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RESUMEN

En el tratamiento de esquizofrenia uno de los pilares fundamentales es el
farmacoldgico. Con este tratamiento se ha reportado que alrededor del 60% de
pacientes presentan alguna mejora significativa, sin embargo, ain se requiere
evidencia acerca de nuevas terapias que busquen detener o revertir el deterioro
cognitivo propio de la enfermedad. Objetivo: Estimar el impacto en funciones
cognitivas de una intervencion de realidad virtual comparado con el tratamiento
usual en pacientes con esquizofrenia del Hospital Cayetano Heredia durante el afio
2019. Método: Se plantea un ensayo clinico aleatorizado de etiqueta abierta y sin
enmascaramiento en dos grupos. El grupo de estudio recibird una sesion de
entrenamiento en el uso de los dispositivos de realidad virtual y recibiran 3 sesiones
semanales de 1 hora de un programa ludico, mientras que el grupo control recibira
el tratamiento usual. Semanalmente durante las primeras cuatro semanas y luego
mensualmente se realizaran mediciones de funcionamiento cognitivo incluyendo
tiempo de respuesta, memoria, concentracion y funcionamiento ejecutivo.
Asumiendo una razén de momios. Asumiendo una probabilidad de error tipo | de
5% y una probabilidad de error tipo 1l de 20%, se requieren 65 pacientes por grupo,
para un total de 130 sujetos con informacidn para el andlisis. Para la descripcion de
las variables cuantitativas se utilizara las medidas de tendencia central, para las
variables cualitativas porcentajes y frecuencias; para el analisis se realizara pruebas
de chi2 o prueba exacta de Fisher, para las variables cuantitativas t de student. Los
datos seran ingresados en el programa Stata version 15.

Palabras Clave: Pruebas Neuropsicoldgicas, Esquizofrenia, Realidad virtual.
INTRODUCCION

La esquizofrenia es un trastorno psiquiatrico crénico, complejo y multifactorial que
presenta manifestaciones clinicas que incluyen déficits cognitivos caracterizados por
alteraciones en la atencion, funciones ejecutivas, memoria, velocidad de procesamiento,
y empobrecimiento del discurso; sintomas positivos como delusiones, alucinaciones,
pensamiento y comportamiento desorganizado; y sintomas negativos como anhedonia,
aislamiento social, aplanamiento afectivo, abulia, alogia y apatia. *

Segun la OMS, la esquizofrenia es una de las enfermedades mas incapacitantes y
econdmicamente catastroficas, ocupando uno de los primeros 10 puestos entre las
causas de carga global de enfermedad. 2

La patogénesis del trastorno es desconocida, la heterogeneidad del trastorno complica
encontrar una etiologia precisa. Sin embargo, no hay duda que se origina en una
interaccidn entre genes y ambiente, por lo que debe entenderse como una enfermedad
multifactorial.®

Las personas que padecen esta enfermedad presentan sintomas cognitivos que son
sutiles para algunas personas y mas graves para otras. En ocasiones los pacientes pueden
notar cambios en sumemoria u otros aspectos del pensamiento. Los sintomas cognitivos
incluyen: Deficiencia en el “funcionamiento ejecutivo” (capacidad para comprender
informacién y usarla para tomar decisiones), problemas para concentrarse o prestar
atencion, problemas con la “memoria operativa”, también conocida como “memoria de



trabajo” (capacidad para usar informacion inmediatamente después de haberla
aprendido). Una cognicién disminuida se relaciona con peores resultados laborales y
sociales. 4

Con respecto a la terapia Cognitiva, segun la literatura, la disfuncion cognitiva es una
clave para el resultado desfavorable en la esquizofrenia y puede ser independiente de la
evolucion a largo plazo de tanto sintomas positivos como negativos. En sus inicios, la
terapia cognitiva para la esquizofrenia tenia como objetivo modificar el contenido de
los pensamientos disfuncionales, los desarrollos mas recientes de intervencion en
terapia cognitiva se dirigen a los sintomas positivos persistentes, como son las
alucinaciones auditivas y las creencias delirantes.

La terapia cognitiva para los sintomas positivos tiene como principal objetivo brindar
herramientas para el manejo de las experiencias psicéticas, ensefiando al paciente no
solamente a restructurar las creencias sobre la naturaleza de estas experiencias sino a
dar sentido psicolégico a sus sintomas positivos. °

Debido a la relacion entre emociones negativas intensas y la exacerbacion de sintomas
psicoticos la terapia cognitiva debe incluir un entrenamiento en control emocional que
incluya técnicas de relajacion, respiracion, detencion del pensamiento y restructuracion
cognitiva de creencias asociadas a dichas emociones. ©

La Realidad Virtual es un medio compuesto de simulaciones por computadora, las
cuales son interactivas, monitorean la posicién y acciones de los usuarios, asi, es posible
manipular los sentidos humanos para generar la sensacion de estar mentalmente
inmersos o presentes en el mundo real. ’

Un sistema de Realidad Virtual describe tecnologia de cbmputo que permite al usuario
ver a través de un “display” especial llamado “Head Mounted Display” (HMD), que en
lugar de observar el mundo real, observa un mundo generado por una computadora. La
realidad virtual se ha utilizado en la evaluacion y el tratamiento de diversos trastornos
psiquiatricos y ansiedades sociales. La realidad virtual también se ha usado para los
pacientes con esquizofrenia en el entrenamiento de las aptitudes sociales y para mejorar
los procesos de pensamiento y comprension. Esta revision investiga los efectos de la
realidad virtual para ayudar a apoyar el tratamiento y la administracion de la medicacion
para los pacientes con enfermedades mentales graves. La idea nacio en Inglaterra donde
cientificos utilizaron la realidad virtual para tratar a los pacientes que tienen
alucinaciones refractarias y que responden mal a los antipsicéticos. Para los terapeutas,
el problema mayor consiste en que no pueden entrar en diadlogo con la voz que escucha
en su mente el paciente. 8

La gran ventaja de la Realidad Virtual (RV) es la utilizacién de la sensacion de realidad,
en donde la mente y cuerpo se comporta y reacciona como si fuera una situacion real,
pero sus usuarios saben que es un entorno informatico no real; esto permite que sea
mucho maés facil enfrentar situaciones complejas a través de la RV, en comparacion con
las generadas en la vida real, ademas de probar nuevas estrategias de intervencién, con
ambientes mas controlados, pero permitiendo la verosimilitud de experiencias
cotidianas. °



Con respecto al tratamiento en esquizofrenia, el pilar fundamental del tratamiento
farmacoldgico en esquizofrenia es el uso de farmacos antipsicéticos , se ha reportado
que el 60% de los pacientes presentan una mejora significativa, el 30% mejoran poco y
un 10% no responden al tratamiento; la mayoria de los farmacos antipsicoticos actuan
bloqueando el receptor D2, el bloqueo de dichos receptores disminuye la activacion de
las neuronas dopaminérgicas del &rea tegmental ventral, reduciendo los sintomas
positivos de la enfermedad pudiendo ocasionar algunos efectos secundarios como la
sedacion. 1°

Los farmacos de primera generacion o Antipsicoticos Tipicos (AT) fueron introducidos
en la década de 1950 con gran auge para la eliminacion de sintomas positivos y
permitiendo que los pacientes con esquizofrenia pudieran vivir fuera de los hospitales
psiquiatricos, sin embargo, en la década de los noventa fueron desplazados por los
neurolépticos llamados ahora Antipsicoticos Atipicos (AA) o de segunda generacion ya
que estos ademas de provocar menos efectos extrapiramidales, mejoran
significativamente no sélo los sintomas positivos como los AT, sino también los
sintomas negativos de la esquizofrenia, la cognicion y sintomas depresivos.

Existen por el momento medicamentos para ayudar a las personas que sufren de estos
trastornos, pero casi hasta la tercera parte es resistente a estos medicamentos. Y lo peor
es que aparte de los antipsicoticos no hay otras soluciones para ayudarlo.

En un estudio se realizo la determinacién del déficit cognitivo con la escala breve SCIP
en pacientes con primer episodio de esquizofrenia, en el Hospital Victor Larco Herrera,
2013. Tuvo como objetivo determinar el déficit cognitivo con la escala Screen for
Cognitive Impairment in Psiquiatry (SCIP) en pacientes diagnosticados con primer
episodio de Esquizofrenia en el Hospital Nacional Victor Larco Herrera. Estudio
observacional, analitico. Se trabaj6 con la poblacion de pacientes que se atendieron en
los servicios de consultorios de psiquiatria que acuden al Hospital Nacional Victor
Larco Herrera, la muestra estuvo dividida en dos grupos: el grupo caso conformado por
20 pacientes con diagnostico de primer episodio de esquizofrenia y el grupo control: 30
personas sanas. Se aplico la escala Breve SCIP para determinar el déficit cognitivo de
los pacientes. De los resultados obtenidos, el promedio del tiempo de enfermedad en los
pacientes con primer episodio de esquizofrenia fue 7.9+1.4 meses y el 85 por ciento de
estos pacientes recibieron soporte familiar. En la primera evaluacion, el 85 por ciento
de los pacientes con primer episodio de esquizofrenia presentaron déficit cognitivo. 2

Bustamante Quiroz, Ricardo en el 2010 realizo el estudio sobre las funciones cognitivas
en la esquizofrenia: desarrollo historico, paradigmas actuales y areas afectadas. Aunque
los déficits cognitivos en la esquizofrenia fueron observados desde las primeras
descripciones del trastorno su estudio permanecio relegado hasta las Ultimas décadas en
que, bajo los paradigmas de la neuropsicologia clinica y la psicologia cognitiva, y
reforzado por los avances en las técnicas de imagen cerebral volvié a ocupar un lugar
importante en la investigacion. Actualmente se ha acumulado abundante evidencia de
que la esquizofrenia se asocia con un significativo deterioro en las funciones cognitivas,
el cual persiste aun luego de haber remitido los sintomas positivos y negativos, siendo
los déficits mas pronunciados en atencion, memoria y funciones ejecutivas. 3

En otro estudio del mismo, evalué las funciones cognitivas en la esquizofrenia: hipotesis
explicativas del déficit cognitivo y variables de interés clinico. En la segunda parte de
la revision sobre las funciones cognitivas en esquizofrenia explora las hipotesis



explicativas del déficit cognitivo a través del anélisis de las correlaciones anatomicas y
funcionales involucradas en el trastorno. Se describen también las manifestaciones
cognitivas que pueden ser consideradas como marcadores de rasgo o de estado del
trastorno y los problemas metodolégicos que se deben enfrentar en los estudios de
investigacion. Por ultimo, se hace un repaso general sobre las variables de interés clinico
relacionadas con el déficit cognitivo en este trastorno.

Dorado Ramirez, Carlos et at en el 2018, realizaron el estudio efectividad de los
programas computarizados en rehabilitacién cognitiva de pacientes con esquizofrenia.
Se evaluo la eficacia de los programas computarizados en la rehabilitacion cognitiva de
pacientes con esquizofrenia. Se revisaron los materiales bibliograficos obtenidos entre
2005 y 2017, que incluyeran las palabras clave plataforma virtual o programa
computarizado y rehabilitacion cognitiva o rehabilitacion neuropsicoldgica y
esquizofrenia. Se encontré que la intervencion con programas computarizados suele
generar mejorias tanto en los procesos de atencion, memoria, velocidad de
procesamiento y funciones ejecutivas como en la dimension de cognicién social y la
esfera afectiva. Si bien la rehabilitacion cognitiva a traves de programas computarizados
parece efectiva para mejorar el funcionamiento cognitivo de pacientes con
esquizofrenia, no es clara la transferencia y generalizacion de esta mejora a la
cotidianidad de los pacientes. *°

Cavieres, Alvaro; Cortes et al. realizaron el estudio sobre la percepcién subjetiva del
déficit cognitivo y desempefio en una bateria neuropsicologica en personas con
esquizofrenia en Chile, 2015. Los resultados encontrados fueron contradictorios de las
investigaciones respecto a la capacidad de las personas con esquizofrenia, para percibir
sus déficits cognitivos; esto explicado por factores metodolégicos, en especial, por
diferencias en los instrumentos empleados y las funciones evaluadas. Esta investigacién
reporta los resultados obtenidos comparando directamente, el desempefio cognitivo, con
el reporte subjetivo de dificultades cotidianas derivadas del mismo. En los resultados se
dificultad leve a moderado, en todos los funciones evaluadas, sin diferencias por edad
0 género. El analisis de correlacion entre la bateria Cogstate y la escala SSTICS, sélo
muestra una asociacion directa, estadisticamente significativa, entre las preguntas
referidas a dificultades en la vida diaria y las evaluaciones de atencion y resolucién de
problemas. Al examinar por funciones cognitivas especificas y puntacion total en la
SSTICS, no se encuentran asociaciones significativas. 1

En la actualidad, se demuestra un interés creciente en el estudio de la cognicion en la
esquizofrenia en los Gltimos afios debido a que diversos datos tienden a afirmar que los
trastornos cognitivos son la alteracién central en la esquizofrenia y que su gravedad
predice el curso de la enfermedad. También se sabe actualmente que la severidad de los
sintomas cognitivos es un mejor indicador del resultado social y funcional que la
severidad de los sintomas negativos o positivos. Los pacientes que tienen los déficits
cognitivos méas graves durante el primer episodio de la enfermedad tienen mas
probabilidades de presentar una forma crénica y grave mas adelante.

Los aspectos de la cognicion que estan especificamente alterados en la esquizofrenia
son la memoria verbal, la memoria de trabajo, la funcién motora, la atencion, las
funciones ejecutivas y la fluidez verbal. Los trastornos cognitivos son, por lo tanto, muy
importantes en varios campos de investigacién en esquizofrenia, tales como:
comprension de la  psicopatologia,  epidemiologia  (indicadores  de
vulnerabilidad), Genética (endofenotipos), neuroimagen (incluida neuroimagen
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funcional) y psicofarmacologia (pueden utilizarse como un parametro de evaluacion en
ensayos terapéuticos con nuevas moléculas o psicoterapia cognitiva). 8

El CANTAB (Bateria Automatizada de Pruebas Neuropsicoldgicas de Cambridge) es
un software de investigacion cognitiva que incluye medidas sensibles, precisas y
objetivas de la funcidn cognitiva. Pueden detectar variaciones en el rendimiento
neuropsicoldgico, con pruebas de memoria de trabajo, aprendizaje y funcion ejecutiva;
memoria visual, verbal y episddica; Atencion, procesamiento de la informacion y
tiempo de reaccion. Reconocimiento social y emocional, toma de decisiones y control
de respuesta. °

Es independiente del lenguaje, culturalmente aceptada, no invasivo y no requiere
conocimientos sobre informatica, por tanto, son adecuadas para estudios grandes en
varios lugares y diversos grupos de participantes.

Las evaluaciones cognitivas son herramientas invaluables para comprender el papel de
las funciones cerebrales especificas en una variedad de trastornos y sindromes; dando
una idea de las causas subyacentes, identificando formas de detectar los primeros
sintomas y evaluando los efectos de las intervenciones disefiadas para mejorar la salud
del cerebro.

Las pruebas muestran una alta sensibilidad a los efectos farmacologicos, genéticos y
ambientales positivos y negativos en individuos sanos y poblaciones de pacientes en
todas las &reas de investigacion.

Las alteraciones en las funciones cognitivas son comunes en individuos con psicosis, 1o
que refleja una disfuncién subyacente de la funcién del neurotransmisor y el circuito
cortico-subcortical. Esta bateria de prueba captura todos los dominios cognitivos
priorizados por el Instituto Nacional de Salud Mental (NIMH, por sus siglas en inglés)
patrocinado por el Programa de Investigacion de Medicion y Tratamiento para Mejorar
la Cognicion en la Esquizofrenia (MATRICS). 19

Las pruebas dentro de esta bateria han demostrado sensibilidad al deterioro
neuropsicoldgico a través de la propagacion de la gravedad de la enfermedad desde el
estado mental de "riesgo" hasta la esquizofrenia crénica establecida. Detectan los
efectos cognitivos de muchos tratamientos farmacoldgicos, incluidos los agentes
adyuvantes, y se ha demostrado que discriminan los efectos cognitivos de los
medicamentos antipsicéticos de primera y segunda generacion. Las medidas de la
bateria también se correlacionan con la funcién diaria y la discapacidad. 2°

El Instrumento WHOQOL fue desarrollado de forma transcultural focalizandose en la
calidad de vida percibida por la persona. Nos brinda un perfil de calidad de vida, con
una puntuacién global de calidad de vida. Fue confeccionado para ser aplicado tanto en
la poblacion general como en pacientes. Las preguntas con la que consta son
autoevaluaciones de la calidad de vida de la persona, las que han sido obtenidas a partir
de grupos de opinién compuestos por tres tipos de poblaciones: pacientes, personal
sanitario y personas de la poblacién general. Fue desarrollado de forma paralela en 15
paises y en la actualidad existe en mas de treinta lenguas en casi 40 paises.

Se desarrollaron dos versiones validadas al espafiol: WHOQOL.: el WHOQOL — 100y
el WHOQOL- BREF. EIl WHOQOL-100 compuesto por 100 preguntas o que evallan
la calidad de vida global y la salud general. Consta de seis areas: salud fisica,



psicoldgica, niveles de independencia, relaciones sociales, ambiente y espiritualidad,
religion, creencias personales; y de 24 facetas. Cada faceta esta representada por 4
preguntas. El WHOQOL- BREF contiene un total de 26 preguntas, una pregunta de cada
una de las 24 facetas contenidas en el WHOQOL-100 y dos preguntas globales: calidad
de vida global y salud general. Cada item tiene 5 opciones de respuesta ordinales tipo
Likert y todos ellos producen un perfil de cuatro areas: salud fisica, psicoldgica,
relaciones sociales y ambiente. EIl cuestionario debe ser autoadministrado. Cuando la
persona no sea capaz de leer o escribir por razones de educacion, cultura o salud puede
ser entrevistado. Es un instrumento que puede ser usado en diferentes culturas y
escenarios. Se obtiene un perfil del paciente y una puntuacion sobre percepcion de
calidad de vida global y salud general. No existen puntos de corte propuestos. A mayor
puntuacion, mayor calidad de vida. ?*

Justificacion

Como se ha expuesto en las secciones anteriores, debido a la carga de enfermedad que
la esquizofrenia genera y la deficiencia de los tratamientos psicofarmacolégicos para
una adecuada reinsercion social, se debe contar con estrategias que busquen la
rehabilitacion cognitiva de los pacientes con este trastorno. A pesar que la participacion
de un programa presencial y dirigido por especialistas es lo mas deseable, la limitacion
en recursos se hace necesario que nuevas tecnologias que permitan un mayor costo-
eficacia en esta rehabilitacion sean insertadas dentro de los recursos disponibles.

Consideramos que el presente estudio serd clave en evaluar la eficacia de una
intervencion simple basada en realidad virtual en pacientes con esquizofrenia los cuales
generalmente tienen disminuida la capacidad de reflexionar racionalmente en sus
experiencias anormales y en reconocer que sus conclusiones son incorrectas. A esto se
le denomina falta cognitiva. El presente proyecto sera presentado a los Comités de Etica
respectivos del Hospital Cayetano Heredia y a la Universidad Peruana Cayetano
Heredia.

OBJETIVOS

Determinar el impacto en funciones cognitivas de una intervencion de realidad virtual
vs tratamiento usual en pacientes con esquizofrenia del Hospital Cayetano Heredia
durante el afio 2019

4.2 Objetivos Especificos

— ldentificar las funciones cognitivas luego de una intervencion de realidad en
pacientes con esquizofrenia del Hospital Cayetano Heredia

— ldentificar las funciones cognitivas luego de un tratamiento usual en pacientes
con esquizofrenia del Hospital Cayetano Heredia

— ldentificar el puntaje de Reaction Time (RTI) a 3 minutes en el grupo de
pacientes que fueron tratados por un afio con la intervencion de realidad virtual.

— ldentificar el puntaje de Paired Associates Learning (PAL): 8 minutes en el
grupo de pacientes que fueron tratados por un afio con la intervencion de realidad
virtual.

— ldentificar el puntaje de One Touch Stockings of Cambridge (OTS): 10 minutes
en el grupo de pacientes que fueron tratados por un afio con la intervencion de
realidad virtual.


http://www.cambridgecognition.com/cantab/cognitive-tests/attention/reaction-time-rti
http://www.cambridgecognition.com/cantab/cognitive-tests/memory/paired-associates-learning-pal
http://www.cambridgecognition.com/cantab/cognitive-tests/executive-function/one-touch-stockings-of-cambridge-ots

— ldentificar el puntaje de Multitasking Test (MTT): 8 minutes en el grupo de
pacientes que fueron tratados por un afio con la intervencion de realidad virtual.

— Identificar el puntaje de Rapid Visual Information Processing (RVP): 7 minutes
en el grupo de pacientes que fueron tratados por un afio con la intervencion de
realidad virtual.

— Identificar el puntaje de Emotion Recognition Task (ERT): 6 minutes en el
grupo de pacientes que fueron tratados por un afio con la intervencion de realidad
virtual.

— Identificar el puntaje de Spatial Working Memory (SWM): 4 minutes en el
grupo de pacientes que fueron tratados por un afio con la intervencion de realidad
virtual.

— Identificar el puntaje de Spatial Working Memory (SWM): 4 minutes en el
grupo de pacientes que fueron tratados por un afio con la intervencion de realidad
virtual.

— ldentificar el puntaje del Instrumento WHOQOL-BREF en el grupo de pacientes
que fueron tratados por un afio con la intervencion de realidad virtual.

5. MATERIAL Y METODO
a) Disefio del estudio:
Ensayo clinico aleatorizado sin enmascaramiento

b) Poblacién:

La poblacion del estudio considerd a 135 casos de pacientes con esquizofrenia con
diagndstico médico por un psiquiatra en el Hospital Cayetano Heredia, que cumplen los
criterios de inclusion.

c) Muestra:
La muestra estara compuesta por pacientes con esquizofrenia del servicio de psiquiatria
del HCH bajo los siguientes criterios de inclusién y exclusion.

Criterios de Inclusién

— Pacientes mayores de 18 afios.

— Pacientes que acuden al Hospital Cayetano Heredia.

— Pacientes que padecen esquizofrenia.

— Pacientes que usen el tratamiento usual (Brazo control).

— Pacientes que acepten usar la intervencion de realidad virtual (Brazo
intervencion).

Criterios de Exclusion

— Pacientes que no acepten participar en el estudio.


http://www.cambridgecognition.com/cantab/cognitive-tests/executive-function/multitasking-test-mtt
http://www.cambridgecognition.com/cantab/cognitive-tests/attention/rapid-visual-information-processing-rvp
http://www.cambridgecognition.com/cantab/cognitive-tests/emotion-and-social/emotion-recognition-task-ert
http://www.cambridgecognition.com/cantab/cognitive-tests/executive-function/spatial-working-memory-swm
http://www.cambridgecognition.com/cantab/cognitive-tests/attention/reaction-time-rti
http://www.cambridgecognition.com/cantab/cognitive-tests/attention/reaction-time-rti
http://www.cambridgecognition.com/cantab/cognitive-tests/executive-function/spatial-working-memory-swm
http://www.cambridgecognition.com/cantab/cognitive-tests/attention/reaction-time-rti
http://www.cambridgecognition.com/cantab/cognitive-tests/attention/reaction-time-rti

d) Definicion operacional de variables:

Variables Definicion Operacional Indicadores Escala Registro
de
Medicion
Variable Trastorno psicotico crénico | — Presente Nominal | Historia
Independiente | Caracterizado por sintomas | — Ausente Clinica -
Esquizofrenia | positivos y negativos que Ficha de
generan  disfuncién  al Recoleccion
individuo que la padece. de Datos
Variable Tratamiento para | — Antipsicotico | Nominal Historia
Independiente | esquizofrenia en los ultimos Tipico Clinica -
Tratamiento | 3 meses —  Antipsicético Ficha de
Usual atipico Recoleccion
de Datos
Variable Utilizacion de la sensacién | -Sesiones Nominal Sesiones
Independiente | de realidad, en donde la | asistidas programadas
Intervencién | mente y cuerpo se comporta
realidad y reacciona como si fuera
Virtual una situacion real, pero sus
usuarios saben gue es un
entorno informatico no real;
esto permite que sea mucho
mas facil enfrentar
situaciones complejas a
través de la RV
Variable Fue desarrollado de forma | — Salud fisica Nominal | Cuestionario
Independiente | transcultural focalizandose | — Psicoldgica WHOQOL
WHOQOL- |en la calidad de vida|_ Relaciones BREF
BREF percibida por la persona. sociales 'y
Nos brinda un perfil de ambientes.
calidad de vida, con una
puntuacion  global  de
calidad de vida
Covariable Tiempo transcurrido a partir | 25 a 30 afios Nominal Historia
Edad del nacimiento de un | 31a35afios Clinica —
individuo. 36 a 40 afios Ficha de
Mas de 40 afios Recoleccion
de Datos
Covariable Condicion orgéanica que | — Femenino Razon | Historia
Sexo distingue a los varones de | — Masculino Clinica —
las mujeres. Ficha de
Recoleccion
de Datos




e) Procedimientos y técnicas

Los datos serdn obtenidos de la revision de historias clinicas del archivo general del
Hospital Cayetano Heredia. Se seleccionaran aquellas historias en las que los pacientes
tengan el diagnostico de esquizofrenia. Se procedera inicialmente a recoger los datos,
el cual se llenara el formato del ANEXO 01 registrando inicialmente las caracteristicas
generales de la poblacion, aplicar la intervencion de realidad virtual y finalmente aplicar
el Cuestionario WHOQOL BREF.

f) Aspectos éticos del estudio:

PARTICIPACION DE SERES HUMANOS.
El estudio involucra la participacion de seres humanos.

PROCESO DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO.

El estudio requiere del consentimiento informado de los participantes. A cargo del
proceso estaran el investigador principal y las personas contratadas para este proposito.
Previa a tener contacto con potenciales participantes las personas mencionadas tendran
una capacitacion en un programa estructurado como el curso de proteccion de sujetos
humanos en investigacion del Collaborative Institutional Training Iniciative (CITI), o
algun equivalente reconocido por el Comité Institucional de Etica, de no encontrarse
este disponible.

RECLUTAMIENTO DE LOS PARTICIPANTES

En el presente estudio no se considera la exclusion de ningln tipo de personas, a
excepcion de menores de edad. Se excluye del estudio a menores de edad debido a la
competencia necesaria para pasar por el proceso de consentimiento informado.

CONSECUENCIAS DE LA PARTICIPACION EN EL ESTUDIO

Beneficios de la participacion en el estudio: Los participantes se beneficiaran de la
medicion de funciones cognitivas con una prueba que es considerada como una de las
mas avanzadas para una medicion objetiva de las mismas. Si es que el paciente asi lo
consintiera una copia de su prueba quedara en la historia clinica pudiendo ser replicada
durante la evolucién del participante a pedido del médico tratante.

Darios potenciales por la participacion en el estudio: No se prevén dafios potenciales
como consecuencia de la participacion en el presente estudio.

Nivel/ Calidad de atencion y tratamiento, si el participante participa o ha dejado
el estudio: De acuerdo a los procedimientos del presente estudio, el médico tratante no
tiene posibilidad de conocer si es que el participante aceptara 0 no participar en el
estudio, por lo que cambios en el nivel o calidad de tratamiento que no favorezcan a
participante son poco probables. La decision de compartir los resultados con el médico
tratante queda a decision del participante.

Alternativas de diagnostico o tratamiento: Usualmente la valoracion de
funcionamiento cognitivo se realiza de forma global durante una entrevista clinica, la
cual no queda excluida y seguira realizandose de forma rutinaria por los médicos
tratantes.
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PAGO A LOS PARTICIPANTES.

¢Los sujetos de investigacion recibiran algun pago por los procedimientos del
estudio?

No se ha estipulado que los participantes reciban algun tipo de compensacion por su
participacion, sin embargo, debido a la extensa de la prueba se les ofrecera un refrigerio
consistente en una caja de jugo pequefia y un paquete de galletas, cuyo valor se estima
en 1.5 Nuevos Soles.

CONFIDENCIALIDAD DE LA INFORMACION OBTENIDA

Los datos que puedan identificar a los participantes (hombre, nimero de historia clinica
y nimero de teléfono) irdn codificadas en una base de datos de identidades la cual se
mantendra guardada bajo clave y aparte del resto de datos resultantes de las variables
de interés, vinculada con esta Unicamente a través de un cddigo alfanumérico.
Unicamente el investigador principal, asi como los co-investigadores tendran acceso a
esta base de datos.

Los documentos fisicos iran a ser guardados en un lugar bajo llave en el consultorio de
psiquiatria del HNCH, el cual cuenta con vigilancia diurna y nocturna. Los documentos
digitales iran a ser guardados en un ordenador y copia electronica ambos bajo
contrasefia, la cual serd solamente conocida por los investigadores principales. Los
registros fisicos se guardaran por un espacio de 3 afios, en el mismo lugar, luego de los
cuales serén incinerados.

Se dara la posibilidad a los participantes de llevar una copia de sus resultados a su
médico tratante, en cuyo caso este podra incluirlo dentro de la historia clinica individual.

INFORME DE RESULTADOS DE LAS PRUEBAS A LOS PARTICIPANTES
¢Se informara a los participantes los resultados de sus pruebas o examenes?

Los participantes recibirdn una copia de los resultados de las pruebas asi como una
descripcion verbal de su interpretacién por parte de los investigadores o personal del
estudio. Opcionalmente se dara una copia para que sea archivada en la historia clinica
si asi lo considera el participante.

INFORME AL PUBLICO

¢Sera la informacion de este estudio accesible publicamente al final del mismo?

Los resultados del presente estudio seran difundidos de acuerdo a las practicas usuales
de la comunidad cientifica, es decir a través de publicaciones de revision por pares y
eventos cientificos en forma de posters y disertaciones. Bajo ninguna circunstancia se
incluird en estas comunicaciones datos que podrian identificar a los participantes de
forma individual.

DANOS POTENCIALES O EFECTOS ADVERSOS

¢ Existe posibilidad de efectos adversos para participar en el estudio?

No se prevén posibles dafios o efectos adversos derivados de la participacion en el
presente estudio.
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g) Plan de analisis:

La informacion que se obtendra seré ingresada en una tabla en el programa Microsoft
Excel 2016. Se trasladara a una base de datos en Stata versién 15 con los cuales se
realizara el analisis descriptivo que comprenden gréficos y tablas de homogeneidad.
Utilizaremos regresion logistica o lineal dependiendo de la naturaleza de la variable
dependiente para el andlisis bivariado. De encontrarse que alguna variable no fue
distribuida de forma homogénea por la aleatorizacion se ajustara por esta variable.
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7. PRESUPUESTO Y CRONOGRAMA

Presupuesto
Recursos Costo Unitario Cantidad Total
en soles
PERSONAL
Investigador Ad Honorem Ad Honorem
Asesor de la Investigacion Ad Honorem Ad Honorem
BIENES
Lapiceros 1 10 10.00
Papel 25 X paquete de| 2 paquetes 50.00
1000 hojas
uUSB 30.00 2 60.00
SERVICIOS
Asesoramiento 150.00 5 750.00
Digitado e Impresion 0.10 1000 100.00
Horas de Internet 1 60 horas 60.00
Empastados 5 2 10.00
Movilidad y viaticos 30 x dia 4 120.00
Otros
TOTAL S/. 1160.00
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Cronograma

Actividades

2019

Arqueo bibliografico

Elaboracién del Marco Tebrico

Recoleccion de Datos

Procesamiento de Datos

Andlisis de los Datos

Revision y correccion del borrador

N o g A~ W N e

Presentacion y publicacion del

informe
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1. ANEXOS
-Ficha de recoleccion de datos

DATOS GENERALES:

Edad:
25 a 30 afios

36 a 40 afios

()
31 a 35 afios ( )
()
Mas de 40 afos ( )

Procedencia:
Lima ()

Provincia ( )

Grado de Instruccion

Primaria ( )
Secundaria ( )
Técnico ()
Profesional ( )
Ocupacion:

Ama de casa ( )
Obrero ( )
Técnico ()
Profesional ( )

DATOS ESPECIFICOS
Sintomas generales en el tltimo mes

Ansiedad ( )

Depresion ( )
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Alteraciones en suefio
Alteraciones apetito
Labilidad emocional
Agitacién Psicomotriz
Desinhibicion
Sintomas somaticos
Impulsividad
Sintomas cognitivos
Agresividad
Alteraciones memoria
Irritabilidad
Alteraciones atencion
Hiperactividad
Alteraciones lenguaje
Euforia

Sindrome demencial

AN AN AN AN AN AN AN AN AN N N N NN NN
N N’ N N N N N N N N N N N N N N N

Aislamiento

Tratamiento recibido (Ultimos 3 meses)
Tratamiento

1. Monoterapia ( )
2. Dos 0 mas medicamentos ()

Tipo de tratamiento

1. Antipsicético tipico ( )
2. Antipsicotico atipico ( )
3. Combinado con otros farmacos ()

Antipsicotico
1. Haloperidol ( )

2. Trifluoperazina ()
3. Perfenazina ( )
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4. Pipotiazina
5. Sulpirida

6. Zuclopentixol
7. Olanzapina

8. Clozapina

(
(
(
(
(
9. Ziprazidona (
10. Amisulprida (
11. Risperidona (
12. Sertindol (
13. Aripiprazol (
14. Levomepromazina(
15. Quetiapina (

Otro medicamento:

N/ N’ N N N N N N N N

N~
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Cuestionario WHOQOL-BREF

Por favor lea cada pregunta, valores sus sentimientos y haga un circulo en el niUmero de

la escala de cada pregunta que sea su mejor respuesta.

NO

Premisa

Muy mal

Poco

Lo normal

Bastante
Bien

Muy bien

¢COmo puntuaria su
calidad de vida?

1

3

4

5

NO

Premisa

Muy
insatisfecho

Poco

Lo normal

Bastante
satisfecho

Muy satisfecho

¢Cuan satisfecho
esta con su salud?

1

2

3

4

5

Las siguientes preguntas hacen referencia a cudnto h

semanas

a experimentado ciertos hechos en la

s Ultimas dos

NO

Premisa

Nada

Un poco

Lo normal

Bastante

Extremadamente

¢ Hasta qué punto piensa
que el dolor (fisico) le
impide hacer lo que
necesita?

1

2

3

4

5

¢Cuanto necesita de
cualquier tratamiento
médico para funcionar en
su vida diaria?

¢Cuanto disfruta de la
vida?

¢Hasta que punto siente
que su vida tiene sentido?

¢ Cudl es su capacidad de
concentracion?

¢ Cuénta seguridad siente
en su vida diaria?

©O©| 0 N o O

¢Cuan saludable es el
ambiente fisico a su
alrededor?

e e e

Nl N N N DN

Wl W W w w

B R~ R N S B

ol o1 o1 o O

Las siguientes preguntas hacen referencia a “cuan totalmente” usted experimenta o fue capaz de hacer

ciertas cosas en las Ultima

s dos semanas.

NO

Premisa

Nada

Un poco

Moderado

Bastante

Totalmente

10

¢ Tiene energia suficiente
para su vida diaria?

1

2

3

11

¢ Es capaz de aceptar su
apariencia fisica?

1

2

3

12

¢ Tiene suficiente dinero
para cubrir sus
necesidades?

1

2

3

13

¢ Qué disponible tiene la
informacion que necesita
en su vida diaria?

14

¢Hasta qué punto tiene
oportunidad para realizar
actividades de ocio?

NO

Premisa

Nada

Un poco

Lo normal

Bastante

Extremadamente

15

¢ Es capaz de desplazarse
de un lugar a otro?

1

2

3

4

5

Las siguientes preguntas hacen referencia a “cuan satisfecho o bien” se ha sentido en varios

vida en las Ultimas dos semanas

aspectos de su

NO

Premisa

Nada

Poco

Lo normal

Bastante
satisfecho

Muy satisfecho
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16

¢Cuan satisfecho esta con
Su suefio?

17

¢ Cuan satisfecho esta con
su habilidad para realizar
sus actividades de la vida
diaria?

18

¢Cuan satisfecho esta con
su capacidad de trabajo?

19

¢Cuan satisfecho esta de
si mismo?

20

¢ Cuan satisfecho esta con
sus relaciones
personales?

21

¢Cuan satisfecho esta con
su vida sexual?

22

¢ Cuan satisfecho esta con
el apoyo que obtiene de
sus amigos?

23

¢Cuan satisfecho esta de
las condiciones del lugar
donde vive?

24

¢Cuan satisfecho esta con
el acceso que tiene a los
servicios sanitarios?

25

¢Cuan satisfecho esta con
Su transporte?

1

2

3

4

5

La siguiente pregunta hace referencia a
sentimientos en las Gltimas dos semanas?

la frecuencia con que Ud. Ha se

ntido o experimentado ciertos

NO

Premisa

Nunca

Raramente

Medianamente

Frecuentemente

Siempre

26

¢Con que frecuencia tiene
sentimientos negativos,
tales como tristeza,
desesperanza, ansiedad,
depresion?

1

2

3

4

5

21

Muchas Gracias.



