Mombre y apellidos: Fecha:

Conteste las siguientes preguntas, midiéndose a si mismo en cada uno de los criterios mostrados utilizando la escala que se encuentra
del lado derecho de la pigina. Para contestar cada pregunta, marque con una X en el cuadmgue mejor describa cémo se ha sentido y
comportado en los pasados seis meses. Por favor, entregue la lista completa a su doctor para discutirla en la sesion de hoy.

Algunas Con Muy
Nunca  Rara vez veces  frecuencia  frecuentemente
1. ;Con qué frecuencia tiene dificultad para acabar con
s detalles finales de un proyecto después de haber hecho O O O O O
las partes dificiles?
2. ;Con qué frecuencia tiene dificultad para ordenar las cosas
cuando est4 realizando una tarea que requiere organizacién? O M O O O
3. ;Con qué frecuencia tiene dificultad para recordar sus citas
u obligaciones? - - - - -
4. Cuando tiene una actividad que requiere que usted piense 0 0 0 0 0
mucho, joon qué frecuencia la evita o la deja para después?
5. ;Con qué frecuencia mueve o agita sus manos o sus pies
cnando fiene que permanecer sentado(a) por mucho tiempo? O = = = 0
6. ;Con qué frecuencia se siente usted demasiado activo(a)
;'cnrnu que tiene que hacer cosas, como si tuviera un motor? O = = = 0
SECCION A
7. ;Con qué frecuencia comete errores por falta de cuidado 0O 0 0 0 0

cuando estd trabaiando en un nrovecto aburrido o dificil?

& ;Con qué frecuencia tiene dificultad para mantener
fa atencién cuando esta haciendo trabajos aburridos O | | [ |
o repetitivos?

9. ;Con qué frecuencia tiene dificultad para concentrarse en lo

e la gente le dice, arin cuando estén hablando con usted O O O O O
irectamente?

10. ;Con qué frecuencia pierde o tiene dificultad para encontrar

cosas en la casa o en el trabajo? Ll r O o =
11. ;Con qué frecuencia se distrae por ruidos o actividades

a su alrededor? = c = — —
12. ;Con qué frecuencia se levanta de su asiento en reuniones

o en olras sitnaciones en las que se supone debe permanecer (| | [ (| |

sentado?
13. ;Con qué frecuencia se siente inquieto o nervioso? O O | [ O
14. ;Con qué frecuencia tiene dificultades para relajarse cunando

?jene tiempo para usted mismo? Ll r O o =
15. ;Con qué frecuencia siente que habla demasiado coando O O O O O

esld en reuniones sociales?

16. Cunando estds en una conversacién, jcon qué frecuencia
se descubre a si mismo terminando frases de la gente que O | (| (| |

estd hablando, antes de que ellos terminen?

17. ;Con qué frecuencia tiene dificultad para esperar su turno
en situaciones en que debe hacerlo? Ll r O o =
18. ;Con qué frecuencia interrumpe a otros cuando estdin O O O O O

ocupados?

SECCION B
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e) Anexo 5: Consentimiento informado

SECRETARIA DE SALUD
SERVICIOS DE ATENCION PSIQUIATRICA
HOSPITAL PSIQUIATRICO “FRAY BERNARDINO ALVAREZ"
COMITE DE INVESTIGACION

CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPACION
EN PROTOCOLOS DE INVESTIGACION

Ciudad de México a de del 202__.
Protocolo: Comparacién del Efecto Sobre la Atencidn tras la Aplicacion de Estimulacion
Transcraneal por Corriente Directa Contra el Tratamiento Farmacolégico del Trastorno por
Déficit de Atencidon e Hiperactividad, en Pacientes con Seguimiento en el Hospital
Psiquidtrico Fray Bernardino Alvarez.

Registrado ante el Comité de Investigacion con nUmero:
Registrado ante el Comité de Etica e Investigacién con nimero:
Nombre del investigador principal: _lLuz Elena Bonilla
Vasconcelos
Direccién del sitio de investigacién: Hospital Psiquidtrico Fray Bermardino Alvarez. Calle Nifio
de Jesus No. 2, Talpan, Alcaldia Tlalpan. Contacto del Investigador:
____ele_bonilla@hotmail.com
En cumplimiento a los principios de la Declaracion de Helsinki y a la Ley General de Salud
Capitulo Il Art. 41Bis, Fraccién I, Titulo Quinto, Capitulo Unico Art.100 Fraccién IV.
En apego al Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacion para la
Salud Art. 13 que a la lefra dice “En toda investigacidon en la que el ser humano sea sujeto
de estudio, deberd prevalecer el criterio del respeto a su dignidad vy la proteccién de sus
derechos y bienestar”; al Art. 17 esta investigacion se considera de riesgo: marque con X

I. Investigacién sin Il. Investigacion con riesgo .- Investigaciébn con riesgo X

riesgo minimo mayor que el minimo

Ver nota al final del documento
Con base al Articulo 20 del citado Reglamento se le solicita su autorizacién para participar
en la presente investigacién, su consentimiento lo da con pleno conocimiento de la
naturaleza de los procedimientos y riesgos a los que se someterd, con la capacidad de libre
eleccidn y sin coaccidén alguna. Para dar cumplimiento al Art. 21 del citado Reglamento se
realiza la siguiente explicacion:

l. La justificacion y los objetivos de la investigacion:
El conocer si los pacientes atendidos con Trastorno por Déﬁci’r, de Atencién e
Hiperactividad, atendidos en el Hospital Psiquidtrico Fray Bernardino Alvarez mostraron
mejoria de la afencién con la Estimulacion Transcraneal por Corriente Directa (tDCS)
aunada a tratamiento farmacolégico habitual, apoyard a sentar las bases para
determinar si es viable y necesario readlizar protocolos internos de tratamiento con
estimulacion cerebral no invasiva que permitan mejorar el funcionamiento y calidad de
vida de los afectados.
El objetivo de la investigacion es comparar el efecto de la tDCS aunada a fratamiento
habitual, sobre la funcién cognitiva de atencidn de pacientes con TDAH, en seguimiento
en el HPFBA, respecto a un grupo de participantes que no reciben la tDCS.

Il. Los procedimientos que vayan a usarse y su propdsito, incluyendo la
identificacién de los procedimientos que son experimentales:
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La tDCS es una técnica de estimulacidn cerebral no invasiva en la que se aplican
corrientes eléctricas de baja intensidad a través de electrodos colocados en el cuero
cabelludo.
Para este estudio se contard con dos grupos de participantes:
- Grupo confrol: pacientes con TDAH con tratamiento de Metfilfenidato y tDCS
simulada (apagando el aparato a los 15 segundos).
- Grupo de intervencién: pacientes con TDAH con fratamiento de Metilfenidato, a
quienes se les aplicard tDCS multisesién.

La inclusion de los participantes serd de forma aleatoria mediante un sistema de tarjetas
de colores en sobre cerrado, por lo que usted no conocerd a que grupo serd asignado
mientras el estudio se esté llevando a cabo.

Participantes del grupo de intervencion:

A) Se aplicard un total de 15 sesiones de tDCS mixta a cada participante; por lo
gue deberdn acudir de forma diaria al servicio de rehabilitacién durante 15
dias, para realizar una sesién diaria, de 30 minutos de duracion y 2 mA de
intensidad.

B) Durante e inmediatamente después de la aplicaciéon de la t1DCS, el paciente
serd interrogado para describir efectos adversos. Antes de la primera sesiéon
se aplicard un cuestionario de datos demogrdficos y clinicos del Trastorno
por Déficit de Atencion e Hiperactividad.

C) Antes de la primera sesién e inmediatamente después de concluir el fotal de
sesiones se aplicard una prueba estandarizada de atencién (Test d2 de
atencién).

Parficipantes del Grupo control:

A) Se aplicard un total de 15 sesiones de tDCS simulada cada participante; por
lo que deberdn acudir de forma diaria al servicio de rehabilitaciéon durante
15 dias, para realizar una sesién diaria, de 30 minutos de duracion.

B) Durante e inmediatamente después de la sesion simulada de tDCS, el
paciente serd interrogado para describir efectos adversos. Antes de la
primera sesion se aplicard un cuestionario de datos demogrdficos y clinicos
del Trastorno por Déficit de Atencidn e Hiperactividad.

C) Antes de la primera sesidn e inmediatamente después de concluir el total de
sesiones se aplicard una prueba estandarizada de atencién (Test d2 de
atencién).

lll. Las molestias o los riesgos esperados:

La tDCS ha demostrado ser un procedimiento seguro, sin efectos secundarios que
amenacen la salud de forma severa o permanente, dentro de las molestias que podria
experimentar se encuentran:

Dolor de cabeza, dolor en el cuello, dolor en el cuero cabelludo, comezén, ardor,
sensacion de quemadura en la piel, enrojecimiento en la piel, somnolencia problemas
para concentrarse, y cambios sUbitos en su estado de dnimo.

M. Los beneficios que puedan obtenerse:

En diversas investigaciones la tDCS ha demostrado tener un efecto benéfico sobre
funciones cognitivas (memoria de trabajo, atencién sostenida, inhibicién de conductas
impulsivas) de pacientes con TDAH adultos, aspectos que no siempre tienen mejoria con
el fratamiento farmacoldgico estandar.

Al concluir la investigacién, v si los resultados demuestran que la tDCS tuvo un efecto
benéfico para los participantes, usted podrd conocer a que grupo pertenecid
(intervencidn o control), en el caso de que haya participado en el grupo de simulacién y
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si asi lo deseda, podrd solicitar recibir las sesiones efectivas de tDCS en el servicio de
rehabilitacién.

V. Los procedimientos alternativos que pudieran ser ventajosos para el sujeto:
Mantenerse bajo tratamiento farmacolégico habitual para manejo del TDAH

Participar de actividades de entrenamiento cognitivo.

VI. La garantia de recibir respuesta a cualquier pregunta y aclaracién a cualquier duda
acerca de los procedimientos, riesgos, beneficios y otros asuntos relacionados con la
investigacion y el fratamiento del sujeto:

Se podrd contactar al investigador principal de este estudio: Dra. Luz Elena Bonilla
Vasconcelos; al correo electronico: ele_bonilla@hotmail.com; en caso de tener cualquier
inquietud, duda o requerir mds informacién en torno a la investigacién.

VIl. La libertad de retirar su consentimiento en cualquier momento y dejar de participar
en el estudio, sin que por ello se creen prejuicios para continuar su cuidado y fratamiento:
El participante podrd interrumpir su participacion en el estudio en cualquier momento
que lo desee, por los motivos que le sean competentes, sin que exista ninguna
repercusion en su atencidn posterior.

VIl. La seguridad de que no se identificard al sujeto y que se mantendrd la
confidencialidad de la informacién relacionada con su privacidad:

El frato que recibirdn los participantes serd digno y de respeto, con ello nos
comprometemos al resguardo de la informacién obtenida durante el estudio, cuyo
manejo y resguardo estard a cargo del investigador principal.

IX. El compromiso de proporcionarle informacion actualizada obtenida durante el
estudio, aunque ésta pudiera afectar la voluntad del sujeto para continuar participando:
En caso de encontrarse durante la realizacidon del estudio informacion actualizada, esta
le serd compartida a los participantes, independientemente de que pudiera
comprometer la voluntad de participar.

X. La disponibilidad de tratamiento médico y la indemnizacién a que legalmente tendria
derecho, por parte de la institucion de atencion a la salud, en el caso de danos que la
ameriten, directamente causados por la investigacion:

En caso de que se presentase algin efecto adverso, la investigadora principal evaluara
el malestar, y orientara al participante sobre las medidas necesarias para su mitigacion.
En caso necesario, de acuerdo a criterio del médico tratante y la investigadora principal,
se redlizard la referencia correspondiente a la instancia del sistema de salud
correspondiente.

Xl. Que, si existen gastos adicionales, éstos serdn absorbidos por el presupuesto de la
investigacion:

Durante la realizacién del estudio no se les solicitard ninguna aportacién econdmica a
los parficipantes.

Con fecha ., habiendo

comprendido lo antferior y una vez que se me aclararon todas las dudas que surgieron con
respecto a mi participacion en el proyecto, acepto participar de manera voluntaria en el

estudio titulado:


mailto:ele_bonilla@hotmail.com
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Comparacion del Efecto Sobre la Atencidn tras la Aplicacion de Estimulacion Transcraneal
por Corriente Directa Contra el Tratamiento Farmacoldgico del Trastorno por Déficit de
Atencidn e Hiperactividad, en Pacientes con Seguimiento en el Hospital Psiquidtrico Fray

Bernardino Alvarez.

Nombre y firma del participante Nombre y firma del Investigador

Testigo 1 Testigo 2

Clasificacién de los riesgos de una investigacién de acuerdo al Reglamento de la Ley
General de Salud en Materia de Investigaciéon para la Salud.

I. Investigacién sin riesgo: Son estudios que emplean técnicas y métodos de investigacion
documental retrospectivos y aquéllos en los que no se readliza ninguna intervencién o
modificaciéon intencionada en las variables fisioldgicas, psicoldégicas y sociales de los
individuos que participan en el estudio, enfre los que se consideran: cuestionarios,
entrevistas, revision de expedientes clinicos y otros, en los que no se le identifique ni se traten
aspectos sensitivos de su conducta.

II. Investigacién con riesgo minimo: Estudios prospectivos que emplean el riesgo de datos a
través de procedimientos comunes en exdmenes fisicos o psicoldgicos de diagndsticos o
fratamiento rutinarios, entre los que se consideran: pesar al sujeto, pruebas de agudeza
auditiva; electrocardiograma, termografia, coleccién de excretas y secreciones externas,
obtencién de placenta durante el parto, coleccidon de liquido amnidtico al romperse las
membranas, obtencidn de saliva, dientes deciduales y dientes permanentes extraidos por
indicacion terapéutica, placa dental y cdlculos removidos por procedimientos profildcticos
no invasores, corte de pelo y unas sin causar desfiguracién, extraccidn de sangre por
puncién venosa en adultos en buen estado de salud, con frecuencia mdxima de dos veces
a la semana y volumen mdéximo de 450 MI. en dos meses, excepto durante el embarazo,
ejercicio moderado en voluntarios sanos, pruebas psicoldgicas a individuos o grupos en los
gue no se manipulard la conducta del sujeto, investigacién con medicamentos de uso
comuUn, amplio margen terapéutico, autorizados para su venta, empleando las
indicaciones, dosis y vias de administracién establecidas y que no sean los medicamentos
de investigacion que se definen en el articulo 65 de este Reglamento, entre otros.

lll.- Investigacion con riesgo mayor que el minimo: Son aquéllas en que las probabilidades
de afectar al sujeto son significativas, entre las que se consideran: estudios radioldgicos y
con microondas, ensayos con los medicamentos y modalidades que se definen en el
articulo 65 de este Reglamento, ensayos con nuevos dispositivos, estudios que incluyan
procedimientos quirdrgicos, extraccién de sangre mayor al 2% del volumen circulante en
neonatos, amniocentesis y otras técnicas invasoras o procedimientos mayores, los que
empleen métodos aleatorios de asignacidon a esquemas terapéuticos y los que tengan
control con placebos, entre otros.



f) Anexo 6: Declaracién de no conflicto de intereses

Declaracién de no conflicto de intereses
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De conformidad con lo que eslablecen los arlicuios 106° de la Comstiucidn Politica de los Eslados Unidos
Mexiconos, y 1°,2°,7° y 8° de lo Ley Federal de Responsablidades Administralivas de los Servidores Pablcos, Yo Luz
Blena Bonilo Vosconceios. __como perscnal adserto o Hospital Psiguidtico Fray  Bemardino
AV = ¥ con ndmero de empleado. . Gecloro que
durante el hempo que me encuentre desarrolando las luncicnes que por ley me correspondan respecto del
puesto que tengo asignado . me comprometo en fodo momento actuar bofo los mas esticlos principios de ko
élica profesional | pora lo cuct me opegaré a los siquientes principios:

* Mantendré esincta confidenchalidad de lo informacién y dalfes resullantes del trabojo realzedo, que
solomente podré disculir con mi jefe superior o con el personal que se designe,

+ Talinformocién serd considerada como confidencial y deberd manejarse como propledad de ks partes
nvolucrodas,

* No lengo ninguna situacion de conficlo de intereses real, polencial o evidente, incluyenda ningdn interés
financiero o de olro po en, y/u olra refacion con un tercero, que;

a) Puede tener un interés comercial alritwido en obiener el acceso o cualguier infoarmocion confidencial oblenida
en los csuntos o lramites propios de esto Comiskon Federal. o

b) Puede lener un interés personal en el resultado de los asuntos o irdmiles propios de esta Comisidn Federal. pero
no limitodo o terceros tales como tiluares de registros sonitarios que han acreditado su Interés legal,

*  Me comprometo que al odvertir con prontitud de cuclquier cambio en ks crcunstancias anteriares, [0
comunicové inmediatomente a mi jefe nmediato superkr, o efecto de que ésle me excuse do la
realzocion de la octividad que me enfrente a un conllicto de nlereses

* No aceplaré agradecimientos. comsiones o consideraciones especales por parde de clientes.
ceganizaciones o entidodes Interesadas en informacidn confidencial.

* No manejare informacion falsa o dudoso que puedo comprometer el buen desempeno de mi irabajo,

* Enlodo momenio me conduciré con fotal imparciciidad y ebijetividad en lo emision de juicios sobre los
resultados cbienidos de los rabajos realzedos,

¢ Nointervendré en conflictos o infereses parsonaies que puedan ofectar el buen desempeno de mi trabajo

= Noharé uso en provecho personal de las relaciones con personas que 1engan aigon frato con lo Comsion
Federal

= Enningon caso me prestaré a realzor areglos financiercs pora ka ablencién de informacion que pueda
afeciar el buen desempeno de mi frobajo.

* Ante lodo protegeré mi integridad personal y 1os de mis compaoferos en el desanmolio del lrabojo,

« Entodo momento me conduciré con responsabilidad, honestidod y profesionalismo en el desamollo de mis
ocios,

Por la presente acepto y estoy de acuerdo con las condiciones y provisiones contenidas en este documento, o
sabiendas de los responsablidodes legales en los gue pudiers ncurk por un mal manejo ¥ desempeno en lo
henesfidad y profesionalismo en el desarolo de mi rabajo.

La presente se renovard anuakmente para ka aceplocion de las condiciones y responsabilidades que se plosman
en este documento,

weary recka: Clise @ 19 ck Mamd <€ 202S |

NOMBRE Y FIRMA: | 177 (|2 (LA \Jazcomceiod




g) Anexo 7: Oficios institucionales

Ciudad de México a 16 de enero de 2023.

Dr. Ricardo Mora Duran
Presidente del Comité de Investigacion.
Presente

Con el presente me dirfjo a usted para informarie que acepto fungir como
Asesor de Tesis de la Dra. Luz Elena Bonilla Vasconcelos, Médico
Residente de tercer afio, de la Especialidad en Psiquiatria,
compromefiéndome a:

a. Orientar al residente para la estructura el protocolo que
desarrollara y la eleccion del tema de este.

b. Informar avance y seguimiento de la investigacién

¢. Dar asesoramiento y supervisar la tesis hasta que este haga su
titulacion

Sin mas por el momento, aprovecho la ocasion para enviarle un cordial
saludo

Hospital Psiquiatrico \'Fray Bernardino Alvarez”
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Ciudad de México a 19 de mayo de 2023

Dr. Rodrigo Figueroa Vera
Jefe de Rehabilitacion HPFBA

For medio del presente, me permiso solictarke su asorizacion para wedizar el drea de estética de su
oo s como la utiizadon de los aparatos para estimalacion tramscranedl por corriente directa
Sooma; I anterdor con b findlidad de poder splicar las sesiones de estimutacion transcraneal por
corrionte directa del protocole de mwiligacide:  “Determinacian Del tfecto De La Estimulacidn
Trarsoaneal Poe Corriente Directa Aunada A Tratamiente Habitusl, Sobre La Atencion Dw
Paclentes Con Trastomo Por Déficit De Atencidn E Hiperactividad, En Seguimiento Ea El Hespital
Priquidtrico Fray Bernardino Alvarez, Un Estudio Exploratorio®. £l cual se encuenta aprobado por
ol comité de nvestigackin

1l espacio y los aparatos serdn requendos del 22 de mayo al 22 de junio del presente afo, en horario

o C6-15 horay, con sesiones de 30 minutos por pacikente,

Agradecendo de antemano su atencién, y Sn mds por el momento, me despido.

Aw
Lur Elena
Médico Residente de ”’lblwm
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Dr. Jorge Legorreta Legorreta
Jefe de Servicios Ambulatorios del HPFBA
Presente

Con el presente wiicitco o usted, aulorizacién para llevar a cabo el protoceolo de
investigocidn titulado: “Determinacién del Electo de la Estimulacién Transcraneal por
Corrlente Directa (IDCS) Aunada a Tratamiento Habltual, Sobre la Funcién Cognitiva de
Alencién en Adultos con Trastorne por Déficit de Atencién e Hiperactividad, en Seguimienio
en el HPFBA",

Se conlora con dos grupaos de pacientes usuarios de servicios ambulatorios del HPFBA que
cuenten con el diogndstico de TDAH; el grupo conlrol sera de pacientes con fratamiento
farmacolégice a los que se oplicara 1DCS simulada; e grupo intervencion serd de
pacienies con frolomiento farmacoldgico, a los que se oplicard IDCS efectiva en el
servicio de rehabilifacion, para posteriormente comparar los pruebas de alencién de
ambos grupos. Cobe sefalar que la investigacidn es de riesgo mayor al minimo y fecka la
informocion de los usuarios serd manejada con estiicta confidencialidad. Bl proyecto fue
aprobado per el Comilé de Investigacion registro 980.

Agradeciendo de antemano la atencidn a la presente,

)

Atenig,m;n.t’eﬁ
Dra. Luz Elena ﬁdl@omda

QD Erm e aavl) de cuaro afo
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