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Resumen estructurado

Resumen
Titulo: Efectividad del tratamiento de la EMT en la ideacion suicida en pacientes

alcoholicos.

Introduccién: El suicidio es un problema que afecta al 40% de los pacientes alcohdlicos,
demostrandose en diversos estudios, que las muertes por suicido, en un 29% de los casos
presentan concentraciones elevadas de alcohol en sangre en el momento de la muerte.
Basandonos en dichos estudios proponemos intervenir a los pacientes con EMT con el fin
de reducir la ideacion suicida, mejorando el estado psicologico de los pacientes sometidos

a tratamiento.

Hipétesis: La aplicacion de la EMTr en pacientes alcohdlicos con riesgo suicida disminuye

la conducta de ideacidn suicida.

Objetivos: Determinar si la EMTr es eficaz en la prevencion de la ideacion suicida en

pacientes alcohdlicos del Hospital Naval de Ferrol.

Metodologia: Se realizara un estudio experimental de intervencion con un ensayo clinico
aleatorizado en el que el grupo experimental se sometera al tratamiento de la EMT y el
grupo control se le aplicara el tratamiento de la “falsa EMT”. Una vez realizada la
intervencién se comprobara su eficacia mediante la escala de ideacion suicida de Beck
(SSI). El desarrollo de este estudio se realizara en el Hospital Naval de Ferrol, en el area

de agudos psiquiatria.

Palabras clave: Suicidio, ideacion suicida, pacientes alcohdlicos, Estimulacion Magnética

Transcraneal (EMT).
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Resumo

Titulo: Efectividade do tratamento da EMT na ideacion suicida en pacientes alcohdlicos.

Introduccién: O suicidio € un problema que afecta ao 40% dos pacientes alcohdlicos,
demostrandose en diversos estudos, que as mortes por suicidio, nun 29% dos casos tefien
altas concentracions de alcohol en sangue no momento da morte. Basandonos en ditos
estudos propofiemos intervir a os pacientes con EMT co fin de reducir a idea suicida,

mellorando o estado psicoloxico dos pacientes sometidos a tratamento.

Hipéteses: A aplicacion da EMTr en pacientes alcohdlicos con risco suicida disminue a

conducta da idea suicida.

Obxetivos: Determinar se a EMTr es eficaz na prevencién da ideacién suida en pacientes

alcohdlicos do Hospital Naval de Ferrol.

Metodoloxia: Realizarase un estudo de intervencidén experimental cun ensaio clinico
aleatorio no que o grupo experimental pasara por tratamento EMT e o grupo control aplicara
o tratamento "falso EMT". Unha vez realizada a intervencion, comprobarase a sua eficacia
mediante a Escala de ldeas Suicidas de Beck (SSI). O desenvolvemento deste estudo

realizarase no Hospital Naval de Ferrol, na area de agudos psiquiatria.

Palabras clave: Suicidio, idea suicida, pacientes alcohdlicos, Estimulacion Magnética

Transcraneal (EMT).
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Abstract

Title: Effectiveness of TMS treatment in suicidal ideation in alcoholic patients.

Introduction: Suicide is a problem that affects 40% of alcoholic patients, showing in various
studies that suicide deaths in 29% of cases have high blood alcohol concentrations at the
time of death. Based on these studies, we propose to intervene in patients with TMS in order
to reduce suicidal ideation, improving the psychological state of patients undergoing

treatment.

Hypothesis: The application of TMSr in alcoholic patients with suicidal risk reduces suicidal

ideation behavior.

Objective: To determine if TMSr is effective in preventing suicidal ideation in alcoholic

patients at the Ferrol Naval Hospital.

Methodology: An experimental intervention study will be carried out with a randomized
clinical trial in which the experimental group will undergo EMT treatment and the control
group will apply the “false EMT” treatment. Once the intervention has been carried out, its
efficacy will be verified using the Beck Suicidal Ideation Scale (SSI). The development of

this study will be carried out at the Ferrol Naval Hospital, in the area of acute psychiatry.

Key Words:

Suicide, suicidal ideation, alcoholic patients, Transcranial Magnetic Stimulation (TMS).
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Siglas y acronimos

SIGLAS SIGNIFICADO

OoMS

INE

RAE

TEC

EMT

EMTr

SERGAS
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SIS

LOPD

Organizacion Mundial de la Salud
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Terapia electroconvulsiva

Estimulacién Magnética Transcraneal

Estimulacion Magnatica Transcraneal repetitiva

Servicio Gallego de Salud

Clinical Institute Withdrawal Assessment for Alcohol Scale
Escala de Ideacion Suicida de Beck (Scale for Suicide Ideation)

Ley de proteccion de datos de caracter personal
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1. Antecedentes y estado actual del tema

1.1 Definicion y tipos de suicidio

El suicidio es un grave problema de salud publica que afecta tanto a la sociedad, a la
comunidad como a las familias1. Segun la Organizacién Mundial de la Salud (OMS), cerca
de 800.000 personas se suicidan al aio globalmente, pero muchas mas intentan hacerlo al
menos una vez en su vidaz. Segun el Instituto Nacional de Estadistica (INE) (2018), en
Espafia 7.573 por cada 100.000 habitantes mueren a causa del suicidio. En Espana, en
2018, fallecieron en total 427.721 personas, de las cuales 3.539 fueron por suicidio y
lesiones autoinflingidas. El suicidio es, en nuestro pais, la primera causa de muerte por
causas externas, muy por encima de las muertes por accidente de trafico y la segunda
causa de muerte entre personas de 15 a 39 afnos, ademas que, el indice de suicidio es
mayor en hombres que en mujeress. Galicia es la quinta comunidad autbnoma con mayor
tasa de suicidio de Espana dejando un total de 274 muertes en el afio 2018 y A Corufia es

la primera provincia gallega de muertes por suicidio en el afio 2018s.

Cuando hablamos de suicidio, hay que tener en cuenta el concepto al que nos referimos,
ya que la definicidn como tal de suicidio segun la Real Academia Espanola (RAE) es el acto
voluntario por el que una persone pone fin a su existencias. Beck, Kovacs y Weissmans
(1979) definen el suicidio como un acto que se causa a uno mismo de forma intencionada,
arriesgando la vida, y que como consecuencia se produce el fallecimiento. También
podemos referirnos al comportamiento suicida como una tentativa suicida, siendo esta el
acto deliberado de quitarse la vida sin un resultado letal, y por otra parte el suicidio
consumado, es aquel acto de quitarse la vida de manera exitosas. Pero el suicidio recoge
actos e ideas relacionados con el dano autoinflingido independientemente de su
intencionalidad y consecuenciasr. Es por ello qué, la conducta suicida incluye etapas tanto
emocionales, cognitivas y conductuales, por lo que, para poder abordar a un paciente con
ideacion suicida, es importante tener estas etapas en cuenta en su conjunto y no solo el

acto voluntario de ponerle fin a su vida.

Segun Durkheim (1897)s el suicidio se relaciona con el tipo de sociedad en la cual se dan
las circunstancias particulares de cada individuo. Estos pueden ser clasificados de estas

cuatro manerass:

- Suicidio altruista: el sujeto se suicida en pro de la sociedad.
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- Suicidio egoista: el sujeto se suicida por sentirse poco integrado en la sociedad o

como castigo hacia ella.

- Suicidio andmico: el sujeto se suicida debido a déficits que tiene la estructura social

para proveer a ciertos individuos.

- Suicidio fatalista: el suicidio se comete porque la sociedad posee unas normas

demasiado estrictas.

1.2 Factores de Riesgo y Factores Precipitantes

Teniendo en cuenta los factores de riesgo mas prevalentes del suicidio, podemos ayudar a

prevenirlo, puesto que cuantos mas factores de riesgo tenga un individuo, mayor sera el

riesgo7. Entre los factores de riesgo mas prevalentes, podemos mencionar los siguientes:

e Individuales:

O

@)

Intentos de suicidio previos

Depresién mayor

Abuso del alcohol y otras sustancias

Esquizofrenia, trastorno bipolar y trastorno limite de la personalidad
Factores psicologicos: desesperanza y rigidez cognitiva

Adolescencia y edad avanzada

Sexo: hombres tienes mayor tasa de suicidio, aunque las mujeres tienen
mayores intentos de suicidio

Enfermedades cronicas o incapacitantes

e Familiares y contextuales:

©)

o

o

Historia familiar de suicidio
Factores sociales y ambientales como son la falta de apoyo social, nivel
economico y situacién laboral

Historia de maltrato fisico o abuso sexual

Dentro de los factores anteriormente mencionados, los dos que tienen mas peso son el

numero de intentos de suicidio previo y la depresién mayorz.

Es importante destacar el alcoholismo en este estudio, ya que, aun siendo el tercer factor

de riesgo, es uno de los principales para el comportamiento suicida. Hay estudios que

revelan que el 29% de las muertes por suicidio estan asociadas a concentraciones altas de

alcohol en sangre en el momento de la muertes y un 40% de los suicidio se han demostrado

sintomas de dependencia o uso excesivo del alcohol+o.
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También debemos tener en cuenta los factores precipitantes, ya que son aquellos factores
cuya exposicion puede provocar la aparicion de la conducta suicida. Un ejemplo de factor
precipitante podria ser una situacion en las que una persona sufre un estrés intenso en un
determinado momento y éste le puede provocar precipitadamente una idea autolitica o
intento suicida. Este tipo de situacién expuesta suele ser comun en los distintos grupos de
edad. En los adolescentes los factores precipitantes comunes suelen ser las malas
relaciones familiares y/o conflictos entre su mismo grupo de edad. En los adultos, suele
estar causado por pérdidas econdmicas o sociales y en la senectud suelen estar asociados

con la soledad y los cambios fisicos y de salud.7
1.3  Tratamientos

El tratamiento del suicidio se basa en medidas psicoterapéuticas, farmacoldgicas, utilizando
diferentes medicamentos como pueden ser los antidepresivos, anticonvulsivantes o
antipsicéticos y recientemente técnicas de neuromodulacién cerebral, invasivas y no
invasivas. Dentro de las invasivas nos referiremos a la Terapia electroconvulsiva (TEC) y
dentro de las no invasivas nos referiremos a la Estimulacién Magnética Transcraneal
(EMT)11, una forma no invasiva de estimulacion de la corteza cerebral. En este trabajo se

explicara unicamente las técnicas de neuromodulacion debido a su interés con el mismo.

La TEC consiste en aplicar corriente eléctrica directamente sobre el cuero cabelludo, lo que
provoca una convulsion en el cerebro. La TEC ejerce su efecto principalmente sobre los
axones de las neuronas, mas que en los somasr2. Esta técnica se lleva a cabo mediante
electrodos colocados en la superficie del cuero cabelludo, lo que permite ser muy precisa
en el area cerebral donde se pretende actuar. Sin embargo, la estimulacion eléctrica, al
encontrarse con el cuero cabelludo y el craneo en su camino hacia el cerebro, hace que el
voltaje necesario para alcanzar la profundidad requerida tenga que ser en ocasiones muy
elevado. Esto puede generar molestias o dolor en las personas mas susceptibles. Esta
circunstancia, unida a su elevado coste y a que tiene que ser empleada en un entorno

meédico supervisado, se soluciona empleando otras técnicas no invasivas como la EMT.

La EMT se fundamenta en el principio de induccion electromagnética descubierto por
Faraday en 1831. Este principio consiste en que un campo eléctrico genera un campo
magneético perpendicular a él. En la EMT se aplica una corriente eléctrica a través de una
bobina o condensador, que es un material conductor, lo que produce un campo magnético
que varia en el tiempo. Ese campo magnético penetra en el craneo y las meninges y origina

una corriente eléctrica secundaria en el tejido cerebral que produce una despolarizacion
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neuronal1s. Esto significa que el campo magnético no estimula directamente a las neuronas,
sino que lo que las estimula es el campo eléctrico que este genera. En otras palabras, la
EMT permite inducir una corriente eléctrica a nivel cerebral mediante la aplicacion de pulsos
magnéticos. Es generalmente aceptado que el pulso de EMT puede modificar la actividad
cortical a 1,5-2 cm de profundidad. La corriente eléctrica actua de este modo sobre las
células neuronales, excitandolas o inhibiéndolas. Que se exciten o se inhiban depende de
la forma, el tamafio, orientacién de la bobina, la intensidad del campo magnético y la

frecuencia y duracion de los pulsos. Los pulsos se pueden aplicar de distintas formas14,1s:

e La EMT de pulso simple produce un unico pulso sobre una determinada region del
cerebro. Por ejemplo, se puede aplicar un pulso cada 3 segundos o mas,
produciendo estos una excitacion de la corteza subyacente.

e La EMT de pulsos pareados, donde se aplican 2 pulsos que pueden ser de igual
intensidad o diferente intensidad y también se pueden aplicar en la misma parte de
la corteza cerebral o en diferentes zonas.

e La EMT repetitiva (EMTr) con la que se crea un tren de pulsos de baja o de alta
frecuencia durante tiempos muy cortos (de milésimas de segundo) lo que provoca
cambios que pueden perdurar en el tiempo mas alla de la sesion donde se estan
aplicando. El protocolo convencional hace referencia a la aplicacién de pulsos unicos
repetidos regularmente a alta frecuencia (>1Hz), aumentado el flujo sanguineo en el
area estimulada e incrementando la actividad cerebral, o baja frecuencia (<1Hz),
disminuyendo la actividad cerebral del area estimulada, lo que se conoce como
inhibicion neuronal. Destacar que la EMTr tiene un perfil de seguridad bien
establecido y modula la capacidad cerebral sin necesidad de anestesia, cirugia o

induccidén de convulsiones13,14.

Estudios recientes1s sugieren que la estimulacion de la corteza prefrontal no invasiva con
la estimulacion transcraneal podria reducir rapidamente los pensamientos suicidas, ya que
la corteza prefrontal esta altamente inervada por fibras serotoninérgicas, y son
precisamente esta fibras las que regulan el estado animico. Si estas vias se ven afectadas
por una reduccion significativa de serotonina, causadas por un descenso de la union de los
transportadores de esta, podria constituir un comportamiento anémalo y el individuo es
propenso a tener emociones y conductas violentas y suicidas1o. Por lo tanto, la aplicacion
de la EMT genera cambios en estas fibras, lo que conduce a las personas a reducir las

conductas suicidas17.
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1.4  Efectos secundarios y eficacia de la EMT

Aun siendo una técnica utilizada en la actualidad, no se conoce a la EMT el efecto que tiene
a nivel celular en el sistema nervioso14. Algunos de los principales efectos secundarios
causados por la EMT son1s:

e Convulsiones causadas por estimulos simples sobre areas corticales estimuladas.

o Cefaleas causadas por un incremento de tension en musculos craneales.

e Efectos transitorios en el umbral auditivo por lo que ese recomienda la utilizacion de

tapones auditivos durante el proceso.

Se ha comprobado como estos efectos secundarios, a largo plazo, son minimos o nulosis.
Sin embargo, ciertos aspectos generales como la edad o patologias previas del paciente
pueden producir algun efecto adverso. Es necesario tener en cuenta que la aplicacion de
EMT debe mantenerse alejada de dispositivos especiales como marcapasos cardiacos o
implantes bioelectronicos1s.

La eficacia de la EMT se ha estudiado a través de diversas enfermedades del sistema
nervioso central, en concreto, en enfermedades neuroldgicas, enfermedades psiquiatricas
y en pediatriai3. La aplicacion terapéutica de la EMT se ha estudiado en diversas
enfermedades psiquiatricas14, entre ellas se encuentran los trastornos depresivos, en
concreto se ha estudiado en la depresion mayor, en ella se ha revelado que el tratamiento
adquiere beneficios en diversas funciones cognitivas que pueden verse afectadas por el
estado depresivo. Ha sido de igual modo en trastornos de ansiedad, siendo efectiva y

devolviendo a los pacientes su actividad normal.

Dentro de las enfermedades psiquiatricas, se ha estudiado en trastornos del espectro de la
esquizofrenia, pero dado la complejidad de esta enfermedad no han podido concluir sus
efectos en los sintomas en el conjunto de la enfermedad, pero si ha ayudado en ciertos

sintomas.

Ademas de estas, se ha comprobado que, en trastornos del neurodesarrollo, es util, como
por ejemplo en el sindrome de Tourette, la EMT es eficaz frente a los tics que desarrolla el
paciente en edad infantil. Al igual que en el trastorno del espectro autista puede mejorar el

rendimiento en tareas dependientes afectadas por el trastorno del espectro autista.

También se ha demostrado que la EMT es eficaz en cuanto a diversos trastornos adictivos,

como son la nicotina, cocaina y alcohol, pero no existen muchos estudios en este campo,
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lo que conduce a que se hagan mas estudios y se investigue mas para la eficacia del

tratamiento sobre los trastornos adictivos.

Para las habilidades como la memoria, percepcion o la atencidon también pueden ser
moduladas con la EMTr, de modo, que frente al dafio cerebral podria resultar una alternativa
comprometedora. Por ultimo, mencionar la eficacia de la EMT en enfermedades
neurogenerativas como son la enfermedad del Parkinson y la enfermedad del Alzheimer,
ya que en la enfermedad del Alzehimer mejora habilidades del lenguaje y en la enfermedad
del Parkinson, junto con ejercicios de movilidad, mejora las funciones motoras de estos

pacientes.

Asimismo, diferentes estudios han demostrado que la aplicacién diaria de EMTr sobre la
corteza prefrontal izquierda es un protocolo util para tratar la depresion1e. Se piensa que
esto es posible porque la aplicacion de la EMT en la corteza prefrontal regula el control
emocional que ejerce el sistema limbico. Igualmente, recientes estudios sugieren que
estimular la corteza prefrontal de forma no invasiva con EMT podria reducir rapidamente el
pensamiento suicidazo, ya que parece haber también un fallo de regulaciéon de impulsos

emocionales.

2. Aplicabilidad

Si tenemos en cuenta el numero de personas que fallecieron por suicidio o lesiones
autoinflingidas, que en el afio 2018 alcanzaron 3.539, la aplicacion clinica de este estudio
queda justificada. Es importante destacar que con este estudio pretendemos determinar la
eficacia de la EMT, tratamiento con demostrada efectividad en otros trastornos, en
pacientes con ideacion suicida que se encuentren hospitalizados en la unidad de agudos
psiquiatria, en el Hospital Naval de Ferrol. Para ello aplicaremos un protocolo de EMTr
sobre la corteza prefrontal izquierda a pacientes con ideacion suicida. La aplicacion de
pulsos de EMTr durante 3 dias, nos ayudara a determinar si esta técnica es eficaz.
Consideramos que el saber si esta técnica es efectiva o no en pacientes alcohdlicos puede

ayudar a mejorar la situacion de los pacientes con ideacién suicida.

3. Hipotesis

3.1  Hipdtesis nula (Ho):
e La aplicacién de la EMTr en pacientes alcohdlicos con riesgo suicida no disminuye

la conducta de ideacion suicida.
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3.2 Hipdtesis alternativa (Ha):
e La aplicacion de la EMTr en pacientes alcohdlicos con riesgo suicida si disminuye la

conducta de ideacion suicida.

4. Objetivos

De acuerdo a las hipétesis planteadas, se desarrollaran los siguientes objetivos:

4.1  Objetivo general:
e Determinar sila EMTr es eficaz en la prevencion de la ideacion suicida en pacientes

alcohdlicos del Hospital Naval de Ferrol.

4.2  Objetivo especifico:
e Conocer si los factores sociodemograficos (edad y sexo) son determinantes en la
eficacia de la EMTr.

e Comprobar si el grado de alcoholismo influye en la eficacia de la EMTr.

5. Metodologia

5.1 Busqueda de informacion
Para la formacion de este estudio se ha realizado una busqueda bibliografica en las
principales bases de datos. Las bases de datos utilizadas fueron Pubmed, Scopus, Web of
Science (WOS), Dialnet y CINHAL.

El periodo de busqueda de la informacion abarca 10 afos, debido a la escasa informacion

que encontramos al realizar la estrategia de busqueda.

L 1] ”

Las palabras claves utilizadas han sido: “suicide ideation”, “suicide”, “Transcranial Magnetic

” o« LEE 13

Estimulation”, “alcoholism”, “alcoholic patients”, con sus respectivas traducciones al espariol
para ampliar el rango de busqueda, utilizando los operadores booleanos AND y OR en

Pubmed.

Una vez realizada la busqueda en las distintas bases de datos, nos encontramos con estos

resultados:
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Tabla 1. Estrategia de busqueda bibliografica

Bases de datos | Palabras Clave Filtros de Resultados Resultados
Bisqueda Encotrados Seleccionados
“Suicidal
ideation”
10 anos
“Alcoholism” ” T
Pubmed ) . diomas: inglés, 5 1
Transcranial espafiol y
magnetic portugués
stimulation”
“Suicidal
ideation”
10 afios
“Alcoholism” i .y
Scopus ) . iomas: inglés, 21 5
Transcranial espafiol y
magnetic portugués
stimulation”
“Suicidal
ideation”
10 afios
“Alcoholism” - "
Web of Science . . RN IS 60 16
Transcranial espafiol y
magnetic portugués
stimulation”
“Suicidal
ideation”
10 anos
“Alcoholism” _ o
CINHAL ) . Idiomas: inglés, 5 3
Transcranial espafiol y
magnetic portugués
stimulation”
“Ideacion
suicida”
“Alcoholismo”
Dialnet 10 afios 26 5
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“Estimulacion
magnética

transcraneal”

5.2 Tipo de disefio seleccionado
El proyecto que se propone es un estudio experimental de intervencion con un ensayo

clinico aleatorizado con enmascaramiento y ciego simple, en el que se crearan dos grupos:

e Grupo experimental: los pacientes incluidos en este grupo recibiran tratamiento de
EMTr.
e Grupo control: los pacientes incluidos en este grupo recibiran tratamiento de EMTr

falsa.

5.3 Ambito y muestra de estudio
El estudio se llevara a cabo en el Hospital Naval de Ferrol, perteneciente al area sanitaria
de Ferrol e integrada en el Servicio Gallego de Salud (SERGAS), en el area de agudos de

psiquatria.
La poblaciéon de estudio debera incluir los siguientes criterios de inclusion y de exclusion:
a) Criterios de inclusion

e Pacientes hombres y mujeres entre 15 y 39 afnos que estén ingresados en agudos
psiquiatria en el hospital Naval de Ferrol con ideacion suicida en un periodo = 2
semanas.

e Pacientes con dependencia alcohdlica.

e Pacientes con nivel de abstinencia leve.

e Pacientes que decidan participar de forma voluntaria.
b) Criterios de exclusion

e Pacientes con alguna enfermedad neurolégica o de salud mental.

e Pacientes consumidores de otras drogas.

El tamafio de la muestra que se empleara en el estudio sera determinado mediante la

calculadora para tamaro muestral de la web finisterra.com

(https://www.fisterra.com/mbe/investiga/muestra_casos/casos controles.asp). Se determind

que el tamafo de la muestra minimo es de 45 casos, teniendo en cuenta un nivel de
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confianza del 95%. Indicar que se ha considerado un incremento de la muestra de un 15%

para compensar pérdidas posibles de pacientes durante el estudio.

Tabla 2. Calculadora para tamafio muestral (fuente: fisterra.com)

COMPARACION DE DOS PROPORCIONES

(Se pretende comparar si las proporciones son diferentes)

Indigque nimero del tipo de test

|Tipo de test (1.unilateral o Z.bilateral)

[ 2|

BILATERAL|

|Nivel de confianza o seguridad {1-a)

a5%|

|Poder estadistico

an%|

| P, (proporcion en el grupo de refarencia, sham TMS)

50%)

| P (proporcién en el grupo del nuevo tratamiento, tratamiento TMS)

80%|

[TAMARO MUESTRAL (n)

as|

EL TAMANO MUESTRAL AJUSTADO A PERDIDAS

|Propercion esperada de pérdidas (R)

15%)

[MUESTRA AJUSTADA A LAS PERDIDAS

45]

Beatriz Lopez Calvifo

Salvador Pita Ferndndez

Sonia Pértega Diaz

Teresa Seocane Pillado

Unidad de epidemiologia clinica y bioestadistica
Complexo Hospitalario Universitario A Corufia

A los pacientes que voluntariamente decidan participar en el estudio se les entregara un

informe donde se recoja el propdsito de la investigacion y los posibles beneficios, molestias

o inconvenientes del tratamiento (Anexo l). Los datos recogidos de su historia clinica

tendran caracter confidencial. Asimismo, los pacientes que decidan participar en el estudio

deberan firmar el Consentimiento informado (Anexo lI).

5.4 Establecimiento de variables

Las variables que se recogeran en este estudio seran las siguientes:

a) Variables sociodemogréficas:

e Edad

e Sexo

b) Nivel de alcoholismo:

Para detectar si los pacientes son dependientes o0 no del alcohol, se pasara la escala

validada CAGE21, que es un instrumento validado en nuestro pais. Es un cuestionario
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heteroadministrado que consta de 4 items, 3 de ellos exploran aspectos subjetivos de la
persona con relacién a su consumo de alcohol y el ultimo en relacidon con la abstinencia
alcohdlica. Es de respuesta dicotomica (Si/No). En cada item a evaluar, la respuesta
afirmativa vale 1 punto y la respuesta negativa 0 puntos. Una respuesta positiva es un indice
de sospecha de dependencia y el resultado daria al paciente como bebedor social, dos
respuestas positivas indican un consumo de riesgo, tres respuestas positivas indicaran un
consumo perjudicial y por ultimo todos los items afirmativos seran un indicativo de
dependencia alcohdlica. Tiene una elevada sensibilidad, del 65-90% y una especificidad
del 88-100%:22. Las ventajas de este instrumento es que es econdmico, rapido y no necesita

personal cualificado para su aplicacion (Anexo llI).
c) Nivel de abstinencia:

Para determinar el nivel de abstinencia de los pacientes se aplicara la escala CIWA-Ar
(Clinical Institute Withdrawal Assessment for Alcohol Scale)23. Esta escala evalua la
intensidad del sindrome de abstinencia. Consta de 10 items, la puntacion total de la escala
permite diferenciar entre sindrome de abstinencia leve (<10), moderado (10-20) y grave
(>20) (Anexo IV).

d) Escala de Riesgo suicida

Para medir el riesgo suicida de cada paciente se empleara la Escala de Ideacién Suicida
de Becks (SSI). La SSI es una escala que cuantifica y evalua la gravedad de los
pensamientos suicidas, grados de seriedad e intensidad con el que el paciente esta
pensando en suicidarse. Es una escala de 19 items que precisa ser completada por el
examinador en el contexto de una entrevista clinica semiestructurada. Se divide en cuatro
secciones que recogen caracteristicas relativas a la actitud hacia la vida/muerte,
pensamientos o0 deseos suicidas, plan de intento de suicidio y realizacion del intento
planeado. Por cada item hay tres alternativas de respuesta que indican un grado creciente
de gravedad y/o intensidad de la intencionalidad suicida. Cada item se valora de 0-2 y el
rango de puntacion total es de 0-38 puntos, considerando que una puntuacion igual o mayor
a uno es indicativa de riesgo suicida, indicando que a mayor puntuacion mas se eleva la

ideacion suicida. (Anexo V).

e) Tiempo de estancia en agudos psiquiatria

El tiempo se medira en semanas, dependiendo del tiempo que tome realizar nuestro

estudio.
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5.5 Analisis de datos
El analisis estadistico se realizara con el programa SPSS Statistics para Windows 23.0. Se
realizara un analisis descriptivo de todas las variables recogidas, donde las variables
cuantitativas se resumiran como media, desviacion tipica, mediana y rango y los resultados
de las variables cualitativas seran expresados como frecuencias absolutas y porcentajes,

junto con el 95% intervalo de confianza.

La comparacion de las variables numeéricas entre grupos se realizara mediante el test T de
Student o el test de Mann-Whitney segun proceda, mientras que la comparacion de
porcentajes se abordara mediante el test Chi-cuadrado o el test exacto de Fisher, tras la
comprobacion de la normalidad de las variables cuantitativas mediante el test de

Kolmogorow-Smirnov.

Todos los test se realizaran con un planteamiento bilateral, considerandose significativos

valores de p<0,05.

5.6 Procedimiento
La estimulacion magnética transcraneal se llevara a cabo con un Estimulador MagPro R30
(MagVenture) incorporado a un brazo super flexible y un MC-B70 de 97 mm en forma de

mariposa bobina con un angulo de curvatura de 150 °.

La amplitud de la onda en nuestro protocolo se calculara en base al umbral motor en reposo
de cada sujeto. Esta es la amplitud de pulso minima necesaria para causar una respuesta
motora visible (contraccion del dedo de la mano derecha) cuando se aplica sobre la corteza
motora izquierda en al menos 3 veces de cada 5 pulsos. Debido a que esta medida varia

entre sujetos, sera necesario calcularla para cada uno de ellos.

Para el tratamiento con EMT los sujetos se sentaran en una silla semireclinada, con un
soporte de espuma para reclinar la cabeza. Esta silla estara situada en un lugar sin ruidos,
aislado y tranquilo. Se aplicara la EMTr en la corteza prefrontal izquierda, estando situada
la misma 6 cm anterior al area motora del pulgar derecho. Se aplicara la EMTr con un
umbral de 120% el umbral motor, a 10 hercios (Hz), un tren de pulsos de 5 segundos de
duracion, con un intervalo entre trenes de 10 segundos por 30 minutos, 3 veces al dia

durante 3 dias.

Los pacientes del presente estudio seran seleccionados de acuerdo con las puntuaciones
obtenidas en la escala CAGE, siendo necesaria una puntuacion minima de tres puntos, la

escala CIWA-Ar, en la que la puntuacién obtenida no podra ser mayor de 10 puntos, para
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asegurar que el nivel de abstinencia alcohélica no interfiera en nuestro proyecto y por ultimo
la escala de Ideaciéon Suicida de Beck, donde los pacientes seleccionados seran aquellos
cuya puntuacion sea mayor o igual a 1 punto. Esta ultima escala sera también utilizada para
recoger los datos sobre la eficacia del tratamiento de la EMT, por lo tanto, los pacientes que
sean seleccionados seran sometidos a ella durante controles periodicos a lo largo de las
sesiones y volveran a realizar dicha escala, una vez terminadas todas las sesiones, para
comprobar los posibles cambios que se hayan producido y estos compararlos con los datos

anteriores y entre grupos.

Asimismo, realizaremos dos grupos en los cuales vamos a estudiar la eficacia de la EMTr,
al grupo control aplicaremos la “falsa” EMTr y al grupo experimental aplicaremos la EMTr

real. Ambos recibiran las mismas sesiones en el mismo tiempo determinado.

5.7 Limitaciones

En nuestro proyecto, podemos encontrarnos limitados por el tamafio muestral, aunque para
nuestro estudio, este tamano sea suficiente, al ser reclutados de un unico centro, los
resultados podrian no ser extrapolados a la poblacion general. Ademas, en nuestro
proyecto incluimos unicamente a pacientes alcohdlicos con abstinencia alcohdlica leve, lo
cual no podria ser demostrada en pacientes alcohdlicos en general.

Ademas, a la hora de la clasificacidén del paciente en abstinencia alcohdlica leve, moderada
o grave, contamos con la informacién propia del paciente segun las respuestas que aporte
en la prueba CIWA-Ar, la cual esta puede no ser del todo cierta si el paciente se siente
atacado por el tipo de preguntas que pueden realizarse.

Otra de las limitaciones que podemos encontrarnos en este proyecto, es que al ser
pacientes que estan hospitalizados en el Hospital Naval de Ferrol, en el area de agudos
psiquiatria, estos pueden estar sometidos a otros tratamientos psiquiatricos que puedan
interferir con el nuevo tratamiento al que nosotros lo someteremos, dando resultados que

pueden obstaculizar el objetivo.

6. Plan de trabajo

Nuestro plan de trabajo esta estipulado para llevarlo a cabo en un periodo de 12 meses, en
los cuales se repartiran las tareas. El plan de trabajo que se propone se presenta en la

siguiente tabla (Tabla 3):
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Tabla 3 Cronograma plan de trabajo

ene. febr. mzo. abr. may. jun. sept. oct. nov. dic. ene. febr.

2020 2020 2020 2020 2020 2020 2020 2020 2020 2020 2021 2021

Busqueda de
informacion
Revision
bibliografica

Aprobacion
comité de ética

Seleccién
tamaino muestral

Fase recogida de

Registro/Analisis
de datos _

Difusion de los

resultados ]

Busqueda de informacién: el tiempo estimado aproximadamente sera de tres meses, lo
cual se realizara al inicio del estudio.

Revision bibliografica: una vez realizada la busqueda de informacion, pasaremos a hacer
una revision bibliografica sobre los articulos que podemos encontrar relacionado con los
temas a tratar en este estudio.

Aprobacion comité de ética: aproximadamente esta fase, se prolongara durante un mes,
en el cual, hasta obtener respuesta, dedicaremos tiempo a continuar con la revision
bibliografica del estudio.

Seleccion del tamafio muestral: esta fase sera la indicada para calcular el numero de
pacientes estimados para poder realizar el estudio y que este sea efectivo.

Fase de recogida de datos: una vez obtenido el tamafio muestral, dedicaremos tiempo a
realizar el estudio a cada paciente, lo que se estima llevara un tiempo aproximado de 6
meses.

Registro/Analisis de datos: a medida que la fase de datos esté iniciada, recogeremos
todos los datos oportunos para el estudio, a medida que el tratamiento avanza, para asi a
posteriori poder hacer una comparacion de los datos y llegar a una conclusion final.
Difusion de los resultados: al finalizar el estudio, los resultados finales, indicaran si el
estudio ha sido efectivo o no. Para llegar a la conclusién iremos comparando los resultados

obtenidos durante el registro y analisis de los datos. Este periodo sera aproximadamente
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de 4 meses. Una vez concluidos los resultados, se pasara a la fase de difusion de los

mismos.

7. Aspectos éticos

Para la realizacion del presente estudio primeramente se solicitara permiso por el Comité
de ética de la Investigaciéon Coruna-Ferrol (Anexo VI). Este es el érgano competente y
encargado de la valoracién ética, metodolégica y legal de los estudios de investigacion con
seres humanos, material bioldgico o sus datos de caracter personal que tienen lugar en el

Area Sanitaria de Ferrol y de A Corufia.

Una vez obtenido este permiso, se pasara a solicitar los permisos éticos y administrativos
pertinentes a la Gerencia de Gestion Integrada de Ferrol, con el fin de cumplir las garantias

ético-legales vigentes (Anexo VII).

Este estudio seguira los principios éticos de investigacion, asi como la normativa sobre la
proteccion de datos personales. Por lo tanto, se realizara segun lo establecido por el mismo

y de acuerdo con la Declaracion de Helsinkiz4.

Para dar cumplimiento a la Normativa de la Ley de proteccion de datos conforme a lo
dispuesto en el Reglamento General de Proteccion de Datos (Reglamento UE 2016-679 del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 27 de abril de 201625) y la Normativa Espafiola sobre
Proteccion de Datos de Caracter Personal vigente (Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre,
de proteccién de Datos Personales y garantia de los derechos digitaleszs), se solicitara a
todos los pacientes que participen en este estudio la firma del consentimiento informado
especifico (Anexo Il). Ademas, se les facilitara a los participantes una hoja informativa,
donde se les explicara el disefio y el fin del estudio, informandoles que la participacion en

el mismo es voluntaria (Anexo I).

La investigadora principal e investigadores colaboradores declaran la inexistencia de
conflicto de interés relacionado con el estudio proyectado, y se comprometeran a que los
datos recogidos sigan un anonimato estricto, respetando la Ley de Proteccidén de Datos de
Caracter Personal (LOPD) (Ley Orgéanica 15/1999, de 13 de diciembre2s), asi como la Ley
reguladora del consentimiento informado (Ley 3/2001, de 28 de mayo27) (Anexo VIil)
(Anexo IX).
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8. Plan de difusion de resultados

Una vez finalizado el estudio, se procedera a la difusion de los resultados en simposios,
congresos, jornadas y en revistas cientificas, tanto internacionales como nacionales. Se
seleccionaran las revistas a las cuales enviaremos el articulo basandonos en su factor de
impacto y relevancia con el tema de estudio. El factor de impacto se define como el niumero

de veces que, por término medio, se cita un articulo reciente (correspondientes a los dos

ultimos dos afos) publicado en dicha revista. Para ello se realizd6 una busqueda en
“Scimago”27 publicada en 2018 (Tabla 3) (Tabla 4).

Tabla 4. Revistas cientificas internacionales con mayor impacto en enfermeria

Revista Factor de
Impacto
20515545,17238617 World Psychiatry 7.559 Estados Unidos
17517885 Early Intervention 1.421 Reino Unido
in psychiatry

Administration and
Policy in Mental
15733289,0894587X 1.147 Alemania
Health and Mental
Health Services

Research

Internacional Reino Unido
Journal of Mental
17524458 0.815
Health Systems
Internacional
Journal of Mental
14458330,14400979 0.776 Reino Unido
Health Nursing
Journal of Reino Unido
Psychiatruc and
13510126 0.627
Mental Health

Nursing
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Tabla 5. Revistas cientificas internacionales con mayor impacto en neurociencia

ISSN Revista Factor de Pais
Impacto
19326203 PlosOne 2.776 Estados Unidos
15221598,0022307 Journal of 1.690 Estados Unidos
Neurophysiology
13882457 Clinical 1.634 Paises Bajos
Neurophysiology
16625153 Frontiers Behavior 1.486 Suiza
in Neuroscience
03064522 Neuroscience 1.484 Paises Bajos

Para hallar las revistas espafiolas de mayor impacto en el ambito sanitario acudimos a la
Fundacién Index al “Ranking Cuiden Citacion” realizado en 201829 y elaboramos la
siguiente tabla (Tabla 5):

Tabla 6. Revistas nacionales de mayor impacto

ISSN ‘ Revista ‘ Factor de Impacto
1132-1296 Index Enfermeria 1.250
1988-348X Revista ENE Enfermeria 0.919
1695-6141 Enfermeria global 0.675
1130-8621 Enfermeria clinica 0.508
1697-218X Nure Investigacion 0.344

También procederemos a la difusién de los resultados obtenidos a través de congresos y
jornadas nacionales e internacionales. Entre los nacionales los datos seran presentados en
el Congreso de la Sociedad Espafnola de Neurociencia, el Congreso de la Sociedad
Espafiola de Ciencias Fisiolégicas y las Jornadas para Jévenes Investigadores en
Neurociencia. Entre los internacionales los datos seran presentados en el Congreso
Internacional de la Society for Neuroscience y el Congreso Internacional de la Forum of

European Neuroscience.
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9. Financiacion de la investigacion

9.1 Recursos Necesarios
Para llevar a cabo este estudio, sera necesario poseer recursos tanto humanos como
materiales. Por lo tanto, realizaremos un presupuesto aproximado, con el fin de conocer los

costes que llevara realizar nuestro estudio.

La investigadora principal necesitara para el desarrollo de la investigacion, una pequeia
infraestructura en el hospital, la cual requiera de un despacho para la realizacién de las
entrevistas a los pacientes, esta area sera utilizada de forma espontanea por lo que no
generara un gasto a mayores en el estudio. En cuanto a los recursos tanto humanos y

materiales, sera desarrollado a continuacién (Tabla 7):

Tabla 7. Presupuesto del estudio

Recursos Humanos

Descripcion Cantidad Precio Unidad Precio Total
Investigador Principal 1 0 0

Experto en 1 1500€/mes 1500€/mes
Estadistica

Personal cualificado 2 1500€/mes 3000€/mes

para aplicar el

tratamiento

Recursos Materiales

Descripcion Cantidad Precio Unidad Precio Total

Material Fungible

- Boligrafos - 20 - 0,4€ - b€

- Libretas - 2 - 3€ - 6€

- Paquete de -1 - 6€ - 6€
folios A4

- Sobres - 500 - 0,6€ - 30€

- Fotocopias - 2000 - 0,05€ - 100€
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Material Inventariable

- Ordenador -1 - 0 - 0
(Propio
investigador)

- Disco duro 500 -1 -0 - 50€
GB

Otros Gastos

Descripcion Cantidad Precio Unidad Precio Total
Desplazamiento 1000€
Congresos 5 4000€
Dietas y alojamiento 2500€

Presupuesto total del estudio

Descripcion Precio Total
Recursos humanos 4500€
Recursos materiales 197€

Otros gastos 7500€

Total 12197€

9.2 Posibles fuentes de financiacion

Para el desarrollo del estudio se solicitaran ayudas econdmicas a diferentes instituciones:

e Horizonte 2020: Esta institucién esta planteada para financiar proyectos que se
incluyan en diferentes areas, entre ellas el area de la salud, cambio demografico
y bienestar, proporcionando beneficios directos a los ciudadanos.

e ElFondo de Investigacion en Salud: organizan y articula la investigacion en salud

a nivel nacional.
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ial: concede

becas econdmicas para llevar a cabo proyectos de investigacion relacionados
con la mejora de la calidad y la seguridad de pacientes.

e Becas investigacion Obra Social® LaCaixa”: es un programa de investigacion en
el que se apoya la investigacion cientifica de excelencia en los ambitos de las

ciencias de la vida y de la salud.
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ANEXOS

Anexo I: Hoja de Informacion al /la paciente adulto/a

TiTULO DEL ESTUDIO: Efectividad del tratamiento de la TMS en la ideacidn suicida en

pacientes alcohdlicos.

INVESTIGADOR: Ruth Gonzalez Peleteiro
CENTRO: Hospital Naval de Ferrol

Este documento tiene por objeto ofrecerle informacion sobre un estudio de investigacion
en el que se le invita a participar. Este estudio fue aprobado por el Comité de Etica de la

Investigacion de A Corufia — Ferrol, obteniendo el codigo xx/xx.

Si decide participar en el mismo, debe recibir informacion personalizada del investigador,
leer antes este documento y hacer todas las preguntas que precise para comprender los
detalles sobre el mismo. Si asi lo desea puede llevar el documento, consultarlo con otras

personas y tomar el tiempo necesario para decidir si participa o no.

La participacion en este estudio es completamente voluntaria. Ud. puede decidir no
participar o, se acepta hacerlo, cambiar de parecer retirando el consentimiento en cualquier
momento sin dar explicaciones. Le aseguramos que esta decision no afectara a la relacion
con los profesionales sanitarios que le atienden ni a la asistencia sanitaria a la que Ud. tiene

derecho.
¢ Cual es la finalidad del estudio?

El propdsito de este estudio es conocer la efectividad de una intervencion terapéutica con

el fin de prevenir la ideacién suicida en pacientes alcohdlicos.
¢ Por qué me ofrecen participar a mi?

Ud. es invitado a participar porque cumple con los criterios de inclusion establecidos: es
una persona entre 15 y 39 anos, alcohdlica, y que tuvo o tiene ideacién autolitica en algun

momento de su ingreso en el Hospital Naval de Ferrol.
¢En qué consiste mi participacion?

Su participacion en el estudio se realizara en tres fases: Evaluacion inicial, intervencién y

evaluacion final.

En la evolucidn inicial y la final, se realizara de la misma manera y se utilizaran los siguientes

instrumentos:
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- Test CAGE: este permite detectar la dependencia alcohdlica de cada paciente.
- Escala CIWA-Ar: esta escala permite evaluar el sindorme de abstinencia alcohdlica.

- Escala de Intencionalidad Suicida de Beck: esta escala nos permitira medir el riesgo

suicida de cada paciente.
Por lo tanto, al finalizar a intervencién se volveran a emplear los mismos instrumentos.

Habra dos tipos de intervencion, la asignacion a cada una de ellas se realizara de forma

aleatorizada.
Su participacion tendra una duracion total estimada de 4 meses.
¢ Qué molestias o inconvenientes tiene mi participacion?

Su participacion en el estudio puede implicar molestias adicionales como son cefaleas leves
por el tratamiento al que se va a someter. Ademas del inconveniente del tiempo empleado
durante las sesiones, ya que constara de un minimo de 2 sesiones a la semana, durante
un periodo estimado de 4 semanas.

¢ Obtendré algun beneficio por participar?

Usted recibira sesiones individuales del tratamiento al que sera sometido, este podra ser
beneficioso para su estado psicologico ya que con este tratamiento lo que buscamos es

que no tenga ideacioén suicida.

Esta investigacion pretende descubrir nuevos tratamientos para prevenir la ideacion suicida
en pacientes alcohdlicos. Esta informacion podra ser de utilidad en un futuro para otras

personas.
¢Recibiré la informacién que se obtenga del estudio?

Si Ud. lo desea, se le facilitara un resumen de los resultados del estudio.
¢ Se publicaran los resultados de este estudio?

Los resultados de este estudio seran remitidos a publicaciones cientificas para su difusion,

pero no se transmitira ningun dato que permita la identificacion de los participantes.
Informacioén referente a sus datos:

La obtencién, tratamiento, conservacion, comunicacién y cesion de sus datos se hara
conforme a lo dispuesto en el Reglamento General de Proteccion de Datos (Reglamento
UE 2016-679 del Parlamento europeo y del Consejo, de 27 de abril de 2016) y la normativa

espafola sobre proteccion de datos de caracter personal vigente.
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La institucion en la que se desarrolla esta investigacion es la responsable del tratamiento

de sus datos, pudiendo contactar con el Delegado/a de Proteccion de Datos a través de los
siguientes medios: correo electronico: |G /o

Los datos necesarios para llevar a cabo este estudio seran recogidos y conservados de
modo Seudonimizados (Codificados), la seudonimizacién es el tratamiento de datos
personales de manera tal que no pueden atribuirse a un/a interesado/a sin que se use
informacion adicional. En este estudo solamente el equipo investigador conocera el codigo

que permitira saber su identidad.

La normativa que regula el tratamiento de datos de personas, le otorga el derecho a acceder
a sus datos, oponerse, corregirlos, cancelarlos, limitar su tratamiento, restringir o solicitar
la supresiéon de los mismos. También puede solicitar una copia de éstos o que ésta sea

remitida a un tercero (derecho de portabilidad).

Para ejercer estos derechos puede Ud. dirigirse al Delegado/a de Proteccion de Datos del

centro a través de los medios de contacto antes indicados o al investigador/a principal de
este estudio en el correo electronico: GG /o (o -

Asi mismo, Ud. tiene derecho a interponer una reclamacion ante la Agencia Espanola de

Proteccion de datos cuando considere que alguno de sus derechos no haya sido respetado.

Unicamente el equipo investigador y las autoridades sanitarias, que tienen el deber de
guardar la confidencialidad, tendran acceso a todos los datos recogidos por el estudio. Se
podra transmitir a terceros informacion que no pueda ser identificada. En el caso de que
alguna informacién se transmita a otros paises, se realizara con un nivel de proteccion de

datos equivalente, como minimo, al establecido por la normativa espafola y europea.

Al finalizar el estudio, o el plazo legal establecido, los datos recogidos seran eliminados o
guardados anénimos para su uso en futuras investigaciones segun lo que Ud. escoja en la

hoja de firma del consentimiento.
¢Existen intereses econdmicos en este estudio?

No, esta investigacion forma parte de un trabajo de fin de grado. La investigadora principal
no sera remunerada por las actividades a realizar ni recibira una retribucion especifica por

la dedicacion al estudio.

Ud. no sera retribuido por participar. Es posible que de los resultados del estudio se deriven
productos comerciales o patentes; en este caso, Ud. no participara de los beneficios

econdmicos originados.

Efectividad del tratamiento de la EMT en la ideacion suicida en pacientes alcohdlicos



31

¢, Como contactar con el equipo investigador de este estudio?

Ud. puede contactar con Ruth Gonzalez Peleteiro en el teléfono |l Y/o e! correo
electronico

Muchas gracias por su colaboracién
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Anexo II: Documento de Consentimiento para la participacion en un estudio de investigacion
TITULO del estudio: Efectividad del tratamiento de la TMS en la ideacién suicida en

pacientes alcohdlicos.

Lei la hoja de informacién al participante del estudio arriba mencionado que se me
entreg0, pude conversar con: Ruth Gonzalez Peleteiro y hacer todas las preguntas

sobre el estudio.

Comprendo que mi participacion es voluntaria, y que puedo retirarme del estudio
cuando quiera, sin tener que dar explicaciones y sin que esto repercuta en mis

cuidados médicos.

Accedo a que se utilicen mis datos en las condiciones detalladas en la hoja de

informacion al participante.

Presto libremente mi conformidad para participar en este estudio.

Al terminar este estudio acepto que mis datos sean:
O  Eliminados

[1 Conservados anonimizados para usos futuros en otras investigaciones

Fdo.: El/la participante, Fdo.: El/la investigador/a que solicita el

con

~

Nombre y Apellidos: Nombre y Apellidos:

Ruth Gonzalez Peleteiro

Fecha: Fecha:
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1. ¢Le ha molestado alguna vez la gente criticandole su | S NO
forma de beber?

2. ;Ha tenido usted la impresién de que deberia beber | Si NO
menor?

3. ¢Se ha sentido alguna vez mal o culpable por su Sl NO
forma de beber?

4. ;Alguna vez lo primero que se ha planteado por la Sl NO

mafana ha sido beber para calmar sus nervios o
para librarse de la resaca?
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NAUSEAS Y VOMITOS: “;Se siente mal del

estomago? ;Ha vomitado?”

ANSIEDAD: “;Se siente nervioso?”

Temblor severo incluso con las manos en

reposo

0. Tranquilo
0. No nauseas ni vémitos (0 puntos) 1. Ligeramente ansioso
1. Nauseas ligeras sin vémitos (1 punto) 2. (2 puntos)
2. (2puntos) 3. (3 puntos)
3. (3puntos) 4. Moderadamente ansioso, reservado
4. Nauseas intermitentes con arcadas 5. (5 puntos)
improductivas (4puntos) 6. (6 puntos)
5. (5puntos) 7. Equivalente a estado de panico agudo, con
(6puntos) delirio grave
Nauseas contantes, arcadas
improductivas frecuentes y vomitos
(7puntos)
TEMBLORES: TRASTORNOS VISUALES: “; Esta viendo algo que
0. No temblor le inquieta?”
Temblor no visible, pero puede sentirse al 0. No hay
tacto 1. (1 punto)
(2 puntos) 2. Sensibilidad leve
(3 puntos) 3. Sensibilidad moderada
Temblor moderado con las manos 4. (4 puntos)
extendidas 5. Alucinaciones graves
(5 puntos) 6. (6 puntos)
(6 puntos) 7. Alucinaciones continuas

N o o s~ w DN =2 o

SUDORES PAROXISTICOS:

No sudor

Sudoracién leve en palmas de las manos
(2 puntos)

(3 puntos)

Sudoracion visible en la frente

(5 puntos)

(6 puntos)

Sudoracion profusa generalizada

TRASTORNOS TACTILES: “;Siente algo extrafio

en su piel?”

0.
1.

N o o b~ Db

No

Prurito, pinchazos, ardor o adormecimiento
leves

Leves

Moderados

(4 puntos)

Alucinaciones tactiles graves

(6 puntos)

Alucinaciones continuas
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AGITACION:

Actividad normal.

Actividad un poco mayor de lo normal
(2 puntos)

(3 puntos)

Moderadamente inquieto

(5 puntos)

(6 puntos)

N o o kw2 O

Se mueve sin cesar

TRASTORNOS AUDITICOS: “;Esta escuchando

algo que lo alarma?”

0.
1.

w

N o o b~

No

Intensidad o capacidad para asustarse muy
leve

(2 puntos)

Intensidad o capacidad para asustarse
moderada

(4 puntos)

Alucinaciones auditivas graves

(6 puntos)

Alucinaciones continuas

CEFALEA, SENSACION DE PLENITUD EN LA

CABEZA. No considerar la sensacion de

mareo.

No hay

Muy leve

Moderada
Moderadamente grave
Grave

Muy grave

I e e =

Extremadamente grave

ORIENTACION Y

ENTORPECIMIENTO DEL

SENSORIO: “;Qué dia es? {Ddénde esta? ;Quién

es?”

0.

Orientado

No puede anadir datos en serie
Desorientado para la fecha en menos de 2
dias de calendario

Desorientado para la fecha en mas de 2 dias
de calendario

Desorientado en lugar, persona o ambas

cosas.
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1.Deseo de vivir

0. Moderado a fuerte
1. Débil
2. Ninguno

2.Deseo de morir

3. Ninguno
4. Débil
5. Moderado a fuere

3.Razones para vivir/morir

0. Porque seguir viviendo vale mas que morir
1. Aproximadamente iguales
2. Porque la muerte vale mas que seguir viviendo

4 Deseo de intentar activamente el suicidio

0. Ninguno
1. Débil
2. Moderado a fuerte

5.Deses pasivos de suicidio

0. Puede tomar precauciones para salvaguardar la vida
1. Puede dejar de vivir/morir por casualidad
2. Puede evitar las etapas necesarias para seguir con la vida

6.Dimension temporal (duracion de la ideacion/deseo suicida)

0. Breve, periodos pasajeros
1. Por amplios periodos de tiempo
2. Continuo (crénico) o casi continuo

7.Dimensién temporal (frecuencia del suicidio)

0. Raro, ocasional
1. Intermitente
2. Persistente o continuo

8.Actitud hacia la ideacién/deseo

0. Rechazo
1. Ambivalente, indiferente
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2. Aceptacién

9.Control sobre la actividad suicida/eseos de acting out

0. Tiene sentido del control
1. Inseguro
2. No tiene sentido del control

10.Disuasivos para un intento activo (Familia, religién, irreversibilidad)

0. Puede no intentarlo a causa de un disuasivo
1. Alguna preocupacion sobre los medios pueden disuadirlo
2. Minima o ninguna preocupacion o interés por ellos

11.Razones para el intento contemplado

0. Manipular el entorno, llamar la atencion, vengarse
1. Combinaciénde 0y 2
2. Escapara, solucionar los problemas, finalizar de forma absoluta

12.Método (especificidad/planificacién del intento contemplado)

0. No considerado
1. Considerado, pero detalles no calculados
2. Detalles calculados/bien formulados

13.Método (accesibilidad/oportunidad para el intento contemplado)

0. Metodo no disponible, inaccesible. No hay oportunidad

1. El método puede tomar tiempo o esfuerzo. Oportunidad escasa
2. Método y oportunidad accesibles

3. Futura oportunidad o accesibilidad del método previsto

14.Sentido de “capacidad” para llevar adelante el intento

0. No tiene valor, demasiado débil, miedoso, incompetente
1. Inseguridad sobre su valor
2. Seguros de su valor, capacidad

15. Expectativas/espera del intento actual

0. No
1. Incierto
2. Si

16.Preparacién actual para el intento contemplado

0. Ninguna
1. Parcial (ej. Empieza a almacenar pastillas, etc.)
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2. Completa (ej. Tiene las pastillas, pistola cargada, etc.)

17 .Nota suicida

0. Ninguna
1. Piensa sobre ella 0 comenzada y no terminada
2. Nota terminada

18. Actos finales en anticipacion de la muerte (ej. testamento, podliza de seguros, etc.)

0. Ninguno
1. Piensa sobre ello o hace algunos arreglos
2. Hace planes definitivos o terminé los arreglos finales

19. Engafio/encubrimiento el intento contemplado

0. Reveld las ideas abiertamente
1. Frend los que estaba expresando
2. Intentd engafar, ocultar, mentir
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Anexo VI: Solicitud de permiso al Comité Autondémico de Etica de Investigacién Clinica de

Galicia

(CAEIG)

SERVIZO | Xerencla do Servizo
XUNTA DE GALICIA ™ ] GALEGO | Galego de Saide fBlICIB

CONSELLERIA DE SANIDADE de SALUDE

CARTA DE PRESENTACION DA DOCUMENTACION A REDE DE COMITES DE ETICA DA
INVESTIGAGION DE GALICIA

VD"

[ Ruth Gonzalez Peleteiro |

con teléfona:

& comas alectrdnico:

SOLICITA a avaliacion de:

B] Estudo nove de imvestigacian
] Resposta as aclaracions solicitadas polo Comite
[] Modificacion ou Ampliacion a outros centros dun estudio xa aprobado polo Comité

DO ESTUDO:

Titulo:
Efectividad del tratamiento de la EMT en la ideacion suicida en pacientes alcoholicos

Promotor:
[] MARCAR se o promotor & sin animo comercial e confirma que cumpre os requisitos
para a exencion de taxas da Comunidade AutGnoma de Galicia (mais informacion na
web dos comites)

Tipo de estudio:

Ensaio clinico con medicamentos

Investigacion clinica con produto sanitarios
[] Estudio Posawtorizacion con medicamento de seguimiento Prospectivo (EPA-5F)
[] Dutros estudios non catalogados nas categorias anteriores.

Investigadores e centros en Galicia:
Ruth Gonzalez Peleteiro

Carmen De Labra Pinedo

E xunte envio a decumentacion en base acs requisites que figuran na web da Rede Galega de CEls, e me
comprometo a ter disponibles para os participantes os documentos de consentimientoe aprobados en
galego e castelan.

Data:

Sinatura:

Rede de Comités de Etica da Investigacion
Xerencia. Servizo Galego de Saude
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Anexo VII: Solicitud acceso a base de datos y registros de GGIF

@::;w:‘:ﬁ Xewemola de Xestidn lnbegrada
du SALIDE| Ferre

SOLICITUDE DE ACCESO A BASES DE DATOS E REXISTROS DA XERENCIA DE XESTION
INTEGRADA DE FERROL (XXIF) PARA TRABALLOS DE INVESTIGACION DE ALUMNOS DE GRAO

En relacion o fraballo de investigacion que se describe no Anexo (I}
E Traballo Fin de Grao (TFG)

l_l Qutros traballos de investigacion (indicar a finalidade): ... e cn i

Datos do estudante;
Mome e apelidos: Ruth Gonzalez Peleteiro

Curso: 4° Enfermeria

Facultade/Universidade: Universidad de Enfermeria y Podologia Ferrol

Mome e apellidos: Carmen De Labra Pinedo
Centro/Facultade/Universidade: Universidad de Enfermeria v Podologia Ferrol
Servizo/Departamento/Unidade:

Categoria:

Solicitase a Direccion de Procesos de Soporte da XXIF, permiso para o acceso ds datos ou
rexistros solicitados no Anexo (1) para, a través da ferramenta que se describe/adxunta, obter a
mostra de datos necesanos que permita realizar o traballo proposto; comprometendose a respetar
a lexislacidon & normativa vixentes en relacion a estudos de investigacion, en particular referente a
lel de proteccion de datos, e reunir os requenmientos documentais eticos necesanos.

En Femol, a ........ de s nan de .vinnees
Sinatura do titorfa: Sinatura do alumno/a:
D Acceso concedido
|:| Acceso denegado
DI B B TS . .o ot et b e s emt chms shmas £ e s et s emd e b s bk o4 £t S £ bt &£ ema bh et s emt s e ea mas d et b s

Asdo: Dn®. Fernanda Ldpez Crecente

Directora de Procesos de Soporte da XXIF
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40



Anexo VIII: Compromiso Investigador Principal

D/D2.

Servicio/Unidad:

COMPROMISO DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL

Ruth Gonzalez Peleteiro ‘

Facultad de Enfermeria y Podologia ‘

Centro:

‘ Hospital Naval de Ferrol ‘

Hace constar:

v

Firma

Que conoce el protocolo del estudio:

Titulo:

| Efectividad del tratamiento de la TMS en la ideacidn suicida en pacientes
alcohdlicos

Caodigo del estudio:

XX/XX

Version:

‘xxxx

Que el citado estudio respeta las normas éticas aplicables a este tipo de
estudios de investigacion

Que participara como investigador principal en el mismo

Que cuenta con los recursos materiales y humanos necesarios para llevar a
cabo el estudio, sin que esto interfiera con la realizacion de otros estudios ni
con otras tareas profesionales asignadas

Que se compromete a cumplir el protocolo presentado por el promotor y
aprobado por el comité en todos sus puntos, asi como las sucesivas
modificaciones autorizadas por este Gltimo

Que respetara las normas éticas y legales aplicables, en particular la
Declaracion de Helsinki y el Convenio de Oviedo y seguira las Normas de
Buena Practica en investigacion en seres humanos en su realizacion.

Que los investigadores colaboradores necesarios son idoneos.

Efectividad del tratamiento de la EMT en la ideacion suicida en pacientes alcohdlicos
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Anexo IX: Compromiso del Investigador Colaborador

COMPROMISO DEL INVESTIGADOR COLABORADOR

D. Carmen De Labra Pinedo
Servicio
Centro:

Hace constar:
v" Que conoce el protocolo del estudio

Titulo: Efectividad del tratamiento de la TMS en la ideacion
suicida en pacientes alcoholicos

Codigo del promotor:

Version:

Promotor:

v" Que el estudio respeta las normas éticas aplicables a este tipo de
estudios de investigacion

v Que participara como investigador colaborador en el mismo

v Que cuenta con los recursos materiales y humanos necesarios para
llevar a cabo el estudio, sin que esto interfiera con la realizacion de
otros estudios ni con las otras tareas profesionales asignadas

v" Que se compromete a cumplir el protocolo presentado por el promotor
y aprobado por el comité en todos sus puntos, asi como las sucesivas
modificaciones autorizadas por este Gltimo

v Que respectara las normas éticas y legales aplicables, en particular a la
Declaracion de Helsinki y al Convenio de Oviedo y seguira las Normas de
Buena Practica en investigacion en seres humanos en su realizacion

En ,a de de

Firmado
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