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RESUMEN

Debido a que la esquizofrenia es un padecimiento que puede iniciar a una edad temprana, es
de vital importancia generar informacion relativa al diagnostico, tratamiento, prondstico y
funcionamiento de estos enfermos. Mientras la incidencia del trastorno es relativamente baja
(15.2 por 100,000 personas por afio), se estima que al menos 5% de las personas con
esquizofrenia se enferman antes de los 14 afos y el 20% antes de los 18 afos. Es de suma
importancia conocer del funcionamiento social de las personas con esquizofrenia, con especial
atencion en la poblacion adolescente, ya que esta documentado que a menor edad peor es el
prondstico. Objetivo : determinar el funcionamiento psicosocial en pacientes adolescentes con
esquizofrenia, y conocer la correlacion del funcionamiento psicosocial con la gravedad de la
enfermedad y el funcionamiento cognitivo. Método: se evaluaron 20 pacientes de 12 a 17 afios
5 meses de ambos sexos, con el diagndstico de esquizofrenia o trastorno esquizofreniforme de
acuerdo al DSM-1V, con la escala PSP para evaluar el funcionamiento psicosocial, la escala
PANSS para la gravedad de la enfermedad y el factor cognitivo del PANSS, y la escala MCCB
para el funcionamiento cognitivo. Resultado: la poblacién estudiada estaba de moderada a
gravemente enferma, el puntaje promedio obtenido en el PSP global fue de 31.80 +15.375, las
calificaciones globales de la escala PSP mostraron una correlacion negativa con la calificacion
total obtenida de la escala PANSS, también se encontré6 una correlacion negativa entre el
PANSS Cognitivo y la PSP global. La escala PSP tuvo correlaciones positivas con los siete
dominios de la escala MCCB. Conclusion : La correlacion entre la PSP con la severidad de la
enfermedad y el factor cognitivo de PANSS indican que a mayor severidad de la enfermedad
peor es el funcionamiento social y cognitivo del paciente. La escala PSP permite determinar el
funcionamiento psicosocial de los adolescentes con esquizofrenia. Esta correlacion también

aporta evidencia adicional para la validez del PSP aplicado en adolescentes.

Palabras Clave: Schizophrenia, Adolescence, social functioning.
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I. Introduccion.

La esquizofrenia es un padecimiento que puede tener su inicio en una edad temprana,
es de vital importancia generar informacion relativa al diagndstico, tratamiento,
prondstico y funcionamiento de estos enfermos, motivo por el cual es de interés estudiar
instrumentos que evallen la eficacia de las intervenciones terapéuticas aplicadas para
su tratamiento, con el fin de que los clinicos los tengan a su alcance y puedan dar
seguimiento de una manera practica, accesible y cuantificable del resultado de dichas
intervenciones. Cabe mencionar que los estudios que incluyen la valoracion de la
funcionalidad de los pacientes adolescentes con esquizofrenia han empleado diversos
instrumentos, sin embargo, muchos de ellos no tienen las caracteristicas de validacion

en poblacion mexicana, motivo por el cual se considera importante el presente estudio.
[I.Marco tedrico.

La esquizofrenia es un trastorno neuropsiquiatrico discapacitante, caracterizado por
sintomas como alucinaciones, ilusiones, disminuciéon de la fluidez y contenido del
discurso, pobre planeacion, disminucion de la motivacion, anhedonia, déficit de la
memoria, la capacidad de juicio, desorganizacion del pensamiento y aplanamiento
afectivo. Mientras la incidencia del trastorno es relativamente baja (15.2 por 100,000
personas por afo), esta condicion es una de las mayores contribuciones al grupo total

de enfermedades.

La prevalencia se estima 4.6 personas por cada 1,000 por punto de prevalencia, 3.3 por
periodo de prevalencia, 4.0 a través de la vida y 7.2 para riesgo de morbilidad en un
periodo de edad. Esos resultados son congruentes con revisiones previas de 70 estudios
realizada por Torrey, sin embargo, el Manual Diagnéstico y Estadistico de los Trastornos
Mentales (DSM-1V) reporté que la prevalencia a través de la vida se estima entre 0.5 y
1%".

Se ha reportado que al menos 5% de las personas con esquizofrenia se enferma antes

de los 14 afios y el 20% suele inicia antes de los 18 afios?.



La esquizofrenia es conceptualizada frecuentemente en el contexto de los sintomas
psicoticos graves, pero el DSM-IV describe que en todos los casos se produce un
deterioro del funcionamiento social (o el fracaso de alcanzar niveles adecuados) a causa
de los sintomas. Por lo menos, dos tercios de las personas con esquizofrenia no son
capaces de cumplir con las funciones basicas sociales, en roles como conyuge, padre y
trabajador, incluso cuando los sintomas psicoticos se encuentran en remision. Menos de
un tercio trabajan con regularidad, y la mayoria estan subempleados (sobre la base de
funcionamiento premoérbido) siempre y cuando puedan trabajar. Sé6lo un pequefio
porcentaje de personas con esquizofrenia se casan y los matrimonios a menudo
terminan en divorcio. La mayoria de los pacientes tienen alteraciones importantes en las
relaciones sociales y a menudo estan aislados socialmente. Cuando interactiian con los
demas, tienen dificultad para mantener conversaciones apropiadas, expresando sus
necesidades y sentimientos, asi como el logro de objetivos sociales o el desarrollo de las
relaciones cercanas. Asi mismo, las personas con esquizofrenia presentan una mayor
morbilidad médica y mortalidad prematura, y existe la hipotesis de que un factor
importante en su estado de salud deficiente es la dificultad para una relacion eficaz con
los proveedores del cuidado de su salud. Mas del 50% de las personas con
esquizofrenia cumple con los criterios de abuso 0 dependencia de sustancias y un factor
importante que impulsa el uso de drogas ilicitas es el deseo de parecerse a otras
personas. En general, la disfuncion social es uno de los factores mas importantes en la
discapacidad asociada a la enfermedad y es una fuente de gran angustia para los

pacientes y familiares®.

El funcionamiento social se define como la capacidad de una persona para funcionar en
diferentes roles sociales y su desempefio social actual®. Las personas con esquizofrenia
suelen tener problemas significativos en el funcionamiento en comunidad. El progreso en
el desarrollo de intervenciones eficaces para mejorar estos problemas se ha visto
frenado por la ausencia de medidas fiables y validas que sean adecuados para su uso

en ensayos clinicos®.



La evaluacion de la cognicion puede ser el parametro ideal para determinar la remision y
recuperacion, ya que se ha asociado significativamente con el funcionamiento social®. Si
bien hay medidas que evaltan la cognicion, estas medidas no estan disponibles para
todos los médicos®.

Desde 1980, se han realizado diversos intentos para desarrollar instrumentos mas
exactos y sofisticados que midan el nivel de funcionamiento (o deterioro) en los
pacientes con trastornos mentales graves. Los primeros y mas sencillos instrumentos de
medicién, como la Evaluacion Global del Funcionamiento (Global Assessment of
Functioning, GAF) y la Escala de Evaluacion del Funcionamiento Social y Ocupacional
(Social and Occupational Functioning Assessment Scale, SOFAS)?, han sido superados
por la nueva generaciéon de instrumentos, como la Escala de Funcionamiento Personal y
Social (Personal and Social Performance, PSP)°, la Entrevista de Funcionamiento y
Resultados de la Esquizofrenia (Schizophrenia Outcomes Functioning Interview, SOFI)*°
y la escala de Remision Funcional de la Esquizofrenia General (Functional Remission of
General Schizophrenia, FROGS)'. Estos instrumentos se caracterizan por no depender
de los sintomas, es decir, no incluyen items que reflejen sintomas clinicos, y por ser

multidimensionales y sélidos desde el punto de vista psicométrico™?.

La GAF es la principal medida utilizada en la investigacion para el funcionamiento social
pero produce una sola puntuacion que incluye los sintomas sin dominios independientes
de funcionamiento, y esto se confunde con los factores sociales®. La escala SOFAS fue
desarrollada para eliminar esta confusion, sin embargo, no incluye instrucciones de

funcionamiento claras para la calificacion de la gravedad de la discapacidad®.

Otras escalas comunes para evaluar la funcion social de los pacientes esquizofrénicos
comparten la falta de indicadores objetivos, como la Escala de Funcionamiento Social
(SFS), que consta de 70 items de autoreporte en siete dominios, que fue desarrollada
para uso ambulatorio, la Escala de Ajuste Social (SAS-1l) con 5 dominios adaptados a
partir de la Escala de Ajuste Social de auto-reporte para la esquizofrenia; el indice de

Disfunciéon Social (SDI) incluye una evaluacion objetiva de la gravedad de la disfuncion



y una evaluacion subjetiva de la satisfaccion del cliente con el funcionamiento en nueve
dominios y, por ultimo, la Escala de Funcionamiento Psicosocial (SLP) administrada por
un entrevistador, de 35 items en 5 dominios, evalla la satisfaccién del paciente con su

funcionamiento®.

La principal limitacion de las escalas de evaluacion del funcionamiento social es la falta
de consenso sobre la definicion y evaluacion del funcionamiento social, que se relaciona
con ausencia en la distincion entre los indicadores objetivos (el empleo, la presencia de
otro significante, vida independiente y contactos sociales) y los subjetivos (como califica
el paciente sus sentimientos, pensamientos y opiniones con respecto a su situacion

social)®.

Los articulos de revision actual que evalian las escalas de deterioro funcional y/o el
funcionamiento adaptativo comentan que estas escalas difieren de otras revisadas
anteriormente, en que no estan adaptadas a los sintomas psiquiatricos especificos o a
los diagndsticos, sino hacia los déficits en el funcionamiento o la adaptacion que pueden
estar relacionados con la enfermedad de varias maneras. El deterioro funcional puede
ser consecuencia de la enfermedad psiquiatrica, puede tener una etiologia comun con la
enfermedad, o en algunos casos los déficits en el funcionamiento podran dar lugar a
secuelas psiquiatricas. Por lo tanto, estas escalas se utilizan a menudo simultdneamente

con escalas de medicién de la psicopatologia®®.

El constructo general de funcionamiento comprende una variedad de conceptos y
terminologias relacionadas y a menudo se utilizan indistintamente. Las diferentes
escalas para evaluar el funcionamiento han utilizado esta terminologia algo diferente de
acuerdo a su enfoque particular. Estas condiciones incluyen, pero no se limitan a las
deficiencias funcionales, el funcionamiento adaptativo, el funcionamiento psicosocial, el

nivel de funcionamiento, competencia y adaptacién social*®.



Se comprenden como deterioro funcional los déficits especificos en multiples dominios
de funcionamiento en desarrollo con posterioridad a un trastorno y el concepto de
funcionamiento adaptativo, es decir, el ajuste a las exigencias de la vida a través de

dominios maltiples, incluyendo las &reas potenciales de fuerza®®.

La capacidad adaptativa se ha conceptualizado como la interaccion entre el individuo y
el entorno social y pueden ser comprendidos en términos de desempefio y satisfaccion
de los roles a través de multiples dominios de la vida, tales como las habilidades
cognitivas, el rendimiento en la escuela o en el trabajo, relaciones interpersonales
apropiadas para su edad, capacidad de autocuidado y la capacidad de disfrutar de la

vida incluyendo el uso del tiempo libre para auto-realizacion®®.

La capacidad adaptativa o deterioro funcional es a menudo confundida con la severidad
de un trastorno. Aunque estos conceptos estan estrechamente relacionados, no son
intercambiables. La severidad de la enfermedad es una caracteristica de un trastorno
gue indica el grado en que se manifiesta el mismo o el nivel de gravedad de la
enfermedad en si. Algunos trastornos son intrinsecamente graves, como la esquizofrenia
y el autismo en el mas grave extremo del espectro de trastornos generalizados del
desarrollo, mientras que otros muestran un amplio rango de severidad, como el trastorno

por déficit de atencién e hiperactividad (TDAH) o el trastorno depresivo mayor (TDM)*.

Por otra parte, Juckel documenté una correlacion negativa entre el funcionamiento
psicosocial y la psicopatologia, donde la correlacibn mas fuerte existe entre la
puntuacion de la escala negativa del PANSS vy el total de la escala PSP

Estos hallazgos son comparables a los de Patrick, cuyos resultados confirman que los
sintomas negativos del PANSS reflejan la funcion de los parametros de aislamiento
social y que estaban altamente correlacionados con el PSP. Se especula que los
sintomas negativos de la esquizofrenia tienen gran impacto sobre el funcionamiento
social en contraste con la sintomatologia positiva, en el sentido de que ellos producen

mas pérdidas en actividades; (por ejemplo, si una persona sufre de pérdida de la



motivacion, el funcionamiento social puede ser especialmente restringido). En relacion
con esto, se ha reportado que la reduccion en los sintomas negativos estuvo
particularmente asociada con menos tiempo en el hospital y mas tiempo de vida de
forma independiente. Del mismo modo, otros autores reportaron que los sintomas

negativos estan significativamente asociados con el desempleo en la esquizofrenia™®.

En pacientes adultos con esquizofrenia, la correlacion entre la puntuacién global de
PSP y GAF apoya la validez de criterio de la escala. Como habiamos anticipado, se
obtuvo una correlacion negativa entre la puntuacién global de PSP y los diferentes
factores derivados PANSS. La correlacion mas fuerte se observo entre el PSP y los
factores negativos y cognitivos de la PANSS, en congruencia con los informes previos
gue sugieren que los sintomas negativos tienen un mayor impacto en los sintomas de
funcionamiento social que los sintomas positivos °. La modesta correlacién hallada entre
la puntuacion global de PSP y el factor de la escala PANSS depresion / ansiedad
proporciona evidencia adicional para la validez de la escala PSP, que no incluye una
medida directa del estado de animo. Ademas, este hallazgo habla de las ventajas de la
organizacion de la escala con medidas objetivas, dado que el estado de animo es un
factor importante que incide en las medidas subjetivas en las escalas de funcionamiento

social®.

La cognicion social puede ayudar a explicar la heterogeneidad de los resultados
funcionales en la esquizofrenia. Los déficits en la cognicion social parecen ser factores
determinantes clave del funcionamiento diario en pacientes con esquizofrenia,
incluyendo las acciones instrumentales, funcionamiento interpersonal y el rendimiento
profesional®. Una revisién reciente de la literatura encontré patrones consistentes de
asociacion con el funcionamiento en la comunidad por dos aspectos de la cognicion
social (percepcion de la emocién y la percepcion social) y las tendencias preliminares en

otros dos (teoria de la mente y el estilo atribucional)®.



Hay acuerdo en que las propiedades psicométricas de las actuales mediciones de la
cognicion social de la esquizofrenia suelen ser inadecuadas o desconocidas. Los
problemas de medicibn son una consideracion para todos los dominios cognitivos
sociales, que parecen ser especialmente importante para las medidas de la teoria de la
mente y el estilo atribucional. Una de las razones de estas dificultades es la préactica
comun de la adopcion de medidas desarrolladas para una poblacion no psicética y su
aplicacién directa a la esquizofrenia (como medidas de la teoria de la mente del
autismo). Este proceso tiende a resultar en problemas de escala, siendo necesario

anotar los dilemas y las dificultades para interpretar el significado de las puntuaciones®.

Para el estilo atribucional, el cuestionario de atribuciones situacionales interpersonales
(Internal Personal Situational Attributions Questionnaire, IPSAQ) fue desarrollado para
ayudar a resolver problemas psicométricos en otras medidas y aunque ha demostrado
adecuadas propiedades psicométricas, sigue habiendo dudas sobre la forma de
cuantificar el mejor rendimiento y si es mejor utilizar las calificaciones de los sujetos o

c6digos de respuesta, como el indice méas relevante de los resultados®.

Las deficiencias cognitivas se encuentran regularmente en enfermos con esquizofrenia
de inicio adulto (AOS) y son una caracteristica nuclear para el trastorno. Los déficits van
desde el procesamiento sensorial de la informacion, el proceso de la atencion,
adquisicion de la memoria verbal / visual y las funciones ejecutivas. Nuevos hallazgos
sugieren que el estatus neuropsicolégico es un mejor predictor de la evolucion funcional

en la AOS, y un posible objetivo para las intervenciones terapéuticas™®.

El débil consenso de una bateria bésica para evaluar las funciones cognitivas ha
dificultado tanto las posibilidades de comparar los hallazgos a través de los numerosos

estudios en AOS, la cognicién y el desarrollo de tratamientos™.

Los déficits cognitivos son también frecuentes en los pacientes con esquizofrenia de
aparicion temprana (EOS) y parece que tienen mas alteraciones severas del

neurodesarrollo y premorbidas, con peor evolucion a largo plazo que los pacientes con



AOS, considerando que hasta la fecha los estudios sobre el funcionamiento cognitivo en
la EOS son raros. En general, apoyan la presencia de un perfil global de los déficits
cognitivos similares a los hallazgos en la AOS, pero los resultados sobre los déficits
especificos son inconsistentes. Si bien todos los estudios que evalian la memoria
verbal, velocidad de procesamiento y memoria de trabajo mostraron un déficit

significativo, los resultados variaron considerablemente para todos los otros dominios™.

Esta es una de las principales razones por las que el Instituto Nacional de Salud Mental
(NIMH) cre¢ la iniciativa “Measurement and Treatment Research to Improve Cognition in
Schizophrenia” (MATRICS), cuyo objetivo es el desarrollo de una bateria de consenso
cognitivo (MCCB) para su uso en ensayos clinicos en esquizofrenia. El grupo MATRICS
ha identificado 7 dominios cognitivos que son disfuncionales en la esquizofrenia y piensa
gue es una caracteristica esencial del trastorno. A partir de estos 7 dominios, 6 fueron
incluidos en la base de varios estudios analiticos de factores de desempefio cognitivo en
la esquizofrenia. EI dominio séptimo, la cognicién social, se incluyd debido a su caracter
prometedor como un mediador de los efectos neurocognitivos en la evolucién funcional’.
La bateria de pruebas MCCB cubre estos ambitos y pretende ser un estandar de oro
para la medicion de la cognicion en la esquizofrenia. Las pruebas dentro de la bateria
han sido elegidas con un énfasis profundo en la validez y confiabilidad'®. Debido EOS es
un trastorno raro, el uso de un estandar de medida de la bateria como la MCCB seria
particularmente util porque permitiria comparar o fusionar muestras pequefias. Hay
estudios en marcha en el fundamento cientifico de la bateria MCCB, sin embargo, estan
basados en pacientes con AOS y aun no ha sido utilizada en una muestra de pacientes
adolescentes™.

La cognicion social se ha convertido en un area de alta prioridad para el estudio de la
esquizofrenia. Sin embargo, a pesar de avances en este campo, el progreso sigue
siendo limitado por las diferencias incompatibles con la terminologia y en la forma de

medir la cognicién social®.



La cognicion social se define de varias maneras, pero generalmente se refiere a las
operaciones mentales que subyacen a las interacciones sociales, incluidas las
respuestas, percibir, interpretar y generar intenciones, disposiciones y comportamientos
de los demas. En los seres humanos, la cognicién social significa que la gente tiene
pensamientos y la formacion de impresiones sobre la gente. Los procesos de cognicion
social son la forma en que se obtienen conclusiones acerca de las creencias de otras
personas, las intenciones y cémo pesan los factores situacionales sociales en la

obtencion de estas inferencias®.

En los ultimos 15 afos, los investigadores clinicos y cientificos del comportamiento han
empleado cada vez mas construcciones sociales y cognitivas para explorar los sintomas
y déficits interpersonales que caracterizan a la esquizofrenia. De hecho, la cognicién
social se ha convertido en un tema de alta prioridad en investigacion de la esquizofrenia
como lo demuestra la creciente literatura empirica y una mayor atencion en las
reuniones cientificas. A pesar de la cognicidn social no se ha utilizado como criterio de
valoracion de los estudios de intervencion, se considera cada vez mas como un objetivo
de tratamiento para las intervenciones tanto farmacolégicas como no farmacologicas
(psicosocial). Medidas sociales cognitivas se incluyeron en algunos ensayos clinicos con
medicamentos antipsicéticos de segunda generacion y los resultados no han sido
demasiado alentadores”.

Ahora, la cognicion social se estudia de manera mas coherente debido a su inclusion
como uno de los dominios de la MCCB. En cuanto a las intervenciones no
farmacoldgicas, una variedad de estudios han examinado a corto plazo las areas de
intervencién para la cognicion social, y a mas largo plazo, los programas de
entrenamiento cognitivo sociales estan empezando a surgir a nivel internacional. Los
estudios de validacion para estos programas sociales indican que las intervenciones
cognitivas son bien tolerados y aceptadas en general por los pacientes durante periodos
prolongados (por lo general meses). Los primeros resultados de estos estudios, aunque
preliminares, sugieren que las intervenciones cognitivas sociales pueden mejorar el

rendimiento en los resultados de la cognicién social. Ademas, algunos estudios han



encontrado que las intervenciones cognitivas sociales conducen a mejoras en los

aspectos de funcionamiento adaptativo®.

En un estudio realizado por Stephen R. Hooper, en el que examiné el funcionamiento
neuropsicologico de los jovenes, para el tratamiento de trastornos del espectro
esquizofrénico de aparicion temprana (TEOSS), encontré que hubo pocas diferencias
entre el grupo de jévenes esquizofrénicos y el grupo de pacientes con trastorno
esquizoafectivo, en lo concerniente al coeficiente intelectual y el funcionamiento
neuropsicoldgico, sin embargo, ambos grupos mostraron tasas significativamente mas
altas de déficit en el coeficiente intelectual y habilidades académicas basicas. Las
correlaciones de las funciones neurocognitivas con la severidad de la enfermedad y la
conducta adaptativa fueron de pequefia a moderada magnitud. Estos hallazgos
contindan implicando la importancia del funcionamiento neurocognitivo como un area
clave de la vulnerabilidad en el estudio de los jovenes con trastornos del espectro

esquizofrénico™®.

Asi mismo, Eri Nakagami, indica que su estudio fue el primero en examinar la estructura
causal de las relaciones entre neurocognicion y funcionamiento psicosocial. Sus
hallazgos sugieren que la neurocognicidon provoca cambios en el funcionamiento
psicosocial, lo cual, es coherente con un modelo general donde los efectos causales
pasan de los procesos biologicos mas basicos a los procesos biopsicosociales. También
encontré datos para descalificar la generalizacion del modelo que predice que las
variaciones en el funcionamiento psicosocial podrian causar cambios en la
neurocognicion. Este estudio fue también el primero en investigar la causalidad de la
asociacion entre la IM (motivacion intrinseca) y el funcionamiento psicosocial*’.

Por otra parte, un area poco explorada en la poblacién adolescente es el factor cognitivo
de la escala PANSS. El estudio de David Gil realizado en adultos con esquizofrenia,
demostré que son siete los items del factor cognitivo de PANSS, aunque los resultados
son inconsistentes, estos fueron: preocupaciones somaticas (G1), Tension motora (G4),

Manierismos y posturas (G5), Ausencia de Juicio e introspeccion (G12), Trastorno de la



volicién (G13), preocupacion (G15) y evitacion social activa (G16), si bien este ultimo se
asocia principalmente al factor negativo. Estas diferencias hacen que no haya
unanimidad en los resultados obtenidos en las investigaciones que se realizan con la
PANSS, ya que dichos resultados pueden depender del modelo concreto que se utilice y

de los items que configuren cada factor en ese modelo *°.

Por ultimo, Shannon M. Couture sugiere que la neurocognicion y la cognicién social son
objetivos viables para tratamiento para los individuos con bajo rendimiento escolar en las

medidas de la capacidad funcional®

. También es claro que los sintomas negativos y la
competencia social estan relacionados entre si. Sin embargo, los resultados también
sugieren que la mejoria de la capacidad funcional no necesariamente se traducira en un
mejor funcionamiento en la comunidad. Las investigaciones futuras podrian beneficiarse
de la identificacion de las variables que impiden el funcionamiento del individuo a su
maxima capacidad optima. Es decir, las variables que afectan la relacion entre la
capacidad funcional y los comportamientos de funcionamiento. Es de vital importancia
mejorar la comprension de los otros factores que dificultan el éxito funcional, para los

desarrollar tratamientos que se traducen en resultados méas positivos*®.

Planteamiento del problema.

¢.Se puede valorar y describir de manera confiable el funcionamiento psicosocial de los
pacientes adolescentes con esquizofrenia al aplicar la PSP y si existe correlacion entre el
funcionamiento psicosocial con la gravedad de la enfermedad, y el factor cognitivo de
PANSS?

Justificacion.

Es de suma importancia conocer del funcionamiento social en pacientes esquizofrénicos y
con especial atencion en la adolescencia, en virtud de que esta documentado que a
menor edad de inicio, peor sera el prondstico. Tener la oportunidad de valorar la eficacia
de las intervenciones que se realizan en este grupo de pacientes es de capital importancia
para incidir en su buena evolucion, sin embargo, los clinicos no cuentan con instrumentos

de valoracion accesibles, sencillos, practicos y con adecuadas cualidades psicométricas,



VI.

VII.

lo que dificulta la medicién objetiva y confiable de la eficacia de las intervenciones
realizadas con fines terapéuticos. Asi mismo, es necesario realizar investigacion para
conocer y estandarizar los instrumentos requeridos. Por lo anterior, el motivo del presente
estudio consiste en describir el funcionamiento social en este grupo de pacientes
evaluados con la PSP, PANSS Y MCCB, cuyas propiedades psicométricas han sido
reconocidas en la bibliografia actual. Ademas, actualmente no existen datos relativos a la

aplicacion de la escala PSP en adolescentes esquizofrénicos.

Hipotesis.
El funcionamiento psicosocial es un aspecto que se deteriora de manera importante en este
grupo de pacientes y se correlaciona con la severidad de la enfermedad y con disfuncién

cognitiva.

Objetivos.
a. Objetivo general.

i. Determinar el funcionamiento psicosocial en pacientes adolescentes con
esquizofrenia y su correlaciéon con la gravedad de la enfermedad y funcionamiento
cognitivo.

b. Objetivos secundarios.

I. Determinar el funcionamiento psicosocial a través de la PSP.

ii. Determinar la correlacion del funcionamiento psicosocial con la gravedad de los sintomas
positivos, negativos y de patologia general del PANSS.

iii. Determinar la correlacion del funcionamiento psicosocial con el funcionamiento cognitivo.

Material y Método.

a. Disefo de estudio y tipo de muestra.

Se trata de un estudio transversal y descriptivo que consiste en la valoracién de 20
pacientes adolescentes con diagnoéstico de esquizofrenia realizado en los diversos
servicios del Hospital Psiquiatrico Infantil “Dr. Juan N Navarro” en el intervalo de

tiempo comprendido de Noviembre del 2011 y hasta Noviembre del 2012.



VIII. Procedimientos.

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

b. Los pacientes con sintomas psicéticos fueron evaluados para su inclusion, se les
explico el procedimiento a seguir y se realiz6 el procedimiento de consentimiento y
asentimiento informado (pacientes y tutores).

c.  Criterios de inclusion:

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

ii. Diagnostico de esquizofrenia o trastorno esquizofreniforme de acuerdo al DSM-
IV, obtenido por medio de una entrevista diagndstica semiestructurada.

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

iv. Sin tratamiento farmacolégico especifico (antipsicotico a dosis terapéuticas en
tomas regulares) en las cuatro semanas previas.

v. Que contaran con un padre o tutor responsable.

d. Criterios de exclusion:

i. Enfermedades médicas concomitantes inestables.

ii.Cambio de diagnostico a lo largo del estudio (en particular a trastorno
esquizoafectivo, trastorno bipolar, trastorno por estrés postraumatico, trastorno
de personalidad, psicosis no especifica, trastorno obsesivo compulsivo).

iii. Comorbilidad con abuso o dependencia a sustancias, excepto abuso de

Cannabis.



e.

f.

g.

h.

iv. Embarazo o negativa de utilizar anticonceptivos en caso de tener vida sexual
activa.

Se realiz6 la aplicacion de los instrumentos de evaluacion (PANSS, PSP Y MCCB).
Variables.

i. Puntuaciones globales de la escala PANSS.

ii. Puntuaciones totales de la escala PSP.

iii. Se cred la variable PANSS cognitivo de acuerdo al factor cognitivo reportado en
analisis previos de dicha escala. La variable se obtuvo mediante la suma de los
siguientes reactivos: P2 (Desorganizacion conceptual), N5 (Dificultades en el
pensamiento abstracto), N7 (Pensamiento estereotipado), G10 (Desorientacion),
G11 (Atencion deficiente) y G12 (Ausencia de juicio e introspeccion)™®.

iv. Puntuaciones obtenidas en la aplicacién de la escala MCCB.

Andlisis estadistico.

Se realizd el analisis estadistico y la correlacion de las puntuaciones obtenidas en
las valoraciones a través del programa estadistico SPSS (Statistical Package for the
Social ver. 17).

Instrumentos para las evaluaciones:

i. Escala de sintomas positivos y negativos (PANSS): la escala de sindromes
positivos y negativos valora la severidad de los sintomas en el momento actual
y se evalla mediante una entrevista semiestructurada de 30-40 minutos de
duracién. Consta de 30 reactivos que se puntian de 1 (ausente) a 7 (extremo)?®
21.

ii. Escala de desempeiio personal y social (PSP): La escala PSP es un instrumento
corto que se califica del 1 al 100. Una puntuacion de 1 a 10 representa falta de
autonomia en el funcionamiento basico y una puntuacién de 91 a 100 refleja el
funcionamiento excelente. Las calificaciones se basan en la evaluacion de los
cuatro indicadores objetivos: (a) actividades socialmente dUtiles, incluyendo el
trabajo y estudio, (b) relaciones personales y sociales, (c) auto-cuidado, y (d)
conductas perturbadoras y agresivas. Estos se clasifican en una de seis puntos

en escala de severidad, siguiendo especificas definiciones operativas®?32*.



Evaluacion Cognitiva: Esta se realizara con la bateria
“ConsensusCognitiveBattery (MCCB)”, desarrollada dentro del proyecto
MATRICS (Measurement and TreatmentResearchtolmproveCognition in
Schizophrenia), tiene como objetivo proporcionar una evaluacion de los

principales dominios cognitivos relacionados con la esquizofrenia®.

Cronograma de actividades (evaluaciones):

Evaluacion Basa Sem |Sem |[(Mes |Mes |Mes |Mes6
I Sem3 |6 9 3 4 5
PANSS/PANSS COGNITIVO [ X X X X X X X X
PSP X X X
MCCB X X X

Consideraciones éticas.

Vi.

Se seguiran todos los lineamientos marcados en la declaracion de Helsinki para

este proyecto.

. Confidencialidad: Tanto casos como controles seran manejados con un namero

interno cuya identidad sera conocida Unicamente por el investigador.
Consentimiento y asentimiento informado: El padre o tutor que acompafie al
menor debera firmar el consentimiento y el menor el asentimiento; estaran

presentes dos testigos.

. Justicia: Todos los casos y controles recibiran tratamiento adecuado y probado

para su patologia de base.

Autonomia: El sujeto sera libre de abandonar la investigacion en cualquier
momento y sus datos seran borrados de la misma.

Beneficencia y no maleficencia: Los paciente se beneficiardn de una exhaustiva
evaluacion de su problema lo cual repercutird en un mejor entendimiento y

tratamiento de su problema.




IX. Resultados.

a.

Muestra.

Se reclutaron 20 pacientes, de los sujetos estudiados 75% hombres, la edad
minima en los individuos fue de 12 afios y la maxima de 17 afios con una media
de 15 £1.451 afios, los sujetos captados en el primer episodio representaron el
67% de la muestra y el resto cursaban con una evolucion croénica, el tipo de
esquizofrenia mas representado en la muestra fue la Paranoide con 35% de los
sujetos de estudio, el tiempo minimo de evolucion fue de un mes y el maximo de
36 meses, con una media de 11.33 +9.38 meses.

En la tabla 1 se describen las caracteristicas clinicas de la valoracion basal:

Tabla 1. Caracteristicas Clinicas

Escala Media [Desv. tip.
PANSS total 106.30| +21.772
PSP A (Actividades socialmente Utiles ej. Trabajo estudio)] 4.3 | +1.174
PSP B (Relaciones sociales y personales) 4.45 | +.887
PSP C (Cuidado personal) 3.9 | £1.294
PSP D (Comportamiento perturbador o agresivo) 3.05 | £1.605
PSP total 31.80 | +15.375
MCCB Velocidad de Procesamiento 18.50 | £19.906
MCCB Atencion y Vigilancia 23.87 | £11.644
MCCB Memoria de Trabajo 26.95 | £15.402
MCCB Aprendizaje Verbal 35.35| +£13.724
MCCB Aprendizaje Visual 39.53 | £14.354
MCCB Razonamiento y resolucién de problemas 36.68 | +6.272
MCCB Cognicion Social 25.50| +7.633

Las calificaciones globales de la escala PSP mostraron una correlacion negativa
con la calificacion total obtenida de la escala (PANSS), también se encontré una
correlacion negativa entre el PANSS Cognitivo y la PSP global (Grafica 1), y por
otra parte, se obtuvieron correlaciones positivas con los siete dominios de la
escala MCCB, aunque las correlaciones con “Razonamiento y resolucion de
problemas” y “Cognicion Social” no fueron estadisticamente significativas (Grafica
2).
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* La puntuacion global de PSP fue negativa con las obtenidas en el total de
PANSS r= -.688 p=<0.00, igualmente correlacion negativa del PSP con el factor

cognitivo de PANSS r=-.708 p=<0.00.
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GRAFICA 2*
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*Las correlaciones resultaron positivas con los siete dominios de la escala MCCB,

con una p=<0.05, aunque con los dominios de “Razonamiento y resolucién de

problemas” y “Cognicion Social” no fueron estadisticamente significativas.

En la Tabla 2 podemos observar la correlacion que presento la escala PSP con
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C.

Tabla 2. Correlacion a lo largo del PSP global a |

o largo del tiempo.

Correlacioén basal

PSP r=-557 p=0.01 PANSS TOTAL
r=-.641 p=0.00 PANSS COGNITIVO
r=-537 p=0.01| APRENDIZAJE VISUAL

Correlacion a 3 meses
PSP r=-.609 p=0.02 PANSS TOTAL
r=-532 p=0.07 | MEMORIA DE TRABAJO
Correlacién a los 6 meses
PSP r=-.956 p=0.00 PANSS TOTAL
r=-941 p=0.00 PANSS COGNITIVO
r=.681 p=0.63 | MEMORIA DE TRABAJO
r=-767 p=0.02 | APRENDIZAJE VERBAL

Correlacioén de los reactivos de la escala PSP.

La correlacion de todos los reactivos de la escala PSP con el PANSS total y

PANSS cognitivo fue significativa a través del tiempo, Unicamente la puntuacion

del reactivo de comportamiento perturbador o agresivo (D) del PSP basal no se

correlaciono significativamente con la valoracion del PANSS cognitivo basal,

como se muestra en la Tabla 3.

Tabla. 3 Correlaciéon de los reactivos del PSP con |

a PANSS.

Correlacién [PSP A PSP B

PSP C PSP D

BASAL

PANSS Total Correlacion r=.525 r=.772 r=.756| r=.564
P p=0.01] p=0.000 p=0.00f p=0.01

PANSS Cognitivo [Correlacion r=.687, r=.612| r=.868 r=.285
P p=0.000 p=0.00 p=0.00f p=0.23

A LOS 3 MESES

PANSS Total Correlacion r=.617, r=.617| r=.915 r=.590
P p=0.02f p=0.02f p=0.000 p=0.03

PANSS Cognitivo [Correlacion r=.641 r=.460 r=.856| r=.842
P p=0.02 p=0.133 p=0.000 p=0.00

A LOS 6 MESES

PANSS Total Correlacion r=.751 r=.920, r=.957 r=.937
P p=0.03 p=0.000 p=0.00 p=0.00

PANSS Cognitivo |Correlacion r=.7300 r=.894 r=.973] r=.939
P p=0.04 p=0.000 p=0.00 p=0.00




Discusion.

El presente estudio se realizd, ya que en la actualidad es imprescindible que los médicos
cuenten con instrumentos de valoracion validados y fiables para medir la severidad de los
sintomas de la enfermedad, su evolucion a lo largo del tiempo vy, asi evaluar la efectividad
de las intervenciones terapéuticas realizadas. Lo anterior, ayudara a cumplir con uno de
los principales objetivos a largo plazo, que es mejorar el funcionamiento psicosocial y la

calidad de vida del paciente.

Se observd que la poblacion estudiada estaba de moderada a gravemente enferma, el
puntaje promedio obtenido en el PSP global fue de 31.80 +15.375, lo que refleja que el
funcionamiento de estos individuos se caracterizaba por dificultades severas y marcadas
en al menos una de las areas evaluadas (actividades socialmente dutiles, relaciones
sociales y personales o bien el cuidado personal, y comportamiento agresivo). Cabe
mencionar, que la puntuacibn media obtenida en adolescentes es menor que la
encontrada por Apiquian en el 2009, en pacientes adultos hospitalizados de 52.68 £14.78

y en pacientes ambulatorios de 64.54 +24 valorados igualmente con la escala PSP®.

Los reactivos de la escala PSP mostraron correlacion significativa entre ellos, esto
aportaria datos de la validez de esta escala en poblacion de adolescentes con
esquizofrenia, no encontramos en la bibliografia cientifica actual reporte que describa la

aplicacidon de esta escala en adolescentes esquizofrénicos.

La correlacién negativa encontrada de la escala PSP con el PANSS Cognitivo y con el
PANSS Total indican que a mayor severidad de la enfermedad, peor sera el
funcionamiento del individuo lo cual se reflej6 claramente en las puntuaciones del PSP.
Por lo anterior, esto también aporta datos de validez a esta escala de funcionamiento
aplicada en adolescentes. Estudios previos en adultos han explorado la relacion entre el
funcionamiento psicosocial y la gravedad de la enfermedad de los cuales Apiquian
describe una correlacion negativa con todos los factores del PANSS encontrando una
mayor correlacion con el factor negativo siendo de r=-0.74, p<0.01, la encontrada para el

factor cognitivo en su estudio fue de r= -0.72, p<0.01°, en nuestro estudio la correlacién



con el factor cognitivo de la PANSS con la calificacion global del PSP fue de r= -0.708,
p<0.00. Por otra parte, Juckel encontré también una correlaciéon negativa mayor con el
factor negativo de la PANSS siendo de r= -0.47, p<0.1 y con la calificacion total del
PANNS y global de PSP de r= -0.30, p<.05%°. Aparentemente la valoracién del factor
cognitivo del PANSS no se ha abordado de manera especifica correlacionando la
psicopatologia y el funcionamiento psicosocial en poblacibn adolescente con
esquizofrenia. Gil validé el factor cognitivo de la PANSS como medida del rendimiento
cognitivo en esquizofrenia en adultos principalmente®. Por otro lado, cabe sefialar que a
través del tiempo se observo que la variable con asociacion constante al PSP fue el
PANSS total®.

En relacion a la valoracion del desempefio cognitivo en la poblacion objeto de nuestro
estudio, los resultados fueron similares a los reportados por otros autores como Aina H.,
guien encontré valores que muestran mayor deterioro en la cognicion social y velocidad
de procesamiento en un estudio realizado a través de la medicién del funcionamiento
neuropsicolégico en pacientes con esquizofrenia de inicio temprano®. Cabe mencionar
gue estos autores no encontraron diferencias significativas entre el grupo de pacientes y
su grupo control al comparar el dominio de Cognicidon Social. La correlacién presentada
entre la puntuacion global de la PSP a través del tiempo fue variable, encontrando una
correlacion negativa con el dominio de Aprendizaje Visual de r= -.537, p= <0.01 para la
valoracion basal, también encontramos una correlacion negativa estadisticamente
significativa en la valoracion de tres y seis meses de la calificacion global de la PSP vy el
dominio de Memoria de Trabajo del MCCB, por ultimo, una correlacion de PSP global del
mes seis y el dominio de Aprendizaje Verbal del MCCB con una r= -0.767, p= <0.02. No
encontramos en la literatura cientifica reportes de correlacion entre los valores obtenidos
en la aplicacion de PSP y MCCB en adolescentes con esquizofrenia. Sera interesante
explorar la correlaciéon del funcionamiento neuropsicolégico medido a través de esta
escala y las obtenidas en el PSP con las puntuaciones obtenidas en los factores positivo,

negativo y cognitivo del PANSS de nuestra poblacion.

Hasta el momento las escalas utilizadas para la valoracién del funcionamiento psicosocial

son diversas, incluidas el VABS (Adaptative Bahavior Scale)'®; la escala GAF™; la escala
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CAF (Community Adjustment Form)*’, MASC (The Maryland Assessment of Social
Competence)®® y la escala ILSS (Independent Living Skills Survey)*®, sin embargo estas
escalas tienen diversas caracteristicas que las hacen poco accesibles y practicas para el

empleo cotidiano en nuestra poblacion.

Conclusion general.

La correlacion entre la PSP con la severidad de la enfermedad y el factor cognitivo de
PANSS indican que a mayor severidad de la enfermedad peor es el funcionamiento social
y cognitivo del paciente. La escala PSP permite determinar el funcionamiento psicosocial
de los adolescentes con esquizofrenia. Esta correlacion también aporta evidencia

adicional para la validez del PSP aplicado en adolescentes.
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ANEXO “A”

Hospital Psiquiatrico Infantil “Dr. Juan N Navarro”
Consentimiento Informado

Autorizacion para participar en un proyecto de inve stigacion

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

1.-Naturaleza y objetivo de este estudio

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

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

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

2.- Explicacion de los procedimientos a seguir

El estudio tendra una duracién de seis meses, a lo largo de este tiempo mi hijo (a) seguird un
tratamiento y sera evaluado con regularidad para determinar cambios en sus sintomas. Mi
hijo(a) serd valorado(a) en esta institucion, se le har4 una entrevista inicial con un médico
psiquiatra para confirmar el diagnostico y determinar la severidad de la esquizofrenia. Después
sera asignado a uno de dos tratamientos al azar, llamados tratamiento habitual (TH) o
tratamiento de acuerdo a la guia (GUIA). Si se le asigna TH recibira el tratamiento que su
médico tratante determine, ya sea medicamentos que el médico recetara o una combinacién de
medicamentos con terapia o servicios de rehabilitacion; si se le asigna GUIA se le recetaran
medicamentos y recibird orientacién sobre su enfermedad y cémo manejarla; el equipo de
investigacion nos comunicara a qué grupo fuimos asignados.

En la primera visita del estudio se har4 una entrevista para evaluar los sintomas, se realizara
un examen fisico y se solicitaran examenes de laboratorio para obtener informaciéon sobre el
estado general de salud de mi hijo(a). Posteriormente se le citara a evaluacion cada tres
semanas y a partir del tercer mes, cada mes hasta la ultima evaluacién, al terminar el mes 6.
En estas evaluaciones se entrevistara a mi hijo(a) para preguntar sobre sus sintomas, si tiene
molestias fisicas y sus actividades dentro y fuera de casa. Estas visitas para evaluacion seran
independientes de las visitas a su médico tratante o a los programas de tratamiento psicosocial



gue se le indiquen. Al terminar el mes 3 y el mes 6 de tratamiento se repetiran los examenes de
laboratorio. En sus visitas a su meédico tratante, €l extendera las recetas para la compra del o
los medicamentos que mi hijo(a) necesite. En el caso de los tratamientos psicosociales, si mi
hijo es asignado al grupo GUIA se nos pedira que la familia acuda a tres sesiones de una hora
y media para recibir informacion acerca de la esquizofrenia. Mi hijo debera acudir a un
programa de nueve sesiones de una hora y media para recibir adiestramiento en habilidades
de comunicacién y en habitos de vida saludable. Si mi hijo es asignado al grupo TH su médico
tratante le enviara a los servicios de psicoterapia o rehabilitaciéon de acuerdo a su criterio.

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

3.- Riesgos y malestares previsibles

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

4.- Beneficios posibles del estudio

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

Se nos inform6 que las visitas de evaluacién de mi hijo(a) no tendra costo; tampoco tendran
costo las consultas relacionadas a su tratamiento psicoterapéutico o las sesiones de
orientacion sobre su enfermedad durante los seis meses del estudio.

Ademas de los beneficios para mi hijo (a), se espera que los resultados de este estudio ayuden
a mejorar la atencion de los adolescentes con esquizofrenia en este y otros hospitales.

5.- Suspensién del estudio

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

6.- Preguntas sobre el estudio
Si tenemos preguntas podemos dirigirnos a la Dra. Rosa Elena Ulloa al teléfono 55-73-48-44
ext 233 o a la psicologa Veronica Pérez Barrén en el Comité de Etica en Investigacion al
teléfono 55-73-48-44 ext 123.

7.- Derecho a retirarse del estudio

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

8.- Confidencialidad



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

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

Consentimiento

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

Nombre y firma del participante Fecha
Nombre y firma del padre o tutor Fecha
Nombre y firma de la madre o tutora Fecha
Nombre y firma del investigador Fecha
Nombre y firma del testigo Fecha

Nombre y firma del testigo Fecha



Anexo “B”

Asentimiento del Paciente Pediatrico

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

1.-Naturaleza y objetivo de este estudio

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

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

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

2.- Explicacion de los procedimientos a seguir

El estudio tendra una duracion de seis meses. A lo largo de este tiempo seguirds un
tratamiento y serds evaluado(a) con regularidad para determinar cambios en tus sintomas.
Seras valorado(a) en esta institucion, un meédico psiquiatra te hara una entrevista inicial para
confirmar el diagndstico. Después serds asignado(a) a uno de dos tratamientos al azar,
llamados: tratamiento habitual (TH) o tratamiento de acuerdo a la guia (GUIA). Si se te asigha
TH recibiras el tratamiento que tu médico tratante determine, ya sea medicamentos que el
meédico recetara o una combinacion de medicamentos con terapia o servicios de rehabilitacion;
si se te asigna a GUIA se te recetaran medicamentos y recibiras orientacion sobre tu
enfermedad y como manejarla. El equipo de investigacion te comunicara a qué grupo fuiste
asignado.

En la primera visita del estudio se hard una entrevista para evaluar tus sintomas, se realizara
un examen fisico y se solicitaran examenes de laboratorio para obtener informacioén sobre tu
estado general de salud. Posteriormente se te citara a evaluacion cada tres semanas y a partir
del tercer mes, cada mes hasta la ultima evaluacidon, al terminar el mes 6. En estas
evaluaciones te entrevistaran para preguntarte sobre tus sintomas, si tienes molestias fisicas y
tus actividades dentro y fuera de casa. Estas visitas para evaluacion seran independientes de
las visitas a tu médico tratante o a los programas de tratamiento psicosocial que se te indiquen.
Al terminar el mes 3 y el mes 6 de tratamiento se repetiran los examenes de laboratorio.



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

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

3.- Riesgos y malestares previsibles

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

4.- Beneficios posibles del estudio

Recibiras una evaluacién de memoria, capacidad para concentrarse y resolver problemas
especificamente disefiada para pacientes esquizofrénicos que solamente recibiran los
pacientes participantes de este estudio.

Tus visitas de evaluacidon no tendran costo; tampoco tendran costo las consultas relacionadas a
tu tratamiento psicoterapéutico o las sesiones de orientacion sobre tu enfermedad durante los
seis meses del estudio.

5.- Suspension del estudio

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

6.- Preguntas sobre el estudio

Si tienes preguntas puedes dirigirte a la Dra. Rosa Elena Ulloa al teléfono 55-73-48-44 ext 233
0 a la psicologa Veronica Pérez Barron en el Comité de Etica en Investigacion al teléfono 55-
73-48-44 ext 123.

7.- Derecho a retirarse del estudio

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

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



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

Nombre y firma del participante Fecha
Nombre y firma del padre o tutor Fecha
Nombre y firma de la madre o tutora Fecha
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ANEXO “C”

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

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

Lineamientos para el puntaje de total en la PSP

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

Grados de severidad, areas a -c

Grados de severidad, areas d

() ausente ()  ausente

()} leve, conocido soélo para alguien muy familiarizado ()} leve, corresponde a rudeza leve,
con la persona insociable o lamentarse

1. manifiesta, las dificultades puede detectarlas . manifiesta, como hablar
claramente cualquier persona, pero no interfieren demasiado alto o demasiado bajo
substancialmente con la capacidad de la persona a otros de una manera demasiado
para realizar su funcion en dicha area, dado el familiar, o comer de una manera
contexto socio-cultural de la persona, su edad, sexo socialmente inaceptable
y niveles de educacion.

o marcada, las dificultades interfieren . marcada, insultar a otros en
considerablemente con el desempefio en dicha publico, romper o destruir objetos,
area; sin embargo, la persona es capaz de hacer actuar frecuentemente de manera
algunas cosas sin ayuda profesional o social, socialmente incorrecta, pero no
aungue inadecuadamente y/u ocasionalmente; si peligrosa (por ejemplo, desvestirse
recibe la ayuda de otra persona, puede alcanzar el u orinar en publico)
nivel de funcionamiento anterior

° severa, dificultades que hacen a la persona incapaz | e severa, amenazas verbales
de realizar alguna funcién en dicha area si no recibe frecuentes o agresiones fisicas
ayuda profesional, o que conducen a la persona a frecuentes, no intencionales, o
un comportamiento destructivo; sin embargo, no hay posibilidad de lesiones severas
riesgos para la supervivencia.

° muy severa, deterioro y dificultades de tal intensidad | e muy severa, definida como actos
gue ponen en riesgo la supervivencia de la persona agresivos frecuentes, dirigidos a

causar lesiones severas o que
pueden causar lesiones severas
71-100 Estos puntajes reflejan solo dificultades leves
31-70 Estos puntajes reflejan diversos grados de incapacidad
0-30 Estos puntajes reflejan un funcionamiento tan deficiente que el paciente requiere de

apoyo y supervision intensivas.
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ANEXO “C”

Escala de Desempefio Personal y Social (PSP), conti  nuacion

100-91:

90-81:

80-71:
70-61:

60-51:
50-41:

40-31:

30-21:

20-11:

10-1:

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

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

Dificultades en una o mas areas a-c

Dificultades manifiestas, pero no marcadas, en una o mas areas a-c odificultades
levesend

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

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

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

Dificultades severas en todas las areas a-d, o muy severas en d, con o0 sin
deterioro en las areas generales a-c. Si la persona reacciona a estimulos
externos, los puntajes sugeridos son 20-16; si no, los puntajes sugeridos son 15-
11.

Falta de autonomia en las funciones basicas, con conductas extremas, pero sin
riesgo para la supervivencia (puntajes de 6-10) o con riesgo para la supervivencia,
por ejemplo, riesgo de muerte a causa de desnutricion, deshidratacion,
infecciones, incapacidad para reconocer situaciones de peligro manifiesto (puntaje
de 5-1).
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ANEXO “D”
ESCALA DE SINTOMAS POSITIVOS Y NEGATIVOS PARA LA ES QUIZOFRENIA

PANNS
Nombre del paciente: Fecha
Evaluador
Evaluacion

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

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

1) SUBESCALA POSITIVA

P1 Delirios 1 2 3 4 5 6 7
P2 Desorganizacién conceptual 1 2 3 4 5 6 7
P3 Conducta alucinatoria 1 2 3 4 5 6 7
P4  Excitacion 1 2 3 4 5 6 7
P5 Grandiosidad 1 2 3 4 5 6 7
P6  Suspicacia/persecucion 1 2 3 4 5 6 7
P7 Hostilidad 1 2 3 4 5 6 7
2) SUBESCALA NEGATIVA

N1 Afecto adormecido o embotado 1 2 3 4 5 6 7
N2 Retirada emocional 1 2 3 4 5 6 7
N3 Empatia limitada 1 2 3 4 5 6 7
N4 Retirada social apatica/pasiva 1 2 3 4 5 6 7
N5 Dificultad para pensar en abstracto 1 2 3 4 5 6 7
N6 Dificultad para la conversacion fluida 1 2 3 4 5 6 7
N7 Pensamiento estereotipado 1 2 3 4 5 6 7
3) SUBESCALA PSICOPATOLOGICA GENERAL

Gl Preocupacion Somatica 1 2 3 4 5 6 7
G2 Ansiedad 1 2 3 4 5 6 7
G3 Sentimiento de culpabilidad 1 2 3 4 5 6 7
G4 Tensién 1 2 3 4 5 6 7
G5 Manerismo y actitud postural 1 2 3 4 5 6 7
G6 Depresién 1 2 3 4 5 6 7
G7 Retraso motor 1 2 3 4 5 6 7
G8 Falta de cooperaciéon 1 2 3 4 5 6 7
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G9 Contenidos de pensamientos inusuales

G10 Desorientacion
G1l1 Atencién deficiente

G12 Falta de juicio y discernimiento
G13 Alteracion de la voluntad

G14 Deficiente control de los impulsos

G15 Preocupacion
G16 Evitacion social activa

ESCALA

Positiva

Negativa

Psicopatologia General

Compuesta

TOTAL

TOTAL
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ANEXO “E”

Comision Coordinadora de Institutos Nacionales de Salud
v Hospitales de Alta Especialidad
Servicios de Atencion Psiquidtrica

Hospital Psiquidtrico Infantil “Dr. Juan N. Navarro”

Oficio: DI/ICI/819/1112
Asunto: Aprobacién
México, D.F., a 6 Noviembre de 2012.
DR. JULIO CESAR SAUCEDO NEGRETE
PRESENTE

Por este medio le informamos que el proyecto de investigacion titulado “Funcionamiento psicosocial en
adolescentes con esquizofrenia y su correlacion con el funcionamiento cognitivo y la gravedad de
la enfermedad.’, registrado en esta Division de Investigacion como proyecto derivado del protocolo
‘adolescentes con esquizofrenia en rehabilitacion (ACER)” con la clave 113/02/0811/Tf, como trabajo de tesis
para obtener la Diplomacién en la Especialidad de Psiquiatria Infantil y de la Adolescencia, ha sido
APROBADO.

Se notifican las siguientes obligaciones que adquiere en calidad de tesista:

o Entregar una copia del presente a sus tutores, asi como a la Divisién de ensefianza.

e Debera entregar cada 6 meses (mayo y noviembre) un informe de los avances de su proyecto, entregar
su primer informe semestral del desarrollo del estudio durante la primera semana del mes de
Noviembre en la pagina Https:/isites.google.com/site/hpicomisioninvestigacion del afio en curso,
asi como de los productos derivados (presentaciones en congresos, etc.) y el registro de pacientes de
su investigacion.

e Al concluir su tesis no clvide llenar el informe final en la pagina arriba mencionada para evitar solicitarle
su informe faltante.

¢ Al término de su proyecto entregar dos ejemplares del producto final de la tesis, uno para el area de
investigacion y otro como acervo para la biblioteca del hospital incluyendo los sellos de la biblioteca de
la UNAM vy del HPIDJNN.

Sin mas por el momento, reciba un cordial saludo.

ATENTAMENTE

W

Dra. Ma. Elena Marquez Caraveo
Presidenta del Comité de Investigacion

C.cp Registro de productividad del HPIDJNN
Archivo.
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ANEXO"F”
Comisian Recienal de irstiteios de Safud ¢ Foapiiakes de At Especiabieg
Barnoes de Ao Poiuibinzs
Heapld Priulivia b Tr. un N Nasseo”

1 1
S e idloke CEL? o0 L H
Auenin Dhotamn Jde apeadiassin e -

México. DLF. a 17 de octubre de 2011

DRA. ROSA ELENA ULLOA FLORES
INVESTIGADOR PRINCIPAL DEL PROYECTO

Commmbeo & usted que o Comaté de Etica en Investigacidn, ha evaloado o protocels
HEalaline  Frbuntin campirrartie dal ratmmeeni pactmsrmoale par fd el climacr da s grameFenia s
o tradamanis kalubnal e of Heapetal Pupadives Iefmad “Dr. Juas N, Naevarmo™ afict wbreé b
adherewcia al ratemumts, Lo gicoc sobre lor it % fewewre v evertdod de efectn
cdlaterales v ol funcimpmeniy gl el pacienie, clave de klentificacién en e} hospital
Il 0w nan, estudin presentads pos usted a este Comité, como mvestigadiory principsl

Ei Comité de Erica en Investigncion decide dar al protocolo el caricter de aprobado
Tengo a biem recordarle gise debe complir con la obligacidn de notificar & sste comité sabre
mdo evento qoe modifique las condiciones #tices del proyecto, de comunicar ef inicie de
reclutamiente v 1o finalizacitn ded cetedio, v de eatregur por escrite un informe firl

Lo comprotmsos con el bospital incluyen o imprescindible devolusion de los resuleados 2
los pacientes ¥ o sus pafres o tutores, participantes en el profocolo como supetos de estudio.
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