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RESUMEN

Antecedentes: La esquizofrenia de inicio temprano se define como aquella que inicia
antes de los 18 afios. Frecuentemente este tipo de pacientes tienen alteraciones del
desarrollo, antecedentes familiares de la enfermedad, pobre funcionamiento
premorbido, mayor gravedad de los sintomas y recaidas frecuentes por lo que
diversos estudios evidencian la necesidad de identificar a los pacientes que
responden de forma temprana al tratamiento ya que esto tiene una implicacion directa
en el mantenimiento de la mejoria de los sintomas llevando a un mejor prondstico.
Objetivo: Evaluar prospectivamente si la respuesta farmacolégica a 3 semanas
predice mas tarde la remision de los sintomas a los 3 y 6 meses. Métodos: Se trata
de un estudio de escrutinio, comparativo, homodémico, longitudinal y prolectivo que
consistio en la valoracion de 60 pacientes adolescentes con diagnésticos de trastorno
esquizofreniforme y esquizofrenia paranoide realizado en los diversos servicios del
Hospital Psiquiatrico Infantil “Dr. Juan N Navarro”. Resultados: La poblacion de
estudio estuvo constituida en su mayoria por pacientes del sexo masculino. La
frecuencia de pacientes que alcanz6 respuesta temprana a la semana 3 fue de
65.7% mostrando una tendencia del grupo de respondedores tempranos a tener una
menor calificacion del PANSS a lo largo del seguimiento (F=3.6, p=0.06).
Conclusiones: no existen elementos suficientes para decir que la no respuesta a las
3 semanas predice la remision a los 3y 6 meses de tratamiento, por lo que se
recomienda que el manejo de los adolescentes con esquizofrenia se apegue a lo

propuesto en las guias clinicas.
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l. INTRODUCCION.

La esquizofrenia de inicio temprano, es una de las enfermedades mentales mas
graves, con un impacto significativo en el funcionamiento psicosocial y calidad de vida
del individuo. Debido a que la esquizofrenia es un padecimiento que puede iniciar a
una edad temprana, es de vital importancia generar informacion relativa al
diagnéstico, tratamiento, prondstico y funcionamiento de estos enfermos.
Actualmente el tratamiento tiene como objetivo la deteccion oportuna, el control
sintomatico mediante el uso de farmacos antipsicoticos y la reduccién de la
discapacidad psicosocial del paciente mediante un enfoque multimodal siendo de
suma importancia conocer el 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 pronéstico. En respuesta ante esta
necesidad se han disefiado guias clinicas cuyo objetivo es la elaboracion de
recomendaciones para la atencion de nifios y adolescentes con diagndésticos de
esquizofrenia, aplicables en los servicios de salud mental sobre actualizaciones
diagndsticas, terapéuticas y rehabilitacion, para dar apoyo al profesional en la toma
de decisiones. De aqui la importancia de replantearse en las guias de tratamiento los
tiempos de espera para considerar un efecto positivo del farmaco, ya que de esperar
mas de 6 semanas como actualmente se plantea puede retrasar la evolucién con

consecuencias sobre el pronéstico.

Il. MARCO TEORICO.

La esquizofrenia es un trastorno psiquiatrico grave, devastador y comuan (alrededor
del 1% de la poblacién general). La esquizofrenia de inicio temprano es aquella que
inicia antes de los 18 afios'. Los pacientes con inicio de la enfermedad previo a la
edad adulta frecuentemente tienen alteraciones del desarrollo, antecedentes
familiares de la enfermedad (Kumra 2008)2 pobre funcionamiento premérbido, mayor
gravedad de los sintomas y recaidas frecuentes’. Diversos estudios evidencian la
necesidad de identificar a los pacientes que responden de forma temprana al
tratamiento ya que esto tiene una implicacion directa en el mantenimiento de la

mejoria de los sintomas llevando a un mejor prondstico®.



ANTECEDENTES.

“La locura de los adolescentes” es un diagnéstico elaborado en 1873 por Thomas
Clouston. La condicidon que describia se caracterizaba por tener un alto factor de
herencia y que la cual podria terminar en dos maneras diferentes: en
aproximadamente 30% de los pacientes en asilo con demencia secundaria (Clouston)
mientras que en 50% -60% de los sujetos presentaban recuperacion. Mas tarde
Kraepelin® defini6 como demencia precoz el concepto absorbido de “locura en el
adolescente”. Sin embargo, en 1904, Clouston argumenté que el término demencia
no se debe utilizar para la enfermedad potencialmente curable. Existen criterios para
esquizofrenia de inicio temprano en el DSM-IV10y CIE 10! que son las mismas que
para los adultos. Curiosamente, en comparacion con los casos con inicio en la adultez,
la esquizofrenia de inicio temprano muestra las siguientes caracteristicas: 1) es mas
frecuente en los varones; 2) el inicio es mas a menudo insidioso; 3) signos
neurolégicos menores, sintomas negativos y catatonia son mas frecuentes; 4) un
historial de problemas de desarrollo (que van de trastorno de la coordinacién motora
menor hasta trastornos del espectro autista) se produce hasta en el 50% de los casos;
5) el proceso de la enfermedad tiene un mayor impacto sobre la cognicion; 6) Los
factores de riesgo genéticos son mas frecuentes®. Los tratamientos como estandar
de oro son los medicamentos antipsicoticos, que son aprobados por su
administracion hasta iniciados los 13 afios segun las guias clinicas estandarizadas en
Francial?. En México, especificamente en el Hospital Psiquiatrico Infantil “Juan N,
Navarro” la guia clinica actualmente utilizada menciona lo siguiente: Inicio de
tratamiento mediante risperidona, esperando 6 semanas antes de su posible cambio
existiendo los siguientes parametros: 1) Respuesta: Reduccién mayor al 30% en
escalas con mejoria en el funcionamiento psicosocial sugiriendo mantener el
tratamiento por 2 afios. 2) Respuesta parcial: reduccion menor al 30% en escalas con
presencia de disfuncién psicosocial sugiriéndose re-evaluacion de diagnostico, y
ajustar dosis o cambio de antipsicotico valorando respuesta a las 6 semanas
posteriores. 3) No respuesta: Escalas sin cambios con disfuncion psicosocial,
sugiriendo revisar adherencia y diagnosticos asi como cambiar de antipsicotico y
esperar 6 semanas para evaluar cambios. Estos periodos de espera para determinar

la respuesta se respaldan en las observaciones acerca de que la medicacion
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antipsicotica alcanza su nivel terapéutico después de un periodo de dos a tres

semanas después de iniciar su administracion®.

Diversos estudios han examinado la latencia del efecto antipsicotico: Dentro de los
primeros estudios de tratamiento se encuentran los de la clorpromazina en el afio
1950 donde describen la mejoria clinica pocos dias después de comenzar el
tratamiento!®. En la década de 1970 se observé que la propiedad farmacolédgica
central de farmacos antipsicoticos era su capacidad para bloguear los receptores D2
de dopamina, aunque un nivel estable de bloqueo de la dopamina se logra en unos
pocos dias de iniciar el tratamiento, la mejora sustancial de los sintomas puede ocurrir
varias semanas después?®, de ahi el término de "inicio retardado" de los efectos de la
medicacion antipsicétical®. Una variedad de estudios mas recientes han reportado
efectos sobre algunos sintomas pocos dias después del inicio de la administracion de
los medicamentos. Stern et al'” mostraron que la respuesta temprana se produce
con medicamentos antipsicéticos tipicos y atipicos. McDermott et al'® encontraron que
el 40% de los pacientes con esquizofrenia respondi6 a la terapia al haloperidol entre
los dias 8 y 18 de tratamiento, y Garver'® describié efectos antipsicéticos dramaticos
en un grupo de pacientes con esquizofrenia en el cuarto dia de la administracion del
farmaco antipsicético. Otros investigadores han informado de respuestas dentro de
los primeros 10 dias de tratamiento?®, aunque la mayor parte de estos informes

corresponden a reportes de caso o ensayos clinicos abiertos y no controlados?..

Agid O y Kapur S??> mostraron la necesidad de conocer el curso temporal de la
respuesta a los antipsicéticos para incrementar el conocimiento sobre su mecanismo
de accion. Usando un estudio meta-analitico donde seleccionaron estudios doble
ciego informaron de los resultados de los ensayos clinicos controlados con placebo,
con respuesta durante las primeras 4 semanas de tratamiento. Se examinaron
cuarenta y dos estudios publicados que incluyeron a 7.450 pacientes. Este meta
analisis rechazo la hip6tesis cominmente aceptada de que la respuesta antipsicotica
se retrasa?®. Mas bien sugirié que la respuesta antipsicética se inicia en la primera
semana de tratamiento y se incrementa con el tiempo. Ademas, este estudio demostro

un mayor grado de respuesta en las primeras 2 semanas de tratamiento en



comparacion con las 2 semanas siguientes?*. Como ya se menciond anteriormente
la respuesta temprana a la medicacion antipsicética ha demostrado resultados
favorables para predecir la respuesta posterior al uso continuado del mismo
tratamiento en pacientes con esquizofrenia®®. Stauffer VL y colaboradores?®
examinaron si existia este patron predictivo en pacientes con primer episodio de
psicosis. Utilizaron un umbral de 26,2% de mejoria en el PANSS para determinar si
la respuesta en la semana 2 de tratamiento puede predecir la respuesta en la semana
12 en un ensayo aleatorizado, doble ciego de olanzapina en comparacion con
haloperidol (N = 225)?’. En la Semana 2, el 43% de los pacientes fueron identificados
como respondedores tempranos y se confirmoé que la respuesta tardia era predictor
de no respuesta a la semana 1228, Estos hallazgos se repitieron en estudios que
incluian pacientes con esquizofrenia crénica?®3!. Christopher U. Correll*® menciona
en su estudio “Prediccion precoz de la respuesta antipsicética en la esquizofrenia”
gue los pacientes con una minima mejoria en los sintomas positivos durante la
primera semana de tratamiento con un antipsicotico tipico o atipico tienen poca
probabilidad de responder en un ensayo de 4 semanas. Si bien se ha investigado la
respuesta temprana en pacientes que cursan con un primer episodio psicético, no se
han hecho estudios que evallen pacientes adolescentes para determinar si la
respuesta temprana también es un predictor de la respuesta a mediano plazo. Por
otro lado, la mayoria de los estudios ha evaluado la respuesta final a las 12 semanas
no conociéndose si la respuesta temprana también es un predictor de la respuesta a

los 6 meses.

[I. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA.

¢ Existe una relacion entre el grado de reduccion de los sintomas evaluados a las tres
semanas con el observado a los 3 y 6 meses de tratamiento con antipsicoticos en
adolescentes con esquizofrenia? ¢ Existen diferencias en la frecuencia de sujetos que
alcanzan la respuesta temprana de acuerdo al sexo, el tratamiento o la cronicidad de

la enfermedad?


http://translate.googleusercontent.com/translate_c?depth=1&hl=es&prev=/search%3Fq%3DStauffer,%2BV.L.,%2BCase,%2BM.,%2BKinon,%2BB.J.,%2BConley,%2BR.,%2BAscher-Svanum,%2BH.,%2BKollack-Walker,%2BS.,2011.%2BEarly%2Bresponse%2Bto%2Bantipsychotic%2Btherapy%2Bas%2Ba%2Bclinical%2Bmarker%2Bof%2Bsubsequent%2Bresponse%2Bin%2Bthe%2Btreatment%2Bof%2Bpatients%2Bwith%2B%25EF%25AC%2581rst-episode%2Bpsychosis.%2BPsychiatry%2BRes.%2B187%2B(1%25E2%2580%25932),%2B42%25E2%2580%259348.%26rlz%3D1C1AVNA_enMX595MX595%26espv%3D2%26biw%3D1366%26bih%3D667&rurl=translate.google.com.mx&sl=en&u=http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed%3Fterm%3DStauffer%2520VL%255BAuthor%255D%26cauthor%3Dtrue%26cauthor_uid%3D21168920&usg=ALkJrhi1U-7fmR6YQ1yGufD4npbk1roCnw

V. JUSTIFICACION.

Actualmente las Guias de tratamiento HPIJNN?2 proporcionan recomendaciones
sobre toma de decisiones terapéuticas para la esquizofrenia, donde se menciona que
el cambio de antipsicotico debe considerarse después de 6 semanas del inicio de
tratamiento. Sin embargo, existen diversos estudios que evidencian la necesidad de
identificar a los pacientes que responden de forma temprana al tratamiento (antes de
las 4 semanas) ya que esto tiene una implicacién directa en el mantenimiento de la
mejoria de los sintomas llevando a un mejor prondéstico. De aqui la importancia de
investigar si en adolescentes con esquizofrenia se observa la respuesta temprana y

si predice la respuesta a un plazo mayor.

V. HIPOTESIS.

La reduccion de los sintomas en 20% en el PANSS a las 3 semanas predice la

reduccion de los sintomas a los 3 y 6 meses.

VI. OBJETIVOS.

OBJETIVO GENERAL:

+ Determinar la relacion entre la respuesta temprana a las 3 semanas

y el grado de reduccién de los sintomas a los 3 y 6 meses.

OBJETIVOS ESPECIFICOS:

* Comparar la frecuencia con que se alcanza la remisién (50% de
reduccién en PANSS) a los 3 y 6 meses entre pacientes que

presentan 20% de reduccién en el PANSS a las 3 semanas.

+ Examinar si existen diferencias en la relaciéon temporal del grado de

mejoria de acuerdo a los antipsicoticos utilizados.

« Examinar si existen diferencias por sexo en la relacion temporal del

grado de mejoria.
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+ Examinar la relacidén entre la severidad basal de los sintomas y el

cambio en el PANSS a través del tratamiento.

+ Examinar si existen diferencias en la relacién temporal del grado de
mejoria en pacientes de primer episodio psicotico vs. pacientes

cronicos.

VII. MATERIAL Y METODOS.
DISENO DE ESTUDIO.

+ Se trata de un estudio de escrutinio, comparativo, homodémico,
longitudinal y prolectivo que consistio en la valoracion de 60 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 Marzo del 2014 a Marzo del 2015.

PROCEDIMIENTO.

» El presente trabajo es una derivacion de un proyecto general a cargo de la
Dra. Rosa Elena Ulloa Flores, denominado “Estudio comparativo del
tratamiento recomendado por la guia clinica de esquizofrenia vs el
tratamiento habitual en el hospital psiquiatrico Dr. Juan N. Navarro. Efecto
sobre la adherencia al tratamiento, la eficacia sobre los sintomas, la
frecuencia y severidad de efectos colaterales y funcionamiento global del

paciente”.

» 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), cumplian con los siguientes criterios:
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CRITERIOS DE INCLUSION:

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

Diagnostico de esquizofrenia o trastorno esquizofreniforme de acuerdo al

DSMIV, obtenido por medio de una entrevista diagnostica semiestructurada.

Pacientes en su primer episodio psicético (definido como el primer contacto con
un servicio de salud mental por la presencia de sintomas psicéticos), 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”, lo que se define por

la gravedad del CGI-S con puntuacién 2 4 de los sintomas positivos.

Sin tratamiento farmacoldgico especifico (antipsicético a dosis terapéuticas

en tomas regulares) en las cuatro semanas previas.

Que contaran con un padre o tutor responsable.

CRITERIOS DE EXCLUSION:

Enfermedades médicas concomitantes inestables.

Cambio de diagnéstico 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).

Comorbilidad con abuso o dependencia a sustancias, excepto abuso de

Cannabis.
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VARIABLES E INSTRUMENTOS DE MEDICION.

1.- MINI KID version en Espariol (MINI International Neuropsychiatric Interview, MINI)
El MINI es una entrevista diagnostica estructurada de breve duracion que explora los
principales trastornos psiquiatricos del Eje | del DSM-IV y la CIE-10. Estudios de
validez y de confiabilidad se han realizado comparando la MINI con el SCID-P para el
DSM-III-R y el CIDI (una entrevista estructurada desarrollada por la Organizacion
Mundial de la Salud para entrevistadores no clinicos para la CIE-10). Los resultados
de estos estudios demuestran que la MINI tiene una puntuacién de validez y
confiabilidad aceptablemente alta, pero puede ser administrada en un periodo de
tiempo mucho mas breve (promedio de 18,7 £ 11,6 minutos, media 15 minutos) que
los instrumentos mencionados. Puede ser utilizada por clinicos tras una breve sesion
de entrenamiento. La versibn en espafiol de esta entrevista mostré validez
concurrente significativa, asi como buena confiabilidad interevaluador (Kappa para
TDAH 0.64) y temporal (Valores Kappa de 0.36-0.66) (Munguia 2004, Palacios
2004)%2. (Ver Anexo “C")

2.- Escala de sindromes 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 duracion.
Consta de 30 reactivos que se puntian de 1 (ausente) a 7 (extremo). Esta
conformada por tres subescalas: positiva (PANSS-P) de 7 items, negativa (PANSSN)
de 7 items y la de psicopatologia general (PANSS-PG) de 16 items. Sus propiedades
psicométricas han sido ampliamente estudiadas presentando buena elevada
consistencia interna (alfa de Cron Bach de 0,73 para la escala positiva, de 0,83 para
la negativa y de 0,87 para la de psicopatologia general) y adecuada estabilidad
temporal. El coeficiente de correlacién intraclase es de alrededor de 0,80 para las tres
subescalas (Kay 1987, Peralta 1994)3. (Ver Anexo “C™)

13



Cronograma de actividades (evaluaciones):

Evaluacion Basal | Sem 3 Sem 6 Sem 9 Mes 3 Mes 4 Mes 5 Mes 6

PANSS X X X X X X X X

Mini Kid X

ANALISIS ESTADISTICO.

El analisis incluyo estadistica descriptiva para las variables demograficas, clinicas y
los tipos de antipsicéticos administrados. Se considerd respuesta temprana una
reduccioén en el puntaje total de la escala PANSS > 20% en la evaluacion de la semana
3, considerandose respuesta tardia una reduccién menor al 20% en esta evaluacion.
Se considerd remision una reduccidn en el puntaje total de la escala PANSS > 50%
con respecto al puntaje de la evaluacion basal en el mes 3y en el mes 62627, Se
utilizé la prueba chi? para comparar las frecuencias y la T de Student para comparar
promedios entre grupos. Se utiliz6 una ANOVA de medidas repetidas para comparar
las calificaciones promedio de la escala PANSS a lo largo del seguimiento.

CONSIDERACIONES ETICAS.

- Se siguieron todos los lineamientos marcados en la declaracion de Helsinki.

- Confidencialidad: Tanto casos como controles fueron manejados con un

namero interno cuya identidad fue conocida Unicamente por el investigador.

- Consentimiento y asentimiento informado: El padre o tutor que acompafio al
menor firmd el consentimiento y el menor el asentimiento; habiendo estado

presentes dos testigos.

« Justicia: Todos los casos y controles recibieron tratamiento adecuado y

probado para su patologia de base.
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- Autonomia: El sujeto fue libre de abandonar la investigacion en cualquier

momento y sus datos fueron borrados de la misma.

- Beneficencia y no maleficencia: Los paciente se beneficiaron de una exhaustiva
evaluacion de su problema lo cual repercuti6 en un mejor entendimiento y

tratamiento de su problema.

- El proyecto principal y el presente estudio fueron evaluados por el Comité de
Etica en Investigacion del Hospital Psiquiatrico Infantil Dr. Juan N. Navarro (Se

afiaden cartas en anexos).

« Segun el Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacion

para la Salud el presente estudio es considerado con riesgo minimo38,

VIIl. RESULTADOS

Se incluydé una muestra total de 60 pacientes que completaron un seguimiento a 6
meses. El 70 % (n=42) perteneci6 al sexo masculino con una edad promedio de 15
+ 1.56 afios. El 88.3% cursaba con primer episodio psicotico y los diagnésticos mas
frecuentes fueron trastorno esquizofreniforme y esquizofrenia paranoide, ambos con
38.3% (n=23), seguido de esquizofrenia indiferenciada con el 21.7% (n=13) y
esquizofrenia desorganizada con el 1.7% (n=1). La calificacion de la escala PANSS
obtenida por la muestra fue de 98 +- 21.4 puntos. La risperidona fue el antipsicético
que se indicé con mayor frecuencia con el 86.7% (n=52), seguido por la olanzapina
con un 6.7 % (n=4), la quetiapina utilizada en el 3.3% (n=2) vy la perfenazina y
trifluoperazina utilizada Gnicamente con 1.7% (n=1). La dosis promedio, en

equivalentes de clorpromazina fue de 221.65 + 64.53 mg/dia.

Un total de 34 pacientes (65.7%) alcanzo el 20% de reduccion en el total del PANSS
a la semana 3, el resto se consideraron respondedores tardios. No se observaron
diferencias en la frecuencia de sujetos que alcanzaron respuesta temprana por tipo
de antipsicético recibido ni por dosis. Tampoco se observaron diferencias por sexo o
entre los pacientes que cursaban el primer episodio psicético vs. los que cursaban

con recaidas.
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La tabla 1 muestra el porcentaje de sujetos que alcanzé la respuesta en el mes 3y 6
en cada uno de los grupos, siendo importante resaltar que la remisién al mes 3
(respondedores tempranos) fue del 47.1% contra 11.5% de los respondedores tardios
con una chi®= 8.5 y una p=0.003 lo que demuestra que la reduccién de los sintomas
en 20% en el PANSS a las 3 semanas no predice la reduccién de los sintomas a los
3 meses al no ser estadisticamente significativo mismos valores encontrados para el

mes 6.

Tabla 1. Respuesta a tratamiento mes 3 y 6.

Respuesta a Respondedores Respondedores | Estadistica
tratamiento. tempranos tardios

Remision al 47.1% 11.5% (chi==8.5, gl=1,
mes 3 p=0.003)

Remision al 52% 34.6% chi=1.9, gl=1, p=ns
mes 6

El grafico 1 muestra las calificaciones promedio de la escala PANSS durante el
seguimiento de los sujetos que tuvieron respuesta temprana y los que tuvieron
respuesta tardia. El analisis de medidas repetidas mostré una tendencia del grupo de
respondedores tempranos a tener una menor calificacion del PANSS a lo largo del

seguimiento (F=3.6, p=0.06).

Gréfica 1.
CALIFICACIONES PROMEDIO DEL PANSS

PUNTAJE PANSS

SEM ANA 6 SEMANA S MES 3 MES 4
RESPONDEDORES TARDIOS 74 71.23 60.69 58.19
RESPONDEDORES TEMPRANOS &0.06 3

SE 70 3 g7 a7
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IX DISCUSION

La esquizofrenia es una enfermedad mental cronica y debilitante que ha sido
clasificada entre las diez principales causas de afios perdidos por discapacidad por lo
que su precoz diagnostico y tratamiento influira en el prondstico del individuo.
Diversos estudios proponen que la respuesta temprana a tratamiento es un predictor
importante de respuesta de los sintomas mas tarde. El objetivo del presente estudio
fue evaluar la frecuencia de pacientes que presentaban una respuesta temprana a
tratamiento y si ésta era diferente entre los que presentaban respuesta 3y 6 meses
después. La poblacion de estudio estuvo constituida en su mayoria por pacientes del
sexo masculino, con edad promedio de 15 + 1.56 afios. El 88.3% cursaba con un
primer episodio psicotico y el tipo de diagnéstico que se presentdé con mayor
frecuencia fue la de trastorno esquizofreniforme y esquizofrenia paranoide. El
medicamento mas usado fue la risperidona usado en dosis terapéuticas equivalentes

en mg de clorpromazina (Lexi - Comp, 2009).34

La frecuencia de pacientes que alcanzd respuesta temprana a la semana 3 fue de
34 pacientes (65.7%). Esta frecuencia es mayor a la reportada por Stauffer VL y
Weny Ye?% 35 donde se reportaron frecuencias cercanas al 40% a las cuatro semanas,
guizad debido a que estos estudios examinaron pacientes adultos. Los estudios
previamente analizados hicieron seguimientos mas cortos, en el presente estudio el
seguimiento a 6 meses da una visién pronostica mas amplia, lo cual representa una
fortaleza para este estudio con respecto a otros. A pesar de las diferencias de estado
de respuesta temprana, la mayoria de los pacientes (86.6%) alcanzaron la remision
al final del estudio; lo que contrasta la hipétesis de que la reduccién de los sintomas
en 20% en el PANSS a las 3 semanas predice la reduccion de los sintomas a los 3y
6 meses. Sin embargo, se observdé una tendencia del grupo de respondedores
tempranos a tener una menor calificacion del PANSS a lo largo del seguimiento sin
llegar a ser estadisticamente significativa, (F=3.6, p=0.06), lo cual semeja estos
resultados a los reportados por Stauffer y Wenyu Ye, que mencionaron que los
respondedores tempranos tuvieron significativamente mejores resultados clinicos y
funcionales a largo plazo y hace necesario un seguimiento a largo plazo que incluya

escalas de funcionalidad. En la literatura no se especifica si el sexo es un factor
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predictivo de mejoria y tampoco mencionan si existe evidencia de mejora con un
antipsicotico especifico, aunque si se especifica que la falta de adherencia al
tratamiento es un fuerte predictor de recaida. Wenyu Ye reportd que la duracion de
la enfermedad (pacientes cronicos), asi como pacientes no tratados parecen ser
importantes predictores de mala respuesta, esto muy probablemente relacionado que
a mayor duracion de la psicosis no tratada y multiples recaidas se ha asociado con
una mayor reduccién en la materia gris temporal, aumentando la posibilidad de que la
psicosis puede ser tdxica para el cerebro.3¢3” Esto se contrasta con el presente
estudio donde no se encontraron diferencias con la frecuencia de sujetos que
alcanzaron respuesta temprana por tipo de antipsicotico recibido ni por dosis y
tampoco se observaron diferencias por sexo 0 entre los pacientes que cursaban un

primer episodio psicotico vs. los que cursaban con recaidas.

X. CONCLUSIONES.

« EI65.7% de los pacientes alcanzé el 20% de reduccién en el total del PANSS a
la semana 3, de los cuales el 47.1% se mantuvo con remision al mes 3y un 52.5% al
mes 6.

« No se observaron diferencias en la frecuencia de sujetos que alcanzaron
respuesta temprana por tipo de antipsicético recibido ni por dosis.

* No se observaron diferencias de mejoria en relacion al tipo de sexo.

* Hubo una tendencia del grupo de respondedores tempranos a tener una menor
calificacién del PANSS a lo largo del seguimiento.

« Tampoco se observaron diferencias entre los pacientes que cursaban el primer

episodio psicatico vs. los que cursaban con recaidas.
XI. RECOMENDACONES.

Segun los resultados obtenidos en el estudio evidenciamos que no existen elementos
suficientes para decir que la no respuesta a las 3 semanas predice la remision a los
3 y 6 meses de tratamiento, por lo que se recomienda que el manejo de los
adolescentes con esquizofrenia se apegue a lo propuesto en las guias clinicas

esperando al menos 6 semanas para evaluar el cambio de medicamento.
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Xl LIMITACIONES.

Los resultados de este estudio deben interpretarse dentro de sus limitaciones. Estos
incluyen el nUmero relativamente bajo de pacientes, falta de entrevistas de diagnostico
formales y fiabilidad entre evaluadores.

No existen estudios que evallen pacientes adolescentes para determinar si la
respuesta temprana también es un predictor de la respuesta a mediano plazo por lo
gue los datos a comparar deberan de tomarse con cautela ya que las comparaciones

que se hacen en la literatura son con poblacion adulta.
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XIV. ANEXOS.

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

Autorizacion para participar en un proyecto de investigacion

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 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 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
gue 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 antipsicoticos, 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 duracion 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) ser& valorado(a) en esta institucion, se le hard una entrevista
inicial con un médico psiquiatra para confirmar el diagndéstico 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 combinacion de medicamentos con
terapia o servicios de rehabilitacion; si se le asigna GUIA se le recetaran
medicamentos y recibira orientacion sobre su enfermedad y cédmo manejarla; el
equipo de investigacion nos comunicara a qué grupo fuimos asignados.
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En la primera visita del estudio se hara una entrevista para evaluar los sintomas, se
realizara un examen fisico y se solicitaran examenes de laboratorio para obtener
informacion 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
evaluacion, 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 meédico tratante o a los programas de tratamiento psicosocial que se le indiquen.
Al terminar el mes 3 y el mes 6 de tratamiento se repetirdn los exadmenes de
laboratorio.

En sus visitas a su médico tratante, él 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 informacioén 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 comunicacion y en habitos de vida saludable. Si mi
hijo es asignado al grupo TH su médico tratante le enviard a los servicios de
psicoterapia o rehabilitacion de acuerdo a su criterio. La participacion en este estudio
es totalmente voluntaria. Si decidimos no participar mi hijo recibira la valoracién 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 decidira 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 informé 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 orientaciéon
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.- Suspension del estudio

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

24



6.- Preguntas sobre el estudio

Si tenemos preguntas podemos dirigirnos a la Dra. Rosa Elena Ulloa al teléfono 5573-
48-44 ext 233 o al psicélogo Julio César Flores Lazaro en el Comité de Etica en
Investigacion al teléfono 55-73-48-44 ext 123.

7.- Derecho aretirarse del estudio

Mi hijo (a) y yo podemos retirarnos del estudio en cualquier momento vy recibir el
tratamiento que ofrece esta institucion sin que esto afecte la atenciéon 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 informacién 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 daré a conocer su identidad.
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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
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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 investigaciéon 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 comparaciéon 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 0 imagenes que nho 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 antipsicéticos, 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 seguiras un
tratamiento y serds evaluado(a) con regularidad para determinar cambios en tus
sintomas. Seras valorado(a) en esta institucién, un médico psiquiatra te hara una
entrevista inicial para confirmar el diagndstico. Después seras asignado(a) a uno de
dos tratamientos al azar, llamados: tratamiento habitual (TH) o tratamiento de acuerdo
a la guia (GUIA). Si se te asigna TH recibiras el tratamiento que tu médico tratante
determine, ya sea medicamentos que el médico recetara o una combinacion de
medicamentos con terapia o servicios de rehabilitacion; si se te asigna a GUIA se te
recetardn medicamentos y recibirds orientacion sobre tu enfermedad y cémo
manejarla. El equipo de investigacion te comunicara a qué grupo fuiste asignado. En
la primera visita del estudio se hara una entrevista para evaluar tus sintomas, se
realizard un examen fisico y se solicitaran examenes de laboratorio para obtener
informacion sobre tu estado general de salud. Posteriormente se te citard a evaluaciéon
cada tres semanas y a partir del tercer mes, cada mes hasta la ultima evaluacién, 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 3y el
mes 6 de tratamiento se repetiran los examenes de laboratorio. En las visitas a tu
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meédico tratante, €l extendera 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
informacion 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 valoracion 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 cualquier momento si se presenta alguna molestia o tus
sintomas empeoran.

4.- Beneficios posibles del estudio

Recibirds una evaluacion de memoria, capacidad para concentrarse y resolver
problemas especificamente disefiada para pacientes esquizofrénicos que solamente
recibirdn los pacientes participantes de este estudio. Tus visitas de evaluacién 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 atenciéon 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 55-73-4844
ext. 233 o a la psicéloga Verdnica Pérez Barron en el Comité de Etica en Investigacion
al teléfono 55-73-48-44 ext. 123.

7.- Derecho aretirarse del estudio

Ta y tu familia pueden retirarse del estudio en cualguier momento y recibir el
tratamiento que ofrece esta institucion sin que esto afecte la tu atenciéon médica futura.
Si desean retirarse del estudio deben notificarlo al investigador.
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8.- Confidencialidad

La informacién 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 informacién 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 SINTOMAS POSITIVOS Y NEGATIVOS PARA LA
ESQUIZOFRENIA
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 evaluacion
para las definiciones de los items, la descripcidbn 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

P2 Desorganizacion conceptual
P3 Conducta alucinatoria

P4 Excitacion

P5 Grandiosidad

P6 Suspicacia/persecucion

P7 Hostilidad

2) SUBESCALA NEGATIVA

N1 Afecto adormecido o embotado

N2 Retirada emocional

N3 Empatia limitada

N4 Retirada social apatica/pasiva

N5 Dificultad para pensar en abstracto
N6 Dificultad para la conversacion fluida
N7 Pensamiento estereotipado

3) SUBESCALA PSICOPATOLOGICA GENERAL

G1 Preocupacién Somética

G2 Ansiedad

G3 Sentimiento de culpabilidad

G4 Tension

G5 Manierismo y actitud postural

G6 Depresion

G7 Retraso motor

G8 Falta de cooperacion

G9 Contenidos de pensamientos inusuales
G10 Desorientacion

G11 Atencion deficiente

G12 Falta de juicio y discernimiento
G13 Alteracion de la voluntad

G14 Deficiente control de los impulsos
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G15 Preocupacion
G16 Evitacion social activa

ESCALA

Positiva

Negativa
Psicopatologia General

Compuesta

TOTAL
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1.1. MINI Entrevista Neuropsiquiatrica Internacional '
(MINI International Neuropsychiatric Interview, MINI)

MINI

EEULL: I Shechan. . lanavs, B Baker, K. Hormen-Shechan, E. Knapp, M. Shechan
University of South Rorida. Tampa

FRANCIA: Y. Lacrubier, E Weiller, T. Hergoeta, P Amorim, L |. Bonors, |. P. Lépine
Hépital de Is Salpétriere. Paris

© Copyright 1992, 1994, 1998, 1999 Shochan DV & Lecrubser 1

Tarchors b dereniion eLES rewervindes Nanguss pare de £t dovamen pocds ser repraducids o resomrals o8 Serme slgun 5 por cuslogaaey
ol r . Tl Fay 'rrr P - _L- o - 2z n .; L i. '_*_

MINI 5.000 | | de enera de 300)
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ANEXO “D”

Comisibn Nacionnl de natituton de Salud y Hospilales de Alts Especialided
Samvicron e Alpicadn Paguikings
Hesiprdal Pipadircas Infari ‘D1, Juse N Nowvame'

W e offiin T/ 1412 \ @

Axiinter [Mamen de aprobain

L

México, D.F.. a 17 de octubre de 2011

DRA. ROSA ELENA ULLOA FLORES
INVESTIGADOR PRINCIPAL DEL PROYECTO

Comunico n usted que el Comité de Etica en Investigacion, ha evaluado el protocolo
titulido: " Estudin comparateoo del tratamiento recomendado por fa guda ol de exguizofrenna m
el trintemiento habitwal en ¢l Hospatal Poguidtrico Infants! "Dy, Juan N, Navarro™ efecto sbre la
adherencia ol tratamsento, fa eficacia whre lov sutomas, la frecuencia ¥ seversdad de efectos
colateraler y el funcionamiento global del paciente’, clave de identificacion en el hospital
Hasme/os1 1, estudio presentido por usted § este Comiteé, como investigadora principal

Il Comité de Etica en Investigacion decide dar al protocolo el eardcter de aprobado.

Tengo a bien recordarle que debe cumplie con [a obligacion de notificar a este comité sobre
todo evento que modifique las condiciones éticas del proyecto, de comunicar el imcia del
Feclutmiento y I finalizacidn del estudio, v de enteegar por escrito an informe ol

Log compromisos con el hospital incluyen ln impreseindible devalucion de los resultados a
lom pochentes v a sus padres o tutores, participantes en el protocalo come sujetos de estudio.

Atentamente, g i

____r 1AVER R >

PSIC. VERONICA PEREZ BARRON
PRESIDENTE DEL COMITE DE ETICA OMITE DE ETic
EN INVESTIGACION : - K TILA

Cojh Dhra Dy Wlotrke 1o Uindum = Dheertiers duif B plial
Mrvhivir e B Cinpiwiniia il [novestignenin
hivhivis el Uit e Bl on Liv i 801
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ANEXO “E”

Oficio: DI/C1/921/0415
; Dictamen: Aprobacién
México, D.F., a 1 de Abril de 2015

m,-&‘

Fernando Trevifio Del Campo ;"ﬁ;{v‘ L
Presente '’

Por este medio le informamos que derivado del proyecto “Estudio comparativo del tratamiento
recomendado por la guia clinica de esquizofrenia vs. Tratamiento habitual Hospital Psiquiatrico “Dr. Juan N.
Navarro” Efecto sobre la adherencia al tratamiento, la eficacia sobre los sintomas, la frecuencia y severidad
de efecto laterales y funci iento global del paciente”, con la clave 113020811 el proyecto de
investigacion “Valor predictivo del cambio en la severidad de los sintomas tras tres semanas del tratamiento
antipsicético sobre Ia respuesta a tratamiento a los 3 y 6 meses en adolescentes con esquizofrenia” queda
registrado en esta Division de Investigacion con la clave 13/02/0811/Tk y dictaminado como: Aprobado.

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

= Entregar una copia del presente a sus tutores.

= 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 Mayo en |a pagina
https://sites.google.com/site/hpicomisioninvestigacion del afio en curso, asi como de
los productos derivados (presentaciones en congresos, elc.) y el registro de pacientes de su
investigacion.

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

= Al término de su proyecto entregar un ejemplar del producto final de la tesis, como acervo
para la biblioteca del hospital incluyendo los sellos de la biblioteca de la UNAM y del
HPIDJNN.

Sin mas por el momento, reciba un cordial saludo.

SECRETARIA DE SALUD

5 HOSPITAL PSIQUIATRICO INFANTIL
) Dr. Juan N. Navarro”

_ . NOMBRE o . HORA
Dra. Ma. Elena uez Caraveo J THERL e A3 2.

Jefa de la Divisi§A dé Investigacion R = i i =1 i E)B

DIVISION DE ENSER
CAPACIT,E\C!(J#?‘ MLy

Atentamente

Ccp. Dra. Rosa Elena Ulloa Flores, HPIDINN, Presente
Registro de productividad
Archivo

T.2545  ESTRARGG AST7I-nA4 dersupercra salud gahsiy
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ANEXO “F”

SALUD

SEORETARLA [k SALLD

“2015, Ao del Generalisimo José Maria Morelos y Pavon”

01/11/2015

Dra. Rosa Elena Ulloa Flores
Investigadora principal

Atencion a:
Dr. Fermando Trevifio del Campo
Tesista

Por medio de la presente hago constar que el trabajo de tesis “Valor predictivo del cambio
en la severidad de los sintomas tras tres semanas del tratamiento antipsicético sobre la
respuesta a tratamiento a los 3 y 6 meses en adolescentes con esquizofrenia”. El cual es
parte del proyecto “Estudio comparativo del tratamiento recomendado por la guia de
esquizofrenia vs. Tratamiento habitual Hospital Psiquidtrico “Dr. Juan N. Navarro”, Efecto
sobre la adherencia al tratamiento, la eficacia sobre los sintomas, la frecuencia y la
severidad de efectos colaterales y funcionamiento global del paciente. Fue desarrollado
utilizando los documentos de consentimiento y asentimiento previamente aprobados.

Por lo que dicho proceder cumplié con los lineamientos éticos marcados por el comité de
ética en investigacion de este hospital.

-
o 'SE.CREW DE WEANTIL
ani JUAN N MAVARRO"

QiNOV 2015 X

Atentamente

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

Av. San Buenaventura 86, Colonia Belisario Dominguez, Delegacion. Tlalpan, C.P 14080, México DF
Teléfono 5573-2855, 5573-4866 y 5573-4844, www.sap.gob.mx/unidades/navarro/hp_juannnavarro.html
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