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Resumen.

Introduccion: Los pacientes con esquizofrenia presentan déficits en cognicion social,
incluyendo dificultad en el reconocimiento prosodico (reconocimiento de la emocion que el
tono de voz transmite), potencialmente mejorable mediante programas de intervencion.
Actualmente hay una carencia de estudios que evalUen la rehabilitacion de este aspecto de la
cognicion social.

Objetivos: El objetivo de este estudio es validar y obtener datos de aplicabilidad, aceptabili-
dad y eficacia de un nuevo programa on-line de rehabilitacion prosdédica denominado
VOICES.

Materiales y métodos: Se llevdé a cabo un estudio piloto pre/post intervencion donde
participaron 32 pacientes con esquizofrenia en el area sanitaria de Ourense y Ferrol (16
pacientes fueron asignados al grupo de intervencién, y 16 al grupo de control). El grupo de
intervencion se someti6 a 8 sesiones de media hora de duracion con periodicidad semanal. El
test utilizado para evaluar el reconocimiento prosédico pre/post intervencion fue el “Reading
Mind in the Voice” Spanish Version (RMV-SV).

Resultados: Después de la intervencién con VOICES se demostré una mejoria estadistica-
mente significativa en el grupo de intervencion frente al grupo de control en el
reconocimiento prosodico (p<0,05). Se constatd un alto grado de cumplimiento y satisfaccion
por parte de los pacientes.

Conclusiones: El programa VOICES se muestra como una herramienta on-line eficaz a la
hora de rehabilitar el reconocimiento prosodico en pacientes con esquizofrenia, ademas de
presentarse como un instrumento tolerado y bien aceptado.

Palabras clave: Esquizofrenia, prosodia, cognicion social, percepcion emocional,
rehabilitacion.






1. Introduccion.
1.1. Esquizofrenia. Concepto.

A primera vista, el diagnostico de esquizofrenia parece claro y los sintomas clinicos
descritos hace mas de un siglo por Kraepelin y Bleuler, posteriormente reformulados por K.
Schneider, siguen vigentes a pesar del tiempo transcurrido (1). La enfermedad suele coincidir
con la adolescencia o el inicio de la edad adulta especialmente en hombres y su incidencia
anual se sitta alrededor de 0,70 / 1000 en todo el mundo (2). Existe un pico bimodal bien
conocido de inicio entre las edades de 15 a 24 afios, ligeramente mayor en hombres y otro con
predominio de mujeres entre los 55 a 64 afios (3). A pesar de que la agrupacion familiar es
importante (por ejemplo, la delecion 22q11.2), los casos esporadicos de esquizofrenia son lo
mas frecuente, posiblemente debido a la disminucion de fertilidad asociada a su presentacion

(4).

Criterios actuales de diagndstico (5):

Usando el Manual Diagndstico y Estadistico de los Trastornos Mentales (DSM-5), la es-
quizofrenia es identificada por alteraciones del pensamiento, alteraciones de comportamientos
y alteraciones del habla, junto con alteraciones prominentes en la expresién emocional y
disminucion en las actividades sociales y en el rendimiento escolar o laboral. Los criterios del
DSM-5 solamente requieren dos o mas sintomas, de modo que es suficiente la presencia de
alucinaciones y delirios que impiden el funcionamiento personal, aunque la mayoria de los
clinicos reconocen que los comportamientos desorganizados y negativos son también
frecuentes. A pesar de los matices, los principales criterios diagnosticos son similares desde
1980, pero en el DSM-5 se han eliminado los antiguos subtipos de la esquizofrenia.

Los criterios actuales de diagndstico se resumen en la tabla 1 (5).

Resumen criterios diagnosticos DSM-5

A:

Dos (o mas) de los sintomas siguientes, cada uno
de ellos presente durante una parte significativa
de tiempo durante un periodo de un mes. Al me-
nos unos de ellos ha de ser (1), (2) o (3):

1. Delirios.

2. Alucinaciones.

3. Discurso desorganizado (p. ej., disgregacion o
incoherencia frecuente).
4. Comportamiento
catatonico.

5. Sintomas negativos (es
emotiva disminuida o abulia).

muy desorganizado o

decir, expresion

B:

Durante una parte significativa del tiempo desde
el inicio del trastorno, el nivel de funcionamiento
en uno o mas ambitos principales, como el
trabajo, las relaciones interpersonales o el
cuidado personal, esta muy por debajo del nivel
alcanzado antes del inicio.

C:

Los signos continuos del trastorno persisten
durante un minimo de seis meses. Este periodo ha
de incluir al menos un mes de sintomas que
cumplan el Criterio A y puede incluir periodos de
sintomas prodromicos o residuales. Durante estos
periodos prodromicos o residuales, los signos del
trastorno se pueden manifestar Unicamente por
sintomas negativos o por dos o mas sintomas
enumerados en el Criterio A presentes de forma
atenuada.

D:

Se han descartado el trastorno esquizoafectivo y
el trastorno depresivo o bipolar con caracteristi-
cas psicoticas porque: 1) no se han producido
episodios maniacos o depresivos mayores de forma
concurrente con los sintomas de fase activa, o 2)
si se han producido episodios del estado de animo
durante los sintomas de fase activa, han estado
presentes Unicamente durante una minima parte
de la duracion total de los periodos activo y
residual de la enfermedad.




E:
El trastorno no se puede atribuir a los efectos
fisiologicos de una sustancia (p. ej., una droga o

F:
Si existen antecedentes de un trastorno del
espectro del autismo o de un trastorno de la

comunicacion de inicio en la infancia, el
diagnostico adicional de esquizofrenia solamente
se hace si los delirios o alucinaciones notables,
ademas de los otros sintomas requeridos para la
esquizofrenia, también estan presentes durante
un minimo de un mes.

medicamento) o a otra afeccion médica.

Tabla 1. Resumen criterios diagnostico DSM-V.

En la esquizofrenia, asi como en otros trastornos tales como trastorno bipolar, autismo o
trastorno limite de la personalidad se presentan déficits en cognicidn social (6). Estos déficits
provocan que los pacientes tengan importantes dificultades a la hora de relacionarse con los
demaés. Esto, sumado a los sintomas de la esquizofrenia, hace que la vida en sociedad de un
enfermo sea a menudo dificultosa, con grandes problemas de comunicacion, siendo éste un
factor que afecta negativamente al curso de la enfermedad (7).

1.2 Cognicidn social.

Se puede definir la cogniciéon social como el conjunto de procesos mentales tras las
interacciones sociales, comprendiendo procesos implicados en percibir, interpretar y generar
respuestas a las intenciones, planes y conductas de otros (8). Estos procesos cognitivos
sociales son los implicados en cdmo elaboramos inferencias sobre las intenciones y creencias
de otras personas y como sopesamos factores situacionales sociales al hacer dichas inferencias
(9). La cognicién social tiene un papel mediador o de puente entre la neurocognicion y el
funcionamiento social o comunitario del individuo (8).

La funcién principal que tiene la cognicion social es adaptativa, ya que nos permite
moldear nuestra manera de actuar frente a las situaciones sociales, teniendo en cuenta a las
personas implicadas y el contexto en el que ocurren estas situaciones. Los problemas
comportamentales de tipo social, que frecuentemente preceden también al desencadenamiento
de la psicosis, suelen empeorar en el transcurso de la enfermedad y contribuyen a aumentar el
namero de recaidas (10). En esto se sustenta la hipotesis de que la cognicion social podria
explicar el deterioro de la funcién social que se da en estos pacientes.

En un estudio de 2016 (11) se compara un grupo de 809 pacientes con esquizofrenia con
un grupo de 709 controles apareados por sexo, edad y area geografica. Se observan peores
puntuaciones en todos los test que evallan cognicion social, asi como unos resultados mas
pobres, dentro del grupo de los pacientes con esquizofrenia, en aquellos de mas larga
evolucion y que presentan mas sintomas negativos.

La cognicion social, a su vez, estd formada por una serie de componentes, siendo los mas
descritos en la literatura (12):
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Figura 1. Componentes de la cognicion social.

La Teoria de la Mente (ToM), es un término propuesto por Premack y Woodruff en 1978
(13) para el componente de la cognicién social que hace referencia a la capacidad para hacer
inferencias sobre los estados mentales de otros, como por ejemplo, intenciones, disposiciones
y creencias (14,15).

Los primeros estudios sobre la ToM se realizaron en trastornos del espectro autista (16),
siendo posteriormente encaminados hacia un trastorno como la esquizofrenia, reflejando la
carencia de un correcto funcionamiento en estos pacientes. Esta carencia segun el modelo
tedrico de Frith (17) seria responsable de: desérdenes para monitorizar los pensamientos e
intenciones de otros, y desordenes para explicarse y predecir su propia conducta. Para que se
pueda atribuir a un individuo la posesion de una ToM, su actuacion debe demostrar dos
ordenes de intencionalidad: tener una creencia sobre la creencia de otro individuo y hacer o
predecir algo en funcion de esa segunda creencia, independientemente del estado real de los
hechos (18).

Estudios meta-analiticos (19,20) demuestran que los pacientes presentan un deterioro en
la ToM estable e independiente del deterioro cognitivo secundario a la enfermedad. Cabe
destacar que estos déficits son mas acusados en pacientes con sintomas negativos (17). La
etiologia de los déficits en la ToM sigue sin quedar explicada completamente en la
esquizofrenia, porgue la génesis de la propia ToM en parte sigue siendo desconocida.

La percepcidn social es un término dificil de definir, principalmente por presentar
aspectos a caballo entre la Teoria de la Mente y la cognicién no social. En ocasiones también
se ha relacionado la percepcién social con el procesamiento emocional (21). Se puede definir
la percepcion social como la capacidad para valorar reglas y roles sociales, asi como la
facultad de reconocer el contexto social de cada situacion. Esto implica principalmente la
percepcion de la persona de las claves y pistas sociales que se generan en el proceso de
relacién social, siendo esto necesario para realizar una valoracion e interpretacion correctas de
las situaciones en las que podria verse envuelto cada individuo (22).

La mayoria de los estudios sobre la percepcion social en la esquizofrenia, se han centrado
en el procesamiento del contexto y de las sefiales tanto verbales, como fisicas e interpersona-
les (23). Algunos autores han expuesto que las personas con esquizofrenia no tienen en
consideracién el contexto cuando procesan estimulos sociales y dirigen su atencion hacia
estimulos irrelevantes (24). Estas personas muestran dificultades tanto para captar informa-
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cion no familiar como informacion de caracter abstracto (25), realizando interpretaciones
menos precisas de las sefiales sociales (26).

Conocimiento o esquema social, muy relacionado con la percepcién social, se define
como el marco de referencia que permite al sujeto saber como se debe actuar, cual es su papel
y el de otros actores en la sociedad, cuales son las reglas que por convencion se utilizan en
una determinada situacion y cuales son las razones por las que se ve implicado en una
situacion (21). La identificacion de sefiales sociales requiere un cierto conocimiento de lo que
es tipico en una determinada situacion social. Estos esquemas sociales varian en funcion de
los componentes o caracteristicas que permiten su comprension, pero se puede hacer una
division en 4 componentes: acciones, roles, reglas y metas. Estos actGian como guia en las
situaciones y acciones cotidianas (9).

Estilo atribucional: La explicacién de las causas de los eventos y las conductas se
denomina atribucion y hace alusion a un proceso cognitivo interno por medio del cual el
individuo establece el origen causal de un hecho. La atribucion causal se refiere a la forma en
como las personas infieren las causas de los eventos, expresandolas mediante declaraciones
que incluyen la palabra “porque” (27).

Heider, en 1958, en su libro The Psychology of Interpersonal Relations, propone que toda
atribucion empieza desde la observacion de una conducta y termina cuando el observador cree
haber encontrado la causa que la origino, tendiendo a atribuir la conducta de los demés a una
de entre dos causas posibles: una causa interna (rasgos de personalidad, inteligencia,
motivacion, etc.) 0 una causa externa (suerte, situacion, acciones de terceras personas, etc.)
(28). Existen numerosos trabajos que demuestran que la interpretacion de las intenciones de
los demas se encuentra deteriorada en la esquizofrenia (29,30). Los pacientes psicéticos
tienden a considerar que los acontecimientos de la vida cotidiana son el resultado de acciones
voluntarias o intencionales de agentes externos mas que a interpretarlos contextualmente
como resultado de situaciones casuales o accidentales o como secundarios a su propia
responsabilidad (31,32).

Por ultimo, el procesamiento o percepcion emocional, que hace referencia a todos
aquellos aspectos relacionados con percibir y utilizar emociones. Se trata de un déficit estable
en los distintos estados de enfermedad, pero es mas acusado en los momentos de crisis,
convirtiéndose en un factor determinante en el funcionamiento (33). El estudio de los déficits
en procesamiento emocional se ha nutrido principalmente del estudio del reconocimiento
facial de emociones, mediante las investigaciones llevadas a cabo por Ekman (34). En estos
estudios se vale de fotografias de rostros para estudiar 6 emociones basicas: Alegria, tristeza,
enfado, miedo, sorpresa y vergiienza. A parte del reconocimiento facial de emociones, en
estos pacientes también se describe una dificultad para la expresion de las mismas a través de
la mimica (35), afectdndose principalmente la accion de los masculos corrugador y cigoma-
tico (36).

Dentro del concepto de percepcion emocional, se encuentra el denominado reconocimiento
prosddico, siendo éste el principal objetivo de este estudio.

Reconocimiento prosodico:
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Como se ha dicho, el estudio de la percepcion emocional se ha centrado en la mimica
facial, relegando a un segundo plano el resto de canales perceptivos, como el auditivo. Se
define la prosodia como el conjunto de sefiales no léxicas que forman parte del lenguaje
hablado, pudiéndose dividir en prosodia linguistica y emocional. Por prosodia linguistica se
comprende el énfasis que se pone en ciertos aspectos de una sentencia con el fin de destacar la
informacion que se transmite, mientras que con el término prosodia emocional o afectiva nos
referimos a la informacion emocional que el tono de la voz transmite. Como tal, la prosodia
contribuye a la pragmatica del discurso, es decir, a contextualizarlo.

Dentro de la prosodia se engloban elementos como la acentuacion y el tono, que son
indispensables para entender y proferir correctamente el lenguaje. Por tanto, mientras la
comunicacion verbal se centraria en el contenido del mensaje (el qué), la comunicacion no
verbal o prosodia se centraria en la forma de expresar el mensaje (el como). La prosodia es
clave para entender y organizar correctamente un discurso.

En 2007 Hoekert (37) realiz6 un meta-analisis sobre el reconocimiento prosodico en la
esquizofrenia. El estudio concluye que la prosodia representa una disfuncion clave que
aparece de manera estable durante las diferentes etapas de la enfermedad y que no esta
influenciada por otras variables como la edad, la duracién de la enfermedad, el tratamiento
farmacoldgico o la sintomatologia clinica del paciente.

Cognicidn social vs cognicion no social o neurocognicion:

Después de definir la cognicion social y desgranar sus principales componentes, es
interesante ver su contraposicion con la cognicion no social. La cognicion no social, o
neurocognicion, estd constituida por el conjunto de procesos cognitivos basicos, libres de re-
lacion con los estimulos sociales, como podrian ser la percepcién de numeros o letras.
Aunque los estimulos sociales y no sociales son diferentes entre si, y también son percibidos
de forma distinta en los pacientes con esquizofrenia, hay un solapamiento entre la cognicion
no social y la social (8). La discusion se centraria en qué grado de solapamiento nos
encontrariamos en una enfermedad como ésta. La relacion entre las dos es dificil de
esclarecer.

Aungue la cognicion social se pueda ver afectada por alteraciones en la cognicion no
social, que afectarian principalmente a la atencién, a la memoria y al pensamiento ejecutivo,
éstas por si solas no explicarian completamente este déficit social que se presenta en estos
individuos. Relacionado con estos dos tipos de cognicion se encontraria la presencia de
sintomas negativos (38) tipicos de esta enfermedad. Sintomas como el aplanamiento o la
abulia podrian estar provocados por la afectacion en la cognicion social, o viceversa, y que
ésta se vea afectada por los sintomas negativos que se presentan.

En resumen, se puede afirmar, que en mayor o menor medida, las personas con esquizo-
frenia presentan las siguientes alteraciones cognitivas relacionadas con el procesamiento
emocional y social (39):

1. La percepcion de estimulos sociales esta afectada por la familiaridad de la situacion.
Estas personas pueden presentar menos familiaridad.
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2. Los estimulos sociales son mas abstractos, y las personas con esquizofrenia tienen mas
dificultad para percibirlos.

3. La percepcion de estimulos sociales requiere un procesamiento semantico que puede
estar dafiado en esta enfermedad.

4. La percepcion de estimulos sociales requiere la comprensién de parametros
emocionales, tarea dificultosa en la esquizofrenia.

Cognicion social y funcionamiento social:

Una vez dicho que la cognicion social se ve influenciada por las alteraciones que se
presentan en la cognicion no social, es importante también relacionarla con los déficits
globales en el funcionamiento social o comunitario de la persona, que se observan en esta
enfermedad (40). Se ha visto que alteraciones de la percepcion emocional y la resolucion de
problemas cognitivo-sociales se relacionan directamente con la dificultad para desempefiar un
determinado rol social (41). Esto deja entrever que mejoras en la cognicién social mediante
terapias rehabilitadoras especificas, como la que es objeto de evaluacion en este trabajo,
podrian contribuir de forma directa a mejorar el funcionamiento social de las personas
afectadas.

Para explicar la relacion entre los déficits neurocognitivos, cognicién social, y el

funcionamiento social han surgido varios modelos tedricos. Los 2 principales modelos
expuestos son (12):

e El modelo de Vauth, Riisch, Wirtz, y Corrigan (42). (Figura 2):

FUNCIONAMIENTO

SOCIAL
0.1/ \ 0.3
COGNICION NO-SOCIAL COGNICION SOCIAL
0.9

Figura 2. (12). En este modelo se muestran resultados a favor de la hipotesis de que la cognicion social
media de forma importante en el funcionamiento social. Los valores reflejan la influencia entre los
factores.
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1) El modelo de Brekke, Kay, Lee y Green (43). (Figura 3):

Competencia
social

Funcionamiento
social global

Neurocognicion

Apoyo social

Figura 3. (12). Representa un modelo biopsicosocial del funcionamiento social en la esquizofrenia.
Utiliza como predictores del funcionamiento social global la cognicion social, la neurocognicién y
componentes mas especificos como la competencia social o el apoyo social. EI grosor de las lineas es
proporcional a la fuerza de asociacion.

1.3 Evaluacién de la cognicion social.

Antes de hablar de los métodos de evaluacion de la cognicion social en la esquizofrenia,
es interesante resefiar cuando ésta paso a ser un objeto de estudio con dominios estandariza-
dos en los pacientes con esta enfermedad.

Histéricamente ha sido dificil llegar a un acuerdo en cuanto a instrumentos de medida de
cognicidn social y en qué dominios de la misma aplicarlos. En los estudios sobre este tema
encontramos que muchos de ellos presentan falta de datos normativos en poblaciones sanas y
de diferentes niveles educativos, por lo que no tienen puntos de corte poblacionales validos.
Otro problema es la falta de adaptacion de los elementos de evaluacion por las dificultades de
la traduccion del idioma, ya que muchos de ellos tienen una importante carga de informacion
linglistica que se pierde en la traduccion, no haciéndolos validos en otras poblaciones (como
es el caso de la prosodia).

Por todo esto surgi6 la necesidad de un consenso, para lo que un grupo de expertos se
reunio (proyecto MATRICS) (21) con la intencién de identificar los dominios clave que
forman la cognicion social y su evaluacién, extrayéndose 10 instrumentos validos para la
evaluacion de la misma.

A la hora de aplicar instrumentos de evaluacion para el déficit del reconocimiento
prosodico, hay que discernir el sustrato neuropatoldgico que sirve de base a este trastorno. Se
utilizaron los potenciales evocados auditivos (44) observandose una alteracion de la amplitud
del registro a la hora de producirse el procesamiento tonal en estos pacientes. También se
estudio la identificacion de emociones a traves de tonos de frecuencia modulada, tipicos de la
voz humana, mediante la utilizacion de tonos sintéticos, observandose una reduccion de la
sensibilidad tonal (45). En otros estudios se incluye la expresion musical y la percepcion de
emociones a través de la misma. Se concluye que existe una alteracion en patrones especificos
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emocionales que se asocian a determinadas sefiales acusticas de forma independiente al nivel
de expresién vocal o musical (46).

Otros trabajos se centran en la afectacion desde el punto de vista neuroanatémico, defen-
diendo que el déficit en la prosodia afectiva se produce por una alteracion en el hemisferio
derecho dominante, en comparacién con pacientes con las mismas alteraciones y lesion
cerebral adquirida. Los resultados de los pacientes con esquizofrenia eran superponibles a los
de los pacientes con lesiones en el hemisferio derecho, y diferian completamente de los que
presentaban lesion cerebral en el hemisferio izquierdo (47). En este estudio de 2015 (48) se
defiende también esta asimetria cerebral para el reconocimiento prosodico, revelando que
para el procesamiento lingiistico hay un mejor reconocimiento por el oido derecho, teoria de
la “ventaja del oido derecho”, viéndose asi que para el procesamiento linglistico en general
tiene una mayor importancia el hemisferio izquierdo, pero en cambio, para el reconocimiento
emocional, esa diferencia en ambos oidos se iguala, dandole entonces mas importancia al
hemisferio derecho para esta tarea.

El reconocimiento prosodico puede entenderse como una “cadena de procesamiento de
tres etapas” (49), que comienza con la sensacion (etapa 1) en la corteza auditiva primaria, y
continta con la integracion (etapa 2) en la parte ventral de la corteza temporal, y en el surco
temporal superior. Alli los aspectos auditivos se catalogan como afectivos. La parte final del
procesamiento es considerada la parte cognitiva (etapa 3), que tiene lugar en las regiones
frontales, donde se evalua la informacion tanto contextual como semanticamente.

En un estudio de 2016 (50) se expone que la cantidad de materia gris se relaciona direc-
tamente con alteraciones en la percepcién emocional. Se comparo a pacientes con esquizofre-
nia con sujetos sanos, viendo que los primeros tenian una menor cantidad de materia gris en el
cortex prefrontal, presentando mayores dificultades en percepcion emocional. Dentro del
grupo de pacientes esquizofrénicos, aquellos que tenian menor cantidad de materia gris,
presentaban también mayores dificultades.

En otros estudios se habla también de la implicacion del cortex auditivo, el giro frontal
inferior y de estructuras temporales como la insula o la amigdala (51,52), lo cual supondria
que alteraciones en estas regiones tendrian consecuencias sobre el reconocimiento prosodico.

En cuanto a la vertiente neuropsicoldgica, se han desarrollado instrumentos que tratan de
medir el reconocimiento prosédico. Estos se desarrollaron inicialmente para los trastornos del
espectro autista, donde se ha visto que existe también una alteracion en la percepcion
emocional, siendo ésta una de las bases del trastorno. EI mas importante y el que mas
repercusion ha tenido es el “Reading Mind in the Voice” (RMV) (53). En el RMV se
utilizaron 40 segmentos de conversacion referentes a series de television, en el que los sujetos
a estudio tienen que hacer una eleccion dicotdmica entre emociones, seleccionando la que
representa mejor la situacion que se muestra. Este instrumento sufri6 una adaptacién
posterior, surgiendo el “Reading Mind in Voices-Test Revised” (54) en el que se amplio el
namero de respuestas, afladiendo mas fiabilidad y validez a la medicion.

Respecto a las herramientas para la evaluacién de la cognicion social en nuestro idioma,
se dispone de una moderada y reciente produccion, centrandose principalmente en validar los
instrumentos que se han demostrado eficaces en la evaluacion en otros idiomas. En cuanto a
evaluacion prosodica, se encuentra el “Reading Mind in the Voices-Spanish Version”, llevado
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a cabo por el Dr. Guillermo Lahera, en la Universidad de Alcala. Esto seria lo méas cercano a
los objetivos de este trabajo.

Directamente relacionada con los déficits en la prosodia auditiva se encuentra una
limitacion de la expresividad de emociones en el discurso en los pacientes con esquizofrenia
(55). Este aspecto seria susceptible de evaluacion mediante un software de reconocimiento de
expresividad vocal, que analizaria fragmentos de conversacion grabada de los sujetos afectos,
como se propone en un estudio reciente (56) que evalla este aspecto en pacientes con tras-
torno esquizotipico.

Como se ve, no hay un gran nimero de herramientas de evaluacion para la prosodia
emocional. Esto contrasta con otros elementos ya mencionados de la cognicién social, como
podrian ser la evaluacion de la ToM (57), el estilo atribucional (58), el conocimiento social
(59) o la expresion mediante la mimica (60), que si cuentan con un mayor nimero de
instrumentos validados para su evaluacion.

1.4 Estrategias de rehabilitacion en cognicion social.

Como se ha dicho, en un primer momento el esfuerzo investigador se centrd en disefiar
instrumentos que sean eficaces a la hora de evaluar las distintas alteraciones en cognicion
social que presentan estos pacientes. Una vez las alteraciones son identificadas, medidas y
diferenciadas de aquellas que se producen exclusivamente por la neurocognicion, se puede
comenzar a disefiar la terapia de rehabilitacion que mejor se adapte a cada paciente,
dependiendo del dominio afectado que sea subsidiario de rehabilitacion en cada caso.

Al comienzo, estas estrategias de rehabilitacion estaban centradas en mejorar subdomi-
nios especificos, como el reconocimiento de emociones en la expresion facial, la ToM, o la
metacognicion (61,62). Una vez estas estrategias de rehabilitacion se demostraron eficaces, se
pasd a componer modelos que integraran la rehabilitacion de varios subdominios, confor-
mando programas integradores (63,64). Al principio, todas estas terapias estaban destinadas a
su realizacién en grupos, bajo coordinacion directa del terapeuta, requiriendo un ndmero
variable de sesiones (entre 12 y 45 sesiones), y formacién especifica del profesional que las
impartia (65). Por estas razones, diversos grupos comenzaron a promover la creacion de
programas de rehabilitacion computarizados, ya que esto facilitaria su aplicacion, y haria que
Ilegase a un mayor nimero de pacientes.

Los programas computarizados se pueden dividir en tres tipos:

1) Programas basados en la utilizacion de tutoriales con diapositivas para la rehabilita-
cion (66). Estos estan pensados para ser aplicados directamente por el terapeuta, por lo
gue no se diferencian mucho de los programas originales, y no son adecuados para el
auto-entrenamiento, solamente para la aplicacion grupal.

2) Programas monogréaficos destinados a la realizacion de un subdominio en concreto,

como el Mind Reading: A Interactive Guide To Emotions (MRGIE) (67), inicialmente
pensado para los trastornos del espectro autista.
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3) Programas que no se centran en un Unico dominio, sino que amplian su espectro a
varios dominios de la cognicion, como el Neuropersonal Trainer-Mental Health
(NPT-SM) (68) que se centra en la rehabilitacion de funciones ejecutivas, atencion y
memoria, incluyendo también un moédulo para la cognicion social. Otro programa que
se basa en este modelo, y muy cercano al que se ha utilizado en este trabajo ya que
también esta disefiado para la auto-aplicacion on-line, es el Social Ville (69), utilizado
para rehabilitar varios dominios de la cognicion social.

En estas herramientas de rehabilitacion se trabaja la prosodia de una manera indirecta, ya que
se reciben estimulos por varios canales sensoriales, pero sin obtener resultados especificos
para el subdominio de la prosodia.

Si hablamos de programas rehabilitadores donde se recoja informacion especificamente
del reconocimiento prosodico, tenemos que sefialar el Entrenamiento en Reconocimiento del
Afecto (TAR) (70), donde se recoge la medicién de la prosodia afectiva, mostrando resultados
positivos post-intervencion en comparacion con estrategias de rehabilitacion basadas en la
neurocognicion unicamente, tras 6 semanas de entrenamiento. Otro programa de rehabilita-
cién de la prosodia que publicé sus datos recientemente es el de Sack y cols. (71), donde se
combinan 50 horas de entrenamiento computarizado sobre percepcion auditiva, con 12 horas
de identificacion de emociones, percepcion social y ToM, mostrando resultados positivos
post-intervencion en varios dominios de la cognicion social.

1.5 Disefio y creacion del EMT.

Dentro de los programas de rehabilitacion en cognicion social cabe destacar el proyecto
en el que se encuadra este trabajo, el e-Motional Training (EMT), cuyo estudio piloto fue
publicado en 2016 (72). Este proyecto se basa en la necesidad de crear una herramienta de
rehabilitacion que incluya la mayoria de dominios de la cognicion social, y que pueda ser
auto-administrada en el domicilio del paciente, y controlada remotamente por profesionales
clinicos. El objetivo es la rehabilitacion neuropsicoldgica, con el fin de que los pacientes
puedan retomar sus actividades cotidianas con independencia. Se basa fundamentalmente en
la practica repetitiva, con tutoriales, realimentacion continua, y evaluacion constante.

Aunque el EMT esta pensado para pacientes con esquizofrenia, también es aplicable a
sujetos con trastorno bipolar, trastorno del espectro autista, o dafio cerebral adquirido. De los
resultados de la aplicacion del EMT se concluye que este programa provoca una mejoria es-
tadisticamente significativa en el reconocimiento de emociones, la ToM, y el estilo atribucio-
nal en el grupo de intervencion, frente al grupo de control tras 12 sesiones de entrenamiento.

Debido a los resultados prometedores de este proyecto, se estd trabajando en la
realizacion de una segunda version, en donde, aparte de otros dominios, se incluya un
apartado dedicado exclusivamente a la rehabilitacion prosddica, denominado VOICES, el
cual es el programa que se pretende validar en este trabajo.
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Figura 4. Imagen sacada del programa e-Motional Training. (Pantalla de inicio).

La importancia de esta investigacion en la que se trabaja radica en que, a diferencia de las
herramientas destinadas al reconocimiento facial que se pueden considerar universales, la
rehabilitacion prosodica requiere de instrumentos disefiados y validados en espafiol, ya que las
diferencias en el idioma dificultan la aplicacion a nivel global de las mismas. Hoy en dia no se
dispone de herramientas que se hayan mostrado eficaces en rehabilitacion prosddica en
nuestro idioma. Es por esto, que nos proponemos ahondar en su estudio, con el objetivo de
facilitar las relaciones sociales de los pacientes con esquizofrenia.

19



2. Objetivos e hipotesis.

2.1 Objetivos:

1) Obtener datos preliminares sobre la eficacia de un nuevo programa de rehabilitacion
prosodica denominado VOICES en sujetos con esquizofrenia en términos de mejora
del reconocimiento prosaédico.

2) Evaluar la aplicabilidad, tolerabilidad y aceptabilidad del programa VOICES en
sujetos con esquizofrenia.

2.2 Hipotesis:

1) Los pacientes que reciban entrenamiento con VOICES tendran una mejoria en el
reconocimiento prosodico frente a aguellos que no lo reciban.

2) Laaplicacion de VOICES sera tolerada y bien aceptada por parte de los pacientes.
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3. Metodologia.

3.1 Marco de actuacion y muestra.

Se llevo a cabo un ensayo clinico aleatorizado en pacientes diagnosticados de esquizofre-
nia, y con capacidad legal para consentir. Los pacientes fueron distribuidos al azar en el grupo
de intervencion, que llevd a cabo la rehabilitacion, o en el grupo de control, que continud
realizando su terapia habitual. La aleatorizacion se llevd a cabo mediante un programa
informatico destinado para tal uso.

Este proyecto se engloba dentro de un estudio multicéntrico, llevado a cabo en Ourense,
Ferrol y A Corufia. Dentro de esta investigacion, mi tarea se centrd en trabajar con la muestra
de pacientes en Ourense, con la intencion de unificar los datos con los obtenidos en el hospital
de Ferrol y analizarlos conjuntamente para alcanzar una mayor potencia estadistica.

3.2 Calculo del tamafio muestral.

La muestra se compuso por un grupo de adultos diagnosticados de esquizofrenia o
trastorno esquizoafectivo segun criterios del DSM-V. El tamafio muestral se calcul6 en base a
los resultados obtenidos en la version inglesa del test “Reading the Mind in the Voice” (54):

Desviacion estandar esperada
Poblacion A: 3,210
Poblacién B: 2,410
Diferencia de medias esperada: 3,690
Razén entre muestras (B/A): 1,000
Nivel de confianza: 95,0%

Tamaho de muestra
Potencia (%) Poblacion A Poblacion B

95,0 16 16
96,0 17 17
97,0 18 18
98,0 20 20
99,0 22 22

Tabla 2. Estimacién del tamafo muestral.
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3.3 Reclutamiento y seleccién:

e Area de Ourense: Los pacientes se seleccionaron del Hospital de Dia de Psiquiatria,
en el Complejo Hospitalario Universitario de Ourense y de la Residencia de Personas
con Enfermedad Mental de Cebolifio (Fundacién San Rosendo).

Se contacto con cada candidato individualmente para proponerle la inclusion en el estudio.
En caso de aceptar se concertd una cita para obtener el consentimiento informado (Anexo 1) y
se realiz6 una evaluacion de idoneidad previa al comienzo de la intervencion.

e Criterios de inclusion:
I.  El participante tenga plenas capacidades para consentir.
Il.  Haber dado el consentimiento a la inclusion en el estudio después de
haber sido correctamente informado.
I1l.  Tener diagndstico de esquizofrenia o trastorno esquizoafectivo por el
DSM-V.
IV.  Estar a seguimiento por psiquiatria en el momento de la intervencion.
V.  Estar a tratamiento con neurolépticos.
VI.  Tener una edad comprendida entre 18 y 65 afios en el momento de la
intervencion.

o Criterios de exclusion:
I.  Incapacidad.

Il.  No haber dado el consentimiento para la participacion.

I1l.  Presentar un trastorno mental grave comdrbido o presentar historia de
dafio cerebral o trastorno neurolégico que pueda actuar como factor de
confusion.

IV.  Presentar problemas auditivos.

V.  Presentar abuso de sustancias toxicas.

VI.  No estar participando actualmente en ningin programa destinado a la
mejora del funcionamiento social.

Se incluy6 a los pacientes que cumplian todos los criterios de inclusion, y no cumplian
ninguno de los de exclusion.

3.4 Descripcion de la intervencion:

Para llevar a cabo la intervencion se utilizé el programa piloto VOICES, el cual se
engloba dentro del proyecto e-Motional Training.

En cuanto al disefio del mismo, en un principio se seleccionaron 100 frases de contenido
neutro. Luego se hizo una division, donde en 34 de ellas se seleccionaron dos opciones de
respuesta simple, en 33 tres opciones mezclando respuestas simples y complejas, y a otras 33
se le adjudicaron 4 opciones de respuesta compleja. Una vez hecha esta division, se contactd
con actores y actrices profesionales para grabar todas las frases con la emocion
correspondiente adjudicada. Hecho esto, se incluyeron las frases con sus respectivas opciones
de respuesta en una presentacion power point, y fueron testadas en 20 examinadores (11

22



hombres y 9 mujeres), extrayéndose 82 validas (con una concordancia mayor del 70%
interobservador).

La nueva version fue aplicada en 164 controles sanos, todos estudiantes de la Facultad de
Medicina de la USC. Participaron 101 mujeres y 63 varones con edades comprendidas entre
los 19 y 44 afios. Aqui se limito el tiempo de respuesta a 10 segundos, durando en total la
prueba 14 minutos. Al final se seleccionaron 63 frases validas con una concordancia
interobservador mayor del 79.9%. Con estas nuevas frases validas se hizo la seleccion
definitiva, y se subié a una plataforma informatica destinada para tal uso, en la cual cada
paciente tendra una clave de acceso para entrar.

La intervencion consto de 8 sesiones de unos 20/30 minutos de periodicidad semanal, que
realizaron unicamente los sujetos incluidos en el grupo de intervencion. El ejercicio consiste
en escuchar un audio (el cual se puede repetir tantas veces se quiera) y seleccionar entre las
opciones cudl es la emocidn que mas se ajusta al caso. En cada semana el sujeto se enfrentara
a un ejercicio de dificultad creciente, en el que se van incrementando tanto la dificultad de las
emociones, como el nimero de opciones.

Semana 1: 20 frases. 2 opciones cada frase.

Semana 2: 10 frases con 2 opciones y 10 frases con 3 opciones.

Semana 3: 20 frases. 3 opciones cada frase.

Semana 4: 10 frases con 3 opciones y 10 frases con 4 opciones.

Semana 5: 20 frases. 4 opciones cada frase.

Semana 6: 45 frases. 15 frases con 2 opciones, 15 frases con 3 y 15 frases con 4.
Semana 7: 45 frases. 15 frases con 2 opciones, 15 frases con 3 y 15 frases con 4.
Semana 8: 45 frases. 15 frases con 2 opciones, 15 frases con 3 y 15 frases con 4.

Cada vez que se juega en la misma semana, las frases se aleatorizan para que vayan
surgiendo distintas, y se mitigue el posible efecto aprendizaje a la hora de elegir una
respuesta. Las puntuaciones de cada sesion quedaran almacenadas para ver la evolucion, y
poder compararlas con las puntuaciones de otros juegos, o entre distintos sujetos.

p 0:02/002 e —o ¥

Figura 5. VOICES. Médulo de entrenamiento.
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3.5 Evaluacion psicométrica:

A todos los pacientes se les realiz6 una entrevista donde se recogieron los datos
sociodemograficos mas importantes asi como los datos clinicos de relevancia (farmacos,
dosis, diagnoésticos asociados...) (Anexo 2).

A los que realizaron la rehabilitacion se les pasoé una encuesta de satisfaccion, donde se
preguntd acerca de la misma (facilidad de uso, entretenimiento, utilidad percibida...) (Anexo
3).

Todos los pacientes fueron evaluados con los siguientes instrumentos:

e Reading Mind in the Voices — Spanish version (RMV-SP). Se pasé a todos los
participantes antes y después de llevar a cabo el experimento. Este test es una
adaptacion del RMV-TR (54) del inglés al espafiol, llevada a cabo por el Dr. Lahera.
Consta de 33 fragmentos de conversacion, traducidos y adaptados, y posteriormente
grabados por actores y actrices profesionales. Cada fragmento consta de 4 opciones de
respuesta, alternando emociones simples y complejas. Se mostraran a los pacientes en
formato power point. Con este test se pretende evaluar el reconocimiento prosodico en
estos pacientes, ver como evoluciona después de la rehabilitacion en los casos, y
compararlo con los controles.

e Escala de Sintomas Positivos y Negativos (PANSS) (73). Se utiliza para la clasifica-
cion tipologica y dimensional de la esquizofrenia. Se basa en dos sistemas de
clasificacion psiquiatricos establecidos. Consta de 30 items, y proporciona una
clasificacion equilibrada de los sintomas positivos y negativos y mide la relacion entre
si y con la psicopatologia general. Esta es una escala sensible a los farmacos que esté
tomando el paciente. Esta prueba se pasard solamente una vez, antes de comenzar con
la intervencién, con el objetivo de poder comparar la analogia que existe entre el
grupo de casos Yy el grupo de controles.

e Test Breve de Inteligencia de Kauffman (K-BIT) (74). Consiste en una prueba
psicométrica que se utiliza para medir la inteligencia verbal y no verbal en nifios,
adolescentes y adultos. En nuestro estudio también la utilizamos para ver si los dos
grupos son comparables en cuanto a inteligencia. Se pasara una vez antes del
comienzo de la intervencion. Consta de una categoria que evalta el vocabulario, y otra
qgue se centra en la resolucion de matrices, obteniendo una puntuacion final
compuesta.

3.6 Manejo y tratamiento de datos:

El tratamiento, comunicacion y cesién de datos se hizo segun lo dispuesto en la Ley
Organica 15/1999, de proteccion de datos de caracter personal y su reglamento (RD
1720/2007). Los datos fueron codificados, de manera que no se puedan identificar
directamente. La relacién entre los cédigos y la identidad del sujeto permanecera custodiada
por el investigador principal y solamente él tendra acceso.
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3.7 Aspectos éticos y legales:

Este estudio ha sido disefiado respetando las normas de buena préctica clinica y los
principios éticos para las investigaciones médicas de la asociacion médica mundial que
quedan reflejadas en la declaracion de Helsinki y sus posteriores enmiendas. Del mismo modo
se respetan la normativa europea y estatal en lo que a investigacion médica se refiere con
especial mencion a la ley organica 15/1999 del 13 de diciembre de proteccion de datos de
caracter personal. Los pacientes tuvieron que firmar un consentimiento autorizando su
participacion, y fueron informados de la finalidad del estudio, asi como de todo el proceso.

El estudio cuenta con la autorizacion de conformidad por parte del CEIC de Galicia
(Anexo 4). Se solicitdé y obtuvo el documento de conformidad por parte de la gerencia del
Complejo Hospitalario Universitario de Ourense para la realizacion de esta investigacion en
dicho centro. Cédigo de registro del estudio: 2016/548.

3.8 Analisis estadistico:

Se realiz6 un analisis descriptivo donde las variables cualitativas se expresaron como fre-
cuencia y porcentaje. Las variables continuas se expresaron como media + desviacion estan-
dar, mediana [minimo-maximo]. Para conocer la normalidad de las variables se realizaron los
test de Kolmogorov-Smirnov / Shapiro-Wilk. Se realizaron pruebas paramétricas / no
paramétricas para determinar la asociacion potencial entre las variables de estudio (Chi-
Cuadrado, Estadistico exacto de Fisher, U de Mann-Whitney y test de Wilcoxon)

En todos los analisis se consideran estadisticamente significativas las diferencias con
p<0,05. Los analisis se realizaron utilizando SPSS 22.0 y Epidat 4.1.

1.9 Cronograma:

Actividad Periodo

Octubre Diciembre 2016 Enero-Abril Mayo 2017 Junio 2017
2016 2017

Disefio del X

protocolo

Autorizacion X

Recogida de X

datos

Analisis e X

interpretacion

estadistica

Entrega X

Figura 6. Cronograma del estudio.
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4. Resultados.

La muestra definitiva estuvo compuesta por 26 individuos en Ourense, dividiéndose en 12
casos y 12 controles (y 2 pérdidas), y por 8 en Ferrol, dividiéndose en 4 casos y 4 controles.
La aleatorizacion de los individuos se llevo a cabo mediante un programa informatico.

Muestra Ourense Muestra Ferrol
N=26 N=8
Interven. Control Interven. Control
N=13 N=13 N=4 N=4
Pérdidas Pérdidas Perdidas Perdidas
N=1 N=1 N=0 N=0
Anélisis Anélisis AnéliSiS Anélisis
N=12 N=12 N=4 N=4

Figura 7. Diagrama de flujo de pacientes.
En total se obtienen 16 pacientes en el grupo de intervencion, y 16 en el grupo de control.

El grupo de intervencion presenta una media de edad de 39,56 afios. Esta formado por 9
hombres y 7 mujeres, donde encontramos que ninguno es activo laboralmente. La mayoria
presenta nivel de estudios primarios o secundarios, su estado civil es soltero, y no viven de
forma auténoma (viven con padres o en residencia sociosanitaria). En cuanto a sus padres, la
gran mayoria estan jubilados y cuentan con un nivel maximo de estudios de secundaria.
Respecto a los datos clinicos, la mayor parte presenta diagnostico de esquizofrenia sin dia-
gnosticos asociados. Todos toman antipsicoticos, 7 de ellos toman también benzodiacepinas
(BDZ), 10 toman antidepresivos y 1 un eutimizante. En cuanto a los antipsicéticos, la media
de equivalencia de dosis a clorpromazina es de 3338,750 mg. La mayoria de los pacientes esta
recibiendo psicoterapia actualmente.

En cuanto al grupo de control, presenta una media de edad de 40,69 afios. Esta compuesto
por 8 hombres y 8 mujeres. Los datos sociodemograficos son analogos a los del grupo de
intervencion en cuanto a nivel de estudios, estado civil, convivencia y estado laboral de sus
progenitores. Los datos clinicos reflejan que igual que en el grupo de intervencién, la mayoria
presenta un diagnostico de esquizofrenia sin diagndsticos asociados, estando todos a
tratamiento con antipsicoticos con una dosis media equivalente de clorpromazina de 2562,125
mg. Como tratamiento asociado 7 de ellos toman benzodiacepinas, 7 toman antidepresivos y 4
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de ellos eutimizantes. La mayor parte también esta recibiendo psicoterapia en el momento del

estudio.

El resumen de los datos sociodemogréficos se presenta en la siguiente tabla:

Variable Intervenciéon N Control N Total N
Edad (DE) 39,56(11,656) 40,69(12,679) 40,13(11,994)
Sexo

Hombre 9 8 17
Mujer 7 8 15
Situacion laboral

Inactivo 14 16 30
Estudiante 2 0 2
Estudios

Primarios 4 1 5
Secundarios 11 12 23
Bachiller/FPlII 0 1 1
Universitarios 1 2 3
Estado civil

Soltero 14 14 28
Casado 1 0 1
Viudo 0 1 1
Separado 1 1 2
Convivencia

Solo 1 2 3
Padres 7 9 16
Pareja 1 1 2
Hermanos 0 1 1
Otros 7 3 10
Profesién padre

En activo 1 4 5
Inactivo 11 12 23
Otros 4 0 4
Estudios padre

Sin estudios 0 1 1
Primarios 3 2 5
Secundarios 2 4 6
Universitarios 0 1 1
Desconocidos 11 8 19
Profesion madre

En activo 1 4 5
Inactiva 12 12 24
Otros 3 0 3
Estudios madre

Sin estudios 0 2 2
Primarios 4 3 7
Secundarios 0 1 1
Universitarios 0 1 1
Desconocidos 12 9 21

Tabla 3. Resumen de datos sociodemograficos.
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En cuanto a los datos clinicos, se resumen en las siguientes figuras y tablas:

14 M Solo esquizofrenia (ESQ)
12 A . .
M Solo trastorno esquizoafectivo
10 A
m ESQ + trastornos mentales y
8 A de comportamiento por
farmacos
6 - W ESQ + trastornos del humor
4 - M ESQ + trastornos relacionados
con estrés y somatomorfos
2 -
W ESQ + trastorno de la
0 - personalidad
Intervencion Control
Figura 8. Diagnéstico principal y diagnoésticos asociados.
18

® Antipsicoticos (APS)

m Asocia BDZ

m Asocia Antidepresivos

M Asocia eutimizante

m Asocia psicoterapia
Intervencion Control

Figura 9. Tratamiento principal y tratamientos asociados.

A fin de homogeneizar la dosis de antipsicéticos, se hizo una equivalencia a miligramos
de clorpromazina al dia, obteniéndose los siguientes resultados (tabla 4):

DOSIS mg INTERVENCION CONTROL
Media 3338,750 2562,125
DE 3649,679 3287,597

Tabla 4. Equivalencia de dosis.
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Una vez expuestos los datos sociodemograficos y clinicos, se muestran los resultados de
los test especificos utilizados para analizar el nivel de inteligencia (K-BIT) y la sintomato-

logia (PANSS) en los pacientes (tablas 5 y 6):

PUNTUACION K-BIT INTERVENCION CONTROL TOTAL
Media 211,813 204,625 208,219
DE 56,870 63,103 59,203
Tabla 5. Puntuaciéon K-BIT.
PUNTUACION PANSS INTERVENCION CONTROL TOTAL
Media 59,69 68,06 63,88
DE 21,32 16,48 19,22

Tabla 6. Puntuacion PANSS.

Una vez hecha la descripcion, antes de pasar a analizar la variable principal de nuestro
estudio (puntuacion del RMV-SV), se tiene que evaluar si los dos grupos presentan alguna
caracteristica diferencial que pueda interferir con los resultados. Hecho el analisis se puede
concluir que no existen diferencias significativas en ninguna variable que puedan causar
confusion en los resultados (tabla 7 y 8 expresando el p-valor):

DATOS SOCIODEMOGRAFICOS

VARIABLE
Lugar de seleccion
Edad
Sexo
Situacion laboral
Ocupacion
Estudios
Estado civil
Convivencia
Profesion Padre
Estudios Padre
Profesién Madre
Estudios Madre

Tabla 7. P-valor datos sociodemosgraficos

DATOS CLINICOS

VARIABLE
Diagndstico
Diagndsticos asociados
Psicofarmacos
Antipsicoticos
Equivalenciaa
clorpromazina
Benzodiacepinas
Antidepresivo
Eutimizante
Psicoterapia
Puntuacion PANSS
Puntuacion K-BIT

P-VALOR
P=0,500
P=0,401
Todos toman
Todos toman
P=0,780

TERPET W
\D\.D—\_DD—L
L) —=

[+ P [ A 5]
= 3 [ s ]

Tabla 8. P-valor datos clinicos.
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No se aprecian diferencias significativas (p<0.05) entre el grupo de intervencion y el
grupo de control en ninguna de las variables.

Una vez visto que no existen diferencias entre los grupos, se pasa a analizar la variable
principal, que es la puntuacion obtenida en el test Reading Mind in the Voices- Spanish

Version (RMV-SV).

PNTUACION INICIAL RMV-SP

Intervencion Control Total
Media 20,875 19,687 20,281
Desviacion estandar 3,4809 4,0615 3,7694
Mediana 20,000 19,500 20,000
Minimo 16,0 13,0 13,0
Maximo 28,0 28,0 28,0

Tabla 9. Puntuacién RMV-SP en los dos grupos al comienzo de la intervencion.
PUNTUACION FINAL RMV-SP

Intervencion Control Total
Media 24,313 18,937 21,625
Desviacion estandar 3,3009 4,2500 4,6333
Mediana 25,000 17,500 21,000
Minimo 18,0 15,0 15,0
Maximo 29,0 29,0 29,0

Tabla 10. Puntuacion RMV-SP en los dos grupos al final de la intervencién.

Al comienzo del estudio no se encuentran diferencias significativas en la puntuacion del
RMV-SP entre el grupo de control y el grupo de intervencion (p=0,491).
Después de la intervencién encontramos diferencias significativas entre los dos grupos

(p=0,001).

Comparacién por grupos entre el pretest y el postest:

GRUPO
Intervencion Control

Media | DE | Mediana | Minimo Maximo | Media | DE | Mediana | Minimo Maximo
:‘,M,V',ST 20,88 |3,48| 20,00 | 160 | 280 |19,69|4,06| 1950 | 130 | 280
mnicio
RMV-SP
(final) 24,31 13,30 25,00 18,0 29,0 118,94 14,25 17,50 15,0 29,0
1na

Tabla 11. Diferencia dentro de cada grupo después del periodo de intervencion.
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En el grupo de control no se aprecian diferencias significativas entre el pretest y el postest
(p=0,504).

En el grupo de intervencion si se aprecian diferencias significativas entre el pretest y el
postest (p= 0,001).

301 B inici

o .In.lual

o Final o
25+
20+ ‘ *
15+
10+

I I
control intervencion

Figura 10. Grafico comparando los resultados del pretest con los del postest en cada grupo.

En el Anexo 5 se adjunta el pdster de este trabajo presentado en la reunion de la Real
Asociacion Gallega de Psiquiatria celebrada en A Corufia en junio de 2017.

Dado que éste es un programa de rehabilitacién destinado al uso por el propio paciente,
se incluyd una encuesta de satisfaccion donde se evaltan las principales variables ligadas al
uso del mismo. A cada variable se le asign6 un valor entre 1 y 5, significando que 5 supone
que el sujeto esta totalmente de acuerdo con la afirmacion, y 1 que esta en total desacuerdo
(tabla 12 y figura 11).

En el test también se introdujo informacion sobre la frecuencia semanal de uso de
ordenador y de internet por parte de los usuarios, valorandose en este caso de 0 a 5 (tabla 13).
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GRUPO INTERVENCION

Media DE Mediana Minimo Maximo
Conectividad 3,81 1,047 4,00 2 5
izl 4,19 1,328 5,00 1 5
Autonomia 3,88 0,957 4,00 2 5
Entretenimiento 4,06 0,680 4,00 3 5
Utilidad 3,75 1,000 4,00 2 5
HE B O 3,31 1,014 4,00 2 5
nuevas
Mejoria 3,13 0,806 3,00 2 4
relaciones
Util para trabajo 3,56 0,814 4,00 2
Duracion 2,63 1,088 2,00 1 4
QUi tina 3,63 0,719 4,00 G
Tabla 12. Resultados de la encuesta de satisfaccion.
5
4,5
4
3,5 -
3 -
2,5 - ., .
B Puntuacidon media (1-5)
2 -
1,5
1 -
, , N . ) .
-\OQ . @?/ 6\@ . \60 '\5‘0 \’b<’ o\’b ,b\o (.’\00 . \({\'b
& & O & N P
SN Q7 X @ Q&7 ()
® & é’o K\Q/ R &0
<@ (& & ¥
Figura 11. Grafico de resultados encuesta de satisfaccion.
GRUPO INTERVENCION
Media DE Mediana Minimo Maximo
Frecuencia de
uso ordenador 2,75 1,24 3,00 0 4
Frecuencia de

Tabla 13. Frecuencia semanal de uso de ordenador e internet (0-5).
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5. Discusion.

Los resultados obtenidos sugieren que el programa VOICES es una herramienta de
rehabilitacion aplicable en condiciones clinicas reales para la mejora en la prosodia afectiva
por parte de los pacientes, contando con un amplio rango de edad para su aplicacion.

Se puede afirmar que los dos grupos, intervenciéon y control, son equivalentes tanto
sociodemogréficamente, como clinicamente. De esto se deduce que ninguna de estas variables
interferira en los efectos de la rehabilitacion.

En cuanto a la variable principal del estudio, que es la mejora en el reconocimiento

prosodico, se encuentra que existe una diferencia estadisticamente significativa (p=0,001)
entre la puntuacién media inicial (20,88) y final (24,31) en el grupo de intervencion.
Sin embargo, en el grupo de control no existen diferencias significativas entre la puntuacion
media inicial (19,69) y final (18,94) (p=0,504). De aqui se extrae que el programa VOICES
se ha mostrado como una herramienta Util a la hora de mejorar el reconocimiento prosodico,
después de 8 sesiones de entrenamiento.

A la hora de comparar los resultados obtenidos en nuestro estudio, se encuentra la
limitacion de la escasa cantidad de trabajos rigurosos donde se evalle directamente el efecto
de un programa de rehabilitacion prosodica en pacientes con esquizofrenia. Esto se debe a que
los instrumentos a utilizar son de dificil aplicacion y validacion, teniendo el componente del
idioma especial importancia, como ya se ha comentado.

En esta linea de trabajo se encuentra un programa de intervencion denominado
Computerized Social Cognition Training (SCT), desarrollado por Sacks y cols. (71).
Programa éste, que al igual que el nuestro, esta disefiado para ser un elemento de
rehabilitacién on-line de la cognicion social en sujetos con esquizofrenia. En esta intervencion
se obtuvieron resultados independientes para el reconocimiento prosodico, donde se compara
un grupo de intervencién con pacientes esquizofrénicos frente a un grupo de control con
voluntarios sanos. Se constatd una mejoria significativa en reconocimiento prosodico en
los pacientes frente al grupo de control al finalizar la intervencion, reduciéndose también el
tiempo de respuesta tras 50 horas de entrenamiento. Se encontrd asimismo mejoria en otros
ambitos como el funcionamiento social y la sensibilidad a la recompensa.

Otro de los programas de rehabilitacion que estudié de forma separada el reconocimiento
prosodico, aunque no fue disefiado para la aplicacion on-line como el nuestro, fue el
Entrenamiento en Reconocimiento del Afecto (TAR) (70), donde también se encontraron
resultados positivos post-intervencién en este subdominio en comparacién con otros
programas neurocognitivos después de 6 semanas de entrenamiento.

En nuestro estudio no se analiz6 la mejoria individual de los pacientes comparandolos
segun su edad, sexo, tratamiento farmacologico o sintomatologia, ya que segun el meta-
analisis publicado por Hoekert (37), éstas son variables que no influyen en la disfuncion
prosddica en estos pacientes. Tampoco se midio la sintomatologia después de la intervencion
respecto a la previa medida con PANSS, ya que hay evidencia en estudios previos (75,76) que
describen que ésta no se modifica después de una intervencion en cognicién social. Lo mismo
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se describe en otro meta-analisis que incluye 19 articulos basados en intervencion en
cognicion social (77).

En cuanto a las sesiones de entrenamiento, se decidié establecer un programa de 8
sesiones semanales de media hora de duracion, con el objetivo de buscar la dosis minima
eficaz. Estos resultados se obtuvieron en periodo post-intervencion inmediato, no conociendo
cuél sera la evolucion de los pacientes en el tiempo, siendo necesarios mas estudios que
evallen el progreso de los participantes.

Es importante estudiar la aplicabilidad y aceptabilidad del programa més alld de los
resultados obtenidos en la mejoria del reconocimiento prosédico, analizando el grado de
cumplimiento y satisfaccion por parte de los pacientes. En los estudios ya comentados de este
tipo (70-72) se observa que todos presentan una alta tasa de cumplimiento y satisfaccion.
Respecto al nuestro, VOICES, podemos afirmar que todos los pacientes completaron con
éxito las 8 sesiones de entrenamiento. La pérdida en el grupo de intervencion se produjo antes
de comenzarla por imposibilidad de acudir al centro, no estando esto relacionado con su
enfermedad. Los pacientes fueron citados previamente para realizar la rehabilitacion en el
Hospital de Dia de Psiquiatria (CHUOQ) o en la Residencia de Cebolifio.

Atendiendo a los resultados de la encuesta de satisfaccion, donde se puntuaban varios
aspectos relacionados con el programa de 1 a 5 puntos, se ve que los apartados de facilidad de
conexion (3,81), nivel de entendimiento (4,19) y autonomia en el juego (3,88) obtuvieron una
buena puntuacién, remarcando que el programa es de sencilla aplicacion en pacientes del
perfil de los de nuestro estudio. La puntuacion en los apartados de entretenimiento (4,06),
utilidad (3,75), y mejora de la autoestima (3,63), pone de manifiesto que resulta una
herramienta atractiva y divertida para los pacientes. De la puntuacion de la utilidad para el
trabajo (3,56) y mejoria de las relaciones sociales (3,31) se extrae que los pacientes ven el
programa como una herramienta que puede mejorar su potencial en varios ambitos de su vida
diaria. EI ambito peor puntuado fue el de duracion adecuada (2,63), quejandose de que la
media hora de entrenamiento se hacia un poco larga, aunque esta duracién supone un
acortamiento en el tiempo de sesidn respecto a las intervenciones en otros estudios.

En cuanto a la frecuencia semanal de uso de ordenador (2,75) y de uso de internet (2,38)
previo a la intervencion vemos que punttan con valores medios, lo que equivaldria a unos 3
dias de uso a la semana, y aunque no se evalud el tiempo de uso, en la mayoria de los casos es
poco, suponiendo menos de una hora cada dia de uso, ya que lo suelen utilizar en los centros
donde realizan terapia. De esto se extrae que VOICES es un programa que se puede utilizar
en gente que no tiene mucha experiencia con el uso de ordenador o internet, adaptandose muy
rapido a su funcionamiento.

Cabe destacar, que aunque las nuevas tecnologias tienen que estar cada vez mas presentes
en la practica médica, cobra mayor importancia en una patologia como la esquizofrenia,
donde debido a la poca adherencia a los tratamientos que se presenta (78), las terapéuticas
rutinarias y obsoletas rara vez son bien cumplidas, dejando patente la necesidad de
tratamientos nuevos, atractivos y entretenidos.
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Una vez visto que los resultados de la aplicacion del programa son buenos, y tiene una
buena aceptacion por parte de los usuarios, el siguiente paso seria realizar un estudio donde la
intervencion se lleve a cabo de forma autonoma por parte de los pacientes desde su propio
domicilio, ya que éste es el fin ultimo de la creacion de un programa de rehabilitacion on-line.
Aqui la supervision la haria el terapeuta de forma remota, a diferencia de nuestra intervencion
donde se realiz6 una supervision directa del cumplimiento, ayudando a los pacientes princi-
palmente a la conexidn al programa y aclarandoles dudas respecto al funcionamiento.

El efecto de mejora del reconocimiento prosodico observado después de la intervencion
deberia ser evaluado de forma posterior con el fin de determinar su evolucién, para ver si se
trata de un efecto agudo, o por el contrario se trata de un efecto mantenido en el tiempo.
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6. Limitaciones del estudio.

Este proyecto presenta las siguientes limitaciones:

La rehabilitacion se llevd a cabo en el ambito hospitalario, no pudiendo extraerse
conclusiones para la rehabilitacién on-line sin supervision directa en estos pacientes,
ya que todos ellos, de una u otra forma recibieron ayuda a la hora de conectarse al
programa.

El efecto observado se cifie al momento inmediato post-intervencion, no pudiendo
predecir cual sera la evolucién de las mejoras conseguidas en estos pacientes.

No se analizd la respuesta individual de cada sujeto, por lo que si hubiera diferencias
en la mejoria del reconocimiento prosddico dentro del mismo grupo debido a factores
como edad, medicacién o sintomatologia, éstas no fueron evaluadas.

Una vez se llevd a cabo la aleatorizacidn, se supo en todo momento a qué grupo
pertenecia cada paciente, ya que es necesario a la hora de aplicarles el programa. Bien
es cierto que el uso de test y elementos de medida objetivos mitiga este efecto.
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7. Conclusiones.

Una vez analizados y discutidos los resultados obtenidos en esta intervencion se puede
concluir lo siguiente:

1) El programa VOICES produjo mejoras estadisticamente significativas en el reconoci-
miento prosédico, resultando mejor que el tratamiento habitual en los pacientes que se
sometieron al mismo. Asimismo el programa se mostré como una herramienta
aplicable en condiciones clinicas reales.

2) VOICES se muestra como una herramienta bien aceptada, tolerada, atractiva y util de
acuerdo al nivel de satisfaccion mostrado por los sujetos que completaron el programa.
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ANexos.

Anexo 1. Consentimiento informado:

DECLARACION DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Nombre

Por la presente acepto mi participacion en el estudio “Programa de entrenamiento en rehabilitacion
prosodica en pacientes con Esquizofrenia”. Mi participacion es libre y voluntaria y la puedo suspender
en cualquier momento si asi lo deseo. Asi mismo, doy mi conformidad para que lo datos que se
deriven de mi colaboracion puedan ser utilizados en futuras investigaciones, salvaguardando siempre
mi derecho a la intimidad y confidencialidad de la informacion obtenida. El personal implicado en la
investigacion se compromete a mantener en secreto los datos personales de los participantes.

Doy asi mi consentimiento a participar en este estudio y declaro que he sido informado del tipo de
estudio, sus objetivos y metodologia, que he tenido la posibilidad de resolver cualquier duda al
respecto, y que he recibido una copia de este documento que he podido leer antes de firmar.

BN B T de.......oooiii del 201.........
Firma del interesado: Firma del investigador:
DNI: DNI:

REVOCACION DE CONSENTIMIENTO

Solicito que los datos derivados de mi participacion en el estudio “Programa de entrenamiento de
rehabilitacion prosoddica en pacientes con esquizofrenia” sean borrados y no incluidos ni en esta ni en
ninguna otra investigacion.

Firma del interesado:
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Anexo 2. Datos clinicos y sociodemogréficos:

DATOS SOCIODEMOGRAFICOS
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Anexo 3. Encuesta de satisfaccion:

VOICES: encuesta de satisfaccion

¢ Con que frecuencia utilizas un ordenador? (0: nunca/casi nunca; 5: todos los dias)
0 1 2 3 4 5

¢ Con que frecuencia utilizas Internet? (0: nunca/casi nunca; 5: todos los dias)
0 1 2 3 4 5

1. Es facil conectarse a VOICES

(1) Totalmente en desacuerdo

(2) En desacuerdo

(3) Ni de acuerdo ni en desacuerdo

(4) De acuerdo

(5) Totalmente de acuerdo

2. La pantalla de juego (interfaz) es facil de entender

(1) Totalmente en desacuerdo

(2) En desacuerdo

(3) Ni de acuerdo ni en desacuerdo

(4) De acuerdo

(5) Totalmente de acuerdo

3. He podido jugar de forma autdbnoma a VOICES sin necesidad de pedir ayuda
(1) Totalmente en desacuerdo

(2) En desacuerdo

(3) Ni de acuerdo ni en desacuerdo

(4) De acuerdo

(5) Totalmente de acuerdo

4. El juego me ha resultado entretenido

(1) Totalmente en desacuerdo

(2) En desacuerdo

(3) Ni de acuerdo ni en desacuerdo

(4) De acuerdo

(5) Totalmente de acuerdo

5. Creo que este tipo de juegos pueden ser de utilidad en mi caso
(1) Totalmente en desacuerdo

(2) En desacuerdo
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(3) Ni de acuerdo ni en desacuerdo

(4) De acuerdo

(5) Totalmente de acuerdo

6. Este juego me ha ayudado a mejorar mi relacién con mi familia y mis amigos
(1) Totalmente en desacuerdo

(2) En desacuerdo

(3) Ni de acuerdo ni en desacuerdo

(4) De acuerdo

(5) Totalmente de acuerdo

7. Este juego me ha ayudado a relacionarme con nuevas personas
(1) Totalmente en desacuerdo

(2) En desacuerdo

(3) Ni de acuerdo ni en desacuerdo

(4) De acuerdo

(5) Totalmente de acuerdo

8. Creo que este juego me ha ayudado en mi trabajo
(1) Totalmente en desacuerdo

(2) En desacuerdo

(3) Ni de acuerdo ni en desacuerdo

(4) De acuerdo

(5) Totalmente de acuerdo

9. La duracion de cada sesion es demasiado larga
(1) Totalmente en desacuerdo

(2) En desacuerdo

(3) Ni de acuerdo ni en desacuerdo

(4) De acuerdo

(5) Totalmente de acuerdo

10. Este juego me ha ayudado a mejorar mi autoestima
(1) Totalmente en desacuerdo

(2) En desacuerdo

(3) Ni de acuerdo ni en desacuerdo

(4) De acuerdo

(5) Totalmente de acuerdo



Anexo 4. Consentimiento CEIC:

Secretara Técnica

CONSELLERIA DE SANIDADE 15703 SANTIAGO DE COMPOSTELA
Secretaria Xeral Técnica Tel: 881 546425, ceic@sergas.es

XUNTADEGALICIA | gmmattos Somstriste® L P alic q

Comité Autondmico de Etica da Investigacion de Galicia

DICTAMEN DEL COMITE DE ETICA DE LA INVESTIGACION DE
PONTEVEDRA-VIGO-OURENSE

Maria Asuncién Verdejo Gonzalez, secretaria del Comité de Etica de la
Investigacion de Pontevedra-Vigo-Ourense

CERTIFICA:

Que este Comité evalud en su reunion del dia 17/01/17 el estudio:

Titulo: Programa de entrenamiento de rehabilitacion prosodica en
pacientes con esquizofrenia

Promotor: Alejandro Alberto Garcia Caballero

Tipo de estudio: Otros

Version:

Codigo de Registro: 2016/548

Y, tomando en consideracion las siguientes cuestiones:

La pertinencia del estudio, teniendo en cuenta el conocimiento disponible, asi como
los requisitos legales aplicables, y en particular la Ley 14/2007, de investigacion
biomédica, el Real Decreto 1716/2011, de 18 de noviembre, por el que se establecen
los requisitos basicos de autorizacion y funcionamiento de los biobancos con fines de
investigacion biomédica y del tratamiento de las muestras biologicas de origen
humano, y se regula el funcionamiento y organizacion del Registro Nacional de
Biobancos para investigacion biomédica, la ORDEN SAS/3470/2009, de 16 de
diciembre, por la que se publican las Directrices sobre estudios Posautorizacion de
Tipo Observacional para medicamentos de uso humano.

La idoneidad del protocolo en relacion con los objetivos del estudio, justificacion de
los riesgos y molestias previsibles para el sujeto, asi como los beneficios esperados.
Los principios éticos de la Declaracion de Helsinki vigente.

Los Procedimientos Normalizados de Trabajo del Comité.

Emite un INFORME FAVORABLE para la realizacion del estudio por el/la
investigador/a del centro:

Centros Investigadores Principales

C.H. Universitario de Ourense | Alejandro Alberto Garcia Caballero
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Secretara Técnica

Comité Autonamico de Efica da Investigacion de Galicia

XUNTADEGALICIA | Zmaws lom, Srnshwes jahcm,

CONSELLERIA DE SANIDADE 15703 SANTIAGO DE COMPOSTELA
Secretaria Xeral Técnica Tel. 831 546425, ceic@sergas.es

Y HACE CONSTAR QUE:

1. El Comité Territorial de Etica de la Investigacion de Pontevedra-Vigo-Ourense cumple los
requisitos legales vigentes (Ley 14/2007 de Investigacion Biomédica y el Decreto 63/2013
por el que se regulan los comités de ética de investigacion en Galicia).

2. El Comité Territorial de Etica de la Investigacién de Pontevedra-Vigo-Ourense tanto en su
composicién como en sus procedimientos normalizados de trabajo cumple las Normas de
Buena Practica Clinica (CPMP/ICH/135/95).

3. La composicion actual del Comité Teritorial de Etica de la Investigacién de Pontevedra-
Vigo-Ourense es:
D. Alfonso Casas Losada (Presidente). Médico especialista en Psiquiatria
D. Santiago Pérez Cachafeiro (Vicepresidente). Médico Especialista en Medicina
Familiar y Comunitaria.
D*. Asuncion Verdejo Gonzalez (Secretaria). Médica Especialista en Farmacologia
Clinica.
D. Victor del Campo Pérez (Secretario Suplente). Médico Especialista en Medicina
Preventiva y Salud Publica.
D*. Iria Aparicio Rodriguez. Médica especialista en Obstetricia y Ginecologia.
D?. Aurelia Constenla Castro. Diplomada Universitaria de Enfermeria.
D*. Patricia Iglesias Lopez. Licenciada en Derecho.
D. Jorge Luis Arias Otero. Licenciado en Fisicas.
D. Adolfo Paradela Carreiro. Farmacéutico de Atencion Especializada.
D? Maria Eva Pérez Lopez. Médica Especialista en Oncologia Médica,
D?. Maria de las Mercedes Guerra Garcia. Farmacéutica de Atencion Primaria.
D®, Cristina Torreira Banzas. Médica Especialista en Analisis Clinicos.
D®. Miriam Vazquez Campo. Diplomada Universitaria de Enfermeria.

Para que conste donde proceda, y a peticion del promotor / investigador.
En Vigo, a 26 de Enero de 2017
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Anexo 5. Poster presentado en la reunion de la Real Asociacion Gallega de Psiquiatria
(junio 2017):

La cognicién social incluye 4 subdominios: reconocimiento de ermnociones. Teoria de la Mente, percepcion social y estilo atribucional
De estos subdominios tante la ToM como el roconocimlonto de omocnoms en las caras han sido extensamente estudiados. sin embargo el
reconocimiento de emociones en las voces (Recor 1to Prosédico) es uno de los grandes olvidados. a pesar de la evidencia clinica de

las dificultades que tienen los pacientes para interpretar correctamente la intencién en el tono con el que se expresan las frases El
estudio de la prosodia es complejo. y depende del idioma, cultura y contexto socioeconémico. La prosodia se ve también afectada en
diversos trastornos mentales y neurclégicos dificultando la integracién social de los pacientes al contribuir a que se produzcan
infortunios comunicativos.

El objetive del estudio es evaluar la eficacia de un programa de rehabilitaciéon disefiado para el reconocimiento prosddico en
pacientes con Esquizofrenia o Trastorne Esquizo-cafectivo, estables psicopatolégicamente, que se encuentren en un programa de
rehabilitacién psicosocial convencional
Se realiza un estudio clinico tipo casos y controles, con 32 pacientes seleccionados de los Hospitales de Dia de Psiquiatria del XXI Ferrol y
XX1 Ourense y la Residencia Cebolifio de Ourense Se les realiza a todos ellos un pretest (Fig.1). donde se incluye la prueba considerada
como gold standart (RMV-SP). Posteriormente se aleatorizan y se realizan con el grupo de rehabilitacion (n=16) 8 sesiones de forma
blsemanal del programa VOICES Este programa es una herramienta virtual que se oncuenw dentro de una plataforma de rehabilitacion
en cog social |l da E { uining En las diferentes sesi se tos de frases expresadas con diferentes

emociones. donde el usuario elige entre varias opciones de respuesta Segin avanzcn las sesiones. la dificultad del j juego va en aumento
(ahadiéndose mas opciones de respuesta o emociones mas complejas). Tras la rehabilitacién se les aplica nuevamente a ambos grupos
un postest, que incluye el test RMV-SP.

Fig. 1. Pasos del estudio g

No existen diferencias significativas entre los grupos de los distintos lugares de intervencion, T¢ hay di i

entre el grupo control y el grupo de rehabilitacion en cuanto a parametros de PANSS, KBIT o RMV-SP. Tras la intervencion con VOICES, se
objetivan diferencias estadisticamente significativas en los valores del RMV-SP del grupo control (media 18.93) y el grupo intervencién
(media 24,313). con una p=0 001 (Fig.4)
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Fig. 2 Diogndsticos principales de la muestra

A pesar de que nos encontramos frente a datos preliminares y es necesario seguir ampliando el tamano muestral, los resultados
indican que el programa de rehabilitacién VOICES podrlo ser de uﬂlidad en la rehabilitacién prosédica de los pacientes con
Esquizofrenia, con el objetivo Gltimo de mej su fi oei social

|

el O aaron-Cohen. 5. Hil J. Rutherford. MO. “The mmnwmmwnnm&mammmmwmm
muvmnaMMﬂmtAuuunWmem 2007, J Autism Dev Disord (311096-1106.
m«r«aup Baron-Cohen S. S, 2002, WmmmmmAmdywuhumlmmmmmmw

Sy and High Functi ism’. J | of Autism and Developmental Disorders, (32), 3, 189-194.
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