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Resumo

Os pacientes con esquizofrenia e trastornos esquizoafectivos tefien déficits cognitivos e
condutuais que afectan 4 sua cognicidon social. A cognicidn social esta constituida por unha
serie de procesos mentais implicados na interaccién social e que incluen, entre outros, o
procesamento emocional. Un dos aspectos mais esquecidos do procesamento emocional ¢ a
capacidade de recofiecer emocidns na voz (prosodia), que se atopa empobrecida nos pacientes
con esquizofrenia. O propodsito deste estudo multicéntrico, do que presentamos a rama
realizada en Ferrol (A Corufia), ¢ avaliar unha ferramenta de rehabilitacion prosodica online
(VOICES) en pacientes con esquizofrenia e trastornos esquizoafectivos nas areas sanitaria de
Ferrol e Ourense.

Material e métodos: Realizouse un estudo de aplicabilidade e un estudo piloto de eficacia
en 32 pacientes con esquizofrenia ou trastorno esquizoafectivo. Os 16 pacientes do grupo
intervencion completaron 8 sesions do programa de rehabilitacion prosddica online VOICES,
tralas que se avaliou a evolucion por medio do test estandar internacional (RMV-TR-SV).

Resultados: Trala intervencion, os pacientes do grupo intervencion obtiveron unha
melloria significativa no recofiecemento de emocions na voz (p=0,001). Os cuestionarios de
avaliacion da aplicabilidade da ferramenta mostraron que o programa ¢ aceptado polos
usuarios para o seu uso cotia.

Conclusions: A ferramenta de rehabilitacion prosodica online VOICES ¢ un instrumento
aplicable en condicidns clinicas reais. Os resultados obtidos parecen indicar que o programa
pode ser de utilidade na rehabilitacion do recofiecemento prosodico en pacientes cronicos con

esquizofrenia e trastornos esquizoafectivos.



Resumen

Los pacientes con esquizofrenia y trastornos esquizoafectivos tienen déficits cognitivos y
conductuales que afectan a su cognicion social. La cognicion social estd constituida por una
serie de procesos mentales implicados en la interaccion social y que incluyen, entre otros, el
procesamiento emocional. Uno de los aspectos mas olvidados del procesamiento emocional es
la capacidad de reconocer emociones en la voz (prosodia), que se encuentra empobrecida en
los pacientes con esquizofrenia. Sin embargo, es posible rehabilitar estos aspectos de la
cognicion social. El propodsito de este estudio multicéntrico, del que presentamos la rama
realizada en Ferrol (A Corufia), es evaluar una herramienta de rehabilitacion prosddica online
(VOICES) en pacientes con esquizofrenia y trastornos esquizoafectivos en las areas sanitarias
de Ferrol y Ourense.

Material y métodos: Se realiz6 un estudio de aplicabilidad y un estudio piloto de eficacia
en 32 pacientes con esquizofrenia o trastorno esquizoafectivo. Los 16 pacientes del grupo
intervencion completaron 8 sesiones del programa de rehabilitacion prosodica online
VOICES, tras las que se evalud la evolucioén por medio del test estandar internacional (RMV-
TR-SV).

Resultados: Tras la intervencion, los pacientes del grupo intervencién obtuvieron una
mejoria significativa en el reconocimiento de emociones en la voz (p=0,001). Los
cuestionarios de evaluacion de la aplicabilidad de la herramienta mostraron que el programa
es aceptado por los usuarios para su uso rutinario.

Conclusiones: La herramienta de rehabilitacion prosédica online VOICES es un
instrumento aplicable en condiciones clinicas reales. Los resultados obtenidos parecen indicar
que el programa puede ser de utilidad en la rehabilitacion del reconocimiento prosddico en

pacientes cronicos con esquizofrenia y trastornos esquizoafectivos.



Summary

Patients with schizophrenia and schizoaffective disorders have cognitive and behavioural
deficits that affect their social cognition. Social cognition is constituted by a series of mental
processes involved in social interaction and which include, among other, emotional
processing. One of the most forgotten aspects of emotional processing is the ability to
recognise emotions in the voice (prosody), which is deteriorate in patients with schizophrenia.
Nonetheless, it is possible to restore these aspects of social cognition. The aim of this
multicenter study, of which we report the branch from Ferrol (A Corufia), is to evaluate an
online-tool for prosody rehabilitation (VOICES) in patients with schizophrenia and
schizoaffective disorders in the sanitary areas of Ferrol and Ourense.

Materials and methods: An applicability and efficacy pilot study was driven in 32
patients with schizophrenia and schizoaffective disorders. Sixteen patients from the
intervention group completed 8 sessions of the prosody rehabilitation programme VOICES,
and underwent an evolution evaluation through the international standardized test (RMV-TR-
SV).

Results: After the intervention, the patients from the intervention group obtained a
significant improvement in the recognition of emotions in the voice (p=0,001). The
applicability surveys showed that VOICES is an accepted tool by the user for a daily use.

Conclusions: The online-tool for prosody rehabilitation VOICES is an applicable
programme in real clinical conditions. The obtained results showed that the programme may
be useful in the rehabilitation of prosody recognition in chronic patients with schizophrenia

and schizoaffective disorders.
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1.- Introducion

A esquizofrenia e os trastornos esquizoafectivos definense por unha serie de sintomas
caracteristicos que incluen, entre outros, déficits cognitivos e condutuais cuxa gravidade se
relaciona coa capacidade de funcionamento social destes pacientes (1,2). Se ben os problemas
neurocognitivos foron estudados en profundidade, o recofiecemento das suas dificultades en
cognicion social € un campo ainda en desenvolvemento (3,4).

Enténdese por cognicion social a un conxunto de procesos mentais implicados na
interaccion social e que inclien mecanismos de percepcion, interpretacion e resposta ante as
intencidns, emocions e crenzas doutros individuos en determinadas situacions sociais (5,6). Se
ben o nimero de compofientes da cognicidn social varia entre diferentes autores, acéptase que
abranguen as seguintes areas:

— Procesamento emocional: capacidade individual para recofiecer, procesar e utilizar

as emocions. Neste aspecto xoga un papel moi importante o recofiecemento de expresions
faciais, pero tamén a prosodia, que se poderia definir como a parte non semantica da linguaxe
falada (musicalidade, entoacion, ritmo, variacions de intensidade e duracidon) que transmite
intencions, sentimentos € emocions (7). Os problemas neste eido dimintien as capacidades
sociais dos doentes e poden provocar malentendidos e respostas inadecuadas (8).

— Teoria da mente: capacidade para inferir as intencions, ideas, crenzas e

pensamentos dos demais. Neste campo da cognicion social ten unha especial relevancia o
recofiecemento da prosodia, xa que interactiia con mecanismos neurocognitivos € outras areas
da cognicion social para facilitar a interpretacion do discurso (9,10).

— Percepcion social: capacidade para valorar regras, roles e contextos sociais (11).

Dentro desta area atopamos o cofiecemento social, que funciona como patron nas diferentes
situacions sociais e informa das accions axeitadas a cada contexto.

— Viés atribucional: explicacién mental outorgada a un determinado resultado. En

individuos con esquizofrenia, este viés tende cara a hostilidade e a atribucion de resultados
negativos a procesos externos (6).

A esquizofrenia ¢ unha doenza psiquiatrica altamente debilitante que afecta a
aproximadamente o 1% da poboacién mundial (12). Investigacions recentes tefien observado
que os pacientes con esquizofrenia manifestan unha serie de problemas en diferentes areas da

cognicion social que acaban por afectar 4 sia forma de relacionarse con outros individuos e



que minguan a sua calidade de vida (10,13,14). Este feito pddese relacionar con que os
pacientes con esquizofrenia atopen maiores dificultades que a poboacion xeral para acadar
certas metas sociais basicas como emprego, matrimonio ou paternidade (15). Nesta situacion
adquire maior relevancia o procesamento emocional, a teoria da mente e a percepcion social
(16,17). Do mesmo xeito, dado que a cognicidn social desempefia un papel modulador entre o
funcionamento neurocognitivo e social (9,18,19), os déficits nas stas diferentes areas
asocianse en maior medida cun peor funcionamento sociolaboral e comunitario que os
problemas neurocognitivos (20-22).

Para o procesamento de estimulos sociais son necesarias habilidades tanto da cognicion
social como da non social, tales como a abstraccion, o cofiecemento semantico, a atencion, a
memoria espacial e verbal, a comprension de pardmetros emocionais ou a percepcion
apropiada de estimulos visuais e auditivos (4,10,23). Non obstante, estas funcions poden
atoparse diminuidas en pacientes que sofren esquizofrenia e trastornos esquizoafectivos
(1,3,24), normalmente de forma mais severa que noutras entidades psiquiatricas (25).

O recofiecemento de emocions xoga un papel fundamental nas situaciéns de interaccion
social, pois estas resultan fundamentais para o correcto desenvolvemento do funcionamento
social e laboral, asi como da comunicacion interpersoal (26-28). Ademais, ¢ imprescindible
que os niveis neurocognitivo e sociocognitivo interactuen e integren a informacion semantica
e emocional para dar unha resposta apropiada (23), pois unha falta de coordinacion entre
ambos procesos tradicese nun peor funcionamento global e das funciéns superiores
(26,29,30).

Nos ultimos anos argumentouse se as dificultades en cognicion social son un trazo
intrinseco e estable na historia natural da esquizofrenia ou son simplemente un problema
secundario ao empobrecemento neurocognitivo € 4 dexeneracion da enfermidade. Varios
estudos apoian a primeira teoria ao demostrar que nin o tratamento farmacoldxico da
enfermidade, nin a gravidade dos sintomas, nin as diferenzas no nivel de intelixencia
modifican os déficits no recofiecemento das emocions (4,9,23,26,27,31). Con todo, outros
autores puideron relacionar ambas variables, observando maiores dificultades para o
recofiecemento de emocions nalguns subgrupos de pacientes e tamén en etapas mais
avanzadas da enfermidade (7,32-34). A pesar de que o tratamento farmacoloxico especifico

da esquizofrenia non produce melloria da cognicion social, alglins traballos recentes atoparon
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que o tratamento con oxitocina poderia mellorar aspectos clave coma o recofiecemento de
emocions (35,36).

Doutra banda, existe certo consenso entre os estudos ao sinalar que os programas de
rehabilitacion en cognicion social non melloran significativamente os parametros de
gravidade dos sintomas da esquizofrenia, o que apoia a teoria de que os déficits en cognicidon
social son un trazo caracteristico da esquizofrenia e non unha variable que dependa da

sintomatoloxia (2,9).

Ainda que o recofiecemento visual das emocions ten sido o mais estudado nos ultimos
anos (1,4,23), a investigacion sobre a percepcion de emocions na voz (prosodia) adquire cada
vez maior relevancia, xa que esta modalidade transmite informacion sobre o estado emocional
do emisor, as veces de maneira inconsciente (7,26). Nos pacientes con esquizofrenia e
trastornos esquizoafectivos, o recofiecemento da prosodia e a expresion de emocidns vocais
atopanse empobrecidos (8,10,27), en moitos casos dende fases moi precoces e incluso
prodromicas da enfermidade (23,25). Esta dificultade no recofiecemento da prosodia foi
suxerida por alguns autores coma un factor favorecedor para a presenza de alucinacions
auditivas (3,7). Ademais, varios estudos tamén demostraron que a capacidade de
recofiecemento da prosodia emocional e outras areas da cognicion social se atopan afectadas
en familiares de primeiro grao e individuos con alto risco de esquizofrenia, adquirindo
importancia coma un posible endofenotipo para a enfermidade (22,23,29,37).

Se ben o recofiecemento de emocions se atopa diminuido, isto non afecta a todas por
igual, sendo as emocions de valencia positiva (como a ledicia) mellor recofiecidas que as de
valencia negativa (como a tristeza ou o medo) (23,26,31,38). Ademais, alguns estudos
resaltaron que os pacientes con esquizofrenia atriblen con mais frecuencia sentimentos
negativos a expresions neutras (3).

Por outra banda, as dificultades no recofiecemento da prosodia vense mais acusadas en
situacions de incongruencia entre o contido semantico e a prosodia emocional (coma no caso
da ironia e do sarcasmo) ou cando necesitan realizar tarefas de recofiecemento dindmico ou
multimodal (23,25,29). Tense argumentado que todo o anterior pode ser debido a un menor
“control cognitivo” nos pacientes con esquizofrenia, motivo polo cal non son capaces de
discernir a informacion que € importante da que ¢ irrelevante (1,3,27). Da mesma forma, a

dificultade para comprender a prosodia dos propios pensamentos poderia provocar unha falsa
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atribucion dos mesmos a fontes externas, barallindose esta hipdtese coma un dos posibles
factores que contriblien & aparicion de alucinacidns auditivas e alguns tipos de delirio (7,9).
Alguns estudos secundan esta teoria ao atopar unha menor capacidade de discriminacion
prosodica en pacientes que sofren alucinacions auditivas respecto aos que non as padecen
(29,38).

Se ben ¢ certo que existe unha dificultade para recofiecer emocidns, os pacientes con
esquizofrenia intentan compensalo utilizando os seus recursos neurocognitivos, centrandose
en trazos faciais especificos, contidos semanticos ou analizando aspectos caracteristicos do
contexto para poder atribuir algunha emocion ao seu interlocutor (3,4). Non obstante, estas
vias de compensacion poden dirixilos cara conclusions erroneas, ocasionando problemas no
seu funcionamento social (39). Se temos en conta que as partes non verbais dunha mensaxe
constitien o 90% da informacion emocional do interlocutor, unha dificultade para
comprender estes sinais unida a unha atribucion excesiva de importancia ao contido verbal
conducirianos a unha mala interpretacion da mensaxe (27). Con todo, estas estratexias son

susceptibles de rehabilitacion para utilizalas dunha maneira mais produtiva (4,9,15).

Dende hai un tempo, numerosos autores intentaron indagar nas bases fisioloxicas do
recofilecemento visual e auditivo, descubrindo diferentes alteracions en vias neuronais
especificas asociadas a déficits neste campo (4). Ainda que non se cofiece a causa destes
problemas, teorizase que nestes doentes existe unha alteracion do neurodesenvolvemento que,
na sua interaccion co ambiente, provoca anormalidades en areas e sistemas cerebrais (6,29).
Asi, os pacientes con esquizofrenia mostran alteracions na activacion da amigdala,
hipocampo, circunvolucion hipocampal, circunvolucion temporal, circunvolucion fusiforme,
nlcleos basais, nucleo lentiforme, circunvolucion frontal superior e cortex prefrontal
(10,40,41). Ademais, ao estudar o cerebro de persoas con esquizofrenia realizando tarefas
relacionadas coas diferentes 4areas da cognicion social (teoria da mente, percepcion
emocional), puidéronse asociar certas localizacions con funcions concretas (10,11). Por
exemplo, na descodificacion de emocidns faciais xoga un papel moi importante a amigdala
(4,40), mentres que en tarefas de teoria da mente adquire maior relevancia o suco temporal
superior e a rexion occipitotemporal (4,32).

Isto derivou na definicion dun “cerebro social”, unha serie de sistemas interconectados

que comprenden a amigdala, o lobulo temporal ventral, o suco temporal superior, a
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circunvolucidon parietal inferior, os nucleos basais e o cortex prefrontal (40), asi coma
conexions con estruturas mais profundas do sistema limbico (4). Tamén se puideron observar
alteracions de estruturas do “cerebro social” en individuos con alta carga xenética para
psicose, demostrandose hipoactivacion en zonas cerebrais asociadas a cognicion social, tales
como a amigdala, o complexo amigdala-hipocampo dereito, a circunvolucion temporal media
e o cortex prefrontal bilateral (40).

Concretamente, no recofiecemento da prosodia xogan un papel relevante o cortex
auditivo primario, o cortex prefrontal, a circunvolucién frontal inferior, a circunvolucion
temporal superior e as estruturas temporais mediais (parte anterior da insula, circunvolucion
parahipocampal, amigdala) (4,10,28,29,42). Nos pacientes con esquizofrenia observaronse
diferentes graos de dano nestas areas que se puideron relacionar con dificultades para
recofiecer cambios no ton, duracion e intensidade da voz humana (14,39), o que implica unha
menor capacidade para o recofiecemento da prosodia emocional e maiores dificultades para a
cognicion social (28,29). Parece ser que aqui adquire maior relevancia a activacion do cortex
prefrontal medial, do que se estudou o seu papel como mediador na integracién do sentido
semantico e emocional do discurso oral, asi como a sla importancia en tarefas que implican a
teoria da mente e o cofiecemento social (3,4,10).

Diversas investigacions atoparon que cada emocion activa unhas zonas concretas do
cerebro, e demostrouse menor activacion durante o recofiecemento destas areas en pacientes
con esquizofrenia (40). Especificamente, para as dificultades no recofiecemento da prosodia
propuxose como base fisioloxica as reducions na conectividade entre a insula e o cortex

auditivo (28).

Posto que o tratamento farmacoloxico non demostrou unha melloria significativa na
cognicion social (43,44), a importancia da rehabilitacion experimentou un gran avance. A
pesar de que a maioria dos estudos se tefien centrado na rehabilitacion visual por medio da
melloria no recofiecemento das expresions faciais (2,19,45), o descubrimento de dificultades
para recofiecer emocions auditivas en pacientes con esquizofrenia incrementou a importancia
da rehabilitacion prosddica no campo da recuperacion da cognicidon social (1,29). Ainda ¢é
obxecto de debate se os pacientes con esquizofrenia se beneficiarian mais de programas de
rehabilitacion multimodais ou non, existindo tendencias a favor e en contra de programas que

traten os déficits en conxunto ou por separado (17).
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Nos ultimos anos desenvolvéronse numerosos programas que demostraron a stia eficacia
na recuperacion da cognicion social (1,4,46), sobre todo mellorando areas de percepcion
emocional, teoria da mente e cofiecemento social (9,31,47). A maioria dos autores coinciden
en observar unha melloria na identificacion de emocions nas caras respecto ao placebo, sendo
isto mais notable nas emocidons de valencia negativa (2). Con todo, esta melloria ainda no
chega ao nivel dos controles sans (31). A pesar disto, os programas de rehabilitacion tefien un
gran impacto na calidade de vida destes doentes e os seus achegados (7,9,13), mellorando a
sua situacion social, familiar e laboral (1,2,4).

As melloras da cognicion social puidéronse demostrar tanto por mellores resultados en
tarefas de reconiecemento de emocions faciais (1,31), como en medidas de funcionamento
social (2,4) e por técnicas de imaxe, observando un aumento mantido do volume de materia
gris en areas do “cerebro social” ao compararse con suxeitos que non reciben este tipo de
terapia (2,4,32,48). Observouse que estes programas promoven a plasticidade neuronal e o
desenvolvemento de novos mecanismos neurocognitivos que compensan as deficiencias en
cognicion social (9,13,41), polo que a stia aplicacion en suxeitos con maior potencial de
plasticidade cerebral (nenos e adolescentes) abre unha porta a aplicacion destes programas en
fases prodromicas da enfermidade.

Viuse que a rehabilitacion en cognicidon social € coste-efectiva a curto prazo, e que
poderia reducir os gastos sanitarios a longo prazo ao mellorar as condiciéns dos pacientes
(2,47). Moitos dos programas de rehabilitacion sociocognitiva desenvolvidos ata 0 momento
baséanse en terapias neuropsicologicas grupais que precisan medios humanos e materiais que
en ocasions non se poden asumir (14,31,47). Ademais, a maior parte destes programas tefien
unha duracion aproximada de 2,5-6 meses, o que pode producir un descenso na adhesioén ao
tratamento (49). Asi e todo, co avance nas tecnoloxias da comunicaciéon xurdiron outros
programas informatizados que conseguiron achegar con bos resultados esta rehabilitacion a
pacientes dentro e fora do hospital (2,9,46), permitindo unha reducion do gasto sanitario a
curto e medio prazo (50,51).

Actualmente estase investigando a utilizacion de tecnoloxias de realidade virtual para
mellorar a experiencia de rehabilitacion, ofrecendo un medio autdbnomo, cdbmodo e seguro no
que practicar habilidades sociais antes de enfrontarse &4 vida real (46,52). Desta forma,

preténdese conseguir unha rehabilitacion individualizada e centrada nos problemas
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especificos do paciente, que permita un adestramento regular e que simule da forma mais

fidedigna posible as condicidns as que se enfrontara no seu dia a dia (46,53).
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2.- Obxectivo e hipoteses

Este traballo forma parte dun estudo piloto multicéntrico de aplicabilidade dunha
ferramenta de rehabilitacion prosodica online, denominada VOICES, en pacientes con
esquizofrenia e trastornos esquizoafectivos nas areas sanitarias de Ferrol (A Coruia) e
Ourense. Concretamente, o traballo de campo realizado foi o recrutamento dunha submostra

aleatorizada dese estudo multicéntrico na area sanitaria de Ferrol.

1. O obxectivo principal deste traballo ¢é realizar un estudo piloto de eficacia con controis
aleatorizados no que se agarda observar unha mellora no recofiecemento de emocidns
a nivel prosddico, avaliada co test estandar internacional (RMV-TR-SV).

2. De xeito secundario, avaliarase a aplicabilidade do instrumento onl/ine VOICES,
desefiado polo equipo investigador, en condicions clinicas reais. Para isto, valorarase:

2.1. Facilidade de uso das probas de avaliacion por parte do investigador de campo.

2.2. Adherencia dos usuarios ao proceso de testado.

2.3. Usabilidade do programa (facilidade de conexion, comprension da interface sen
instrucions mais ala da primeira sesion, autonomia dos usuarios para a
realizacion das tarefas e a adherencia ao programa de tratamento) no centro de
dia para pacientes con enfermidades mentais da Asociacion de Familiares e

Amigos de Enfermos Mentais (AFAES) “Porta Nova” de Ferrol.
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3.- Método

3.1.- Calculo do tamaiio mostral

A mostra estard constituida por un grupo de adultos diagnosticados de esquizofrenia ou
trastorno esquizoafectivo segundo criterios da 5* edicion do Diagnostic and Statistical
Manual of Mental Disorders (DSM-V) (54) (Anexo I). O tamafio mostral calculouse en base
aos resultados obtidos na version inglesa do test Reading the Mind in the Voice — Test Revised

(55).

Desviacion estandar esperada:

— Poboacion A: 3,210

— Poboacion B: 2,410
Diferenza de medias esperada: 3,690
Razén entre mostras (B/A): 1,000
Nivel de confianza: 95,0%

Taboa 1. Calculo do tamafo da mostra.

Potencia (%) Poboacion A Poboacion B
95,0 16 16
96,0 17 17
97,0 18 18
98,0 20 20
99,0 22 22

3.2.- Participantes

Os participantes para este estudo foron recrutados da Asociacion de Familiares e Amigos
de Enfermos Mentais (AFAES) “Porta Nova” de Ferrol (A Corufia). Todos eles cumpriron
todolos criterios de inclusion e ningun dos criterios de exclusion:

— Criterios de inclusion: libre capacidade para consentir, diagnostico de

esquizofrenia ou trastorno esquizoafectivo segundo criterios DSM-V, atoparse a seguimento
no Servizo de Psiquiatria no momento do estudo, estar recibindo tratamento farmacoloxico

con neurolépticos, idade entre 18 e 50 anos.
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— Criterios de exclusion: incapacidade legal, presenza de trastorno mental grave

comorbido ou historia de dano cerebral severo ou trastorno neuroldxico que poida funcionar
como factor de confusion (discapacidade intelectual, trastornos orgdnicos), problemas de
audicidn, participacion en programas de habilidades destinadas a mellorar o axuste social,
abuso de substancias toxicas activo.

Debido a dificultades no recrutamento de pacientes na area de Ferrol que impediron obter
un tamafio mostral suficiente para a andlise estatistica, decidiuse analizar os datos deste
traballo en conxunto cos obtidos no Hospital de Dia de Psiquiatria do Complexo Hospitalario
Universitario de Ourense (CHUO).

Todolos usuarios asinaron consentimentos informados antes de participar neste estudo
(Anexo II). Este traballo foi aprobado polo Comité de Etica e Investigacions Clinicas (CEIC)
de Galiza en data 17/01/2017, recibindo o cddigo 2016/548 (Anexo III).

3.3.- Medidas de avaliacion

3.3.1.- Reading the Mind in the Voice — Test Revised — Spanish Version (RMV-
TR-SV) (55)

Tratase dunha ferramenta para a avaliacion da teoria da mente, en proceso de
validacion ao castelan nunha tese de doutoramento en realizaciéon na Universidade de
Alcalé, que mide a capacidade de recofiecemento de emocions na voz. Nela incliense 33
fragmentos de audio, gravados por actores e actrices, que reproducen emocions simples e
complexas. Os suxeitos deben elixir a resposta que consideren correcta entre unha das
catro opcions mostradas.

A medida postintervencion desta variable realizouse durante o mes seguinte &

realizacion da ultima sesion de rehabilitacion.

3.3.2.- Escala de sintomas positivos e negativos (PANSS) (56)

Tratase dunha entrevista semiestruturada na que se exploran 30 items (sintomas) que
avalian o sindrome esquizofrénico, resultando nunha medida de stia severidade. Consta
de tres subescalas: unha positiva (PANSS-P) con sete items, outra negativa (PANSS-N)
con sete items e outra de psicopatoloxia xeral (PANSS-GP) con dezaseis items. Cada

item € puntuado dende 1 (“ausente™) ata 7 (“extremo”).
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A puntuacion deste test foi dada como a suma da puntuacion das subescalas positiva,
negativa, composta (positiva — negativa) e psicopatoloxia xeral. Posto que non se agarda
que o programa de rehabilitacion mellore este aspecto dos pacientes, s6 se aplicou ao

comezo.

3.3.3.- Test breve de intelixencia de Kaufman (K-BIT) (57)

Tratase dunha proba psicométrica que ten por obxectivo medir a intelixencia verbal e
non verbal en nenos, adolescentes e adultos. A stia aplicacion € sinxela e rapida (20-30
minutos), polo que se considera unha boa ferramenta para aproximarse 4 intelixencia
xeral. A proba componse de dous subtests: un de vocabulario (que & stia vez ten duas
partes: vocabulario expresivo e definicions) e outro de matrices.

A puntuacion deste test ¢ dada como a suma da puntuacion tipica dos test de
vocabulario e matrices € a puntuacion tipica do cociente intelectual composto. Dado que
non se agarda que o programa de rehabilitacion mellore estes aspectos nos pacientes, sO

se aplicou ao comezo.

3.3.4.- Enquisa de satisfaccion

Ao finalizar o programa de rehabilitacion pasouse aos participantes unha enquisa de
satisfaccion andnima para cofiecer a sua valoracion sobre o programa (adherencia,
duracion das sesions, aplicabilidade 4 sua situacion persoal, beneficio percibido), asi
como a sua opinidon respecto da usabilidade nas condiciéns do estudo (facilidade de
conexion, autonomia, compresion da interface). Para valorar os diferentes items
utilizouse unha escala Likert do 1 (“totalmente en desacordo”) ao 5 (“totalmente de
acordo”).

Ademais, para cofiecer a frecuencia de uso do ordenador e de Internet por parte dos

usuarios utilizouse unha escala Likert do 1 (“nunca/case nunca”) ao 5 (“todolos dias”).

3.4.- Programa de intervencion: VOICES

O programa de adestramento VOICES estd incluido na plataforma informatica e-
Motional Training® (ET®) (http://213.60.254.216), un sistema de autoadestramento online
desenvolvido polo SERGAS para a rehabilitacion en cognicion social de pacientes con

trastornos mentais graves e financiado nun 80% con fondos FEDER (Figura 1).
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Figura 1. Pantalla de inicio de ET®.

En VOICES reproducese unha seleccion aleatoria de frases de contido neutro e diferente
valencia emocional, coa finalidade de que o usuario seleccione a resposta correcta entre as
duaas, tres ou catro opcions mostradas que se amosan na interface (Figura 2). Inicialmente,
para permitir a aprendizaxe da interaccidon co sistema e alentar & repentizacion, a practica €
moi sinxela, con opcions dicotomicas de valencia con frecuencia oposta (medo/ledicia,
tristura/ledicia) que se mantefien nos limites das emocidns bdésicas. Porén, en cada sesion a
dificultade vaise incrementando ao agregar paulatinamente mais opcions entre as que elixir,
asi como ao engadir emocidons mais complexas (e.g.: dubidoso, frustrado). Os usuarios non
tefien un tempo de resposta estipulado e poden escoitar varias veces os diferentes fragmentos.

Ao final de cada sesion rexistrase a puntuacion e comparase coa obtida en sesions previas.

© VOICES SEMANA 678 (16 de 45)

DUBITATIVA
RESIGNADA

Q Tu respuesta es correcta

Figura 2. Pantalla de adestramento.
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Todolos suxeitos de experimentacion realizaron dias sesions semanais ata completar un
total de oito sesions, cunha duracioén aproximada de 30 minutos/sesion. As sesions levaronse a
cabo no centro de terapia ocupacional “AFAES Porta Nova” baixo supervision directa. Ao
comezo da primeira sesion explicouse a cada suxeito o funcionamento do programa. A
conexion e posta en marcha do programa de rehabilitacion fixose de xeito autonomo nas
sesions sucesivas, ainda que os suxeitos puideron solicitar axuda do equipo investigador

cando atoparon algun obstaculo.
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4.- Analise estatistica

Realizouse unha andlise descritiva onde as variables cualitativas se expresaron como
frecuencia e porcentaxe. As variables continuas expresaronse como media + desviacion
estandar. Para cofiecer a normalidade das variables realizdronse os test de Kolmogorov-
Smirnov e Shapiro-Wilk.

Realizdronse probas paramétricas/non paramétricas para determinar a asociacion
potencial entre as variables do estudo (Chi-cadrado, test exacto de Fisher, U de Mann-
Whitney, coeficiente de correlacion de Pearson, coeficiente de correlacion de Spearman e test
de Wilcoxon), segn proceda.

En tédalas andlises consideraronse estatisticamente significativas as diferenzas con

p<0,05. As analises realizaronse utilizando SPSS 22.0 e Epidat 4.1.
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5.- Resultados

Dado o célculo de tamafio mostral realizado (Téboa 1), para poder realizar a analise
estatistica eran necesarios un minimo de 32 participantes. Debido a este feito, as mostras
recrutadas en Ferrol e Ourense analizaronse de xeito conxunto. Polo tanto, a mostra global
estivo composta por 32 pacientes, dos cales 8 foron recrutados no centro de dia AFAES de
Ferrol e 24 no Hospital de Dia de Psiquiatria do CHUO. Os participantes distribuironse
aleatoriamente ao grupo de intervencion (realizacion do programa de rehabilitacion VOICES
e terapia ocupacional) ou ao grupo de control (s6 terapia ocupacional).

O grupo de intervencion estivo composto por 16 pacientes (9 homes e 7 mulleres), cunha
idade media de 40,69+12,679 anos, con estudos maioritariamente de nivel secundario
(68,8%), unha convivencia con proxenitores (43,8%), un estado civil principalmente solteiro
(87,5%) e laboralmente inactivos no momento do estudo (87,5%).

O grupo control, composto tamén por 16 pacientes (8 homes e 8 mulleres), tivo unhas
caracteristicas semellantes, cunha idade media de 39,56+11,656 anos, con estudos
maioritariamente de nivel secundario (75%), unha convivencia con proxenitores (56,3%), un
estado civil principalmente solteiro (87,5%) e laboralmente inactivos no momento do estudo
(100,0%).

Todolos pacientes recibian tratamento antipsicotico cunha dose media equivalente de
clorpromazina de 2.650,438+3.439,5798 mg ao dia. Non existe correlacion entre a dose de
antipsicoticos € a puntuacioén pre-intervencion obtida na proba de recofiecemento prosddico
RMV-TR-SP (p=0,476). O 43,8% dos pacientes recibian tratamento con benzodiacepinas
(p=1), o 53,1% tomaban antidepresivos (p=0,288) e o 15,6% recibian tratamento con
eutimizantes (p=0,166).

Os pacientes obtiveron unha puntuacion media na PANSS de 63,88+19,227 puntos
(p=0,138) e un cociente intelectual medio no test K-BIT de 208,219+59,2037 (p=0,381). Non
existe correlacion entre a puntuacion das diferentes subescalas da PANSS e a puntuacion pre-
intervencion de RMV-TR-SP (PANSS-P p=0,539; PANSS-N p=0,939; PANSS-GP p=0,511).

Trala analise non se atoparon diferenzas estatisticamente significativas entre as diferentes
variables dos dous grupos. As caracteristicas sociodemograficas de ambolos dous grupos

podense observar resumidas na Téboa 2.
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Taboa 2. Datos sociodemograficos dos participantes.

Grupo control Grupo intervencion  p-valor
Idade media, 39,56 (11,656) 40,69 (12,679) 0,867*
anos (SD)
Sexo Masculino 8 9 0,723
Feminino 8 7
Nivel de estudos Primarios 1 4 0,211
Secundarios 12 11
Bacharelato/FP Il 1 0
Universitarios 0 1
incompletos
Universitarios 2 0
completos
Convivencia So 2 1 0,528
Con proxenitores 9 7
Con parella 1 1
Con irmans 1 0
Outros 3 7
Estado civil Solteiro 14 14 0,572
Casado 0 1
Vilvo 1 0
Separado 1 1
Situacion laboral Inactivo 16 14 0,242*
Estudante 0 2
Diagnostico Esquizofrenia 15 16 0,500
Trastorno 1 0
esquizoafectivo
Diagnosticos Sen  diagnosticos 12 13 0,401
asociados asociados
F10-19 3 1
F30-39 1 0
F40-49 0 1
F60-69 0 1
Tratamento 3.338,750 2.562,125 0,780*
antipsicético, mg de (3649,6797) (3287,5968)
clorpromazina (SD)
PANSS (SD) 68,06 (16,482) 59,69 (21,328) 0,138
K-BIT (SD) 204,625 (63,1030) 211,813 (56,8709) 0,381

* p-valor: U de Mann-Whitney.
** p-valor: test exacto de Fisher.

Antes da intervencidn, os participantes obtiveron unha puntuacién media no test RMV-
TR-SP para o recofiecemento de emocions na voz de 20,281, sen que existise unha diferenza
significativa entre ambos grupos (p=0,491). Tras completar 8 sesiéns do programa de
rehabilitacion VOICES, o grupo de intervencion obtivo unha melloria estatisticamente

significativa (p=0,001) respecto ao grupo control e aos resultados previos & intervencion
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(Figura 3, Téboa 3). No grupo control observouse un empeoramento na puntuacion que non

alcanzou significacion estatistica (p=0,504).

Tdaboa 3. Valores pre/post intervencion.

Control Intervencion p-valor
Media (SD) Rango Media Rango
[min-max] (SD) [min-max]
RMV-TR-SP (i) 19,69 (4,06) 13,0-28,0 20,88 16,0-28,0 0,491
(3,48)
RMV-TR-SP (f) 18,94 (4,25) 15,0-19,0 24,31 18,0-29,00 0,001
(3,30)
p-valor* 0,504 0,001
* p-valor: test de Wilcoxon.
30
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Figura 3. Resultados pre/post intervencion.

Os pacientes do grupo intervencion declararon facer un uso moderado do ordenador

(2,75+1,24) e de Internet (2,38+1,50). Tras ser preguntados pola sua opinion respecto do

programa de rehabilitacion VOICES, obtivéronse os seguintes resultados: (a) Valoracion da

facilidade de conexion (“E doado conectarse a VOICES™) de 3,8+1,047; (b) Valoracion da
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comprension do programa (“A pantalla de xogo ¢ facil de entender”) de 4,19+1,328; (c)
Valoracion da autonomia (“Puiden xogar de forma autonoma a VOICES sen necesidade de
pedir axuda”) de 3,88+0,957; (d) Valoracién do entretemento (“O xogo resultoume
entretido”) de 4,06+0,680; (e) Valoracion da duracion (“A duracion de cada sesion €
demasiado longa”) de 2,63+1,088; (f) Valoracion da utilidade (“Creo que este tipo de xogos
poden ser de utilidade no meu caso”) de 3,75+1; (g) Valoracion da relacion familiar (“Este
xo0go axudou a mellorar a mifia relacion coa mifia familia e os meus amigos”) de 3,31+1,014;
(h) Valoracion de novas relacions (“Este xogo axudou a relacionarme con novas persoas’”) de
3,13+0,806; (i) Valoracién laboral (“Creo que este xogo axudou no meu traballo™) de
3,56+0,814; e (j) Valoracion da autoestima (“Este xogo axudou a mellorar a mifia

autoestima”) de 3,63+0,719 (Figura 4).

Enquisa de satisfaccion
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Figura 4. Resultados da enquisa de satisfaccion.
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6.- Discusion

A mostra correspondese coas caracteristicas sociodemograficas habituais dun centro de
dia para pacientes con enfermidades psiquiatricas. Non se observaron diferenzas
estatisticamente significativas entre os dous grupos en ningunha das variables independentes
nin na variable dependente antes do adestramento (Téboas 2 e 3). Ainda que outros estudos,
como o de Shea et al. (7), observaron unha menor capacidade para o recofiecemento
prosddico en pacientes con alucinacions auditivas, este traballo non obtivo datos concluintes

neste aspecto.

En primeiro lugar, os resultados deste traballo mostran que o programa VOICES ¢ unha
ferramenta eficaz para a rehabilitacion prosodica en pacientes con esquizofrenia e trastornos
esquizoafectivos. Tras 8 sesions de aproximadamente 30 minutos de duracion, os pacientes
obtiveron unha melloria estatisticamente significativa no recofiecemento de emocions na voz.
Coa informacién da que dispofiemos, o programa VOICES ¢ o tnico que demostrou unha
melloria estatisticamente significativa no recofiecemento da prosodia cun nimero tan baixo de
horas de rehabilitacion (aproximadamente 4 horas). No seu traballo, Nahum et al. (58)
desenvolveron un programa online para a rehabilitacién da cognicidn social (SocialVille) que
incluia tarefas de adestramento do recofiecemento de emocions (visuais e auditivas). Tras un
total de 24 horas de rehabilitacion, repartidas en 2-5 sesions semanais de 1-2 horas de
duracion ao longo de 6-12 semanas, os investigadores observaron un descenso significativo
no tempo medio de resposta ante estimulos prosodicos, asi como unha tendencia non
significativa a mellorar na precision do recofiecemento do estimulo.

Por outra parte, Lindenmayer et al. (59) desenvolveron un programa de rehabilitacion da
cognicion social (MRIGE) para mellorar o recofiecemento de emocions mediante clips de
video, clips de audio e pequenos fragmentos escritos. No seu estudo, o programa de
rehabilitacion conxunta da cognicion social e da neurocognicion produciu unha melloria no
recofiecemento de emocions tras 12 semanas de tratamento, ainda que estas sé foron avaliadas
mediante un test de recofiecemento facial. Horan ef al. (19) investigaron a aplicaciéon dun
programa de rehabilitacion no que utilizan clips de audio para mellorar o recofiecemento de
emocions na voz. Non obstante, tras 6 semanas de rehabilitacion s6 puideron observar unha

mellora no recofiecemento de emocidns faciais, polo que decidiron unha expansiéon do

31



programa a 24 sesions para poder incidir no tratamento dos diferentes campos da cognicion
social.

O reconiecemento de emocions € un dos aspectos que mais se benefician das terapias de
rehabilitacion da cognicion social (49). Con todo, ata 0 momento a maioria dos estudos
céntranse unicamente no recofiecemento de emocidns faciais, pois xa se observou que ¢ o
aspecto que mais se beneficia dunha terapia de rehabilitacion en cognicidn social
(2,31,45,52). A pesar diso, e dado que a informacion social se transmite por varias canles, son
necesario mais estudos que investiguen as posibilidades de rehabilitacién doutros aspectos da
cognicion social, como ¢ o recofiecemento da prosodia.

Ainda que este traballo se centra na rehabilitacion do recofiecemento de emocions na voz,
nos ultimos anos argumentouse que ¢ posible que unha aproximacién multisensorial (visual e
auditiva) poderia mellorar o proceso de recuperacion. No seu traballo, Bechi et al. (1)
estudaron a eficacia dun programa de rehabilitacién do recofiecemento de emocions por via
visual, auditiva e combinada, concluindo que a aproximacién multisensorial seria mais
beneficiosa que as técnicas de melloria do recofiecemento facial cldsicas ao integrar diferentes
sistemas. E por isto que son necesarios mais estudos que estuden a relacién entre ambas

modalidades, asi como técnicas de rehabilitacion que inclian unha abordaxe multimodal.

En segundo lugar, os resultados deste traballo suxiren que o programa de rehabilitacion
VOICES ¢ unha ferramenta doada de utilizar e atractiva para o adestramento da prosodia en
pacientes con esquizofrenia e trastornos esquizoafectivos. Os resultados da enquisa de
satisfaccion salientan que a interface ¢ facil de comprender e permite a sta utilizacion
autonoma, cunha conexion sinxela. Ademais, a avaliacion cualitativa do programa VOICES
por parte dos doentes puxo de manifesto que o adestramento ¢ entretido e que a aplicacion
puido ser de utilidade para a sua situacion persoal. Estes resultados estan en consonancia con
outros estudos nos que se observou unha opinién moi positiva € un interese crecente por parte
dos doentes para o uso de programas informaticos como medio para realizar rehabilitacion en
cognicion social (46,52,58).

A pesar de que a maioria dos programas de adestramento en cognicidon social se basean
en terapias grupais (31,47,48,60—62), cada vez estanse a desenvolver mais programas
informaticos e de realidade virtual individualizados para la rehabilitacion destes pacientes

(2,9,46,52). Nunha metaandlise realizada por Grynszpan et al. (53) observouse que o uso de
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programas informaticos ten un gran impacto na rehabilitacion da cognicion social, xa que
permite ao paciente un contacto coa situacion a través dunha pantalla e evita a ansiedade que
poderia supor unha terapia de grupo con outros compaieiros € co terapeuta. Por outra banda,
viuse que o uso de terapias de rehabilitacion baseadas na realidade virtual ou programas
informaticos pode ser mais efectivo que as terapias grupais, permitindo ademais maior
flexibilidade para programar o tratamento destes pacientes (63).

Os resultados deste traballo demostran que o programa online VOICES ¢ unha
ferramenta ben aceptada polos pacientes para o adestramento do recofiecemento de emocions
na voz, permitindo a conexion e realizacion do adestramento de forma autonoma e dende
calquera lugar cun ordenador e un punto de acceso a internet. O desenvolvemento das
tecnoloxias da informacion e da comunicacidon nos ultimos anos permitiu a creacion de novas
terapias de rehabilitacion online que coinciden na sua viabilidade e facilidade de aplicacion.
Deste xeito, conséguese achegar o tratamento a pacientes fora do hospital, mellorando a
adherencia e o proceso de recuperacion do doente (52,58).

O recofiecemento de emocions € un dos aspectos fundamentais da cognicion social (22),
xogando un papel clave dentro do desenvolvemento funcional e sociolaboral dos pacientes
con esquizofrenia e trastornos esquizoafectivos (34). Segundo un estudo de Sachs et al. (13),
o adestramento no recofiecemento de emocions € un punto de suma importancia para mellorar
tanto a calidade de vida destes pacientes, como as suas relaciones sociais con outras persoas.
Da mesma forma, Rus Calafell et al. (46) suxiren que os beneficios dos programas
informaticos e de realidade virtual producen un aumento da calidade de vida dos paciente e
alenta & introducion destas terapia dentro da practica clinica diaria dos equipos de saude
mental comunitaria. Estes resultados podense asimilar aos achados neste traballo, onde os
pacientes coinciden en que o programa VOICES xogou un papel relevante na melloria da sua
relacion con familia e amigos, asi coma no ambito laboral.

Por outra parte, Patel et al. (50) suxiren que os programas de rehabilitacion da cognicion
social poderian reducir a curto prazo o gasto sociosanitario, pois a melloria no funcionamento
social e o aumento da taxa de emprego poderian facer a estes pacientes menos dependentes
dos servizos médicos e sociais. Ainda que son necesarios mais estudos para avaliar se estas
terapias son coste-efectivas, a rehabilitacion da cognicion social mediante programas

informaticos online pode ser unha boa alternativa as terapias grupais clésicas.
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6.1.- Limitacions

Ao considerar os resultados deste traballo deben terse en conta unha serie de limitacions.
En primeiro lugar, o estudo conta cun tamafo mostral reducido; unha maior cantidade de
pacientes proporcionaria resultados mais concluintes. Segundo, o estudo levouse a cabo en
pacientes non hospitalizados con esquizofrenia crénica, polo que estes resultados non son
extrapolables a doentes con outras caracteristicas clinicas (pacientes en fase aguda da
enfermidade, hospitalizados, primeiro episodio psicotico). Terceiro, a rehabilitacion tivo lugar
en centros especificos baixo a supervision directa do equipo investigador; son necesarios mais
estudos que estuden a eficacia do programa VOICES en condicions de uso totalmente
autobnomos e sen supervision. Cuarto, este estudo non investigou se a rehabilitacion en
cognicion social mellora aspectos de funcionalidade, calidade de vida ou severidade da
enfermidade; seria interesante que novos estudos investigasen este aspecto. Quinto, non se
realizou un seguimento dos pacientes para cofiecer canto tempo se mantén esta melloria ou se
¢ necesario facer sesions seriadas con posterioridade para manter esa vantaxe adquirida; os
programas de rehabilitacién en cognicion social aspiran, en ultima instancia, a mellorar o dia
a dia dos pacientes. Por tltimo, non se compararon os resultados obtidos polos individuos do
grupo intervencion con controis sans da mesma idade, xénero e nivel educativo; xa que o
instrumento utilizado ainda est4 en proceso de validacion nunha tese de doutoramento dirixida

polo Prof. Guillermo Lahera na Universidade de Alcala.
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7.- Conclusions

1. Os pacientes asignados ao grupo de intervencion con VOICES melloraron a sua
capacidade para recofiecer emocions nas voces (p=0,001) con respecto ao grupo
control, medido co test estandar internacional (RMV-TR-SV)

2. O instrumento online VOICES e o proceso de testado tiveron unha boa adherencia
por parte dos usuarios, xa que a totalidade da mostra completou o estudo.

3. O instrumento online VOICES ¢ unha ferramenta ben aceptada e aplicable para a
rehabilitacion da cognicién social en pacientes con esquizofrenia e trastornos
esquizoafectivos.

4. As probas de avaliacion foron doadas de aplicar polo investigador de campo, ainda
que algunhas precisaron dunha formacion mais especifica.

5. Son necesarios mais estudos que afonden no impacto do recofiecemento de emocions
na voz e a sua rehabilitacibn en pacientes con esquizofrenia e trastornos

esquizoafectivos.
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Anexo I: Criterios DSM-V para o diagnostico de esquizofrenia

e trastornos esquizoafectivo.

Criterios diagnosticos de esquizofrenia (F20.9)
A. Dous (ou mais) dos sintoma seguintes, cada un deles presente durante unha parte
significativa de tempo durante un periodo dun mes (ou menos se foi tratado con

€xito). Polo menos un deles ha de ser (1), (2) ou (3):

1. Delirios.

2. Alucinacions.

3. Discurso desorganizado (e.g.: disgregacion ou incoherencia frecuente).
4. Comportamento moi desorganizado ou catatdnico.

5. Sintomas negativos (€ dicir, expresion emotiva diminuida ou abulia).

B. Durante unha parte significativa de tempo dende o inicio do trastorno, o nivel de
funcionamento nun ou mais ambitos principais, como o traballo, as relacidons
interpersoais ou o coidado persoal, estan moi por debaixo do nivel acadado antes do
inicio (ou cando comeza na infancia ou na adolescencia, fracasa na consecucion do
nivel esperado de funcionamento interpersoal, académico ou laboral).

C. Os signos continuos do trastorno persisten durante un minimo de seis meses. Este
periodo de seis meses ha de incluir polo menos un mes de sintomas (ou menos se foi
tratado con éxito) que cumpran o Criterio A (€ dicir, sintomas de fase activa) e pode
incluir periodos de sintomas prodromicos ou residuais. Durante estes periodos
prodromicos ou residuais, os signos do trastorno pddense manifestar unicamente por
sintomas negativos ou por dous ou mais sintomas enumerados no Criterio A presentes
de forma atenuada (e.g.: crenzas estrafias, experiencias perceptivas inhabituais).

D. Descartouse o trastorno esquizoafectivo e o trastorno depresivo ou bipolar con
caracteristicas psicoticas porque 1) non se produciron episodios maniacos ou
depresivos maiores de forma concorrente cos sintomas de fase activa, ou 2) se se
produciron episodios do estado de &nimo durante os sintomas de fase activa, estiveron
presentes s6 durante unha minima parte da duracion total dos periodos activo e

residual da enfermidade.
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E.

O trastorno non se pode atribuir aos efectos fisioldoxicos dunha substancia (e.g.: unha
droga ou medicamento) ou a outra afeccion médica.

Se existen antecedentes dun trastorno do espectro autista ou dun trastorno da
comunicacion de inicio na infancia, o diagnostico adicional de esquizofrenia so se fai
se os delirios ou alucinacions notables, ademais dos outros sintomas requiridos para
esquizofrenia, tamén estan presentes durante un minimo dun mes (ou menos se foi

tratado con €xito).

Criterios diagnosticos de trastorno esquizoafectivo (F25.0-25.1)

A.

Un periodo ininterrompido de enfermidade durante o cal existe un episodio maior do
estado de animo (maniaco ou depresivo maior) concorrente co Criterio A de
esquizofrenia.

Nota: o episodio depresivo maior ha de incluir o Criterio Al: Depresion do estado de
animo.

Delirios ou alucinacions durante dias ou mais semanas en ausencia dun episodio
maior do estado de &nimo (maniaco ou depresivo) durante todo o curso da
enfermidade.

Os sintomas que cumpren os criterios dun episodio maior do estado de animo estan
presente durante a maior parte da duracion das fases activa e residual da enfermidade.
O trastorno non se pode atribuir aos efectos dunha substancia (e.g.: unha droga ou

medicamento) ou a outra afeccion médica.



Anexo II: Declaracion de consentimento informado.

Nome:

Pola presente acepto a mifia participacion no estudo “Programa de adestramento en
rehabilitacion prosddica en pacientes con esquizofrenia”. A mifia participacion ¢ libre e
voluntaria e podo suspendela en calquera momento se asi o desexo. Asi mesmo, dou a miia
conformidade para que os datos que se deriven da mifia colaboracidon poidan ser utilizados en
futuras investigacions, salvagardando o meu dereito 4 intimidade e confidencialidade da
informacion obtida. O persoal implicado na investigaciéon comprométese a manter en segredo
os datos persoais dos participantes.

Dou asi 0 meu consentimento a participar neste estudo e declaro que fun informado do
tipo de estudo, os seus obxectivos e metodoloxia, que tiven a posibilidade de resolver

calquera dubida ao respecto, € que recibin unha copia deste documento que puiden ler antes

de asinar.
7§ R B W de..oovvrrenennnnnn, do 201..........
Sinatura do interesado: Sinatura do investigador:
DNI: DNI:

REVOGACION DO CONSENTIMENTO

Solicito que os datos derivados da mifia participacion no estudo “Programa de
adestramento de rehabilitacion prosodica en pacientes con esquizofrenia” sexan borrados e

non incluidos nin nesta nin en ningunha outra investigacion.

Sinatura do interesado:
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Anexo III: Ditame do Comité de Ktica e Investigaciéns

Clinicas.

Secretaria Técnica

Comité Autoné de Etica da igacion de Galicia

Secretaria Xeral. Conselleria de Sanidade
XUNTH DE GHLICIH Edificio Administrativo San Lazaro B I I c I
CONSELLERIA DE SANIDADE 15703 SANTIAGO DE COMPOSTELA
Secretaria Xeral Técnica Tel: 881 546425; ceic@sergas.es

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

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

CERTIFICA:

Que este Comite evaluo en su reunion del dia 17/01/17 el estudio:

Titulo: Programa de entrenamiento de rehabilitacion prosddica 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 Comite.

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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Secretaria Técnica |
Comité Autonémico de Etica da | tigacion de Galicia

CONSELLERIA DE SANIDADE 15703 SANTIAGO DE COMPOSTELA

XUNTA DE GALICIA Bt Ao S Lo jal IC IB(

Secretaria Xeral Técnica Tel: 881 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).

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

La composicion actual del Comité Territorial de Etica de la Investigacion 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.

D2 Asuncion Verdejo Gonzalez (Secretaria). Médica Especialista en Farmacologia

Clinica.

D. Victor del Campo Pérez (Secretario Suplente). Médico Especialista en Medicina

Preventiva y Salud Publica.

D2. Iria Aparicio Rodriguez. Médica especialista en Obstetricia y Ginecologia.

D2. Aurelia Constenla Castro. Diplomada Universitaria de Enfermeria.

D2. 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.

D2. Maria de las Mercedes Guerra Garcia. Farmacéutica de Atencion Primaria.

D2. Cristina Torreira Banzas. Médica Especialista en Analisis Clinicos.

D2. 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




