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Resumen

Introduccion: Los trastornos mentales son la mayor causa de discapacidad
en el mundo. Se estima que afectan al 38% de la poblacién (en torno a 165
millones de personas en Europa), convirtiéndose en el mayor contribuidor
de todas las causas de cargas de morbilidad medidas en AVAD en nuestro
entorno.

En concreto, los trastornos psicéticos (que incluyen esquizofrenia y trastor-
no bipolar) son condiciones mentales graves caracterizadas por alteraciones
en el pensamiento, estado del &nimo y conducta. Estos trastornos son tipi-
camente cronicos y se manifiestan tradicionalmente a través de sintomas
positivos (delirios y alucinaciones), sintomas negativos (falta de motivacion,
abulia), junto con cambios en el humor (depresion, mania) y alteraciones en
el procesamiento de la informacion (déficits cognitivos). Asimismo, tienen
un notable impacto en la funcionalidad, restringiendo la calidad de vida y
las funciones sociales.

Incluso cuando los pacientes son cumplidores del tratamiento farmacologi-
co, los sintomas, en especial los negativos, persisten hasta el punto que un
tercio de los pacientes no responden a dos o mds antipsicéticos.

Las intervenciones cognitivo conductuales incluyen una amplia gama de es-
trategias terapéuticas incluidas las denominadas terapias de tercera ola o de
tercera generacion que estan siendo estudiados como tratamientos coadyu-
vantes a la farmacoterapia para los sintomas en pacientes con psicosis.
Entre las caracteristicas comunes de las terapias de la tercera ola se encuen-
tra la focalizacion en la aceptacion de la situacién o el contexto, la concien-
cia plena o el mindfulness, defusion, las relaciones personales y valores en
la vida, el razonamiento o toma de conciencia de cémo los tratamientos
funcionan a través del efecto que tienen sobre nuestras acciones o pensa-
mientos, y la relacion entre el cliente y terapeuta.

Objetivo: El objetivo principal de este informe es valorar los efectos de al-
gunas terapias de la tercera ola (terapia de aceptacién y compromiso, min-
dfulness y terapia metacognitiva) en términos de eficacia sobre la sintoma-
tologia psicética, seguridad y calidad de vida en pacientes con psicosis.
Metodologia: Se llev6 a cabo una revision sistematica para identificar estu-
dios relevantes. Se consultaron las bases de datos de Medline (PubMed),
Embase, y la Biblioteca Cochrane desde 2006 a Noviembre de 2016. La se-
leccidn de los estudios fue realizada por dos revisores independientes segtin
los criterios de inclusion y exclusion establecidos para esta revision. Se va-
loré la calidad metodoldgica de los estudios y los datos fueron sintetizados
para cada una de las terapias.
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Resultados: La busqueda dié como resultado 30 articulos. Se incluyeron y
analizaron revisiones sistemadticas y ensayos clinicos aleatorizados que va-
loraran pacientes con psicosis. Se definieron como variables de resultados:
sintomas de psicosis, calidad de vida, adherencia al tratamiento, recaidas,
aceptacion y seguridad.

Conclusiones: Los hallazgos muestran que las intervenciones de la terce-
ra ola presentan algunos efectos beneficiosos en pacientes con trastornos
psicdticos, y pueden ser un tratamiento ttil y seguro como coadyuvante a
la farmacoterapia, pero la evidencia es limitada. Es necesario llevar a cabo
investigacion mads rigurosa para determinar la eficacia de modelos de trata-
mientos especificos.
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Summary

Introduction: Mental disorders are the leading cause of disability in the
world. It is estimated that a 38% of the total population suffers from mental
(around 165 million people in Europe), being the largest contributor to the
all cause morbidity burden as measured by DALY in our setting.

More specifically, psychotic disorders (including squizophrenia and bipolar
disorder) are severe mental conditions characterized by fundamental distur-
bances in thinking, perception, mood and behaviour. These disorders are
typically chronic and often manifest themselves by positive symptoms (delu-
sions and hallucinations), negative symptoms (lack of motivation, aboulia),
mood changes (manic - depressive disorder) and alteration of information
processing (cognitive deficiencies). These mental conditions therefore re-
strict functionality, quality of life and social function.

Even when patients are compliant to pharmaceutical treatments, symptoms,
especially negative, often persist and a third of patients do not respond to
usual antipsychotics.

Cognitive behavior therapies involve a wide range of treatment strategies
including third wave therapies that are increasingly studied as a potential
adjunct to pharmacotherapy treatment for symptoms in patients with psy-
chotic disorders.

Among the common characteristics of third wave therapies are focusing on
acceptance of situation or context, fully conscious or mindfulness, defusion,
patient’s relationships and values in life, the rationale about how treatment
works and its impact in our actions and thoughts, and the relationship be-
tween client and therapist.

Objective: The aim of this report is to assess the effects of some third wave
therapies (acceptance and commintment therapy, mindfulness and metacog-
nitive therapy) on psychotic symptoms, safety and quality of life of patients
with psychosis.

Methodology: A systematic search was conducted to identify relevant stud-
ies. Medline (PubMed), Embase and the Cochrane Library were screened
from inception from 2006 to November 2016. Two independent reviewers
selected the papers in accordance with inclusion and exclusion criteria es-
tablished for this review. The methodological quality of the studies was as-
sessed and data were summarized for each therapy.

Results: The search produced 30 articles. Systematic reviews and rand-
omized controlled trials were included and analyzed when they assessed
patients with psychosis. Psychotic symptoms, quality of life, treatment ad-
herence, relapses, acceptance and safety were also defined as outcomes.
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Conclusions: The findings provide that third wave interventions show some
beneficial effects on patients with psychotic disorders, and can be useful and
reliable adjunct to pharmacotherapy, but the evidence is limited. More ri-
gorous research is required to determine the efficacy of specific models of
treatment.
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Justificacion

Segtin la OMS la carga de los trastornos mentales continua creciendo con un
impacto significativo en la salud en todo el munto. Los trastornos mentales
suponen una importante carga econdémica para los pacientes y sus familias,
los sistemas de salud y la sociedad, afectando ademds en la productividad y
la calidad de vida de los individuos afectados. En particular, los trastornos
psicéticos (incluyendo esquizofrenia y trastorno bipolar), se encuentran en-
tre los trastornos mentales més graves.

Los trastornos psicoticos (tanto las psicosis afectivas como el trastorno
bipolar, como las psicosis no afectivas como la esquizofrenia) son considera-
dos trastornos mentales graves caracterizados fundamentalmente por alte-
raciones del pensamiento, percepcion, el estado de 4nimo y la conducta que
de manera frecuente se mantienen en el tiempo. Los sintomas psicéticos se
han descrito tradicionalmente como sintomas positivos (delirios y alucina-
ciones) y sintomas negativos (falta de motivacion, abulia). Estos sintomas
aparecen en el trascurso de los cuadros psicoticos junto con alteraciones en
el estado de animo o el humor como depresion o mania y alteraciones en la
cognicion, o el procesamiento de la informacion, igualmente importantes; lo
que condiciona y restringe la calidad de vida del individuo y su entorno més
cercano asi como su funcionamiento social.

Actualmente, carecemos de tratamientos que ayuden a paliar comple-
tamente los sintomas de los trastornos psicéticos, constituyendo una de la
causa mas frecuente de carga de enfermedad. En parte porque los antipsi-
céticos convencionales se centran en la regulacion del estado hiperdopami-
nérgico de estos cuadros, compensando los sintomas positivos, pero tiene
efectos muy modestos sobre los sintomas negativos y cognitivos.

Por lo tanto, la utilizacién de nuevos tratamientos para los sintomas
negativos, funcionales y para la disfuncién cognitiva en trastornos psicoticos
es de gran importancia. En ese sentido, las nuevas intervenciones psicotera-
péuticas de corte cognitivo-conductual, como las terapias de tercera genera-
cion, estdn siendo evaluadas en cuanto a su efectividad en la sintomatologia
de las personas con problemas de salud mental.

Este informe ha sido solicitado para evaluar la eficacia y seguridad de
los tratamientos cognitivo-conductuales de tercera generacion dentro del
abordaje terapéutico de los pacientes con trastorno mental grave, mas con-
cretamente con un trastorno psicotico (Trastornos esquizofrénicos, esquizo-
tipico, delirantes persistentes, delirantes inducidos, otros trastornos psicoti-
cos no especificados y no organicos).
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Introducciéon

Descripcion del problema de salud

¢, COmMo se define y en qué consisten los trastornos
psicoticos?

Los trastornos mentales son la principal causa de discapacidad en todo el
mundo. Se trata de alteraciones de tipo emocional, cognitivo y del compor-
tamiento en el que se ven afectados procesos psicoldgicos basicos como son
la percepcion, la sensacion, emocion, la motivacién, la cognicion, la concien-
cia, la conducta, el lenguaje, etc. Lo que dificulta a la persona su adaptacién
al entorno cultural y social en que vive y crea alguna forma de malestar sub-
jetivo. Entre los trastornos mentales graves se encuentra la esquizofrenia y
otros trastornos psicéticos. Asi, el término psicosis se emplea para referirse
a un tipo de trastorno caracterizado por una cierta pérdida de contacto con
la realidad, dando lugar a alteraciones significativas en el pensamiento, la
percepciéon de uno mismo y del mundo que le rodea, las emociones y com-
portamiento, es decir, que se caracterizan por la aparicién de los denomina-
dos sintomas psicoticos'?

El trastorno que se ha asociado de forma mds comin a la presencia
de sintomas psicéticos es la esquizofrenia. Aunque estos sintomas también
se pueden dar en el trascurso de otras patologias no afectivas que incluyen
trastorno esquizofreniforme, trastorno delirante, trastorno psicogico breve,
tarstorno psicético no especificado y en las llamadas psicosis afectivas como
el trastorno esquizoafectivo, la depresiéon mayor con sintomas psicéticos o
el trastorno bipolar.**

Los sintomas més caracteristicos que podemos observar en estos pa-
cientes son*"*

¢ Alteraciones en el pensamiento: ideacion, creencias falsas conocidas

como delirios, procesos de pensamiento con asociaciones laxas, di-
ficultad para concentrarse o mantener la atencidn, recordar cosas,
los pensamientos parecen acelerarse o enlentecerse, alteraciones de
motivacion y juicio.

e Alteraciones en la percepcién: alucinaciones de todos los sentidos.

e Alteraciones afectivas: sentimientos de aislamiento, cambios bruscos

del estado del 4nimo, sentimientos de excitacion o depresion, afecto
plano o inapropiado.
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e Alteraciones de la conducta: disminucién de la actividad e incluso
catatonia, o aumento de la actividad y desorganizacion.

¢, Cuales son los factores de riesgo de padecer sinto-
mas psicoticos?

En la actualidad no se ha conseguido determinar con precision las causas
de estos trastornos. Los trastornos psicoticos presentan una etiologia mul-
tifactorial con componente genético (la heredabilidad, por ejemplo, de la
esquizofrenia se sitda en torno al 60-70% ) y ambiental (como infecciones
en edades criticas del desarrollo embrionario, sucesos vitales traumaticos o
consumo de téxicos). En su etiopatogenia participan factores bioldgicos (al-
teraciones del neurodesarrollo de etiologia genética o ambiental temprana,
que ocasionan cambios estructurales y funcionales, como alteraciones de
la liberacién de dopamina o de sensibilidad de los receptores dopaminér-
gicos). El estrés aunque no es considerado un agente causal puede ser un
factor desencadenante de su aparicion o empeoramiento.’"!

Diversos estudios han determinado marcadores de vulnerabilidad y
sintomas prodromicos en la infancia y adolescencia como complicaciones
durante el embarazo, parto y puerperio, deficiencias nutricionales, trauma-
tismos craneales durante la nifiez, que pueden afectar al neurodesarrollo, as{
como factores relacionados con los vinculos familiares, factores relaciona-
dos con los primeros aprendizajes y en el ambito escolar.*"

¢,Cudl es la historia natural y sintomatologia de la en-
fermedad?

La psicosis afecta por igual a hombres y a mujeres y suele manifestarse en-
tre los 20 y 30 afios de edad, aunque los trastornos mentales suelen tener su
inicio en la adolescencia e incluso en la infancia, como ocurre con la esqui-
zofrenia. Aunque las tasas son similares en ambos sexos, en los varones, la
edad de inicio més frecuente es a finales de la segunda década o a comienzos
de la tercera década de vida, mientras que en las mujeres el inicio es mas
tardio.™"

Los sintomas se agrupan en:>7% 1014

A. Sintomas positivos:
¢ Alucinaciones auditivas, visuales, tactiles, olfativas o gustativas, sien-
do las auditivas “voces” las mas comunes.
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e Delirios: creencias que los pacientes vivencian como reales a pesar
de que la evidencia demuestra lo contrario. Pueden ser de:

— Referencia: cree que le miran, hablan o le lanzan sefiales o
mensajes.

— Persecucidn: se siente observado o espiado y perseguido.

— Falta de control: cree que no puede controlar sus sentimien-
tos o que hay fuerzas externas que intentan dominarle.

— Difusion del pensamiento: cree que de alguna forma sus pen-
samientos son conocidos por otras personas.

— Insercion o robo del pensamiento: cree que sus pensamientos
han sido introducidos en su mente o son sustraidos por fuer-
zas externas.

B. Sintomas negativos:

e Afectan a las relaciones sociales y la capacidad funcional de la per-
sona, y en ocasiones las conductas son confundidas con dejadez, des-
preocupacion o pereza. Podemos encontrar que la persona presenta
cambios del comportamiento como aislamiento, falta de motivacion
o energia, apatia, higiene personal insuficiente, enlentecimiento del
tiempo de respuesta, alogia, disminucién de los movimientos, difi-
cultad para expresar sentimientos, dificultad para prestar atencién o
concentrarse, aumento de la distraccion, anhedonia.

e Sintomas cognitivos: Los déficits cognitivos se describen alterados
como caracteristica central de las psicosis. Alteraciones de funciones
como la atencion, velocidad de procesamiento, aprendizaje y memo-
ria, memoria de trabajo, funcién ejecutiva y cognicidn social estan
presentes desde el inicio y a menudo se mantienen estables, dificul-
tando el funcionamiento vocacional, social y ocupacional.

¢ Sintomas afectivos: Ademads pueden aparecer sintomas de alteracién
del estado de d4nimo o humor como depresién, ansiedad, mania y
otros, que los acompaifien y requerirdn atencion terapéutica.

El inicio de la enfermedad puede tener una presentacion de forma aguda
o puede desarrollarse de forma gradual a lo largo del tiempo pasando més
inadvertida. Tanto las formas de presentaciéon como la evolucién de la en-
fermedad varian de una persona a otra. Sin embargo, en la mayoria de los
casos el curso clinico de la enfermedad alterna episodios agudos con fases
estables totales o parciales (alrededor de un 20% tienen un solo episodio
agudo). Las fases que se alternan son:™'
¢ Fase aguda o crisis: En esta fase los pacientes suelen presentar sinto-
mas psicoticos positivos (delirios y/o alucinaciones), y desorganiza-
cion grave del pensamiento.
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¢ Fase de estabilizacion o posterisis: Durante esta fase, se reduce la in-
tensidad de los sintomas psicéticos agudos. La duracion de la fase pue-
de ser de seis meses 0 mas tras el inicio de un episodio agudo (o crisis).

¢ Fase estable o de mantenimiento: Los sintomas pueden ser vagos y
pasar desaparecido o ser relativamente estable, pero en el caso de
que persistan, casi siempre serdn mds leves que en la fase aguda.
Algunos pacientes pueden llegar a mantenerse asintomaticos; otros
en cambio pueden presentar sintomas de tipo no psicéticos como
ansiedad, depresion o insomnio. Cuando los sintomas negativos y/o
positivos persisten, frecuentemente estdn presentes de una forma
atenuada no psicéticas, por ejemplo pueden presentar ilusiones en
vez de alucinaciones.

La mayor parte de los pacientes alternan en su curso clinico episodios psi-
coticos agudos con fases estables de remision total o parcial, siendo frecuen-
tes los sintomas residuales entre los episodios. Las tres fases se fusionan en
ocasiones en los pacientes, sin que los limites entre ellas quedan claramente
definidos. Hay que resaltar la importancia de la prevencién de recaidas en
relacion al curso de la enfermedad, ya que un mayor numero de recaidas
predice mayor deterioro cognitivo y funcional en estos cuadros.

Una vez instaurado el tratamiento farmacolégico en la fase aguda, los
sintomas positivos suelen responder de forma adecuada a los tratamientos
actuales debido a su regulacion de la disfuncion dopaminérgica presente en
estos cuadros, sin embargo, tienen un efecto moderado sobre los sintomas
negativos y cognitivos. El curso varia en funcién de lo precoz que sea la
instauracién del tratamiento, del tipo de tratamiento y de la forma en que
responda el individuo al mismo."*

En los pacientes afectados con psicosis también podemos encontrar un
aumento de la comorbilidad de otras enfermedades o condiciones clinicas
médicas. El riesgo de mortalidad entre las personas con estas patologias esta
por encima de la poblacién general, por diversos problemas fisicos, encabe-
zados por eventos cardiovasculares asociados a obesidad, alteraciones me-
tabdlicas, tabaquismo, alcoholismo, sedentarismo, dieta pobre y diabetes,
sumado a un mayor riesgo de muerte violenta o suicidio.'**

¢ Cuantos pacientes sufren de psicosis?

La prevalencia de los trastornos mentales continda aumentando segin los
datos recogidos por la OMS. En el caso de la esquizofrenia se estima que
afecta a mds de 21 millones de personas en todo el mundo, siendo més fre-
cuente en hombres (12 millones) que en mujeres (9 millones). La esquizo-
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frenia y otras formas de psicosis, representan un importante problema de
salud publica. Mundialmente se la considera la tercera condicién mas inca-
pacitante y supone una enorme carga tanto en términos de coste econémico
como de sufrimiento humano.” En Europa, en el afio 2010 se estim6 que 5
millones de personas sufrian trastorno psicdtico, siendo en Espafa un total
de 453.650 el numero de personas con trastorno psicético en ese afio.”*

¢, Cual es la carga social y econdmica de la enfermedad?

Las enfermedades mentales producen un gran impacto socio-econémico
tanto en costes directos como indirectos. Los costes de la enfermedad men-
tal a nivel mundial en 2010 se estim6 en 2,5 trillones de ddlares y se estima
una proyeccion de 6 trillones de doélares en el afio 2030.%

En el afio 2010, el coste total de las enfermedades mentales junto a las
neuroldgicas en Europa se estimo en 797,7 millones de euros, de los cuales
el 60% eran costes directos. En el caso de las psicosis el coste total en Euro-
pa en el mismo afio se estimé en 93,9 billones de euros, de los cuales un 29%
eran costes directos (26% costes médicos y 15,4% costes no médicos).22-24

En Espaiia, los costes econdmicos de los trastornos mentales, incluidas
las enfermedades neuroldgicas, se estimé en 83.749 millones de euros segin
datos del 2010. Concretamente, los trastornos psicéticos supusieron un coste
de 7.973 millones de euros segin datos del mismo estudio, con un gasto to-
tal estimado por paciente de 17.576 euros. Ademads, los trastornos mentales
ocupan la sexta posicién dentro de los siete grupos de enfermedades con
mayor morbilidad hospitalaria.25-27

Los datos del estudio de Paré-Badell y colaboradores (2014) ademas
evidencian que los trastornos mentales junto a las enfermedades neurold-
gicas tienen un gran impacto en la economia de nuestro pais, con un equi-
valente al 8% del PIB. En el afio 2010, este coste econémico superé al del
gasto publico empleado en sanidad, poniendo de manifiesto que los recursos
destinados a estos problemas siguen siendo insuficientes para hacer frente a
la demanda de la poblacion.*?

La carga de las enfermedades mentales se ve incrementada por los
“costes invisibles” compuestos por los costes asociados a los cuidados infor-
males de los pacientes y a la pérdida de la productividad laboral (la segunda
causa de baja temporal y permanente de los trabajadores), lo que es particu-
larmente importante cuando la psicosis se inicia en la adolescencia o juven-
tud. Se estim6 en el afio 2001 que las enfermedades neuropsiquidtricas son
la causa principal de AVAD en todo el mundo.* Ademas, segtin datos de la
OMS, las personas con esquizofrenia tienen entre 2 y 2,5 veces mds proba-
bilidades de morir a una edad temprana que el conjunto de la poblacion.?
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Mas del 50% de los cuidadores informales de las personas que sufren
alguna enfermedad mental destinan mds de 60 horas semanales al cuidado
de la persona enferma.” Ademas, se estima que el 80% de las personas con
enfermedades mentales que presentan un alto grado de discapacidad convi-
ven con sus familias*

El suicido esta estrechamente ligado a trastornos mentales graves. En
Espaiia, la tasa de suicidios de 2014 fue de 8,42%, elevando los datos con
respecto a afios anteriores con 3.910 fallecidos.” Concretamente se estima
que las tasas de suicidio debidas a los trastornos psicéticos llega al 5% de
los pacientes.'®"

Los datos de empleo en esta poblacién también son muy bajas, estando
ente el 5-15% con una media de 8% (cuando la tasa de empleo es de casi un
93% en la poblacién general), segtin datos de Reino Unido.”

¢, Cuadl es el abordaje diagnostico y terapéutico de la
enfermedad?

En el diagnostico diferencial una vez descartadas las causas orgdnicas es-
pecificas o toxicas tras la aparicidon del primer sintoma psicético hay que
prestar atencion al proceso psicopatoldgico de base, la forma de inicio y
la duracion del episodio psicético. Un diagndstico precoz que instaure un
tratamiento precoz estd relacionado con mejor curso de la enfermedad.”*

En la anamnesis se consideraran antecedentes familiares y personales
de trastornos psiquidtricos, forma de inicio y presentacion de los sintomas
psicdticos, curso del episodio anterior si lo hubiera, trastornos conductuales
mads relevantes, datos analiticos, exploracion e informes médicos, valoracion
cognitiva y/o neuropsicoldgica, etc. Es muy importante explorar y documen-
tar ademads el riesgo de autolesion, suicidio y heteroagresividad.”*

El diagndstico de las psicosis se apoya en los sintomas descritos en los
manuales diagnésticos CIE-10 y DSM-5.2:357

El tratamiento actual de las psicosis, sobre todo en fases iniciales in-
cluye la combinacién de diversos abordajes terapéuticos aplicados por un
equipo multidisciplinar. Se fundamenta principalmente en: el tratamiento
farmacoldgico, el tratamiento psicoldgico e intervenciones sociales.>” 1323

A. Tratamiento farmacologico? " 1% %2 3

La farmacoterapia con medicacién antipsicética es un componente esencial

del abordaje terapéutico para los pacientes con psicosis.
Fundamentalmente estd basado en antipsiciticos o neurolépticos (de

primera o segunda generacion) en diversos formatos orales o inyectables,
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que ayudan a controlar los sintomas positivos. Sin embargo, la utilidad clini-
ca de los antipsicoticos en el tratamiento de los sintomas negativos y cogni-
tivos de la psicosis es muy limitado.

Otras medicaciones, como antidepresivos, benzodiacepinas o estabili-
zadores del 4nimo, pueden ayudar a potenciar el efecto terapéutico de los
antipsicéticos y a tratar sintomas acompafiantes.

En los casos en los que exista fracaso de los antipsicéticos se podria
contemplar la terapia electroconvulsiva, sobre todo en casos graves como
esquizofrenia catatdnica.

B. Intervenciones psicosociales® "

Estas intervenciones se consideran también elementos centrales del tra-
tamiento, actuando sinérgicamente con la farmacoterapia para mejorar la
funcionalidad y la recuperacion. La eleccién del abordaje psicosocial de-
pendera del paciente, su situacion clinica, necesidades, capacidades y prefe-
rencias, asi como los recursos existentes. Dentro de estas intervenciones nos
encontramos: terapia cognitivo-conductual, terapia de apoyo, terapia psi-
codinamica, psicoeducacion, intervencion familiar, rehabilitacion cognitiva,
entrenamiento en habilidades sociales y de adaptacion a las actividades de
la vida diaria, de apoyo a la insercidn laboral, recursos de viviendas, terapias
ocupacionales, etc.

Los abordajes psicoterapéuticos més especificos estdn compuestos por
terapias cognitivo-conductuales, de apoyo, psicodindmicas, psicoeducativas
e intervencidn familiar, mientras que el resto de abordajes tienen una fun-
cién més rehabilitadora, de aumento de la autonomia y de integracién social
y laboral.

El mayor contribuidor de todas las causas de cargas de morbilidad me-
didas en AVAD es la enfermedad mental.’* * Pero ademas, es importante
resaltar en estos paciente mayor comorbilidad de diferentes patologias fi-
sicas y enfermedades cardiovasculares que pueden aumentar el riesgo de
muerte prematura en los mismos. Los problemas mas comunes como diabe-
tes, hiperlipidemia, trastorno cardiovascular, obesidad, neoplasias malignas,
etc. en parte estdn asociados a los estilos de vida como el sedentarismo,
tabaquismo o consumo excesivo de alcohol y en parte a los efectos adversos
de la farmacoterapia. El aislamiento, la pérdida de recursos sociales y eco-
nomicos, las dificultades de acceso de estas personas a atencion continuada
y adecuada también contribuyen a estas patologias.>” 3 Por todo lo ante-
rior hay que destacar la importancia de la monitorizaciéon permanente de las
personas afectadas, el abordaje integral y el fomento de estilos de vida de
vida saludables como mecanismos para disminuir la comorbilidad asociada
y mejorar la calidad de vida.
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Descripcion y caracteristicas de las
terapias a estudio

¢ ENn qué consisten las terapias cognitivas conductua-
les de tercera generacion o tercera ola?

Las terapias de tercera generacion o tercera ola estan en plena expansion en
el campo de la psicologia dentro del ambito de la terapia cognitivo-conduc-
tual (TCC). Existen pruebas que avalan su utilizacion y beneficio en diversos
trastornos tanto fisicos como psicoldgicos.** Estas terapias estdn centradas
en el aprendizaje de nuevas habilidades dirigidas a reconocer la funcién de
los procesos de pensamiento y el contexto en que se dan (mds que en su
forma o contenido, como en la TCC tradicional) para poder manejarlos, por
eso son también conocidas como terapias contextuales.” Abordan el proce-
so de pensamiento como formas de “pensamientos individuales”** e inci-
den sobre las respuestas emocionales a las situaciones y en la funcion de la
cognicion como la supresion o la evitacion de la experiencia.* Esto contrasta
con la TCC tradicional que establece una relacién entre pensamientos, sen-
timientos y comportamiento, e incide en las situaciones o desencadenantes
que generan la respuesta emocional, reforzando la valoracién cognitiva de
esos desencadenantes, y focalizando en cambiar los contextos de cognicidn.

Las psicoterapias de tercera generacion, tienen como objetivo funda-
mental proporcionar herramientas a las personas para ayudar a aceptar lo
que no puede ser modificado y a modificar lo que es susceptible de cambio
dentro de la consecucion de metas vitales o en el contexto de la enfermedad
0 procesos patoldgicos fisicos o mentales.

Las terapias de tercera generacion utiliza estrategias tales como ejer-
cicios de conciencia plena o mindfulness, aceptaciéon de pensamientos y
sentimientos no deseados, y defusidon cognitiva para alcanzar cambios en el
proceso de pensamiento.

Dentro de las terapias de tercera generacion nos encontramos:*

e Terapia de aceptacién y compromiso (Acceptance and Commitment
Therapy - ACT).

e Activaciéon Conductual (Behavioural Activation).

e Entrenamiecto mental compasivo (Compassionate Mind Training or
Compassion Focused Therapy).

e Terapia dialéctica conductual (Dialectical Behavioural Therapy -
DBT).
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e Terapia metacognitiva (Metacognitive Therapy).

e Terapia analitico funcional (Functional Analytic Psychotherapy -
FAP).

e Terapia cognitiva analitica (TCA) (Cognitive analytic therapy - CAT)

e Terapia conductual integrativa de pareja (Integrative Behavioural
Couples Therapy).

e Terapia cognitiva basada en el mindfulness (Mindfulness-Based Cog-
nitive Therapy - MBCT).

e Terapia de esquemas (Schema Therapy)

La esquizofrenia y otras psicosis conforman una categoria de trastornos
mentales graves que pueden ocasionar una pérdida significativa de la cali-
dad de vida de las personas afectadas y sus familias, causando un alto grado
de discapacidad. Estas patologias precisan de un abordaje multidisciplinar y
complejo incluyendo la atencién sanitaria directa con intervenciones biol6-
gicas, psicosociales y de rehabilitacién, intervenciones sobre el medio social
y de apoyo a la familia y una atencidn intersectorial: social, laboral, educa-
tiva y judicial. Su presencia prolongada o crénica en el tiempo conlleva un
importante impacto social y sanitario.”*

Existen pruebas que avalan la eficacia de los psicofarmacos combina-
dos con terapias psicosociales para el tratamiento de estos trastornos.”* En
la actualidad existen nuevos abordajes psicoldgicos que pretenden abordar
de una forma mds global e integral las patologias mentales graves inclu-
yendo el contexto en el que se producen, como son las terapias de tercera
generacion, que apuntan a resultados globales més satisfactorios y cuyo co-
nocimiento de la evidencia que consolide su uso extendido es limitado.**

Entre las terapias de tercera generaciéon mds documentadas nos en-
contramos las terapias basadas en mindfulness, terapias basadas en acepta-
cién y compromiso y terapia metacognitiva. En la mayoria de los casos son
abordajes integrales psicoeduacionales que incluyen alguna o varias de estas
terapias como una herramienta mds en sus sesiones.” Esta revision se centra
en los tres abordajes expuestos anteriormente.

Terapias basadas en mindfulness

Mindfulness, en términos simples, significa prestar atencién plena no ela-
borada a los pensamientos y tomar conciencia del entorno y el momento
presente. Se requiere conseguir el nivel de atencidén necesario para seguir
de manera consciente la experiencia sensorial y el contenido de los pensa-
mientos presentes sin elaborar y sin juzgar ninguna parte de la experiencia,
centrdndose tan solo en las caracteristicas de esta. Las raices del mindfulness
estdn en las tradiciones orientales contemplativas como el budismo y sus téc-
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nicas de meditacién como Vipassana, una de las técnicas de meditacién mas
antiguas de la india que significa “ver las cosas tal como son”, aunque los
principios y practicas de la meditacién pueden ser encontrados en muchas
culturas, filosofias y tradiciones religiosas fuera del budismo. La definicion
operacional de mindfulness incluye multiples dimensiones, tanto cognitivas
como afectivas, incluyendo la autoregulacion del foco de la atencidén, des-
centralizacién, conciencia de las sensaciones, pensamientos, y emociones,
apertura y aceptacion de todas las experiencias interiores y exteriores con
calma, sin reaccionar o juzgar, al igual que otros aspectos perceptivos y cog-
nitivos como la observacién y descripcion.”*

Existen diferentes aspectos en el mindfulness que se reflejan en sus in-
tervenciones. Mientras unas intervenciones se centran en aspectos de la con-
ciencia plena y la atencion, (ejemplo: practicas basadas en la meditacion),
otras se centran en la aceptacion y el distanciamiento (ejemplo: practicas
basadas en la aceptacion) o en la amabilidad y compasion (ejemplo: terapia
centrada en la compasion o meditacién amor-amabilidad).*

La utilizaciéon del mindfulness como herramienta psicoldgica desde un
punto de vista clinico para abordar diferentes problemas mentales o sim-
plemente para mejorar el bienestar psicolégico de los individuos es relati-
vamente reciente (ultimas dos décadas), pues encaja en los principios del
abordaje cognitivo-conductual de la psicologia clinica; razén por la cual se
la incluye dentro de las herramientas terapéuticas de tercera generacion.”

El desarrollo de las cualidades de mindfulness como la presencia en el
momento, aceptacién, distanciamiento, no reactividad, no juzgar y compa-
sion, pueden ser particularmente utiles para proporcionar bienestar psico-
légico en pacientes con diversas patologias tanto fisicas como psicoldgicas
y para el alivio del estrés en general.”* Concretamente, en los pacientes
con psicosis se sugieren beneficios en el estrés asociado a las alucinaciones
auditivas, visuales y la irrupcién de ideas paranoides, lo que la convierte
en una estrategia susceptible de ser utilizada en el tratamiento de sintomas
residuales.”

Terapia de aceptacion y compromiso

Aligual que el mindfulness, la terapia de aceptacion y compromiso (TAC),
estd incluida en las terapias de nueva generacién a la hora de abordar dife-
rentes trastornos. Las versiones mds tempranas de estas terapias se refieren
a ellas como estrategias de distanciamiento comprensivo, sin embargo, Ha-
yes y colaboradores (2006), la definié como “una intervencién psicolégica
basada en la psicologia moderna del comportamiento, incluyendo la teoria
de los marcos relacionales, que se aplica en mindfulness y procesos de acep-
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tacién, y procesos de compromiso y cambio de comportamiento, para crear
flexibilidad psicolégica”.®

La TAC incluye seis procesos de tratamiento centrales: de aceptacion,
alejamiento, defusion cognitiva, contacto con el momento presente, toma
de conciencia del yo como contexto, examen de valores, y toma de accion
comprometida. Estos procedimientos estdn totalmente relacionados, de tal
manera que si se aplica la defusion cognitiva, se estd presente y se aceptan
los pensamientos, sentimientos, emociones y sensaciones, descubriendo y
viviendo el yo como contexto.” Para aplicar estos procedimientos se estable-
ce una agenda terapéutica, que no es un procedimiento rigido, sino mas bien
una guia tentativa que se ha de adaptar a cada paciente y a cada problema.

En definitiva, desarrolla estrategias personales para enfrentarse a los
sentimientos y pensamientos que rigen conductas inadaptativas como la evi-
tacién experiencial, para alcanzar conductas de aceptacion y compromiso
de esos sentimientos y pensamientos lo que permite exponerse al estimulo
temido sin que se generen conductas de evitacién.”

Los beneficios que la TAC aportaria a los pacientes con psicosis se basan
en el manejo de las conductas de evitacion experiencial que estos tendrian
ante las alucinaciones y delirios como estimulos estresantes, especialmente si
las alucinaciones interfieren de forma importante con la vida que el paciente
quiere llevar. Se pretende que la persona cambie la relaciéon que tienen con
sus sintomas y disminuya su lucha contra los mismos, lo cual requiere algin
nivel de aceptacion por parte de la persona, fomentando, ademds, conductas
que se dirigen a rehacer su vida siguiendo en el sentido que considere més
auténticamente suyo (lo que implica reconocer y seguir sus valores).®¢!

Terapia Metacognitiva

La terapia metacognitiva (TMC) incide en la manera en que los individuos
experimentan y regulan sus pensamientos (procesos cognitivos autorregu-
latorios). Determinados trastornos psicolégicos tienen su base en las dis-
torsiones del pensamiento frente a determinados estimulos, que conllevan
a su vez sentimientos y comportamientos alterados. La TMC se basa en un
modelo de procesamieto de la informacién sobre los factores involucrados
en la etiologia y mantenimiento del trastorno psicoldgico, evaluando las es-
trategias cognitivas auto-reguladoras conscientes y que dirigen la conducta.
Para ellos son necesarios dos componentes fundamentales: el autorrecono-
cimiento del proceso de pensamiento y la demostracién de las consecuen-
cias negativas de las posibles distorsiones en el trascurso del pensamiento.”

Desde esta perspectiva, los pacientes con psicosis presentan un estilo
de pensamiento y de regulacién del mismo (metacognicién) sesgados. Fren-
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te a las situaciones y/o personas del entorno desarrollan pensamientos de
preocupacion y rumiacion, focalizan la atencién en la informacién negativa
y amenazante, y presentan acciones metacognitivas de supresion y evitacion,
lo que conduce a los sintomas psicéticos. La terapia metacognitiva implica
ensefiar a los individuos habilidades alternativas para experimentar y diri-
gir sus pensamientos utilizando técnicas como entrenamiento en atencién
y alterando las creencias metacognitivas o pensamientos que preocupan o
no pueden ser controlados por el individuo al considerarlos amenazantes o
peligrosos.®

En cuanto a la forma de aplicacion de las terapias, al igual que ocurre
con otros abordajes psicoldgicos, presentan diversidad de férmulas en cuan-
to al nimero y duracién de las sesiones, distanciamiento entre las mismas,
aplicacion individual o grupal y su utilizaciéon dentro de un plan terapéutico
mads amplio que puede combinarlas adaptdndolas a las necesidades del tras-
torno y el individuo.
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Objetivos

Objetivo general

Evaluar la utilidad clinica de los tratamientos psicoterapéuticos conocidos
como terapias de tercera ola, terapias de tercera generacion o terapias con-
textuales en el tratamiento de los trastornos mentales graves, concretamen-
te en los trastornos psicoticos.

Objetivos especificos

e Evaluar la eficacia y/o efectividad de las terapias basadas en mindful-
ness en términos de reduccion de sintomatologia, adhesion al trata-
miento, recaidas, calidad de vida y reajuste o funcionamiento general
y social.

e Evaluar la seguridad de las terapias basadas en mindfulness en térmi-
nos de eventos adversos derivados de su utilizacién.

e Evaluar la eficacia y/o efectividad de la terapia de aceptacion y com-
promiso en términos de reduccién de sintomatologia, adhesion al
tratamiento, recaidas, calidad de vida y reajuste o funcionamiento
general y social.

e Evaluar la seguridad de la terapia de aceptacion y compromiso en
términos de eventos adversos derivados de su utilizacion.

e Evaluar la eficacia y/o efectividad de la terapia metacognitiva en tér-
minos de reduccion de sintomatologia, adhesion al tratamiento, re-
caidas, calidad de vida y reajuste o funcionamiento general y social.

e Evaluar la seguridad de la terapia metacognitiva en términos de
eventos adversos derivados de su utilizacion.

EFICACIA DE LAS TERAPIAS DE TERCERA GENERACION EN PERSONAS
CON TRASTORNO MENTAL GRAVE 27



INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION

Métodos

En el presente informe se ha llevado a cabo una revision sistemética de la
literatura cientifica sobre la eficacia de los tratamientos psicoterapéuticos
de tercera generacion, tercera ola o terapias contextuales en el tratamien-
to complementario de los sintomas psicdticos asociados a estos trastornos
mentales graves.

Estrategia de la revision

Para dar respuesta a la pregunta de investigacion, se estableci6 la siguiente
definiciéon PICO.

Descripcion Alcance

Poblacion Personas con trastornos mentales graves: esquizofrenia y otras psicosis.

Intervencion Terapias contextuales o de tercera generacion: terapia basada en mindfulness,
terapia de aceptacion y compromiso y terapia metacognitiva.

Comparacién Estudios que incluyan el efecto de terapias contextuales o de tercera generacion
comparado con tratamiento (tratamiento habitual, no tratamiento, otras terapias
psicolégicas o placebo).

Resultados Medidas de eficacia para cada patologia, calidad de vida, adhesion al
tratamiento, reduccion de sintomas, reajuste o funcionamiento general y social,
indice de recaidas.

Medidas de seguridad: efectos adversos como suicidios consumados,
tentativas de suicidios o empeoramiento de los sintomas.

Disefio de estudios Ensayos clinicos aleatorizados y revisiones sisteméticas.

Criterios de inclusion

Pacientes con edades compredidas entre los 18 y 65 afios.

Evaluacién de personas con diagndstico (compatible con los diagnésticos
definidos dentro de la CIE-10) de: Trastornos esquizofrénicos, esquizotipi-
co, delirantes persistentes, delirantes inducidos u otros trastornos psicdticos
no especificados y no organicos (F20-F29, excepto F25.x y F06.x)
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Criterios de exclusion

Estudios que evaluén de forma especifica muestras de personas con diagnds-
ticos de trastorno esquizoafectivo (F25.x), trastorno psicético debido a pato-
logia médica (F06.x) y trastorno psicético inducido por sustancias (F1x.5x)

Busqueda bibliografica

La busqueda se llevé a cabo en las siguientes bases de datos de la literatura
médica:
* Bases de datos generales: PubMed y EMBASE.
e Bases de datos especializadas en revisiones sistemadticas: Cochrane
Library.
e En la estrategia de busqueda se emplearon los términos siguientes:
e Términos principales asociados a las terapias evaluadas: “third wave
therapies”, “acceptance and commitment therapy”, “mindfulness”,
“metacognitive psychotherapy”.
e Términos principales asociados a los pacientes o patologia: “schizo-

”

phrenia”, “schizophrenia Spectrum and Other Psychotic Disorders”,

EEINNT3

“Psychotic Disorders”, “psychosis”

La fecha dltima de biisqueda fue diciembre de 2016.

En el anexo 1 se encuentra detallada la estrategia de busqueda emplea-
da en cada una de las bases de datos.

Se procedi6 a la revision manual de las referencias de los trabajos in-
cluidos con la finalidad de localizar aquellos estudios no recuperados en las
busquedas automatizadas.

Todo este proceso se ha completado mediante una buisqueda en meta-
buscadores como Tripdatabase, Google académico, paginas web de socieda-
des cientificas y agencias de evaluacién nacionales e internacionales.

Seleccion de los estudios y valoracion de la
calidad de la evidencia

La seleccién de los articulos se realizé por dos revisores independientes a
partir del titulo y abstract del mismo y en caso de duda se solicit6 el articulo
completo para ver si cumplia los criterios de inclusion.

Se llevd a cabo una lectura critica de los articulos seleccionados para valorar
los sesgos, aplicabilidad y calidad del estudio.

La valoracién de las limitaciones en el disefio de los ECAs se realizd
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mediante la herramienta de valoracién de sesgos de la Colaboracién Co-
chrane.” (Anexo 2).

La valoracién critica de las revisiones sistemdticas incluidas se llevé
a cabo con la herramienta AMSTAR (Assessment of Multiple Systematic
Review).” (Anexo 3).

Durante el proceso de evaluacidn, en caso de discrepancia entre los
revisiores en el uso de la escala, éstas se resolvieron mediante consenso.

Se tuvieron en cuenta factores como balance entre beneficios y riesgos,
limitaciones en el disefio del estudio, resultados inconsistentes en los dife-
rentes estudios, si la evidencia considerada es directa o indirecta, impresion
de los estimadores de efecto, sesgo de publicacion, valores de preferencia
de los pacientes, usos de recursos y costes, confianza en la magnitud de las
estimaciones del efecto e impacto de las variables de confusion valoradas.”

Sintesis de la evidencia cientifica

Se ha realizado la lectura critica de los estudios incluidos y llevado a cabo un
andlisis independiente de los resultados de los ensayos clinicos.

Los siguientes datos generales, metodolégicos y de eficacia fueron ex-
traidos por un revisor y comprobados por un segundo revisor:

e Datos de publicacién del articulo (afo, revista, autores).

e Datos metodoldgicos del estudio: diagndstico, intervencion/es eva-
luadas, comparador, duracién de la intervencién, seguimiento rea-
lizado.

e Datos sobre la poblacion: tamafio muestral, sexo, edad media,
diagnostico/s principal/es, contexto o setting clinico, pais

e Datos sobre los resultados presentados: medidas de resultados en
cuanto a sintomatologia, medidas cognitivas, calidad de vida, recai-
das o tasas de hospitalizacion, satisfaccion, funcionalidad social y
eventos adversos.

Los datos principales se presentaron en tablas de evidencia y dado que
los estudios no posibilitaron, a causa de su heterogeneidad, llevar a cabo una
sintesis cuantitativa mediante meta-analisis, la sintesis de los resultados se
ha presentado en forma de revision narrativa.
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Resultados

Descripcion de la evidencia disponible

Resultados de la busqueda

Como resultados de la busqueda bibliogréfica de eficacia y seguridad se lo-
calizaron un total de 763 documentos ( 425 en Pubmed, 215 en Embase y
123 en Cochrane). Tras la eliminacion de los duplicados se llevo a cabo una
primera lectura por titulo y resumen que permitié descartar 683 referencias
que no cumplian “a priori” los criterios de inclusion establecidos para la
revision sistemdtica o estaban duplicados en las diferentes bases. Tras el cri-
bado inicial, se identificaron 80 documentos potencialmente elegibles, que
fueron revisados posteriormente a texto completo.

El ntimero final de documentos incluidos en la revision sistematica fue
de 30 con la utilizaciéon duplicada de uno de los documentos ya que es una
revision sistemdtica que evaluaba dos de las terapias incluidas en este es-
tudio. Siendo para el Mindfulness un total de 10 documentos (3 revisiones
sistemdticas y 8 ECAs), para la TAC (3 revisiones sistemdticas y 6 ECAs) y
para la TMC (1 revision sistematica y 10 ECAs).
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Figura 1. Diagrama de flujo del proceso de selecciéon de documentos para la revision Cahdad de lOS eStU.diOS SeleCCionadOS

A continuacidn se presentan las tablas con la calidad de los documentos por
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Calidad de los estudios de Terapia de Aceptacion 'y Calidad de los estudios de Terapia Metacognitiva
Compromiso

Tabla 5. Calidad de la Revision Sistematica
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Resultados clinicos

Efectividad de las terapias basadas en mindfulness

De los 11 estudios identificados, 3 fueron revisiones sistematicas (Khoury
et al. (2013)*, Cramer et al. (2016)" y Lam & Chien (2016)%) y 8 ensayos
clinicos (ECAs). Seis ensayos clinicos estdn recogidos en las revisones siste-
maticas, excepto Wang et al. (2017)® y Moritz et al. (2015).

Una de las revisiones sistematica (Lam & Chien, 2016) de 6 estudios sin
meta-analisis (por heterogeneidad) comparé estudios que evaluaron terapia
basada en mindfulness (TBM) llegando a la conclusion que la TBM podria
tener resultados beneficiosos en los pacientes con esquizofrenia incluso en
un plazo de seguimiento de 18-24 meses en términos de funcionalidad, sin-
tomatologia psicética o recaidas. Sin embargo, concluye que son pocos estu-
dios y de calidad limitada, con lo que existe evidencia insuficiente para hacer
recomendaciones clinicas y se precisa mds investigacion al respecto®.

Otra de las revisiones sistemadticas de ocho estudios con metaanélisis
(Cramer et al., 2016) incluy6 estudios donde se abordaba la TBM vy la tera-
pia de aceptacién y compromiso (TAC)*. Los pocos estudios incluidos que
evaluaron TBM determinaron la presencia de una mejora de la sintomatolo-
gia general y hospitalizacion, pero no de la sintomatologia positiva, afectiva
o aceptacion. Se describen efectos moderados de ambas terapias post-inter-
vencién en los sintomas psicoticos con diferencias de medias (-0.46 [-0.82,
-0.09], p=0.01) y sintomas positivos (-0.57 [-0.95, -0.19], p=0.003); efecto mo-
derado a corto plazo de ambas terapias para la medida de mindfulness con
diferencias de medias (0.97 [0.42, 1.52]); y efecto moderado en las tasas de
hospitalizaciones y su duracién solo para la Terapia de Aceptacién y Com-
promiso con OR (0.41 [0.18, 0.95], p=0.04). A largo plazo aparece un efecto
moderado significativo solo para la TBM en los sintomas psicéticos tota-
les (-1.27 [1.62, 0.92], p<0,0001) y ndmero de hospitalizaciones (-1.40 [1.74,
1.06], p<0.0001) con un anélisis que incluye solo dos estudios (Chien, et al.
2013 y Chien et al, 20147). Sin embargo, los meta-anélisis por subgrupos
para cada terapia incluyen un maximo de dos estudios, e incluso un estudio
en algunos andlisis. A pesar de que no se reportaron efectos adversos, la
revision concluye que ambas intervenciones se podrian recomendar como
terapias adicionales o coadyuvantes para las psicosis, siempre que se hagan
bajo la supervision exhaustiva de terapeutas entrenados®.

La tercera revision sistematica (Khoury et al., 2013)* con metaanalisis
incluyé 13 estudios entre ECAs, estudios pre-post o con grupo control sin
aleatorizar que evaluaron TBM, TAC, Terapia Basada en la Compasién y
combinaciones. Concluyendo que la TBM tiene un efecto moderado sobre
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la gravedad de los sintomas negativos y podria ser ttil como coadyuvante
a la farmacoterapia; aunque es necesaria mds investigacion al respecto. La
media del tamafio del efecto pre-post de los resultados clinicos fue posi-
tivamente moderada (efecto medio) para los efectos de los resultados en
mindfulness (n=5; p=0.33, DE=0.11, p<0.005), y positivamente moderado
(amplio efecto) para los efectos de mindfulness, y aceptacion y compromiso
combinados (n=6; $=0.52, DE=0.013, p<0.0005). La calidad de los estudios
no moderd de forma significativa en el tamafio del efecto de los resultados
clinicos (p=0.47) o por la duracién del tratamiento (p=0.16). Los autores
concluyen que las TBM son eficaces para los sintomas negativos de los pa-
cientes con psicosis y podrian ser ttiles como tratamiento coadyudante a
la farmacoterapia, pero que es necesaria mds investigacion que evalue su
efectividad a largo plazo y los elementos que dentro de la terapia son més
efectivos™.

Uno de los ECAs mas recientes (Chadwick et al., 2016), en Reino Uni-
do con 108 participantes, fue el inico que investigo el efecto de la terapia
basada en mindfulness (TBM) sobre la regulacion emocional. Tras evaluar
la ansiedad y depresion hospitalarios con la Escala Hospitalaria de Ansie-
dad y Depresion - HADS (Hospital Anxiety and Depression Scale) y la
sintomatologia con la Escala para la Valoracion de los Sintomas Psicoticos
- PSYRATS (Psychotic Symptom Rating Scale), determiné diferencias sig-
nificativas entre los grupos con un efecto de pequefio a moderado a favor
del grupo de intervencion sobre la reduccion de los sintomas de depresion
(-1.67 [DE=0.719], p=0.023), que se mantuvo a los 6 meses post-intervencion
(-1.456 [DE=0.685], p=0.037). Sin embargo, el estudio no demostré diferen-
cias entre los grupos en ansiedad ni otros sintomas clinicos como alucinacio-
nes. Las limitaciones del estudio (no alcanzé un tamafio muestral suficiente
y no existe comparacion con grupo control con tratamiento activo) deter-
minan las conclusiones de los autores de seguir investigando en esta linea™.

El ensayo de tres grupos de Chien y Thompson (2014) 7, con 107 pa-
cientes en China, demostr6 que el mindfulness, frente a un programa de psi-
coeducacion convencional y frente al tratamiento habitual, tenfa un efecto
significativo en la instrospeccién o insight medida con la Escala de Intros-
peccion - ITAQ (The Insight Scale), con un tamafio de efecto moderado
post-intervencién (d=0.6), que se mantiene a los 12 y 24 meses. La funcio-
nalidad, segiin la Escala de Niveles Especificos de Funcionalidad — SLOF
(Specific Levels of Functioning Scale), presentaba diferencias significativas
a favor del grupo de TBM, con un tamaifio del efecto moderado (d=0.54).
La gravedad de los sintomas psiquidtricos globales también presenté una
mejora significativa en el grupo de intervencion con mindfulness frente a los
otros dos, con una reduccién en la Escala Breve de Evaluacion Psiquiatrica
BPRS (Brief Psychiatric Rating Scale) (F(2,104) = 4,36, p<0.005); de igual
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forma disminuy6 la duracion de las rehospitalizaciones a los 12 y 24 meses
de seguimiento (F(2,104) = 4.98, p<0.004), pero no se obtuvieron diferencias
significativas para el nimero de rehospitalizaciones o el apoyo social perci-
bido™. Otro estudio de Chien & Lee (2013)” con 96 pacientes del mismo pais
llegé a resultados similares cuando se comparaba la TBM con los cuidados
habituales, demostrando diferencias significativas a favor de la intervencién
en la gravedad de los sintomas, con una reduccion en el total de la escala
BPRS (F(1,95) = 4.00, p<0.01), introspeccién hacia la enfermedad, con un
aumento en la escala de introspeccién ITAQ de (F(1,95) = 5.8, p<0.001)
y duracién de las rehospitalizaciones a los 3 y 18 meses de seguimiento
(F(1,95) = 5.75, p<0.001). La funcionalidad y nimero de hospitalizaciones
también mejoraron de forma significativa en el grupo de intervencion aun-
que solo a los 18 meses de seguimiento”. Los dos estudios examinaron la
satisfaccion de los pacientes y el apoyo social percibido segun la Escala de
Apoyo Social - SSQ (The Social Support Questionnaire), pero no demostra-
ron diferencias significativas a favor del grupo con TBM.

En el dmbito espafiol nos encotramos dos ensayos clinicos, el de Lo-
pez-Navarro y colaboradores (2015)™ y Larger y colaboradores (2012)” con
tamafios muestrales pequeiios (n<50). El estudio de Lépez-Navarro y cola-
boradroes (2015) con 44 pacientes compard la TBM mas el tratamiento ha-
bitual de rehabilitacién integral con el tratamiento habitual; siendo el tinico
estudio que abord¢ la calidad de vida como medida de resultado. Se aprecia-
ron diferencias significativas en los niveles de calidad de vida (WHOQOL-
BREF) fisica, psicolégica y ambiental, y en sintomas generales medidos a
través de la escala PANSS (The Positive and Negative Syndrome Scale)
general después del tratamiento con mindfulness dentro del grupo de in-
tervencion. Lo més resaltable es que se apreciaron resultados significativos
a favor del grupo de intervencién frente al control, con un nivel de efecto
moderado (d=.63), en calidad de vida psicoldgica (F(1,42)=16.72; p<0.001;
1n°=0.285). No hubo diferencias significativas en los niveles de mindfulness ni
comparando por tiempo o por tratamiento’™.

Lopez-Navarro y colaboradores (2015) también incluyé como me-
dida de resultado la sintomatologia psicotica segtn las escalas PANSS y
PSYRATS (The Psychotic Symptom Rating Scales), pero al igual que and
Chadwick et al. (2016), no pudieron concluir diferencias significativas entre
los grupos al finalizar la terapia™.

El segundo estudio realizado en nuestro contexto, Langer y colabora-
dores (2012), con tan solo una muestra de 23 pacientes, abordé la medida de
mindfulness con El Cuestionario Mindfulness de Southampton - SMQ (The
Southampton mindfulness questionnaire), la sintomatologia clinica con la
Escala de Impresion Clinica Global-Esquizofrenia - CGI-SCH (Clinical
Global Impression-Schizophrenia Scale), y el nivel de evitacion experiencial
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o poca disposicidon para mantener el contacto con experiencias internas con
la Escala - AAQ II (Acceptance and Action Questionnaire - II) en un grupo
de intetervencién con TBM frente a lista de espera. Los resultados pre-post
fueron significativos en la medida de mindfulness en el grupo de interven-
cién (79.83, DE=13.64) frente al grupo control (61.91, DE=15.58) con una
p=0.02, 1o que difiere del estudio de Lopez-Navarro y colaboradores (2015).
El resto de variables (sintomatologia y nivel de evitacién) no resulté signifi-
cativamente diferentes entre los grupos™.

Ademas se encontraron otros dos estudios que no fueron recogidos en
las revisiones sistematicas detalladas al principio, Moritz y colaboradores
(2015)™ y Wang y colaboradores (2016).

El estudio de Moritz et al. (2015) con 90 pacientes, aplic6 la TBM a
través de biblioterapia (con manuales y archivos de audio autoadministra-
dos) frente a un grupo control con biblioterapia de relajacién muscular pro-
gresiva, y con un seguimiento telematico en ambos grupos. Los resultados
mostraron diferencias significativas pre-post dentro de cada grupo para la
reduccion de sintomas de depresion, pero sin diferencias significativas entre
los grupos. El resto de variables (sintomas psicéticos, depresion, paranoia
y trastornos obsesivo-compulsivo) no reporté diferencias significativas pre-
post , ni entre grupos™.

En cuanto al estudio de Wang y colaboradores (2016), con 138 pa-
cientes y tres grupos (TBM, psicoeducacion convencional y tratamiento
habitual) y un seguimiento de 6 meses reportd resultados similares a los
de Chien y Thompson (2014). Los pacientes que recibieron psicoeducacion
basada en mindfulness demostraron mejores resultados, comparando con
los otros grupos, en cuanto a nivel de funcionalidad medida con la escala
SLOF (F(2,129)=6.98, p=0.0009); sintomatologia total con la escala PANSS
(F(2,129)=6.20, p=0.003) y ambas subescalas de sintomas positivos y negati-
vos de la escala PANSS (p=0.001 y 0.005 respectivamente); proceso de recu-
peracion con la escala QPR (Questionnaire about the Process of Recovery)
(F(2,129)=5.83, p=0.005) ; y capacidad de instrospeccion sobre su enfermer-
dad/tratamiento con la escala ITAQ (F[2,129]=5.10, p=0.01). No demostré
efectos significativos en reducir la media del ndmero de hospitalizaciones.
En cambio, el nimero de pacientes y la duracién disminuy6 de forma pro-
gresiva en el grupo grupo de TBM. No se reportd ningun efecto adverso
relacionado en el grupo de TBM®.
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Efectividad de las terapia de aceptacion y compromiso

De los 9 estudios identificados 3 fueron revisiones sistematicas (Ost (2014)76,
Tonarelli y colaboradores (2016)77 y Cramer y colaboradores (2016)41) y
6 ensayos clinicos (ECAs). Cuatro de los ECAs estdn recogidos en dos o
tres de las revisones sistematicas, un ECA tan solo aparece en una revision
sistemadtica y tan solo un ECA (Gumley y colaboradores, 2016)78 no esta
recogido en ninguna de las revisiones sitemdticas encontradas.

Una de las revisiones sistematica con metaanalisis (Ost, 2014) inclu-
y6 60 estudios que evaluaron la efectividad de la terapia de aceptacion y
compromiso (TAC) en pacientes psiquidtricos, trastornos somaticos y es-
trés, incluyendo la evaluacion en pacientes con sintomatologia psiquidtrica
psicdtica objeto de este trabajo (4 ECAs). La evidencia encontrada en estos
estudios fue muy limitada. Tan solo uno de los ECAs tuvo resultados signi-
ficativos a favor del grupo de TAC, aunque con limitaciones metodoldgicas.
Los autores concluyen que mientras la TAC es probablemente eficaz para
otras patologias como el dolor crénico, en cambio no esté tan probado en el
caso trastornos como depresion, ansiedad, sintomas psicoticos, o trastorno
obsesivo compulsivo. Por tanto, es necesaria més investigacion al respecto
y en especial aquella que compare el uso de TAC frente a otros tratamien-
tos activos que se estén utilizando, preferiblemente aquellos ya establecidos
como efectivos, en lugar de lista de espera o tratamiento habitual76.

Otra de las revisiones sistematicas es la de Cramer y colaboradores
(2016), que incluy6 8 estudios donde se abordara la TBM vy la Terapia de
Aceptacion y Compromiso (TAC). Esta revision también ha sido descrita an-
teriormente junto a los estudios que evaluaron TBM. Se describe un efecto
moderado de ambas terapias post-intervencion sobre la reduccién de los sin-
tomas psicoéticos totales, pero el andlisis del efecto por subgrupo para el caso
de los estudios con TAC no fue significativo. En cambio fue significativo el
efecto a corto plazo de la sintomatologia positiva en el anélisis por subgrupo
para los estudios con TAC con una diferencia de medias (-0.61 [-1.05, -0.22],
p=0.003) y para las tasas de hospitalizacion con una OR (0.41 [0.18, 0.95],
p=0.04). A largo plazo no aparece efecto significativo de la TAC en sinto-
mas psiquidtricos y rehospitalizaciones. No se reportaron efectos adversos y
se concluye que ambas intervenciones podrian recomendarse como terapias
adicionales para las psicosis con la supervision de terapeutas entrenados®.

La tercera revision sistematica con metaandlisis (Tonarelliy colabora-
dores, 2016) evalué 4 ECAs que estan a su vez incluidos en esta revision.
Los resultados evaluados fueron la reduccién de la sintomatologia psicétiva
medida con la escala PANSS vy las tasas de hospitalizacién a los 4 meses. Se
observaron resultados a favor de la TAC frente al tratamiento habitual en la
reduccién de los sintomas negativos (p=0.008) pero no en cuanto a la reduc-
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cién de los sintomas positivos. También se observo una reduccion de las tasas
de re-hospitalizaciones de pacientes con psicosis a los 4 meses en el grupo de
TAC frente al tratamiento habitual. En el andlisis del subgrupo de pacientes
con trastorno esquizofrénico o esquizoafectivo no hubo diferencias significa-
tivas del grupo TAC frente al tratamiento habitual. Dada la limitacion de los
estudios y resultados, los autores concluyen que la TAC es un tratamiento
prometedor como terapia coadyuvante en pacientes con psicosis”.

El primero de los ECAs incluidos en esta revision y que también
ha sido incluido en las revisiones anteriores es la de Gaudiano y Herbert
(2006)™ con 40 pacientes que evalu6 la TAC + tratamiento habitual (grupo
de intervencion) frente al tratamiento habitual (grupo control). Se encuen-
traron mejores resultados en el grupo de intervencion frente al control para
la dimension de la afectividad (subescala BPRS afectividad con F(1,37) =
3.47, p=0.07), sintomatologia global (BPRS total Chi* = 6.81, p<0.01), estrés
asociado a las alucinaciones (F(1,26)=4.62, p<0.05) y funcién social (subes-
cala SDS social con F(1,26)=9.09, p<0.01). Sin embargo no se observé una
diferencia significativa en las tasas de rehospitalizacion. El estudio presentd
limitaciones metodoldgicas como el bajo tamafio muestral o la falta de cega-
miento, que comprometen la interpretacion de los resultados”.

El estudios de Bach y colaboradores (2012)® nos llevé a incluir otro an-
terior de los mismos autores, Bach et al. (2002)%, por ser una extension del
periodo de seguimiento de los pacientes del primer estudio. La poblaciéon
incluida fueron 80 pacientes con alucinaciones auditivas y delirios en los que
se evalud la TAC + tratamiento habitual (grupo de intervencion) frente al
tratamiento habitual (grupo control) en 4 meses de seguimiento. Los resul-
tados reflejaron que se reducian un 50% las tasas de rehospitalizacion (Test
de Wilcoxon (1, 70) = 4.26, p<0.05) a los cuatro meses de seguimiento, a
diferencia del estudio de Gaudiano & Herbert (2006). A los 12 meses de se-
guimiento se mantienen estos resultados a favor del grupo de intervencidn.
Los participantes del grupo de intervencion notificaban sintomas (alucina-
ciones y delirios) con mayor frecuencia (Chi?(1, N 70) = 5.76, p=0. 016) que
en el grupo control y, sin embargo, en el grupo que comunicaban mas sin-
tomas, la media de tiempo fuera del hospital era tres veces mayor. Ademas,
estos participantes informaban de un estrés asociado a los sintomas similar
al resto, pero niveles inferiores de creencia en los sintomas (F(1, 29) 4.3, p
=0.05) comparados con los participantes del grupo control.

El ensayo clinico de White et al. (2011)® siguiendo la misma linea de
los anteriores, también evalué la TAC + tratamiento habitual (grupo de
intervencion) frente al tratamiento habitual (grupo control), pero con una
muestra mas limitada (n=27) y un periodo menor de seguimiento menor,
de 3 meses. A pesar de la limitacion muestral se obtuvieron resultados sig-
nifitivamente mejores en cuanto a la reduccién de sintomas negativos en
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el grupo de intervencion (escala PANSS, t-Test [Mann-Whitney]= 2.36,
gl=19, p=0.029) y muy cercano a la significacién en la reduccion de los sin-
tomas de depresion (escala HADS, t-Test [Mann-Whitney]= -2.09, gl=19,
p=0.051) frente al grupo control, pero no para la reduccién de sintomas de
ansiedad o de los sintomas positivos. Dado que la intervencion tenia un alto
componente de mindfulness, también se observé una mayor puntuacién
significativa en habilidades mindfulness en el grupo de intervencion segin
el inventario de habilidades mindfulness de Kentucky (KIMS total, t-Test
[Mann-Whitney]= 2.66, gl=21, p=0.015) frente al control. Estos resultados
tan prometedores a pesar del tamafio muestral puedieran ser debidos a que
los pacientes recibieron 10 sesiones en vez de las 3 6 4 de los ECAs (Gaudia-
no & Herbert, 2006; Bach et al., 2002; Bach et al., 2012) anteriores.

El siguiente estudio es el tltimo que ha sido incluido en las revisiones
sistemadticas expuestas, Shawyer y colaboradores (2012)%. Este estudio in-
cluyé a 44 pacientes que fueron aleatorizados en tres grupos: Grupo 1 con 12
sesiones de Terapia de Aceptacion y Compromiso + ejercicios de mindful-
ness + folletos informativos y CDs de las sesiones grabadas (n=21), Grupo
2 con sesiones de Befriending (voluntarios que ofrecen apoyo y relaciones
de confianza como instrumento de integracion de las personas con riesgo
de exclusion social) (n=22), y Grupo 3 de lista de espera 4 meses (n=17).
Ambos tratamientos mostraron un efecto positivo sobre los pacientes frente
a la ausencia de intervencién complementaria o lista de espera, apareciendo
diferencias significativas a favor de los grupos 1 y 2 en la confianza en en-
frentarse a las 6rdenes de las alucinaciones, reduccién en la sintomatologia
(PANSS negativo, general y total), mejora en la calidad de vida y satisfac-
cién con la vida. Sin embargo, cuando se comparan el grupo 1y 2 entre si, no
aparecen diferencias significativas en ninguna variable, incluida la satisfac-
cién con el tratamiento, con lo que el estudio aporta evidencia limitada que
indique que la TAC tenga mejores resultados que el Befriending™.

El dltimo estudio incluido en la evaluacién de la TAC es el de Gumley
y colaboradores (2016)™, siendo el tnico estudio que no ha sido incluido
en ninguna de las revisiones sistematicas evaluadas y siendo, ademsds, el
que mayor nimero de sesiones ha utilizado en su intervencién (15) para
evaluar la TAC + tratamiento habitual (grupo de intervencion) frente al
tratamiento habitual (grupo control) en pacientes con trastorno psicotico
y depresion mayor. Al igual que White el al. (2011) se realizo6 la interven-
cién sobre una muestra limitada (n=29), pero en este caso con un periodo
mayor de seguiento a los 5 y 10 meses. Aunque el estudio esta disefiado
como un estudio piloto, ofrece resultados que parecen apuntar que la TAC
mejora de los sintomas de depresion con diferencias significativas a los 5
meses pero no a los 10 meses (segun la escala de depresiéon Beck, BDI-II
con una p=0.02). De la misma forma se observaron resultados significa-
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tivamente mejores a favor del grupo de intervencién en cuanto a mayor
flexibilidad psicoldgica (escala AAQ-II, p<0.01 a los 5 meses), habilida-
des en mindfulness (dimensiones de la escala KIMS Observar, p=0.03
y KIMS Total p=0.05 a los 10 meses) y reduccién de la sintomatologia
psicética(dimensiones de la escala PANSS desorganizacion cognitiva,
p=0.01, y PANSS emoci6n, p=0.019 a los 5 meses). Los autores concluyen
que los resultados apuntan a una mejoria de los individuos con trastornos
psicéticos y depresion mayor en sus niveles de depresion, pero que es un
estudio poco potente y se precisa investigacion més robusta, con mayor
tamafio muestral y con procedimientos que minimicen las brechas en el
enmascaramiento de los participantes™.

Efectividad de la terapia metacognitiva

De los 11 estudios identificados tan solo 1 era una revision sistematica (van
Oosterhout y colaboradores, 2016)® y 10 ensayos clinicos. Seis de los ECAs
estdn recogidos en la revisidn sistemdtica identificada, mientras que los
otros cuatro no lo estdn.

La revision sistemédtica de van Oosterhout y colaboradores (2016) in-
cluye 11 estudios que evaluaban la efectividad de la terapia metacognitiva
(TMC) en pacientes con trastorno del espectro de la esquizofrenia, inclu-
yendo ECAs, estudios de cohorte, pre-post o estudios con grupo control
sin aleatorizar. La evidencia encontrada en estos estudios fue muy limitada.
Los estudios de alta calidad, aleatorizados y con anélisis por intencién de
tratar fueron no significativos. Tan solo los estudios de baja calidad tuvie-
ron efectos significativos. Los estudios incluidos en la revision mostraron un
alto nivel de heterogeneidad y bajo rigor metodoldgico. Por todo ello, los
autores concluyen que la utilizacién estandarizada de TMC en los abordajes
terapéuticos habituales no puede ser recomendada en este momento®.

El primer ECAs a describir es de Morit y colaboradores (2011)%,
incluido en la revisidn anterior, con un total de 48 pacientes con esquizo-
frenia, evalud la intervencién de TMC grupal e individual + abordaje ha-
bitual frente a una intervencion informatizada de rehabilitacidon cognitiva
+ abordaje habitual. La sintomatologia evaluada con la escala PANSS fue
significativamente menor en cuanto a la presencia de delirios (p=0.03) y
sintomatologia positiva (p=0.01) en el grupo de intervencién. La convin-
cion en el delirio también fue significativamente menor en el grupo de
intervencién (p=0.05) segtn la escala PSYRATS, asi como fue mayor el
descenso en el sesgo cognitivo de “saltar a las conclusiones” en cuanto a
capacidad de cognicidn social (22% frente al 5%, p=0.05). No hubo segui-
miento post-intervencion®.
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Siguiendo la misma linea del estudio anterior, los mismos autores Morit
et al. (2013)%, llevan a cabo un ECAs con una muestra mas amplia (n=150).
Las intervenciones evaluadas fueron similares, asi como los resultados, aun-
que se llevé a cabo un seguimiento post-intervencion (4 semanas) y a los 6
meses. Los resultados fueron mds limitados en este estudio: la puntuacién
en presencia de delirios fue significativamente menor en el grupo de TMC
frente al grupo control segtin las escalas PANSS (p=0.047 a los 6 meses ) y
PSYRATS (p=0.02 a las 4 semanas y p=0.006 a los 6 meses). Sin embargo,
no fue significativa la diferencia en la presencia de sintomas negativos, auto-
estima, el sesgo cognitivo de “saltar a las conclusiones” (en inglés, jumping
to conclusions) y las evaluaciones neurologicas (Test del Trazo TMT y Test
Conductual de memoria Rivermead)®. Posteriormente, los mismos autores,
Moritz et al. (2014)%, publicaron el seguimiento a los 3 afios de los pacientes
anteriores que ya no fue incluido en la revision evaluada de van Ooster-
hout et al. (2016). En esta evaluacion a los tres afios, a pesar se llegar a una
tasa de pérdidas de casi el 40%, los resultados fueron mas positivos que los
estudos anteriores a favor del grupo de intervencién en la reduccién de sin-
tomatologia psicética (subescalas delirios p=0.05, sintomas positivos p=0.02
y total p=0.04 de PANSS; subescala delirios de PSYRATS, p=0.001), me-
jora de la calidad de vida (segin WHOQOL-BREEF global p=0.05) y nivel
de autoestima (Escala de autoestima de Rosenberg, p=0.01) en el analisis
por intencién de tratar. Sin embargo, la reduccion de sintomas negativos
no obtuvo diferencias significativas y el sesgo de “saltar a las conclusiones”
mejord en ambos grupos pero sin diferencias significativas. Dado que ambos
grupos ademds tenian la intervencién habitual con farmacos, psicoeduca-
cién y terapia ocupacional, los autores concluyen que la TMC combinada
con la individual cognitivo conductual y psicofarmacos tiene efectos poten-
cialmente mejores en los pacientes con esquizofrenia®.

El estudio de van Oostgerhout et al. (2014)* también evalud la trata-
miento habitual junto a TMC con una muestra de pacientes con esquizo-
frenia y delirios (n=154) frente a solo tratamiento habitual (medicacién y/o
seguimiento ambulatorio por enfermera de salud mental y/o psicélogo) con
un seguimiento a las 8 y 24 semanas. Los resultados reportaron que en am-
bos grupos se obtuvieron mejorias en la sintomatologia pero sin diferencias
significativas. Tan solo la subescala de paranoia o ideas persecutorias de
la Escala de pensamiento de paranoia (GPTS) reporté diferencias signifi-
cativas a favor del grupo control (p=0.017). De forma curiosa el grupo de
intervencién obtuvo una puntuacion inferior en afios de vida ajustados por
calidad (QALYSs) y una media de costes econémicos ligeramente superior.
En este estudio, la TMC no afect6 a la puntuacion en presencia de delirios
o auto-registros de insight cognitivo, experiencia subjetiva de sesgos cogni-
tivos y creencias metacognitivas®.
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Otro estudio que evalud la calidad de vida y sintomatologia fue el de
Briki et al. (2014)* de 68 pacientes con esquizofrenia y sintomas positivos
en un grupo de intervencion de TMC + tratamiento habitual (medicacion
y sesiones psiquidtrica) frente a un grupo control de Terapia de Apoyo +
tratamiento habitual. La evaluacién al finalizar el tratamiento encontré di-
ferencias significativas a favor del grupo de intervencion sobre la sintomato-
logias positiva segin PANSS, (p=0.017) y la calidad de vida en la dimensién
de circulo social de la escala QLS (p=0.042). Sin embargo, no present6 dife-
rencias significativas en la sintomatologia psicética para ninguna dimension
de la escala PSYRATS, ni en capacidad de introspreccion o insight, ni en
funcionamiento social. El estudio presentd importantes limitaciones como
el tamano de la muestra, perdidas (26% ) y que no llevé a cabo un andlisis
por intencidn de tratar®.

En la misma linea de comparar TMC mas tratamiento habitual frente al
tratamiento habitual nos encontramos otro estudio (Kuokkanen et al., 2014)¥
con importantes limitaciones sobre todo por su muestra (n=20) con evaluacio-
nes postratamiento, a los 3 y 6 meses. Curiosamente no se obtuvieron diferen-
cias significativas post-intervencion, pero si a los 3 y 6 meses en la sintomatolo-
gia segin PANSS total (p<0.001) y suspicacia/perjuicio (P6), p<0.005). Dadas
las limitaciones del estudio (tamaio de la muestra, clinicamente heterogenea y
100% masculina) se han de interpretar con precaucion los resultados®.

El dltimo estudio incluido en la revisidon sistemdtica presentada al
inicio es el de Favrod et al. (2014)* que evalué la TMC mads tratamiento
habitual frente a intervencién habitual en 52 pacientes con esquizofrenia
y delirios. Tras la intervencion (8 semanas) y a los 6 meses se reportaron
resultados significativos a favor del grupo de intervencién en sintomatologia
positiva segtin la PANSS positiva (p<0.01); asi como en presencia (p<0.05),
y conviccion (p<0.01) de delirios segiin PSYRATS; y en la conciencia del de-
lirio segtiin SUMD (p<0.05). La intensidad de la angustia (PANSS) también
present6 un resultado significativo a favor del grupo de intervencién a los 6
meses (p<0.05), pero no a las 8 semanas™.

Siguiendo la comparacion del grupo de intervencién con TMC frente
al tratamiento habitualnos encontramos con el estudio de Lam et al. (2015)*
con 73 pacientes con esquizofrenia. Este ECA no fue incluido en la revisién
sistematica de van Oosterhout et al. (2016). Los pacientes del grupo de inter-
vencién mejoran frente al control de forma significativa en la dimension de
auto-reflexion (p<0.01) y en el indice compuesto de Insight (p<0.01) segtin la
Escala de Insight Cognitivo de Beck. Sin embargo, una limitacién importante
fue que el grupo de intervencién presentd de forma significativa mayor nime-
ro de nivel educativo de estudios terciarios comparado con el control”.

El siguiente estudio (Buonocore y colaboradores, 2015)” tampoco
estd incluido en la revision de van Oosterhout et al. (2016). Con un tamafio
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muestral discreto (n=57), evalué un grupo de intervencién con rehabilita-
cién cognitiva + TMC frente a rehabilitacion cognitiva + grupo de discusion
de noticias de periddicos. La comparacién con otro grupo activo determin6
que no habfa diferencias significativas entre ambos grupos en sintomatolo-
gia psicdtica segun la escala PANSS para cualquier dimension, ni cognitivas
segin la Evaluacion Breve de la Cognicién en la Esquizofrenia (BACS),
encontrandose mejoras en ambos. Sin embargo, se observé una mejoria sig-
nificativa a favor del grupo con TMC en el sesgo de disconformidad ante la
evidencia (BADE, p=0.01)*".

El ultimo estudio incluido (Aghotor y colaboradores, 2010)*, que
tampoco estuvo recogido en la revisién de van Oosterhout y colaboradores
(2016), evalué la TMC frente a un tratamiento activo de grupo de discusién
de periddico. El estudio s6lo tuvo 30 pacientes incluidos y evalué sintoma-
tologia, el sesgo cognitivo de “saltar a las conclusiones” y la satisfaccién
con el tratamiento recibido. La evaluacion post-tratamiento a las 4 semanas
reportd mejorias en ambos grupos sin diferencias significativas®.
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Discusion

El presente informe se ha realizado con el objetivo de valorar la utilidad
clinica de las terapias de tercera ola en trastorno mental grave, concreta-
mente de la terapia basada en mindfulness o conciencia plena, la terapia de
aceptacion y compromiso y la terapia metacognitiva en pacientes con tras-
tornos psicéticos (que incluye esquizofrenia, y otros trastornos psicoticos no
especificados y no organicos, exceptuando los trastornos esquizoafectivos).
Para ello se plante6 una revision sistemaética de la evidencia sobre la eficacia
y seguridad de dichos abordajes terapéuticos, que se encuentran dentro de
las intervenciones cognitivo conductuales de dltima generacién, sobre los
sintomas clinicos, la calidad de vida y el funcionamiento de los pacientes.

Discusion de la metodologia

Para llevar a cabo este informe se ha seguido la metodologia planteada en
la guia para la elaboracion y adaptacion de informes rdpidos de evaluaciéon
de tecnologia sanitaria®.

Con el objetivo de localizar los estudios mds relevantes en el drea, se
disefiaron estrategias de busqueda especificas para las bases de datos utiliza-
das, en las que fueron utilizados tanto descriptores de ciencias de la salud de
los diferentes tesauros como términos libres de busqueda con combinacio-
nes con el objetivo de evitar pérdidas a la vez que se restringia la busqueda.
También se procedid a una busqueda manual secundaria en la lista de refe-
rencias de los estudios encontrados.

Las bases de datos y los filtros de bisqueda empleados no parecieron
afectar a la recuperacion de articulos ya que en las busquedas manuales de
las referencias de los articulos recuperados (sobre todo en las revisiones
sistematicas) no se localizaron trabajos adicionales e incluso se recuperaron
estudios que no habian sido contemplados en estas revisiones.

En referencia a los criterios de inclusion y exclusion, el disefio del es-
tudio se consideré relevante para evaluar la eficacia y seguridad. Se inclu-
yeron, por tanto, revisiones sistemdticas con o sin meta-andlisis y ensayos
clinicos aleatorizados.

Fueron excluidos otros estudios de intervencion sin grupo control, as{
como los estudios de cohortes, casos y controles y series de casos. También
se eliminaron las revisiones narrativas y aquellos estudios no considerados
clinicamente relevantes como editoriales, cartas al director, comunicaciones
a congresos o resumenes de evidencia. Estos ultimos fueron revisados en
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cuanto a su bibliografia por si pudieran referenciar estudios que cumplieran
los criterios de inclusién.

Aunque el presente documento se llevé a cabo con la propuesta de
llevar a cabo una revision sisteméatica con meta-analisis, dada la heteroge-
neidad de los resultados encontrados y los pocos estudios localizados en
algunas de las terapias, esta propuesta se desechd para presentar finalmente
los resultados en un resumen cualitativo narrativo de los mismos.

En cuanto a la calidad de la evidencia, tal y como se contempla en las
tablas de calidad de los estudios, dependié de la existencia o no de limitacio-
nes en el estudio, inconsistencia o falta de precision de los resultados. Algu-
nos estudios detallaron las limitaciones acontecidas tales como bajo tamafio
muestral y ausencia o pérdida de enmascaramiento asi como las pérdidas
de casos en el seguimiento que pudieran determinar resultados estadistica-
mente no significativos. Ademads hay que resaltar que las terapias abordadas
presentaron variabilidad en cuanto a su aplicacion en los distintos estudios
(frecuencia, duracién y nimero de sesiones, asi otras caracteristicas de las
sesiones como grupal o incividual y temética).

Hay que resaltar la evolucion de la calidad de la evidencia encontrada
en algunas terapias a partir de estudios de los mismos autores o centros, que
iban mejorando la calidad de los estudios realizados a lo largo de los afios
mejorando las limitaciones de estudios anteriores.

Discusion de los resultados

Terapia basada en mindfulness o conciencia plena

La evidencia encontrada con respecto a la terapia basada en mindfulness
(TBM) o conciencia plena informa sobre resultados beneficiosos en cuanto
a la reduccion de la sintomatologia general psicética, introspeccién, calidad
de vida y tasa de rehospitalizacion de los pacientes con psicosis cuando se
utiliza como herramienta coadyuvante a la farmacoterapia y a otros aborda-
jes integrales rehabilitadores, siendo los resultados discrepantes en cuanto
al impacto en los diferentes tipos de sintomatologia. Los estudios que me-
jores resultados han reportado han sido llevados a cabo en Reino Unido y
sobre todo en China (Chien & Lee, 2013, Chien & Thompson, 2014, Wang
et al., 2015); los estudios realizados en nuestro contexto presentan algunas
limitaciones metodoldgicas y en el tamafio muestral.

Aunque la evidencia apoya el uso de psicoeducacion basada en min-
dfulness en pacientes con trastornos psicoticos, mejorando la salud psico-
social y el funcionamiento a corto y medio plazo (post-tratamiento y 6-12
meses tras la intervencion), existe insuficiente evidencia a largo plazo (mds
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alla de 12 meses) y en nuestro contexto (estudios en Espaiia) para recomen-
dar su uso de forma sistematica.

En cuanto a la seguridad de la intervencién basada en mindfulness,
los estudios no han reportado efectos adversos siempre que la terapia sea
impartida y controlada por terapeutas bien entrenados, si bien los estudios
no especifican tipo de profesional o formacién del mismo.

En este sentido se aconseja investigar los efectos de la TBM a largo
plazo y su coste-efectividad, asi como su eficacia en comparacién con otras
intervenciones psicosociales estandarizadas y sistematizadas, ya que en mu-
chos casos se comparaban con el tratamiento habitual donde se contem-
plaba el seguimiento del tratamiento farmacoldgico junto asesoramiento,
consejo y educacién, que podia ser llevada de diferentes formas y por dife-
rentes profesionales desde psiquiatras, enfermeras, trabajadores sociales y
psicélogos.

Terapia de aceptacion y compromiso

Segtn la evidencia encontrada, la terapia de aceptaciéon y compromiso
(TAC) podria recomendarse como terapia coadyuvante para las psicosis
llevada a cabo por terapeutas entrenados, siendo un tratamiento promete-
dor por su efecto en cuanto a reduccion de sintomatologia (especificamente
negativa), tasas de hospitalizacion y mejora del funcionamiento social fren-
te a solo el tratamiento habitual (medicacién antipsicética y seguimiento
por especialista en salud mental, que no siempre inclufa psicoterapia). Sin
embargo, los estudios que han evaluado la TAC son muy heterogéneos en
cuanto al nimero y tipo de sesiones, asi como a la hora de evaluar los resul-
tados. El seguimiento es, en general, a corto plazo (la mayoria a los cuatro
meses y solo en algln caso seguimiento hasta los doce meses) y un tamaiio
muestral pequeiio, asi como limitaciones metodoldgicas importantes (sesgo
de enmascaramiento).

Por todo lo anterior se precisa més investigacion al respecto, que com-
pare el uso de TAC (con sesiones estandarizadas en cuanto a contenido,
frecuencia y nimero) frente a tratamientos activos (preferiblemente aque-
llos establecidos como efectivos), en lugar de lista de espera o tratamiento
habitual, con una metodologia mas rigurosa (tamano muestral y sesgos de
enmascaramiento).

En cuanto a los resultados en seguridad no se reportaron efectos ad-
versos en los estudios encontrados.
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Terapia metacognitiva

La evidencia encontrada describe la terapia metacognitiva como un aborda-
je seguro; proporciona datos alentadores en la linea de mejorar la sintoma-
tologia positiva y los sesgos cognitivos de los pacientes con esquizofrenia en
combinacién con la terapia individualizada de tipo cognitivo conductual y
farmacoterapia.

Los estudios localizados son heterogéneos en cuanto a su indicacién
sobre el tipo de sesiones (en formato grupal o individual), su frecuencia
(semanal o bisemanal), nimero de sesiones, los resultados evaluados y la
intervencion control, desde tratamientos activos de grupos de discusion, te-
rapia de apoyo, rehabilitacion cognitiva o solo el tratamiento habitual (me-
dicacion, seguimiento por equipo de salud mental y psico-educacion). La
mayoria de los estudios presentaron un seguimiento hasta finalizar el tra-
tamiento (entre 4-8 semanas), un tamafio muestral pequefio y limitaciones
metodoldgicas como sesgos de enmascaramiento.

El estudio con mayor tamafio muestral (n=154) no informé diferencias
significativas entre la TMC y los otros abordajes, ni resultd coste-efectiva
frente a solo el tratamiento habitual con medicacién y/o seguimiento ambu-
latorio por enfermera de salud mental y/o psicélogo.

Dado que los resultados no son concluyentes es necesario promover
investigaciones al respecto que incluyan ensayos clinicos o disefios metodo-
légicamente mds potentes, con mayor tiempo de seguimiento y que compare
resultados frente a otras intervenciones psicoldgicas activas que estén ac-
tualmente probada como efectivas, como psicoeducacion o TCC tradicional.

Los estudios encontrados no informaron efectos adversos y en aque-
llos en que se evalud la satisfaccion de los usuarios reportaban mayor satis-
faccién comparando con el grupo control.

Limitaciones de la revision sistematica

Debido a la variabilidad de los estudios en cuanto a disefio, estructura de
intervencién y resultados de los pacientes evaluados no se contemplé la rea-
lizacién de meta-analisis en esta revision y por tanto los resultados de los
efectos de las terapias son poco conclusivos y validados. La revisién no rea-
liz6 ningtn filtro idiomético, sin embargo los estudios encontrados, aunque
eran resultados de pacientes en diferentes paises, estaban todos publicados
en inglés.

De todos los estudios incluidos en esta revision, tan solo dos fueron
realizados en nuestro ambito nacional evaluando intervenciones basadas en
mindfulness. Sin embargo, estos estudios presentaron importantes limitacio-

52 INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION

nes con respecto al tamafio muestral y el seguimiento a medio-largo plazo,
lo que limita la evidencia de utilidad en nuestro entorno™”.

Otro dato a resaltar es la poca representatividad del sexo femenino
en la mayoria de los estudios incluidos, tan solo dos estudios representaron
un 42% y un 50% al sexo masculino, mientras en el resto superaron el 50%
e incluso llegando al 100% de hombres. Aunque los estudios presentaron
homogenidad entre los grupos antes de la intervencion, la poca representa-
tividad tanto del sexo femenino como de estratos socioculturales hace que
se reduzca la posibilidad de generalizacion de sus resultados. Esta limitacion
no ocurre en cambio con respecto a los estadios de enfermedad, ya que la
mayoria incluye pacientes con esquizofrenia en diferentes fases.

Esta revision incluye ensayos clinicos, excluyendo otros disefios, mé-
todos mixtos o abordajes cualitativos, lo que limita la comprension o en-
tendimiento en profundidad del proceso, beneficios percibidos y diferentes
resultados clinicos en contextos naturales.

Por tdltimo, no se encontraron estudios con evaluacién econémica de
las intervenciones, excepto un ensayo de eficacia del tratamiento metacog-
nitivo (con una media de costes econdémicos ligeramente superiores en el
grupo de intervencidn), aunque no se llevaron a cabo busquedas especificas
de estudios con andlisis econémico. Ademads la mayoria de los estudios no
utilizaron grupos control con otras intervenciones activas, ya que la mayo-
ria opt6 por comparar con el tratamiento habitual (que no siempre incluia
psicoterapia), lo que limita la generalizacion de la recomendacién frente a
otra psicoterapia.

Hay que resaltar que no se han reportado efectos adversos en los es-
tudios encontrados. En cambio, como limitacién en su implementacién, hay
que tener en cuenta que son intervenciones que deben ser aplicadas por per-
sonal cualificado y entrenado, tal y como concluyen muchos de los estudios.

Aplicaciones en la practica clinica

Los resultados de esta revision no permiten recomendar el uso generalizado
de las terapias de tercera ola evaluadas en personas con trastornos psicoticos
dentro del Sistema Nacional de Salud. Ello no supone una contraindicacién
para su empleo en casos concretos. Es mds, es previsible, aunque hacen falta
estudios que lo refrenden, que el uso de estas terapias sea més eficiente en
unos grupos de personas que en otros. No obstante, y a tenor de la elevada
seguridad de estas técnicas (con ausencia de efectos secundarios especificos)
y de su potencial efectividad, particularmente en sintomas persistentes y de-
terminantes por su potencial impacto en la calidad de vida y funcionamiento
de los pacientes, recomendamos el desarrollo de estudios que evalden el
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valor clinico, con especial énfasis en el coste-efectividad, de las terapias de
tercera ola en personas con trastorno mental grave, en concreto con tras-
tornos psicéticos. Este tipo de investigacion permitiria resolver las dudas
sobre la cuestion ética derivada de la aplicacion, en un sistema de salud con
recursos limitados, de técnicas terapéuticas cuya efectividad no supera (al
menos como promedio con los datos disponibles) la de otras técnicas con
efectividad contrastada, de mayor implantacién y de coste evaluado.
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Conclusiones

Los estudios incluidos en esta revision presentaron heterogeneidad
en cuanto a disefio, estructura de intervencion y resultados de los
pacientes evaluados; asi como poca representatividad del sexo feme-
nino y algunos estratos socioculturales.

En cuanto a seguridad del paciente, los estudios no han reportado
eventos adversos, salvo tasas de abandono importantes en algunos
en los que se intentaba realizar andlisis mds alld de la evaluacién
post-intervencion.

Aunque algunos estudios han informado resultados beneficiosos y
prometedores en cuanto a sintomatologia psicética, en particular
para las terapias basadas en mindfulness y terapia de aceptacion y
compromiso, y sobre la mejora de los sesgos cognitivos para la tera-
pia metacognitiva, no existe suficiente evidencia para recomendar su
uso generalizado en pacientes con psicosis.

En caso de utilizar las terapias evaluadas, se recomienda hacerlo
como complementariedad a los tratamientos farmacoldgicos y psi-
coeducativos que ya han probado su eficacia, asi como por personal
entrenado, tal y como indican la mayoria de los estudios.

Dada la limitacién de la evidencia encontrada, se recomienda llevar
a cabo mads investigacién que compare el uso de las terapias evalua-
das de la tercera ola llevando a cabo sesiones clinicas estandariza-
das en cuanto a contenido, frecuencia y nimero, comparando con
tratamientos activos (preferiblemente aquellos establecidos como
efectivos como la TCC tradicional), en lugar de lista de espera o
tratamiento habitual que no contemple o especifique psicoterapia;
que utilice una metodologia més rigurosa en cuanto a mayor tamafio
muestral y uso de enmascaramiento; y con periodos de seguimiento
mas alla de la evaluacion post-intervencion, contemplando al menos
la revision durante los 12 meses posteriores a la aplicacion del trata-
miento y con andlisis de las tasas de abandono.
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Anexos

Anexo 1. Estrategia de busqueda bibliogréfica

Estrategia de busqueda en PUBMED

1.
2.

S8 S6 AND S7

S7 “systematic review” OR (MH “Review”) OR “metasynthesis” OR
(MH “Meta-Analysis”) OR “meta-synthesis” OR “comprehensive me-
ta-analysis”

S6 S4 AND S5

S5 (MH “Psychotic Disorders”) OR (MH “Schizophrenia Spectrum
and Other Psychotic Disorders”) OR (MH “Schizophrenia”) OR (MH
“Schizotypal Personality Disorder”)

S4S1 ORS20OR S3

S3 mindfulness OR acceptance-based OR meditation OR metacogni-
tive therapy OR metacognitive training

S2 mindfulness-based stress reduction OR MBSR OR mindful-
ness-based cognitive therapy OR MBCT OR (acceptance and com-
mitment therapy) OR metacognitive therapy OR mindfulness-based
relapse prevention OR MBRP

S1 (MH “Acceptance and Commitment Therapy”) OR (MH “Medita-
tion”) OR (MH “Mindfulness”)
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Estrategia de busqueda bibliografica EMBASE

1. #14#5 AND #8 AND #13

2. #13#9 OR #10 OR #11 OR #11 OR #12

3. #12 ‘comprehensive meta analysis’ #25 ‘meta synthesis’

4. #11 ‘meta analysis’

5. #10 metasynthesis

6. #9 ‘systematic review’

7. #8#6 OR #7

8. #7 ‘schizophrenia’/exp OR schizophrenia OR ‘psychotic disorders’

9. #6 ‘schizophrenia spectrum and other psychotic disorders’

10. #5#1 OR #2 OR #3 OR #4

11. #4 metacognitive therapy OR metacognitive training

12. #3 ‘cognitive behavior therapy’

13. #2 ‘mindfulness based cognitive therapy’

14. #1 ‘acceptance and commitment therapy’/ex commitment therapy’ OR
‘meditation’/exp ‘mindfulness’/exp OR ‘mindfulness’
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Anexo 2. Herramienta de valoracion critica de
los ECAs.

ENERACION ALEATORIA DE LA SECUENCIA
o de seleccién (asignacién sesgada a las intervenciones) a causa de una
racién inadecuada de la secuencia de aleatorizacién.

os para una |Los investigadores describen un componente aleatorio en el proceso de

Se refieren a una tabla de nGmeros aleatorios;

Uso de un generador de nimeros aleatorios por ordenador;
Lanzamiento de una moneda;

Barajar cartas o sobres;

Lanzar los dados;

Sorteo de tarjetas;

Minimizacién®.

*La minimizacién se puede implementar sin un elemento aleatorio, lo
e se considera equivalente a que sea aleatorio.

investigadores describen un componente no aleatorio en el proceso

Igin enfoque sistemdtico y no aleatorio, por ejemplo:

Secuencia generada mediante la fecha de nacimiento par o impar;
Secuencia generada mediante alguna regla segln la fecha (o el dia)
de ingreso;

Secuencia generada mediante alguna regla segin la historia clinica
del hospital o el consultorio.

enfoques no aleatorios se utilizan con mucha menor frecuencia que
os enfoques sisteméticos mencionados anteriormente y tienden a ser
los. Habitualmente incluyen la evaluacién o algin método de
tegorizacién no aleatoria de los participantes, por ejemplo:

Asignacién segln el criterio del médico;

Asignacién segln la preferencia del participante;

Asignacién segin los resultados de una prueba de laboratorio o una

serie de pruebas;

Asignacién segln la disponibilidad de la intervencién.

Criterios para una hay informacién suficiente acerca del proceso de generacion de la
uacidn de para permitir una evaluacién de "Bajo riesgo” o "Alto riesgo”.
Riesgo poco claro’
sesgo
S para una hay informacién suficiente acerca del proceso de generacion de la
aluacién de para permitir una evaluacién de “Bajo riesgo” o “Alto riesgo”.

masesddﬁrmlm mammmm
tica;
Sobres cerrados, oscuros y numerados de forma secuencial.

luacién de “Alto Mpmhmvwhmmma

de sesgo , por ejemplo, asignacién segin
unmunmumdcmummmq una lista de

S para una m@unmommmmoumm
a
resgo’
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numeros aleatorios);

Se utilizaron sobres de asignacién sin una proteccién adecuada (p.ej.
si los sobres no estaban cerrados, no eran oscuros ni estaban
numerados de forma secuencial);

Alternancia o rotacién;

Fecha de nacimiento;

NGmero de historia clinica;

Cualquier otro procedimiento explicitamente no ocultado.

ICriterios para una
aluacién de
Emo poco claro”
sesgo

o hubo Informacién suficiente para permitir una evaluacién de “Bajo
esgo” o “Alto riesgo”. Este es habitualmente el caso si el método de
ultacién no se describe o no se describe con detalle suficiente para
rmitir una evaluacién definitiva, por ejemplo, si se describe el uso de
bres de asignacién, pero es incierto si los sobres eran oscuros y
staban numerados de forma secuencial y cerrados.

ICEGAMIENTO DE LOS PARTICIPANTES Y DEL PERSONAL

o0 de realizacién a causa del conocimiento de las intervenciones asignadas

parte de los participantes y del personal durante el estudio.
terios para una |Cualquiera de los siguientes:
aluacién de "Bajo |+  Ninglin cegamiento, pero los revisores consideran que no es probable
esgo’ de sesgo que el resultado esté influido por la falta de cegamiento;

Se asegurd el cegamiento de los participantes y el personal clave del
estudio, y es poco probable que se haya roto el cegamiento.

terios para una
aluacion de "Alto
esgo” de sesgo

Cualquiera de los sigulentes:

Ningun cegamiento o cegamiento incompleto, y es probable que el
resultado y la medicién del resultado estén influidos por la faita de
cegamiento;

Se intentd el cegamiento de los participantes y el personal clave del
estudio, pero es probable que se haya roto el cegamiento.

terios para una
aluacién de

Riesgo poco claro’
sesgo

ICualquiera de los siguientes:

No hubo Informacién suficiente para permitir una evaluacién de “Bajo
riesgo” o "Alto riesgo”.
El estudio no abordé este resultado.

EGAMIENTO DE

LOS EVALUADORES DE LOS RESULTADOS

o de deteccién a causa del conocimiento de las intervenciones asignadas por
rte de los evaluadores.

terios para una
aluacidn de ‘Bajo
riesgo” de sesgo

Cualquiera de los siguientes:

No hay cegamiento de la evaluacién de resultados, pero los revisores
creen que la medida del resultado no es probable que esté
influenciada por la falta de cegamiento;

Se ha asegurado el cegamiento de la evaluacidn de los resultados y es
imprabable que s¢ haya roto el cegamiento.

Criterics para una
valuacién de “Alto
riesgo” de sesgo

Cualquiera de los siguientes:

No hay cegamiento de la evaluacién de resultados y es probable que
la medida del resultado esté influenciada por la falta de cegamiento;
Se ha realizado la valoracién del cegamiento, pero es probable que el
cegamiento se haya roto y que la medida del resultado esté
influenclada por la faita de cegamiento.

(Criterios para una
valuacién de
Riesgo poco claro’
e sesgo

Cualquiera de los siguientes:

No hay suficiente informacién para permitir una evaluacién de ‘Bajo
riesgo’ o "Alto riesgo’;
El estudio no abordé este resultado.

DATOS DE RESULTADO INCOMPLETOS
o de desgaste debido a la cantidad de datos de resultado incompletos, su
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Anexo 3. Herramienta de valoracion critica de
las Revisiones Sistematicas (AMSTAR).

1. ;Fue un disefio *“a priori”?

Criterio: la pregunta de investigacién y los criterios de inclusiéon deben
ser establecidos antes de iniciar la revision.

2. (Hubo duplicacion de la seleccion de los estudios y de la extraccion
de datos?

Criterio: deben existir al menos dos extractores independientes de los datos
y un procedimiento para llegar a consenso en caso de que existan desacuerdos.

Se ha visto que existe baja correlacion en el andlisis critico de estudios
publicados, es decir: distintos revisores pueden llegar a diferentes conclusio-
nes sobre la calidad de un estudio. También se ha establecido que el renom-
bre o la respetabilidad de los autores de los estudios primarios o de la revista
en que aparecid publicado influyen sobre su evaluacion.

Por estas razones, siempre es deseable que el andlisis critico de los arti-
culos haya sido hecho por dos o mas revisores independientes. En la mayoria
de las revisiones de buena calidad, este antecedente estd consignado en la
seccion “métodos”. Idealmente ademds, el analisis debiera ser ciego a la iden-
tidad de los autores. Este tiltimo aspecto se cumple con menos frecuencia.

3. (Se realiz6 una busqueda amplia de la literatura?

Criterio: la biisqueda debe realizarse en al menos dos fuentes electré-
nicas. El informe debe sefalar los afios que abarcé la bisqueda y las bases
de datos utilizadas (ej. EMBASE, MEDLINE, Lilacs). Las palabras clave
y términos MeSH deben estar explicitados y cuando sea posible, debe estar
disponible la estrategia de busqueda. Las bisquedas deben ser complemen-
tadas con consulta a registros especializados o expertos en el campo de estu-
dio, y por la revision de las listas de referencias en los estudios encontrados.

4. ;Se utilizo el estado de la publicacion (ejemplo: literatura gris) como
criterio de inclusion?

Criterio: los autores debieran declarar que ellos buscaron trabajos sin
fijarse en el estado de publicacion, el idioma del articulo, etc.

5. ¢(Se provee una lista de los estudios incluidos y excluidos?

Criterio: debe entregarse una lista de los estudios incluidos y excluidos.

Considere la correspondencia de los estudios seleccionados con el
tema investigado, teniendo presente nuevamente las poblaciones, la exposi-
cion o intervencién y los desenlaces.

Tenga presente ademads los disefios de investigacion utilizados en los
estudios primarios: la posibilidad de encontrar resultados contradictorios au-
menta si se incluyen estudios de distinto disefio. Lo deseable es que se haya
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seleccionado los disefios mds robustos para investigar el tema en cuestion. Por
ejemplo: ensayos clinicos randomizados para las intervenciones terapéuticas
o preventivas, cohortes prospectivas para tépicos relacionados con factores
prondsticos; descartando en general los estudios de disefio més débil.

6. ;Se entregan las caracteristicas de los estudios?

Criterio: debe incluirse en forma completa, en tablas, la informacion
esencial de los estudios originales, tal como el tipo de participantes, las in-
tervenciones y los desenlaces evaluados en cada estudio.

7. ¢Se evalué y documenté la calidad cientifica de los estudios?

Criterio: se deben describir los métodos de evaluacion a priori.

Existen diversas guias y escalas de puntaje publicadas, que permiten
hacer una valoracion critica de los estudios obtenidos de la literatura, iden-
tificando en ellos posibles fuentes de sesgos. La mayoria de estas escalas no
ha sido validada como instrumento, es decir, no se ha demostrado empiri-
camente que un determinado puntaje se asocia a un cierto margen de error
en los resultados del estudio. Pese a esto, existe un marco tedrico solido y
una evidencia suficiente de que la calidad de los estudios influye sobre los
resultados, como para avalar su aplicacion. Asi, constituye un elemento a
favor de cualquier revision, el hecho de que los autores hayan utilizado cri-
terios explicitos de evaluacion de la calidad metodolégica. Como ejemplo,
en estudios sobre terapia: que se haya verificado si se aplicé o no un método
de randomizacion, si se hizo enmascaramiento (doble ciego), si se encubri
la asignacion de los pacientes a los grupos de tratamiento y control, etc.

8. ¢Se utilizé6 adecuadamente la calidad de los estudios en la formula-
cion de conclusiones?

Criterio: los resultados del rigor metodolégico y calidad cientifica de-
berian considerarse en el andlisis y las conclusiones de la revisidon, y decla-
rarse explicitamente en la formulacién de recomendaciones.

9. ;Fueron apropiados los métodos para combinar los hallazgos de los
estudios?

Criterio: para los resultados agrupados, se debe realizar un test para
evaluar su homogeneidad (ejemplo: prueba de Chi cuadrado para homoge-
neidad, I?), para asegurar que los estudios son combinables.

La heterogeneidad en los resultados de los estudios primarios puede
explicarse por distintas razones:

e Por efecto del azar (para ello se utilizan los “test de homogeneidad”,
que evaltan si las diferencias en los efectos observados entre los dis-
tintos estudios difieren mas alld de lo que uno pudiera esperar sim-
plemente por azar)

e Por diferencias en los disefos de investigacién, o

e Por variaciones en los componentes bdsicos del estudio: poblacion
(ejemplo: poblaciones de edades distintas), intervencién (ejemplo: el
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farmaco se usé por un tiempo o a una dosis distinta entre un estudio
y otro), o en la forma de medir los resultados. La revisién debiera
analizar cada uno de estos factores.

Si la heterogeneidad existe, debe utilizarse un modelo de efecto alea-
torio y/o debe considerarse la pertinencia clinica de combinarlos (ejemplo:
(Es prudente (razonable) combinar? O sea, ;jno son peras y manzanas?).

10. ;Se evalué la probabilidad de sesgo de publicacion?

Criterio: una evaluacion del sesgo de publicaciéon debe incluir una
combinacién de apoyos graficos (tales como “funnel plot”) y/o pruebas es-
tadisticas (ejemplo: test de regresion de Egger).

Si bien esto es lo 6ptimo, sobre todo si uno sospecha que podria haber
un cumulo importante de estudios no publicados en el tema, a los que no se
pudo acceder con la bisqueda; en la practica son pocas las revisiones que lo
evaltuan formalmente.

11. ;Fueron declarados los conflictos de interés?

Criterio: las fuentes de ayuda econdmica deben estar claramente reco-
nocidas, tanto en la revision sistematica como en los estudios incluidos en ella.

Es importante verificar también que las conclusiones de los autores
deriven directamente de los resultados de la revision, y que no se planteen
como ciertas asociaciones que no hayan sido debidamente demostradas, ni
que, existiendo suficiente evidencia como para sostenerlas, la magnitud de
las mismas sea distorsionada —exagerada- por un uso abusivo o poco preciso
del lenguaje.
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