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RESUMEN 

 

Antecedentes: El Trastorno Depresivo Mayor (TDM) en población pediátrica y 

adolescentes tiene una alta prevalencia en nuestro país y a nivel global- Estudios 

clínicos previos con estimulación eléctrica transcraneal a-tDCS anodal (a-tDCS) en 

adultos han mostrado eficacia en el tratamiento del TDM, sin embargo, no ha sido 

evaluada la eficacia en niños ni adolescentes con TDM. Objetivos:  Determinar si 

el tratamiento con fluoxetina) + a-tDCS en pacientes de 10 a 17 años con TDM 

unipolar reduce los síntomas depresivos. Métodos: estudio cuasiexperimental, de 

series temporales de medidas repetidas. Se evaluó como principal desenlace los 

cambios en el puntaje del Inventario de Depresión en niños con respecto a la basal 

y hasta las 12 semanas de tratamiento; así como en el mes 2 y 3 de seguimiento. 

Resultados: La aplicación de a-tDCS en corteza prefrontal en combinación con 

fluoxetina disminuyó significativamente los puntajes en el inventario de depresión 

en niños entre el puntaje basal y después de 10 sesiones diarias de aplicación de 

la a-tDCS (mdto=27, rango=16, mdt1=21 rango=22, Z=-1.94, p=.051); esta reducción 

se mantuvo durante la aplicación de 10 sesiones semanales de a-tDCS (p<0.05), 

excepto en el t4 (p=0.91). Los participantes continuaron con reducción de síntomas 

durante el primer (p=0.18) y segundo mes de concluir la intervención (p=0.18).  

Conclusiones: Nuestros resultados proporcionan evidencia inicial del efecto de la 

a-tDCS en los síntomas depresivos en adolescentes, sin embargo se requiere seguir 

realizando estudios con mayor rigurosidad metodológica. Términos MeSH: ETCD, 

Depresión, Adolescentes. 
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INTRODUCCIÓN. 

El Trastorno Depresivo Mayor (TDM) en población pediátrica tiene una alta 

prevalencia en México y a nivel global, siendo incrementada significativamente 

durante la pandemia por el virus SARS-CoV-2. Además de que existe una elevada 

tasa de refractariedad a las terapias disponibles (30%) así como efectos adversos 

y eficacia limitada (20-40%). Recurrencias son frecuentes, por lo que nuevos 

tratamientos eficaces y seguros son necesarios. Estudios clínicos previos con 

estimulación eléctrica transcraneal a-tDCS anodal (a-tDCS) en adultos han 

mostrado eficacia en el tratamiento del TDM, sin embargo, no ha sido evaluada la 

eficacia en niños ni adolescentes con TDM. A partir de la pandemia por COVID-19, 

la FDA ha aprobado una excepción de la a-tDCS como dispositivo de investigación 

para el manejo urgente de pacientes con TDM. Este estudio tiene como objetivo 

evaluar la eficacia del tratamiento estándar + a-tDCS en pacientes de 10 a 17 años 

con TDM unipolar, así como la identificación de efectos adversos por la misma. 

MARCO TEÓRICO 

Epidemiología mundial del Trastorno Depresivo Mayor de fuentes 

internacionales en niños y adolescentes. 

El trastorno depresivo mayor (TDM) es una condición crónica que afecta a 4.4% de 

la población mundial y afecta severamente a millones de personas1. Se ha descrito 

que el TDM es el segundo trastorno mental más frecuente en los niños, con una 

prevalencia en la población general de 0.4% a 8.3% en adolescentes y 2.5% en 

niños2. La mayoría de los estudios reportan que aproximadamente 1 a 2% de los 

niños en etapa prepuberal y 5% de los adolescentes experimentan depresión 

clínicamente significativa en algún punto de su vida3.  En un estudio comunitario de 

niños sin depresión que fueron evaluados inicialmente entre las edades de 9 y 13 

años, más del 7% de los niños y casi el 12% de las niñas desarrollaron un trastorno 

depresivo a la edad de 16 años4.  A la edad de los 13 años, la incidencia anual es 

de 1 al 2%, mientras que a los 15 años la incidencia anual total es de 3 al 7%. Se 

estima que aproximadamente el 28% de los adolescentes habrán tenido al menos 

un episodio depresivo mayor a la edad de los 19 años5.  



 

 

Una revisión de la depresión en la infancia y la adolescencia informó que la 

prevalencia de la depresión en entornos comunitarios es de 0.4% a 2.5% en niños 

y 0.4% a 8.3% en adolescentes6. En un estudio comunitario reciente de niños sin 

depresión que fueron evaluados inicialmente entre las edades de 9 y 13 años, más 

del 7% de los niños y casi el 12% de las niñas desarrollaron un trastorno depresivo 

a la edad de 16 años4. 

Los cambios relacionados a la pubertad dentro de los dominios biológicos, 

psicológicos y sociales marcan un período crítico en el desarrollo cerebral. En 

particular la maduración del área prefrontal juega un rol crítico en la función cognitiva 

y en la regulación emocional. Todos estos cambios se asocian con una mayor 

vulnerabilidad para presentar trastornos de la salud mental, que puede llevar a 

problemas persistentes en la etapa adulta7. La aparición de la depresión durante la 

adolescencia aumenta la probabilidad de que se produzcan episodios futuros (60%) 

y de que se desarrolle un curso crónico y recurrente de TDM en la vida adulta. 

A pesar de la elevada prevalencia acumulativa del 50.1% registrada en el Early 

Developmental Stages of Psychopathology Study (EDSP) por Lieb y colaboradores 

(2000), la atención a la salud mental en los adolescentes es aún menor que la 

atención en niños; esto debido a que generalmente los niños son llevados 

regularmente a chequeos con sus médicos o, de igual forma, cuando surge algún 

problema relacionado a la salud y desarrollo se suele notificar a los padres por parte 

de la escuela. Por otro lado, para los adolescentes el acceso a la salud resulta ser 

un problema al depender económicamente y del consentimiento de los padres, 

además de no asistir a revisiones médicas con regularidad. 

 

Epidemiología del Trastorno Depresivo Mayor en adolescentes en México. 

La Encuesta Nacional de Epidemiología Psiquiátrica (ENEP) en México reportó que 

aproximadamente 8.4% de la población sufre o ha sufrido en algún momento de su 

vida algún tipo de enfermedad o trastorno mental8. La edad de inicio de la mayoría 

de los trastornos psiquiátricos en mexicanos se ubica en las primeras décadas de 

la vida; 50% de los adultos que han sufrido un trastorno mental lo padecieron antes 

de cumplir 21 años9. Cuando los trastornos depresivos se presentan antes de los 



 

 

18 años, el curso de la enfermedad es más crónico y de mayor duración10. Estudios 

con población adolescente muestran que, entre los trastornos más frecuentes en 

esa etapa de la vida, se encuentran los depresivos; 7.8% de los jóvenes cumplieron 

con los criterios diagnósticos de depresión mayor y 0.8% con aquéllos de distimia. 

 

Bases fisiopatológicas del Trastorno Depresivo Mayor 

Se piensa que el glutamato tiene un rol importante en la ansiedad, la excitación e 

hipervigilancia, el cual inhibe importantes factores de crecimiento, como el factor 

neurotrófico derivado del cerebro (BDNF, por sus siglas en inglés), cambios que 

también pueden llevar al TDM. La disfunción glutamatérgica y GABAérgica en los 

trastornos afectivos ha sido de gran interés en los últimos años, evidenciada por 

estudios clínicos de neuroimagen en pacientes con TDM, estudios en animales de 

estrés, papel de glucocorticoides en la regulación glutamatérgica secundaria al 

estrés y estudios sobre la acción de antidepresivos en estos sistemas16. El sistema 

monoaminérgico se ve alterado por la presencia de citoquinas proinflamatorias que 

actúan directamente sobre los sistemas neuronales y el sistema glial. Alterando de 

esta forma la transmisión sináptica neuronal y secundariamente la neurogénesis, 

teniendo un impacto en el desarrollo neuronal, dendrítico y sináptico en regiones 

clave de la regulación afectiva. Se han encontrado niveles elevados de estas 

citocinas con una mayor expresión de genes asociados con la inflamación y menor 

expresión de genes neuro protectores, así como aumento en el estrés oxidativo 

regional11. El modelo de patología por estrés crónico plantea que el trauma y los 

estresores repetidos conllevan a una remodelación sináptica amplia en diferentes 

regiones cerebrales que se traduce a una reducción sináptica en estructuras 

cerebrales en la CPF y el hipocampo, así como un aumento en la conectividad 

sináptica en otras estructuras como la amígdala y el núcleo accumbens12. Se ha 

demostrado que en la CPF en personas con TDM existe una hipo conectividad 

sináptica neuronal, reducción de la plasticidad sináptica, disminución de la longitud 

y arborización dendrítica y fortaleza sináptica. Se ha observado que el tratamiento 

con antidepresivos favorece el aumento volumétrico de dichas áreas. Los cambios 

neuronales son reflejados en estudios de conectividad funcional que muestran un 



 

 

incremento en la actividad de la red neuronal por default (consistente con la 

rumiación e introspección depresivas), así como una disminución en la actividad de 

la red de saliencia y la red ejecutiva central13. Es conocido que dentro de la 

fisiopatología del TDM en niños y adolescentes existe una depleción de 

neurotransmisores monoaminérgicos, además de una disminución de la 

transducción del gen que codifica el BDNF, este factor es vital para mantener la 

viabilidad neuronal, lo cual puede llevar a una atrofia y posible apoptosis de 

neuronas vulnerables en el hipocampo y otras áreas cerebrales14. La a-tDCS 

repetitiva induce la migración celular, así como la orientación de las células 

(dirección del cono de crecimiento), la diferenciación y el metabolismo, cuyas 

respuestas varían según los tipos de células, respuestas sostenibles en forma de 

una plasticidad similar a la de la potenciación a largo plazo (LTP) o la depresión a 

largo plazo (LTD)17, a través de la activación del receptor de tropomiosina-cinasa B 

(TrkB), el principal receptor del BDNF18. Además, los estudios in vitro han mostrado 

que una corriente pequeña anodal sobre la región CPF disminuye el número total 

de ramas neuríticas17. Se desconoce los efectos de la a-tDCS en la plasticidad 

cerebral en niños y adolescentes, no obstante, pero su seguridad ha sido 

comprobada en esta población especial27,156,154. Una revisión de 11 estudios en 

adultos jóvenes y viejos mostró que múltiples sesiones de a-tDCS pueden 

restablecer funciones cognitivas y motoras afectadas121. 

 

Tratamiento del Trastorno Depresivo Mayor. 

La guía de la American Academy of Children and Adolescent Psychiatry (AACAP) 

en los Estados Unidos recomienda diferentes intervenciones según la gravedad de 

los síntomas. La guía clínica del Hospital Psiquiátrico Infantil “Dr. Juan N. Navarro” 

establece un manejo integral de la depresión en niños y adolescentes, donde similar 

a otros algoritmos de tratamiento, tras una prevención y detección oportuna el 

paciente entra en un esquema de tratamiento por etapas basadas en el porcentaje 

de reducción de los síntomas, pasando por la monoterapia a base de Fluoxetina en 

la etapa 1, el cambio por otro ISRS en la etapa 2, el tratamiento con fármacos 

potenciadores como el Litio, Bupropión y Mirtazapina en la etapa 3 y una cuarta 



 

 

etapa con el uso de otro antidepresivo o terapia electroconvulsiva140. 

PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA. 

El Trastorno Depresivo Mayor en población pediátrica tiene una alta prevalencia en 

México y a nivel global, existe además una elevada tasa de refractariedad a las 

terapias disponibles, así como efectos adversos y eficacia limitada. Las recurrencias 

son frecuentes, por lo que nuevos tratamientos eficaces y seguros son necesarios. 

Estudios clínicos previos con estimulación eléctrica transcraneal a-tDCS anodal (a-

tDCS) en adultos han mostrado eficacia en el tratamiento del TDM, sin embargo, no 

ha sido evaluada la eficacia en niños ni adolescentes con TDM.  

 

¿La severidad de los síntomas depresivos se reducen después del tratamiento de 

a-tDCS en combinación con fluoxetina? 

JUSTIFICACIÓN. 

El tratamiento de los trastornos depresivos es desafiante debido a la falta actual de 

medicamentos completamente efectivos y que tengan efectos adversos menores en 

esta población vulnerable, por lo tanto, es necesario continuar explorando nuevos 

tratamientos con sólido fundamento científico. Se ha sugerido que la a-tDCS puede 

ser efectiva, sin embargo, se necesitan más ensayos con un tratamiento 

protocolizado para demostrar la eficacia, seguridad y generalización de la 

intervención en población adolescente.  

 

HIPÓTESIS. 

 Ho: la severidad de los síntomas depresivos después del tratamiento con a-tDCS 

en combinación con fluoxetina no será menor después de 10 sesiones de 

tratamiento, ni un mes después del tratamiento. 

 

Ha: la severidad de los síntomas depresivos después del tratamiento con a-tDCS 

en combinación con fluoxetina será menor después de 10 sesiones de tratamiento 

y un mes después del tratamiento.  



 

 

 

OBJETIVO 

Objetivo general. 

Analizar el cambio en el puntaje de la escala CDI en pacientes de 10 a 17 años con 

TDM después de 10 sesiones diarias de administración de a-tDCS + fluoxetina y 

después de 10 sesiones administradas semanalmente.  

 

Objetivos específicos. 

Comparar las diferencias de medias entre la medición basal y después de 10 

sesiones diarias de administración de a-tDCS + fluoxetina. 

Comparar las diferencias de medias entre la medición basal y después de 10 

sesiones de administración semanal de a-tDCS + fluoxetina. 

MATERIAL Y MÉTODOS 

Diseño de estudio 

Originalmente este trabajo parte del estudio “Evaluación de la eficacia y seguridad 

de la estimulación eléctrica anodal (a-tDCS) en pacientes adolescentes con 

depresión mayor”, el cual, debido a que no contó con grupo control y no hubo 

aleatorización ni cegamiento debido al tamaño de la muestra fue modificado a un 

estudio cuasiexperimental, de series temporales de medidas repetidas. Se evaluó 

como principal desenlace los cambios en el puntaje del Inventario de Depresión en 

niños (CDI) con respecto a la basal y hasta las 12 semanas de tratamiento y en el 

mes 2 y 3 de seguimiento.   

Muestra. 

Se reclutaron pacientes de 12 a 17 años con TDM de la consulta externa del Hospital 

Psiquiátrico Infantil Dr. Juan N. Navarro (HPIJNN). Al ser hospital de referencia se 

reciben pacientes de localidades aledañas y pacientes referidos de otros estados lo 

que generó una población de estudio variada. 



 

 

Reclutamiento: 

Los pacientes fueron invitados por personal médico y/o de investigación, explicando 

las consideraciones éticas del protocolo, así como los beneficios a la comunidad 

científica que conlleva. 

Por otro lado, se utilizaron carteles físicos con la información de forma sencilla y 

amable sobre el ensayo que fueron pegados en áreas visibles de la consulta 

externa.  

Criterios de inclusión 

● Pacientes de ambos sexos de entre 12 a 17 años. 

● TDM diagnosticado único o recurrente por medio de la entrevista clínica K-

SADS-PL. 

● El episodio depresivo actual debe tener una duración menor 2 años. 

● Inventario de Depresión en niños (CDI) ≥ 19 puntos. 

● No usar otra medicación durante los días de intervención, EXCEPTO 

BENZODIACEPINA (LORAZEPAM), CON DOSIS ESTABLE DURANTE EL 

ESTUDIO, equivalentes a 20 mg de diazepam y que permanezca con dosis estable 

durante el estudio. 

● Capaz y dispuesto a dar su consentimiento informado tanto del padre o tutor 

y del participante que se encuentre en la edad de 14 a 17 años. En el grupo de edad 

de 12 a 13 años asentamiento del paciente y consentimiento del padre o tutor legal. 

Criterios de exclusión 

● Antecedente cirugía de cráneo. 

● Trauma de cráneo reciente (6 meses), incluye contusión. 

● Consumo de medicamentos estimulantes del sistema nervioso. 

● Infecciones del sistema respiratorio. 



 

 

● Presencia de una condición clínica o anomalía que, a opinión del 

investigador, comprometan la seguridad del paciente o la calidad de los datos. 

● Condición médica coexistente en descontrol, epilepsia, trastornos cerebrales 

progresivos, enfermedades sistémicas graves, enfermedad cardíaca, 

enfermedad crónica de la piel o piel dañada en el cuero cabelludo que podría 

interferir con la estimulación a-tDCS.  

● Familiares inmediatos de los investigadores o personal directamente 

relacionado con el estudio. 

● Cualquier implante de metal craneal (excluyendo empastes dentales y placas 

de titanio) o dispositivos médicos. 

● Familiares inmediatos de los investigadores o personal directamente 

relacionado con el estudio. 

● Riesgo suicida evaluado a través de C-SSRS. 

● Depresión resistente a tratamiento con más de 4 fármacos bien indicados en 

el episodio actual. 

● Otro trastorno psiquiátrico relevante de acuerdo al DSM 5 (excepto, trastorno 

de ansiedad generalizado, fobia específica, o trastorno de ansiedad por separación, 

trastorno por déficit de atención e hiperactividad). 

● Tratamientos previos con a-tDCS por otra patología distinta al trastorno 

depresivo mayor. 

● Trastorno del desarrollo intelectual documentada previamente o por 

evaluación clínica que cumpla el criterio de CIE-F79. 

● Antecedentes de convulsiones no provocadas, trastornos convulsivos, 

antecedentes de convulsiones febriles, antecedentes familiares de epilepsia o tumor 

cerebral.  

● Embarazo.  



 

 

● Contraindicaciones o historial de reacciones adversas moderadas a severas 

a fluoxetina. 

● Historia de Trastorno bipolar o síntomas de manía actuales evaluados a 

través de K-SADS-PL-5. 

● Tratamiento con terapia electroconvulsiva concomitante y en los últimos 12 

meses. 

Criterios de eliminación 

● Interrupción del 50% de las aplicaciones de a-tDCS agendadas. 

● Aparición de ideación suicida activa. 

● Psicosis activa. 

● Aparición de síntomas de manía. 

● Embarazo durante el estudio. 

 

Variables 

Nombre de la 

Variable 

Definición conceptual  Definición 

operacional 

Medida Tipo de 

variable  

Independiente / 

dependiente  

Edad Tiempo que ha vivido 

una persona hasta el 

momento de realizar el 

estudio. 

Edad cumplida 

en años al 

momento del 

estudio 

Años Dependiente 

Cuantitativa 

discreta 

Sexo Condición orgánica de 

un organismo que 

distingue entre 

masculino y femenino. 

Femenino: 

perteneciente o 

relativo a la 

mujer. 

Masculino: 

perteneciente o 

relativo al 

Masculino/Fem

enino 

Dependiente 

Cualitativa 

dicotómica 



 

 

hombre. 

Características 

clínicas de la 

depresión 

Conjunto de síntomas 

de predominio afectivo 

depresivo 

TDM 

diagnosticado 

por medio de la 

entrevista clínica 

con base en la 

Entrevista de 

Trastornos 

Afectivos y 

Esquizofrenia 

para escolares – 

versión actual y 

de por vida, K-

SADS-PL 

Presente/Ausen

te 

Dependiente 

Cualitativa 

nominal 

Severidad de 

depresión 

Número de síntomas de 

predominio afectivo 

depresivo 

 

 

Puntaje de 

severidad 

obtenido a 

través del CDI. A 

mayor puntaje, 

mayor severidad 

de los síntomas 

 

 

Numérica Dependiente 

Cuantitativa 

continua 

 

Procedimiento 

La fase activa del estudio incluyó un total de 10 sesiones, administradas diariamente 

de lunes a viernes (fase intensiva), con una duración de 30 minutos, y en la fase de 

seguimiento recibieron una sesión semanal de a-tDCS durante 12 semanas. Se 

aplicó el instrumento CDI cada 2 semanas. Los participantes fueron seguidos 

durante el estudio 2 meses después de concluir la intervención con a-tDCS.  

Previo al desarrollo del estudio se dio una completa capacitación al personal clínico 

que estuvo involucrado en el reclutamiento, abordaje e intervención del paciente 

haciendo énfasis en las cuestiones éticas, técnicas y de manejo de datos. Por otro 

lado, siempre hubo un soporte metodológico conforme el estudio avanzó lo que 



 

 

garantizó el correcto funcionamiento y desarrollo de este.  

Todas las intervenciones fueron monitoreadas y evaluadas por médicos 

especialistas en psiquiatría y/o neurología. Las intervenciones fueron desarrolladas 

en el Departamento de Neurofisiología Clínica del INNN y/o en consultorios 

asignados específicamente para este estudio clínico en el HPIJNN.  

 

Intervención con a-tDCS: El amperaje, disposición y número de electrodos del 

protocolo de a-tDCS seleccionado fue el típico realizado en los múltiples ensayos 

clínicos de a-tDCS, incluyendo los usados en población pediátrica. La a-tDCS 

estimulador® (Kowloon, Hong Kong) es un sistema alámbrico portátil que se utilizó 

para aplicar la terapia experimental. La estimulación anodal se aplicó sobre (F3) de 

acuerdo con el sistema internacional 10/20 y el cátodo se colocó en la posición 

contralateral (F4). La intensidad fue de 2 mA durante e inmediatamente después de 

la aplicación de la a-tDCS, con una rampa de ascenso al inicio y una rampa de 

descenso al final. Posterior a la aplicación de la terapia, el paciente fue interrogado 

para describir efectos adversos relacionados con administración de la terapia y se 

aplicó la clinimetría. El tiempo de la terapia fue de 30 minutos cada sesión, con un 

total de 20 sesiones. Las primeras 10 sesiones fueron diariamente, exceptuando los 

fines de semana, y las 10 sesiones restantes fueron una sesión a la semana, hasta 

la semana 12. El entrenamiento en la administración de a-tDCS fue proporcionado 

por el Dr. Daniel San Juan Orta quien tiene la experiencia en la técnica de a-tDCS 

y ha conducido tratamiento en ensayos de tratamiento de a-tDCS teniendo el 

entrenamiento técnico para la administración de la intervención. Durante las 

sesiones los participantes permanecieron despiertos y en posición sedente durante 

el tratamiento.  

Tratamiento estándar con Fluoxetina: Todos los pacientes recibieron fluoxetina 

10mg por día en las primeras 2 semanas y 20mg por día a partir de la tercera 

semana.  

El investigador médico que administra la sesión registra la información de cada 

visita, incluyendo el tiempo de inicio y de término de la intervención activa de la a-

tDCS, y cualquier interrupción, usando un registro de la sesión. Además, las 



 

 

entrevistas de la fase activa del estudio se realizaron en persona con el coordinador 

de la investigación después de la sesión final cada semana. Luego se completaron 

cuestionarios de seguimiento en persona o por teléfono (dependiendo de las 

preferencias de los pacientes) en el mes 1 y 2 posterior al término de la intervención. 

 

Diagrama del estudio. 
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Instrumentos de medición: 

EVALUACIÓN DE LA SEGURIDAD DE LA ESTIMULACIÓN ELÉCTRICA ANODAL (a-tDCS) EN PACIENTES ADOLESCENTES 

CON DEPRESIÓN MAYOR 

Periodo de estudio  

 Inclusió

n 

Intervención Seguimiento    

Instrumentos Cita 

1 

Días 

1-10 

Seman

a 

2 

Seman

a 

4 

Seman

a 

8 

Seman

a 

12 

Seman

a 

16 

Seman

a 

24 

MANIOBRA 

EXPERIMENTAL 

Consentimiento 

/Asentimiento 

informado 

X        1) a-tDCS + 

tratamiento estándar 

(fluoxetina) 

Formato de 

datos 

demográficos 

X         

K-SADS-PL X         

CDI X  X X X X X X  

K-SADS-MRS X  X X X X    

C-SSRS X  X X X X    

          

K-SADS-PL: Entrevista de Trastornos Afectivos y Esquizofrenia para escolares - versión actual y de por vida. 

CDI: Inventario de depresión en niños. 

K-SADS-MRS: Escala de manía de K-SADS. 

C-SSRS: Columbia-Suicide Severity Rating 

 

INSTRUMENTOS CLÍNICOS  

Entrevista de Trastornos Afectivos y Esquizofrenia para escolares - versión 

actual y de por vida (K-SADS-PL). Es una entrevista semiestructurada que evalúa 

psicopatología de manera categórica de acuerdo con los criterios diagnósticos del 

DSM-V. Permite establecer la edad de inicio y/o la remisión de los síntomas en el 

presente y a lo largo de la vida. Se diseñó para evaluar a niños y adolescentes de 

entre seis y 17 años. El instrumento consta de tres secciones: 1. Entrevista 

introductoria que recoge datos de la historia médica, escolar, familiar, así como del 

funcionamiento global (C-GAS). 2. La sección de tamizaje consta de dos o tres 



 

 

preguntas que evalúan síntomas clave. Las respuestas se codifican de la siguiente 

manera: 0=sin información, 1=ausente, 2=presente y 3=umbral. 3. La sección del 

suplemento diagnóstico se administra cuando cualquier síntoma de la sección de 

tamizaje se codifica como umbral=3 en el sumario del clínico. En México y 

latinoamérica fue validada por De la Peña y cols, en el 2018. La validez de 

constructo mostró 6 grupos diagnósticos y una confiabilidad interevaluador con 

valores kappa =0.77 para trastorno depresivo mayor, trastorno de ansiedad 

generalizada kappa=0.70, trastorno de ansiedad por separación kappa= 0.44, 

trastorno de ansiedad social kappa=0.64, trastorno por déficit de atención e 

hiperactividad kappa=0.92.  (De la Peña y cols, 2018)  

 

Inventario de Depresión Infantil (Children Depression Inventory) 

La CDI es una de las escalas autoaplicadas más utilizadas para evaluar 

sintomatología depresiva en población infantil y adolescente. Esta escala fue creada 

a partir de la Beck Depression Inventory (Beck, 1978) para ser aplicable a población 

escolar. La CDI consta de 27 ítems. Cada ítem se responde en una escala de tres 

puntos, donde 0= ausencia del síntoma, 1= síntoma moderado, y 2= síntoma 

severo. La puntuación total va de 0 a 54. La puntuación total de la escala se obtiene 

sumando cada uno de los valores atribuidos según la elección de respuesta del 

niño, por lo tanto, cuanto mayor es la puntuación, mayor es la intensidad de 

sintomatología depresiva que presenta el niño, pudiendo obtener una puntuación 

máxima de 54. En el 2004 se publicó la versión española (CDI. Inventario de 

Depresión Infantil, no date) (del Barrio y Carrasco, 2004). Se recomienda su uso en 

niños de 7 a 17 años. Kovacs estableció una puntuación bruta de 20 como punto de 

corte para indicar problemas de depresión. En España, este punto de corte se redujo 

a 19 (del Barrio & Carrasco, 2004) o a 17 (Canals et al., 1995). (Canals, Martí-

Henneberg, Fernández-Ballart, & Doménech, 1995) 

La validación española mostró que el análisis factorial de componentes principales 

proporcionó 5 factores que explican el 42% de la varianza. Estos factores son: 

Humor Negativo, Ineficacia, Autoestima Negativa, Retraimiento Social y Pesimismo. 

La consistencia de la prueba, medida a través del alfa de Cronbach es de 0,81. En 



 

 

cuanto a la fiabilidad test retest con un intervalo de 4 semanas es de 0,70. La validez 

convergente con otros instrumentos de depresión. 

 

Columbia-Suicide Severity Rating Scale (C-SSRS, «Escala Columbia para 

Evaluar el Riesgo de Suicidio») 

La C-SSRS es una entrevista semiestructurada que recoge la aparición, la gravedad 

y la frecuencia de la conducta y los pensamientos relacionados con el suicidio 

durante el período de evaluación. Por tanto, se miden 4 constructos. El primero es 

la gravedad (Posner et al., 2011), (Al-Halabí et al., 2016) de la ideación, con una 

subescala en la que se evaluaron 5 tipos de ideaciones de gravedad creciente con 

una escala ordinal de 5 puntos (de 1=deseos de morir a 5=ideación suicida con plan 

específico e intención). El segundo es la intensidad de la ideación, con una 

subescala compuesta por 5 elementos; 2 de ellos (frecuencia y duración) se 

evaluaron con una escala ordinal de 5 puntos (de 1 a 5) y los otros 3 (controlabilidad, 

disuasión y motivo de ideación) se evaluaron con una escala ordinal de 6 puntos 

(de 0 a 5). El tercero es la conducta suicida, con una subescala en que se evaluaron 

con una escala nominal tentativas reales, interrumpidas y abortadas, actos 

preparatorios y conducta autodestructiva no suicida. La cuarta es la letalidad de la 

conducta suicida, con una subescala que valora el nivel de daño médico real de la 

tentativa que se evalúa con una escala ordinal de 6 puntos (de 0=no hay daño físico 

a 5=muerte); si la letalidad real es 0, la letalidad potencial de la tentativa se clasifica 

según una escala ordinal de 3 puntos. El puntaje total puede ser de 2 a 25, siendo 

el 25 de mayor riesgo. Las propiedades psicométricas de la versión española en 

una muestra de 467 pacientes ambulatorios, mostraron una validez de constructo 

evaluado a través del coeficiente de Pearson entre la subescala de gravedad y la 

de intensidad de 0,44 (p < 0,000). El coeficiente de Pearson entre Conducta Grave 

y el ítem 3 de la escala de Hamilton de Depresión fue de 0,56 (p < 0,000). Para la 

submuestra de pacientes con tentativa de suicidio previa, se encontró una 

correlación estadísticamente significativa entre Conducta Grave y la Escala de 

Intencionalidad Suicida de Beck (r = 0,22; p = 0,001). En la validez discriminante se 

encontraron diferencias estadísticamente significativas entre las puntuaciones de C-



 

 

Grave y de C-Int entre pacientes con tentativa de suicidio y sin ella (p < 0,000). La 

puntuación de la C-Grave clasificó adecuadamente a los pacientes en función de su 

puntuación en el ítem 3 de la HDRS (p < 0,009). El análisis factorial de la C-Int 

identificó 2 componentes que explicaron el 55,66% de la varianza total. (Al-Halabí 

S, et al., 2016) 

 

Escala de Manía de Young 

La escala de Manía de Young. Es un instrumento de cuantificación de síntomas de 

manía que consta de 11 ítems, con 5 opciones de respuesta cada una, que reflejan 

a mayor puntaje mayor intensidad. Es aplicada por el clínico y se basa en el informe 

subjetivo del paciente durante las 48 horas previas a la evaluación, así como en la 

observación del comportamiento del paciente durante la entrevista. El entrevistado 

selecciona para cada ítem el nivel de intensidad del síntoma con una opción de 0 a 

4. El rango total de la escala de 0 a 60 puntos donde puntajes más altos que indican 

un mayor grado de características maníacas; el puntaje mínimo para definir manía 

o hipomanía de nueva aparición es de 8 puntos al final de las semanas 2, 4, 8 y 12 

para evaluar la manía o la hipomanía durante el ensayo clínico.  

La validación al español se realizó en España en una muestra de 541 pacientes 

bipolares que cumplían criterios DSM-IV  para episodio  maníaco  o  hipomaníaco,  

procedentes  de  un  total  de  56  centros  en  toda  España. Además, se administró 

la subescala de manía de la Impresión Clínica Global Modificada a fin de poder 

comparar los resultados con una medida estandarizada.  Se analizaron la 

factibilidad, fiabilidad, validez interna y externa y sensibilidad al cambio.  Se 

obtuvieron marcadores de fiabilidad. La consistencia interna fue buena, con una 

kappa= 0,88    y de 0,76 para test-retest, así como una buena validez tanto interna 

como externa cuando se comparó con la Impresión Clínica Global Modificada (p < 

0.001). El punto de corte para determinar eutimia es <7 puntos (Young & Biggs, 

1970. Colom F at al., 2002). 

Análisis estadístico: 

Para analizar la normalidad de los datos se realizó la prueba de Shapiro-Wilk. Se 

encontró que los datos no se distribuyen de manera normal, por lo que se utilizaron 



 

 

pruebas no paramétricas.  

 

Para el análisis de medidas repetidas entre el puntaje basal y las mediciones de 

seguimiento se realizó prueba no paramétrica de Friedman, así como prueba de 

Wilcoxon para comparar la diferencia en las medianas entre los pares de la medición 

basal y cada una de las mediciones posteriores (t0-t1, t0-t2, t0-t3, t0-t4, t0-t6).  

CONSIDERACIONES ÉTICAS 

El estudio fue aprobado por los comités de ética en investigación (HPIJNN-CEI-DA-

026-2021) e investigación (HPIJNN-CI-DA-010-2021) del Instituto Nacional de 

Neurología y Neurocirugía Manuel Velasco Suárez y del Hospital Psiquiátrico Infantil 

Dr. Juan N. Navarro. El estudio está registrado en ClinicalTrials.Gov bajo el número 

de identificación NCT04780152. El comité de ética de investigación de ambas 

instituciones involucradas en el estudio será notificado si se realizan cambios en el 

protocolo de estudio. Se realizó un consentimiento informado para padres o 

responsables legales, y asentamiento para cada uno de los participantes, se 

seguirán las disposiciones internacionales y nacionales aplicables para la 

conducción de investigación en seres humanos. La literatura consultada y 

referenciada en este protocolo de investigación clínica considera a la estimulación 

a-tDCS segura, presentando solamente efectos adversos leves y transitorios 

incluyendo población pediátrica.  El sujeto de investigación no recibió una retribución 

económica por su participación en este proyecto. Toda la información generada fue 

confidencial y accesible solo por lo dispuesto en la legislación vigente.  

 

RESULTADOS. 

 

En este estudio participaron 9 pacientes de los cuales 7 participantes completaron 

el estudio y son lo que se incluyen en los resultados. En la Tabla 1 se muestran la 

edad, sexo y escolaridad de los participantes.  

 



 

 

Tabla 1. Características sociodemográficas de los participantes 

Variable  N (%) 

Sexo  

   Hombre  2 (28.6%) 
   Mujer  5 (71.4%) 

Escolaridad   

   Preparatoria 2 (28.57%) 

   Secundaria 5 (71.42%) 

Edad media (media, DE) 14.9 (1.70) 

Puntaje CDI total (media, DE) 27 (5.8) 

 

Tabla 2. Número de trastornos psiquiátricos por paciente. 

 

 

Al realizar el análisis de varianzas entre la basal y los seguimientos la prueba de 

Friedman resultó estadísticamente significativa (chi2=19.27, gl=4, p=0.001), por lo 

anterior, se continuó con la prueba de rangos con signo de Wilconxon entre pares 

de la medición basal con las mediciones de seguimiento.  

 

En la tabla 3 se muestran las medianas y el rango, así como el valor Z de la 

diferencia entre la medición basal y los tiempos de seguimiento. Encontramos 

diferencias estadísticamente significativas entre el puntaje basal del CDI y después 

de 10 sesiones de aplicación de la a-tDCS (mdto=27, rango=16, mdt1=21 rango=22, 

Z=-1.94, p=.051) (Figura 1) 

 

 

 



 

 

 

Tabla 3. Resultados de medianas y rangos de los puntajes del CDI de la basal y 
para cada una de los tiempos de seguimiento 
 

 Mediana (rango)   Mediana (rango ) Valor Z** Valor p  

T0 - t1 27 (16) 21 (22) -1.94 .051* 

T0 - t2 27 (16) 17 (20) -2.36 .018* 

T0 - t3 27 (16) 16 (27) -2.19 .028* 

T0 - t4 27 (16) 20 (33) -1.69 .091 

T0 - t5 27 (16) 17 (20) -2.02 .043* 

T0 - t6 27 (16) 15 (28) -2.37 .018* 

T0 - Mensual 1 27 (16) 5  (9) -2.37 .018* 

T0 - Mensual 2 27 (16) 5  (6) -2.36 .018* 

 
* Diferencias estadísticamente significativas y no dependientes del azar. 
**Prueba de rangos con signos de Wilconxon.  
 
 
 
 

Figura 1. Medianas del CDI entre la línea base y después de 10 días de tratamiento. 

 

 
               *p<0.001 

Nota: **Diez sesiones de estimulación administradas de lunes a viernes + 10 mg fluoxetina  

 

 

 

La figura 2 muestra los diagramas de caja con puntos de datos individuales del CDI 

entre los pares de la medición basal (to) y los seguimientos (to-t2, to-t3, to-t4, to-t5).  Se 

Pre (t0)  Post (t1) 

* 



 

 

encontró una diferencia estadísticamente significativa en los puntajes del CDI entre 

la basal y los tiempos de seguimiento, excepto para el tiempo 4 (mdto=27, rango 

=16, mdt4=20 rango=33, Z=-1.69, p=.091). 

 

 

Figura 2.  Medianas del CDI entre la línea base y los seguimientos. 

 

  *p<0.001 

Nota: Diez sesiones de estimulación administradas semanalmente + 20 mg fluoxetina  

 

 

 

 

 



 

 

 

 

La Figura 3 muestra los diagramas de caja entre los pares de la medición basal (t0) 

y el seguimiento del mes 1 y el mes 2. Ambos fueron estadísticamente significativos 

(mdto=27, rango =16, mdm1=5 rango=9, Z=-2.37, p=.0018; (mdto=27, rango =16, 

mdm2= 5 rango= 6, Z=-2.36, p=.0018).). 

 

Figura 3. Medianas del CDI entre la línea base y seguimientos mensuales después 

del tratamiento.  

 

La figura 4 muestra el puntaje total de las evaluaciones por CDI de los participantes 

a lo largo del estudio; se observa como todos los participantes en el estado basal 

obtuvieron un puntaje mayor a 27 puntos, siendo el participante con mayor puntaje 

el número 2 con un total de 38 puntos. Durante la fase de tratamiento diario con a-

tDCS (t0 a t1), existieron distintos comportamientos, uno en el que los participantes 

mostraron una disminución en la sintomatología, un participante que tuvo aumento 

en los síntomas y un participante que se mantuvo estable en su sintomatología por 

CDI durante la fase diaria del estudio. Posteriormente, durante la fase de estímulos 

semanales (t2 a t6), 5 de los 7 participantes continuaron con una progresión hacia 

la disminución en el puntaje de la escala, mientras que un participante alcanzó el 

puntaje 0 en su escala y uno presentó un aumento respecto a su basal.  



 

 

 

Figura 4. Puntaje total en escala CDI de cada participante a lo largo del estudio. 
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DISCUSIÓN 

El objetivo de este estudio fue determinar si existe disminución en el puntaje del CDI 

en pacientes con sintomatología depresiva tras haber recibido tratamiento con a-

tDCS + Fluoxetina. Los resultados obtenidos, mostraron una disminución 

significativa al concluir la administración de 10 sesiones diarias de a-tDCS, 

disminución que se mantuvo durante las sesiones semanales y el seguimiento; se 

debe mencionar que aunque no existió grupo control para este estudio, los 

pacientes recibieron durante la fase diaria de estimulación 10mg de Fluoxetina al 

día, la cual es una dosis de inicio y no se encuentra en rango terapéutico y a pesar 

de esto, se observaron cambios significativos en la CDI de los participantes durante 

dicha fase. No obstante, se debe considerar que los participantes mantuvieron 

monoterapia a base de Fluoxetina durante todo el estudio. Si bien en nuestro estudio 

no fue posible aplicar a-tDCS sin Fluoxetina por motivos éticos, existe literatura en 

adultos que demuestra reducción de los síntomas depresivos entre los pacientes 

que reciben a-tDCS y a-tDCS simulada (Yoko, Y. 2017). Otro estudio realizado por 

Loo CK en el 2010 (40 participantes) utilizando dosis estables de antidepresivo no 



 

 

mostró eficacia, mientras que un segundo estudio (Loo CK 2012) en 64 paciente si 

demostró una disminución en la escala de síntomas depresivos con un efecto 

moderado. La revisión sistemática de Yokoi, Y., utilizando 20 ensayos clínicos, 

reveló evidencia de que la a-tDCS puede ser una intervención prometedora en la 

depresión. Realizar estudios que examinen el efecto de a-tDCS sin antidepresivos 

podría proporcionar información más valida. 

 

En nuestro conocimiento no existen estudios previos en niños y adolescentes que 

hayan examinado el efecto de la a-tDCS en depresión, por lo tanto nuestro estudio 

es relevante, no sólo por el efecto en síntomas depresivos sino porque se ha 

reportado que dentro de la fisiopatología del TDM en niños y adolescentes existe 

una depleción de neurotransmisores monoaminérgicos, además de una disminución 

de la transducción del gen que codifica el BDNF, este factor es vital para mantener 

la viabilidad neuronal, lo cual puede llevar a una atrofia y posible apoptosis de 

neuronas vulnerables en el hipocampo y otras áreas cerebrales especialmente 

durante el desarrollo cerebral 14, en el estudio de Belleau, E. L y colaboradores, se 

realizó una revisión de la literatura que contiene un análisis volumétrico de las 

reducciones en el hipocampo y la corteza prefrontal, utilizando un modelo de casos 

y controles, demostraron que existen distintos fenotipos que participan en el 

desarrollo de cambios en estas estructuras y su influencia en síntomas depresivos; 

estos comportamientos muestran como la fisiopatología para el TDM a pesar de 

contar con elementos en común pude tener distintos cursos clínicos. Como se ha 

demostrado previamente en estudios en población adulta, la a-tDCS repetitiva 

induce la migración celular, así como la orientación de las células (dirección del cono 

de crecimiento), la diferenciación y el metabolismo, cuyas respuestas varían según 

los tipos de células, a manera de respuestas sostenibles17, a través de la activación 

del receptor de tropomiosina-cinasa B (TrkB), el principal receptor del BDNF18. 

Además, los estudios in vitro han mostrado que una corriente pequeña anodal sobre 

la región CPF disminuye el número total de ramas neuríticas17. se ha demostrado 

que la a-tDCS puede tener un efecto positivo en los síntomas cognitivos y motores 

(Perceval G 2016). 



 

 

 

Se determinó que durante la fase de estimulación diaria del estudio, la mayoría de 

los participantes mostró una disminución significativa en la sintomatología 

depresiva, y dejó de presentar sintomatología grave, esto es importante e 

incrementa el interés por aplicar nuevas intervenciones en la población estudiada 

ya que refleja que la intervención con a-tDCS + Fluoxetina incrementa la eficacia a 

corto plazo y por lo tanto, una intervención a considerar cuando existe 

sintomatología grave para el paciente. 

 

Es relevante que la disminución inicial en los síntomas depresivos en las primeras 

2 semanas, se mantuvo o continuó disminuyendo aunque no en la misma proporción 

durante la fase de seguimiento, esto denota como se describe en la guía clínica del 

Hospital Psiquiátrico Infantil “Dr. Juan N. Navarro” que tras una prevención y 

detección oportuna, el paciente debe ser monitoreado en un esquema de 

tratamiento que incluya un seguimiento estrecho140.  

 

Durante la fase diaria (t0 a t1), existieron distintos comportamientos, uno en el que 

los participantes mostraron una disminución en la sintomatología, un participante 

que tuvo aumento en los síntomas y un participante que se mantuvo estable en su 

sintomatología por CDI durante la fase diaria del estudio. Posteriormente, durante 

la fase de seguimiento (t2 a t6), 5 de los 7 participantes continuaron con una 

progresión hacia la disminución en el puntaje de la escala, mientras que un 

participante alcanzó el puntaje 0 en su escala y uno presentó un aumento respecto 

a su basal, este aumento se observa en el participante 6, el cual provocó que no 

existiera una diferencia estadísticamente significativa en el cambio en los puntajes 

entre el tiempo basal (t0) y el t4. Este estudio muestra que en el total de participantes 

la intervención con a-tDCS + Fluoxetina fue una maniobra que reduce la 

sintomatología depresiva. 

 

Por último, cabe mencionar que 7 de 9 participantes mantuvieron la adherencia 

durante todo el estudio, lo cual podría reflejar la tolerabilidad y aceptabilidad de la 



intervención. 

CONCLUSIONES 

Encontramos que el tratamiento con a-tDCS en combinación con fluoxetina redujo 

los síntomas depresivos en los adolescentes después de 10 sesiones diarias y 10 

sesiones de semanales. Esta reducción se mantuvo durante dos meses de 

seguimiento. Es indispensable continuar con el reclutamiento del grupo control para 

poder establecer la eficacia de la a-tDCS.  

LIMITACIONES 
1. Se encontraron limitaciones importantes en este estudio. Nuestro estudio fue un

estudio piloto en el que se obtuvieron los resultados a partir de una muestra 

pequeña no probabilística cuyos resultados no pueden generalizarse al resto de la 

población. 

2. No existió grupo control con estimulación simulada.

FORTALEZAS 

En nuestro conocimiento este es el primer estudio que evalúa el efecto de la a-tDCS 

+ Fluoxetina en población adolescente.

Se encontró que la adherencia de los participantes al tratamiento aplicado fue alta. 

RECOMENDACIONES 

1. Los hallazgos obtenidos en este estudio indican la necesidad de investigar más 

sobre las intervenciones con neuroestimulación. 

2. Realizar un estudio que incluya análisis estadístico con ensayos clínicos 

aleatorizados doble ciego para demostrar la eficacia y seguridad de la estimulación 

con corriente directa en niños y adolescentes con depresión. 

. 
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ANEXOS 

 

Folio: _____________ 

Ciudad de México, _____________________________________________ 

Carta de consentimiento informado para PADRES y/o representante legal para la 

participación en el siguiente estudio de investigación:  

EVALUACIÓN DE LA SEGURIDAD DE LA ESTIMULACIÓN ELÉCTRICA 

ANODAL DE CORRIENTE DIRECTA TRANSCRANEAL (a-tDCS) EN PACIENTES 

ADOLESCENTES CON DEPRESIÓN MAYOR. 

Por favor, lea esta forma informativa con cuidado. Tómese el tiempo para hacer 

todas las preguntas que desee. El personal del estudio le explicará cualquier término 

o información que no comprenda con claridad. 

1. INTRODUCCIÓN 

Invitamos a usted y a su hijo(a) a participar en este protocolo de investigación debido 

a que su hijo(a) ha sido diagnosticado con depresión. Los síntomas incluyen ánimo 



 

 

triste la mayor parte del tiempo, dificultad para sentir goce en sus actividades, 

pensamientos negativos, sensación de inutilidad o culpabilidad excesiva, problemas 

para dormir y en los casos más graves puede presentarse ideas de muerte o 

pensamientos de suicidio. La depresión se trata con medicamentos antidepresivos 

los cuales comienzan a tener efecto entre la segunda y tercera semana de 

tratamiento. También existen terapias psicológicas para el tratamiento de la 

depresión, sin embargo, actualmente la ciencia está generando nuevos tratamientos 

de los que debemos averiguar si sirven para tratar la depresión.  

Por eso, en este estudio se está evaluando un tratamiento nuevo que se llama 

estimulación cerebral transcraneal de corriente continua. 

¿Qué es la estimulación cerebral transcraneal de corriente continua?  
Es un procedimiento en el que se colocan dos pequeñas placas de metal en la 
cabeza de la persona, una del lado derecho y otra del lado izquierdo. Las plaquitas 
están conectadas a un aparato que cuando se prende emite corriente eléctrica débil 
(menos de lo que genera una pila AA) Esta corriente eléctrica llega al cerebro y su 
función es estimular las neuronas, las cuales van a liberar sustancias que mejoran 
el estado de ánimo.   
   
Aquí le muestro una foto de las placas y el aparato 

 
El tratamiento se ha usado en adultos con depresión mostrando que ayuda a 

mejorar los síntomas. En niños se ha utilizado en enfermedades como autismo, 

trastorno por déficit de atención, epilepsia, entre otros, pero todavía no sabemos si 

sirve para la depresión en niños y adolescentes, por eso lo estamos investigando.  

El procedimiento se considera no invasivo, ya que no se necesita aplicar un sedante 

a su hijo(a), inyectarlo o dormirlo. Su hijo permanecerá despierto todo el tiempo que 

dure la aplicación de la terapia y usted estará a su lado todo el tiempo.  

Cuando termine de leer este consentimiento se les mostrará un video que muestra 

el procedimiento y podrán hacer todas las preguntas que quieran. 

2. PROPÓSITO DEL ESTUDIO 

Este proyecto busca determinar si la estimulación eléctrica de corriente directa es 

eficaz para tratar la depresión en adolescentes.  

Plaquitas 

Aparato que manda la corriente 

eléctrica 



 

 

3. PROCEDIMIENTOS DEL ESTUDIO 

Antes de empezar el tratamiento. 

Se les realizará una historia clínica para evaluar si su hijo tiene problemas médicos 

o utiliza algún aparato o implante de metal que impida la aplicación de la terapia de 

corriente directa transcraneal. También se le realizará un electroencefalograma para 

descartar que su hijo tenga actividad eléctrica anormal que le impida la aplicación 

de la terapia de corriente directa transcraneal. En el caso de las adolescentes 

mujeres se tendrá que realizar una prueba de embarazo antes de iniciar la terapia. 

También su hijo(a) y usted responderán cuestionarios que miden la gravedad de los 

síntomas depresivos.  

Durante el tratamiento.  

Su hijo deberá tomar todos los días durante 3 meses un antidepresivo llamado 

fluoxetina. Además de la medicina, su hijo(a) recibirá la siguiente intervención: 

a. Fluoxetina + terapia de corriente directa transcraneal.  

El estudio incluye 10 sesiones de 30 minutos de duración de corriente directa 

transcraneal, que se aplicarán de lunes a viernes. Al terminar la sesión número 10, 

nuevamente responderán los cuestionarios de depresión. Después de las 10 

sesiones y de haber completado nuevamente los cuestionarios, la terapia de 

corriente directa transcraneal, se aplicará una vez por semana durante 3 meses.  

Cada vez que se aplique la terapia de corriente directa transcraneal, el doctor le 

preguntará a su hijo sobre que molestias físicas presenta y registrará la información 

en el expediente.  

Después de finalizar el tratamiento.  

Se les realizará una llamada 3 y 6 meses después de que terminaron el estudio para 

conocer el estado de salud físico y emocional de su hijo.   

4. COSTOS RELACIONADOS CON EL ESTUDIO 

Todas las evaluaciones realizadas, así como el medicamento durante 3 meses y la 

aplicación de la terapia eléctrica transcraneal con corriente directa no tienen costos 

para el paciente.  

5. RIESGOS O INCONVENIENCIAS RAZONABLES Y PREVISIBLES 

Los efectos secundarios del procedimiento de estimulación eléctrica reportados con 

más frecuencia son: presencia de comezón o sensación de hormigueo en el sitio de 

la estimulación, dolor de cabeza leve a moderada que puede ser tratada con un 

analgésico. 

También pueden presentarse cambios de humor, irritabilidad, y muy rara vez pueden 

aparecer síntomas de irritabilidad extrema y/o alegría extrema, incremento de 



 

 

energía, aumento de la velocidad de los pensamientos. Si esto ocurre tendríamos 

que suspender el tratamiento antidepresivo y la terapia de estimulación con 

corriente directa y dar otros medicamentos llamados antipsicóticos y/o 

anticonvulsivos para estabilizar el estado de ánimo. Estos medicamentos se los dará 

el hospital de manera gratuita hasta que su estado de ánimo se normalice.  

En caso que el paciente presente agitación grave o ideas suicidas, el hospital cuenta 

con el servicio de atención continua las 24 horas del día, los 365 días del año, para 

atenderlo(a) de manera inmediata. Las consultas a las que acuda en este servicio 

no tendrán costo mientras esté participando en el estudio. Si usted acude al hospital 

de lunes a viernes en un horario de 9:00 a 15:00 horas usted debe dirigirse con la 

Dra. Patricia Zavaleta, cuya oficina está ubicada frente al laboratorio clínico. 

Después de ese horario debe presentarse en el servicio admisión continua, 

comentar que usted se encuentra participando en este protocolo. En este servicio 

el médico de guardia realizará la valoración y hará una llamada telefónica a la Dra. 

Patricia Zavaleta para comentar el caso y decidir qué se hará con el tratamiento. 

En relación con la fluoxetina, sus efectos secundarios más comunes son: náusea, 

disminución del apetito, diarrea o estreñimiento, boca seca, dolor de cabeza.  Todos 

estos síntomas generalmente suelen presentarse por un par de días y luego 

desaparecen; sin embargo, puede ocurrir que en algunos casos los efectos 

secundarios pueden persistir por varias semanas. Si estos llegan a ser muy 

molestos, puede notificarlo al médico que esté a cargo de su seguimiento, quien 

podrá valorar si debe continuar o no con la medicación.  

En relación con la aplicación de entrevistas, estas serán realizadas por un psiquiatra 

de niños y adolescentes. Es posible que algunas preguntas generen cierta 

incomodidad emocional para usted o su hijo(a). Si esto ocurre, puede decírselo al 

médico que lo está entrevistando, quien decidirá si deben continuar o suspender las 

entrevistas.  

6. POSIBLES BENEFICIOS  

Si usted decide participar no existe un beneficio inmediato para usted y su hijo(a), 

sin embargo, la participación de su hijo ayudará a conocer si el tratamiento de 

corriente directa transcraneal es de utilidad para el tratamiento de la depresión en 

adolescentes y en futuro este podría llegar a ser una opción de tratamiento para los 

jóvenes.  

7. EMBARAZO Y LACTANCIA, ANTICONCEPCIÓN. 

No se incluirán a pacientes con embarazo o lactancia. Las participantes deberán 

tener una prueba de embarazo negativa al ingresar al estudio.   

8. PARTICIPACIÓN – RETIRO DEL ESTUDIO 

Usted y su hijo(a) son libres de retirarse del estudio en cualquier momento sin que 



 

 

esto afecte la atención que reciben en el hospital. Solo tendrán que informar al 

médico del estudio que salen del estudio. Usted y su hijo pueden discutir con el 

médico otras opciones de tratamiento para la depresión.  

Pueden existir circunstancias en las que su médico decida retirarlos del estudio, 

estas razones pueden incluir situaciones que pongan en peligro la vida del paciente, 

o debido a que el protocolo termine antes por seguridad de los pacientes, o porque 

no asistan a las consultas de seguimiento. El retirarlos del estudio no afectara su 

atención posterior en esta institución. 

9. RESPONSABILIDADES DEL PACIENTE 

Es necesario que acuda a todas las citas de seguimiento y responda todas las 

preguntas que le realicen, ya que se requiere supervisión estricta de la salud del 

paciente. Cualquier duda sobre molestias físicas y emocionales debe expresarla al 

médico que está aplicando el tratamiento.   

10. COMPENSACIONES POR LESIÓN 

Las posibilidades de sufrir alguna lesión por el uso de este tratamiento son mínimas. 

El término “lesión directamente relacionada con la investigación” quiere decir que 

su lesión física fue causada directamente por los procedimientos realizados 

apropiadamente y que fueron realizados en la investigación.  

En el caso de lesión directamente relacionada con la investigación, el hospital 

proporcionará el tratamiento médico necesario, dentro de los estándares de 

tratamiento establecidos, para ayudarlo en la recuperación de dicho daño. 

El tratamiento por daños relacionados con la investigación puede incluir pruebas de 

laboratorio, rayos X, y otros procedimientos utilizados en el diagnóstico y 

tratamiento, los cuales correrán a cuenta del hospital que lleva la investigación.  Esto 

se realizaría a través de los recursos del Instituto Nacional de Neurología y la red 

de salud de la Secretaría de Salud.  Ninguna otra compensación será cubierta.  

Usted debe notificar inmediatamente al Dr. Daniel San Juan Orta o a la Dra. Patricia 

Zavaleta Ramírez de cualquier lesión relacionada con la investigación. Los teléfonos 

y correo electrónicos se encuentran en el punto número 12. El médico notificará a 

la Dirección de Investigación del hospital de esta situación.  

11. CONFIDENCIALIDAD 

Toda la información que usted nos proporcione será confidencial ya que sus datos 

están protegidos por la Ley Federal de Protección de Datos Personales para la 

ciudad de México y por la Ley Federal de Acceso a la Información. Los cuestionarios 

que responda solo tendrán como identificador un código de letras y números. Los 

resultados generados en esta investigación, se manejarán como grupo, por lo tanto, 

la identidad de su hijo(a) no será revelada en el estudio.  



 

 

 Los datos de usted y su hijo(a) serán confidenciales y únicamente permanecerán 

en el expediente de investigación. Este expediente podrá ser examinado por las 

personas relacionadas con el proyecto de investigación o por alguna institución que 

regula la investigación en México, con propósitos de supervisión al protocolo de 

investigación.  

Para la seguridad de usted y su hijo(a) y para proteger sus derechos la investigación 

fue evaluada y aprobada por el comité de ética en investigación de este hospital. 

Este comité de ética en investigación es un grupo formado por personas que 

trabajan en diferentes áreas y que revisaron que el estudio cumple los requisitos 

para poderse llevar en el hospital.  

 

12. INFORMACIÓN DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL 

Si usted tiene alguna pregunta acerca de esta información u otra relacionada con el 

proyecto de investigación favor de contactar al investigador principal: Dr. Daniel San 

Juan Orta, en los teléfonos: 56063822, Email: pegaso31@yahoo.com. O con la Dra. 

Patricia Zavaleta Ramírez, al teléfono 5563888026, email: 

dra.zavaleta@hotmail.com 

CONSENTIMIENTO INFORMADO 

He leído y comprendido la información proporcionada para el paciente sobre el 

presente estudio, en particular las secciones que describen el propósito, descripción 

y procedimientos del estudio, los riesgos y beneficios previstos que van a utilizarse 

sobre las cuales he tenido la oportunidad de hacer preguntas y he comprendido 

todas las respuestas. Otorgo mi consentimiento de manera libre y voluntaria para 

participar en el estudio: 

EVALUACIÓN DE LA SEGURIDAD DE LA ESTIMULACIÓN ELÉCTRICA 

ANODAL DE CORRIENTE DIRECTA TRANSCRANEAL (a-tDCS) EN PACIENTES 

ADOLESCENTES CON DEPRESIÓN MAYOR.  

Estoy enterado de que puedo retirarme del estudio en cualquier momento sin que 

se me someta a ningún tipo de penalización. Los datos de mi participación 

permanecerán con carácter estrictamente confidencial en el centro de investigación. 

Sin embargo, estoy de acuerdo en que sean examinados y utilizados por todas las 

personas relacionadas con el proyecto de investigación, incluyendo las agencias 

reguladoras, incluso si abandono o me retiro anticipadamente del estudio. Si se 

publica la información obtenida de este estudio, el reporte será redactado de modo 

tal que nadie pueda identificar mis datos personales e identidad. 

He sido informado de todas las alternativas de tratamiento del trastorno depresivo 

mayor en mi paciente 

mailto:dra.zavaleta@hotmail.com


 

 

Nombre del padre, madre, tutor          Firma                           Fecha 

 

Nombre del testigo 1 y relación con el 

participante               

Firma                           Fecha 

 

Nombre del testigo 2 y relación con el 

participante               

Firma                           Fecha 

 

Nombre del investigador principal  Firma                           Fecha 

 

 

 

 

 

 

 

Folio: _____________             

 Ciudad de México,_________________________________________________ 

FORMATO DE ASENTIMIENTO INFORMADO PARA ADOLESCENTES 

Título de la investigación: EVALUACIÓN DE LA SEGURIDAD DE LA 

ESTIMULACIÓN ELÉCTRICA ANODAL DE CORRIENTE DIRECTA 

TRANSCRANEAL (a-tDCS) EN PACIENTES ADOLESCENTES CON 

DEPRESIÓN MAYOR. 

Por favor, lee esta información con cuidado. Toma el tiempo para hacer todas las 

preguntas que quieras. El personal del estudio te explicará cualquier palabra o 

información que no entiendas. 

Te invitamos a participar en un estudio de investigación porque tienes depresión. La 

depresión es una enfermedad que provoca que te sientas triste y sin ganas de hacer 

nada. Esta enfermedad puede limitar tu desarrollo y la capacidad de disfrutar las 

cosas que te gustan. La depresión se trata con medicamentos y con terapia, pero 

ahora la ciencia está generando nuevos tratamientos de los que debemos averiguar 

si sirven para tratar la depresión.  

Por eso, en este estudio se está evaluando un tratamiento nuevo que se llama 

estimulación cerebral transcraneal de corriente continua. 



 

 

¿Qué es la estimulación cerebral transcraneal de corriente continua?  
Es un procedimiento en el que se colocan dos plaquitas en tu cabeza, una del lado 
derecho y otra del lado izquierdo. Las placas están conectadas a un aparato que 
cuando se prende emite corriente eléctrica débil, (menos de lo que genera una pila 
AA). Esta corriente eléctrica llega a tu cerebro y su función es estimular tus 
neuronas, las cuales van a liberar sustancias químicas que mejoran el estado de 
ánimo. ¡Así es, tus neuronas trabajan con electricidad y este tratamiento hace que 
tus neuronas se prendan¡ El tratamiento intenta mejorar tu ánimo.  
El tratamiento se ha usado en niños con otras enfermedades y en adultos con 
depresión, pero todavía no sabemos si sirve para la depresión en niños y 
adolescentes, por eso lo estamos investigando.  
 
Aquí te muestro un dibujo de las plaquitas y del aparato. 

 
¿Qué tendré que hacer si acepto participar? 
Antes de empezar y al terminar el estudio tendrás que responder algunos 
cuestionarios sobre tu salud en general y los doctores te harán muchas preguntas 
sobre tus emociones, tu sueño, tu nivel de energía e incluso sobre pensamiento de 
morir. Si eres mujer tendrás que proporcionar una muestra de orina, para descartar 
que estés embarazada.  
 
Vas a tomar medicina para la depresión (fluoxetina) todos los días y te pondrán el 
aparatito de corriente eléctrica por 10 días, durante 30 minutos, de lunes a viernes. 
Cada día después de ponerte el aparato te preguntarán que molestias tienes. 
Después te pondrán el aparato una vez por semana hasta que se completen 12 
semanas. 
  
Por último, te haremos una llamada telefónica a los 3 y 6 meses después que se 
terminó el estudio para saber cómo te has sentido.  
¿Cuáles son los riesgos del procedimiento? 
Cuando te apliquen la corriente eléctrica, puedes sentir comezón o cosquillas en la 
cabeza. No duele, pero si sientes alguna molestia le puedes avisar al doctor para 
que apague el aparatito. Tu papá o tu mamá o quien te acompañe estarán siempre 
a tu lado para que te sientas cómodo. En los siguientes días puede ser que tengas 
algunas molestias como dolor de cabeza, náuseas, cambios en tu ánimo. Cualquier 
molestia se la debes decir al doctor para que apunte todo en tu expediente y con 
esta información el doctor podrá decidir si debe seguir o no aplicando la terapia de 
corriente eléctrica. 
 
¿Mejorará mi salud si participo en el estudio?  
No sabemos. Puede que algunos adolescentes mejoren y otros no. Pero al formar 

Plaquitas 

Aparato que manda la corriente 

eléctrica 



 

 

parte de este estudio nos ayudarás a aclarar si sirve o no sirve y qué molestias 
produce. En caso que se compruebe que el tratamiento funciona, podremos utilizar 
esta información y ayudar a otros chicos que tengan depresión en un futuro.  
 
¿Qué pasa si empecé el estudio y luego ya no quiero seguir? 
Está bien si en algún momento ya no quieres seguir en el estudio. Se lo dirás a tu 
mamá o papá, y ellos hablarán con el doctor responsable del estudio. Solo te 
sugeriremos que continúes tu tratamiento en la consulta externa del hospital. 
 
¿Cómo me beneficiaré de la participación? 
El estudio no tiene un beneficio directo para ti, pero con tu participación nos 
ayudarás a saber si este tratamiento funciona y esto puede servir para otros niños 
o adolescentes que años más tarde reciban esta terapia.  
 
¿Cuáles son mis derechos como participante? 
Tienes derecho a participar en el estudio de forma voluntaria. En caso de que tú, o 
tus padres no desee(n) participar, tu puedes continuar recibiendo tu tratamiento en 
la consulta externa de este hospital.  
Tienes derecho a dejar el estudio cuando tú quieras y de igual manera podrás 
continuar con tu atención en la consulta externa.  
 
Tienes derecho a la confidencialidad de tus datos, esto significa que solo los 
médicos del estudio sabrán tus datos personales y las respuestas que des a los 
cuestionarios.  Tu nombre no aparecerá en documentos que no forman parte de la 
investigación. Tú decides a quien contarle si estás participando en este estudio.  
 
¿A quién puedo llamar si tengo preguntas o problemas, o decido no participar 
una vez iniciada la entrevista? 
Puedes preguntarle al doctor que te esté aplicando la terapia, o puedes llamarle al 
Dr. Daniel San Juan Orta, en los teléfonos: 56063822, email: 
pegaso31@yahoo.com. O con la Dra. Patricia Zavaleta Ramírez, al teléfono 
5563888026, email: dra.zavaleta@hotmail.com 
 
¿Quién aprobó esta investigación? 
Para tu seguridad y para proteger tus derechos la investigación fue evaluada y 
aprobada por el comité de ética en investigación de este hospital. Este comité de 
ética en investigación es un grupo formado por personas que trabajan en diferentes 
áreas y que revisaron que el estudio cumple los requisitos para poderse llevar en el 
hospital.  
Si quieres participar en el estudio, es necesario que pongas tu nombre y escribas la 
fecha al final de estas hojas. Se te dará un original de estas mismas hojas firmado 
y con fecha. 
Al firmar este documento, estás diciendo: He leído este documento. Mis preguntas 
han sido respondidas. Me han dado el tiempo suficiente para decidir si quiero 
participar en este estudio. Quiero participar voluntariamente en este estudio. Puedo 
cambiar de opinión sobre mi decisión de formar parte de este estudio en cualquier 
momento.  

mailto:patricia.zavaleta@salud.gob.mx


 

 

 

Nombre del participante 
adolescente 

 
 

Fecha 

Nombre del testigo 1 Firma Fecha 

Nombre del testigo 2 Firma Fecha 
 
 

Nombre y firma del 
investigador que aplicó el 
consentimiento informado 

Firma Fecha 
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