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RESUMEN GRADE DEL ENSAYO CLINICO:

Efecto del tratamiento del trastorno depresivo crénico con psicoterapia especifica frente a no
especifica.

Schramm E, Kriston L, Zobel |, et al. Effect of Disorder-Specific vs Nonspecific Psychotherapy for Chronic Depression:
A Randomized Clinical Trial. .JAMA Psychiatry. 2017 Mar 1;74(3):233-242.

Abreviaturas: DE: desviacion estandar; DSM-IV: Diagnostic and Statistical Manual of Mental Disorders (Manual
Diagnodstico y Estadistico de trastornos mentales, 42 edicion); ECA: estudio controlado aleatorizado; EDM: episodio
depresivo mayor; HAMD-24: Escala de Depresién de Hamilton de 24 items; OR: odds ratio; SPSACC: Sistema de
Psicoterapia de Analisis Cognitivo-Conductual; SPsAp: Sistema de Psicoterapia (breve) de Apoyo. NNT: nimero
necesario a tratar con la intervencion para beneficiar a 1 persona mas que con el comparador; RAR: reduccion
absoluta del riesgo; RR: riesgo relativo; TDM: Trastorno Depresivo Mayor.

Nota sobre los instrumentos de medicion: Al final, en una adenda hacemos un breve resumen de los utilizados en
este estudio.

NOTA SOBRE NUESTROS CALCULOS: Para las variables dicotémicas, nosotros calculamos e informamos los beneficios
y riesgos hasta RAR y NNT, con sus intervalos de confianza (IC) al 90% y 95%, tanto por “incidencias crudas” como a
partir de los OR crudos y ajustados que proporcionan los investigadores. La calculadora estd disponible en:
http://evalmed.es/2020/04/23/06-calculadora-de-or-odds-ratio/

I. INTRODUCCION.

Hasta un tercio de las personas con depresion desarrollan un curso créonico de mas de 2
afios de depresidn, con una prevalencia estimada de entre 3% y 6%. En comparacién con la
depresion aguda, las formas crdnicas se caracterizan por mayor comorbilidad y mayor
empeoramiento en la funcién social y salud fisica, asi como por intentos de suicidio y
hospitalizaciones mas frecuentes. Ademas, este grupo de pacientes se beneficia menos del
tratamiento psicolégico y con farmacos en comparacidon con los pacientes con depresién
episoddica aguda, o necesitan dosis mds altas de medicacién y una mayor duracién del
tratamiento para mejorar.

La Unica psicoterapia especifica que se ha disefiado para la depresién crénica de inicio
temprano es el Sistema de Psicoterapia de Analisis de Cognitivo Conductual (SPSACC), que
funciond igual de bien que la medicacién y aumentd significativamente la eficacia cuando se
agrego al tratamiento con antidepresivos. En un subgrupo de pacientes con depresidn crénicay
trauma infantil, el SPSACC superé a la medicacién con respecto a las tasas de remision. Como
estrategia de aumento, 12 semanas de SPsACC no dieron mejores resultados que el aumento
con el Sistema de Psicoterapia (breve) de Apoyo (SPsAp) o cambio de medicacién en pacientes
con depresion crdnica que no respondieron o respondieron parcialmente a la medicacidn. Sin
embargo, esos resultados deben interpretarse con cautela, ya que las investigaciones anteriores
sugieren que es necesaria una mayor duracion del tratamiento mayor de 12 semanas para la
mejoria de los sintomas en este grupo de pacientes.

Ademas de la necesidad de evaluar una aplicacion a largo plazo del SPSACC, la
intervenciéon nunca se compard como tratamiento de primera linea frente a psicoterapia
inespecifica (como es el SPsAp) ni frente a un farmaco placebo. Sélo hay disponible la evidencia
indirecta de un metaandlisis de red, que sugiere que es probable que el SPsACC supera a la
terapia no especifica (SPsAp).

Il. LO PROYECTADO.

A) OBJETIVO: Estimar la eficacia de un tratamiento agudo (20 semanas, 24 sesiones), seguido
de un tratamiento prolongado (28 semanas adicionales), del SPSACC frente a una psicoterapia
breve de apoyo no especifica, en pacientes con inicio temprano de depresion crénica sin
tratamiento concurrente con antidepresivos. Duracién programada: 48 semanas
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B) TIPO DE ESTUDIO: Estudio controlado, aleatorizado, abierto para pacientes e investigadores
que hacen el seguimiento, pero cegado para los evaluadores de los resultados (PROBE?), y
multicéntrico, con asignacién al grupo de SPsACC o al de SPsAp, para comparar entre ambos sus
respectivas reducciones entre antes y después del tratamiento. Los investigadores aceptan una
significacién estadistica o error alfa del 5% y un error beta del 5%, para detectar una diferencia
en la HAM-D-24 de 5 puntos (que es el minimo que consideran relevante clinicamente) con una
desviacidn estandar de 10. Con esos requisitos, y asumiendo una tasa de abandonos del 20%, el
numero minimo de participantes por grupo es de 130.

Para estimar las diferencias en las puntuaciones de los cuestionarios diagndsticos los
investigadores utilizan el ANCOVA, en el que la variable dependiente es la puntuacién final del
cuestionario, 3 factores fijos como variables independientes (grupo de tratamiento, centro y
puntuacion de las evaluaciones en las semanas 12, 20 y 48), y como covariable para el ajuste, al
menos, la puntuacion en ese cuestionario en el inicio o semana 0. También estimaron el tamano
del efecto mediante la d de Cohen (diferencia estandarizada de medias). Las tasas de remision
las calcularon mediante chi cuadrado de Pearson y regresién logistica, y el tiempo hasta la
remisién mediante el andlisis de supervivencia al evento.

Calculo del tamafio necesario de la muestra

Abreviaturas: Error alfa: significacion estadistica; Potencia estadistica = 1 - Error beta; n: nimero de
pacientes necesario de cada uno de los grupos

CALCULO TAMANO DE MUESTRA PARA UNA DIFERENCIA DE DOS
MEDIAS
DM (Diferencia de Medias) 5
s (Desv Estandar) 10
c=DM/s 0,50
Para un error alfa (2 colas) 0,05 =>7Z,,= 1,960
Para un error beta (1 cola) 0,05 => Zg = 1,645
n (cada grupo) = 104
2n (total) = 208
Si espero pérdidas del :> Total = 130

C) POBLACION ESTUDIADA Y CRITERIOS DE INCLUSION Y EXCLUSION.

12 Criterios de inclusidn: Edad de 18 a 65 afios, con inicio temprano (antes de los 21 afos) de
trastorno depresivo mayor (TDM) con > 2 afios de duracion, TDM comodrbido con trastorno
distimico preexistente (depresidon doble), o TDM recurrente con remisidén incompleta entre
episodios, definidos por los criterios DSM-IV y con > 20 puntos en la Escala de Depresién de
Hamilton de 24 items (HAM-D-24).

22 Criterios de exclusion: No tener diagndstico de depresion mayor crénica; < 20 puntos en
HAM-D-24; riesgo agudo de suicidio; diagndstico principal de otro trastorno mental del Eje | de
la clasificacién multiaxial del DSM-IV; diagndstico de trastorno de personalidad antisocial,
esquizotipico o trastorno limite de la personalidad; deterioro cognitivo grave; condicion médica
grave; historia de sintomas psicéticos, trastorno bipolar o trastornos organico-cerebrales; no
haber respondido previamente de forma positiva a terapias que se comparan en este ensayo;
estar actualmente en psicoterapia o con farmacos antidepresivos (pues podian entrar si
superaban un periodo de lavado de antidepresivos de > 2 semanas).

D) VARIABLES A MEDIR.

1 PROBE: Prospective Randomized Open trial with Blinded Evaluation of outcomes.
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12 Variables primarias: 1) Cambio en la puntuacidn en la HAMD-242 entre el inicio y las 12, 20 y
48 semanas del seguimiento.

22 Variables secundarias: Puntuacién en: a) Inventario de sintomatologia depresiva
autoaplicado (Inventory of Depressive Symptomatology Self-Rated, IDS-SR); b) Escala de
evaluacion del funcionamiento global (Global Assessment of Functioning, GAF); c) Encuesta de
salud breve de 12 items (Short-Form Health Survey, SF-12); d) Escala de calidad de vida en
depresion (Quality of Life in Depression Scale, QLDS); e) Cuestionario breve del trauma en la
edad infantil (Childhood Trauma Questionnaire—Short Form).

Il. LO CONSEGUIDO.

A) ASIGNACION DE LOS SUJETOS A LOS GRUPOS.

12 ¢Se efectud la aleatorizacidn?: Si, estratificada y por bloques, por un estadistico ajeno al
estudio, mediante un ordenador.

22 ¢Se mantuvo oculta la asignacion de los grupos para los reclutadores?: Si.

32 Participantes que fueron al grupo de intervencién y de control.
a) Grupo de Sistema de Psicoterapia de Andlisis Cognitivo-Conductual (SPSACC), 137 pacientes.
b) Grupo de Sistema de Psicoterapia (breve) de Apoyo (SPsAp), 131 pacientes.

42 ¢Resultaron similares en el inicio los grupos de intervencién y control con respecto a los
factores prondsticos conocidos?: Salvo que expresemos ambos valores con la p para la
diferencia, no hubo diferencias estadisticamente significativas en las caracteristicas
sociodemograficas y clinicas siguientes: Edad 50 afios (DE 12); Mujeres 66%. Estatus familiar:
Casados o cohabitando 40%; Solteros 44%; Separados o viudos 16%. Nivel académico: Bajo o
medio 36%, Alto o muy alto 64%. Empleo: A tiempo completo 33%; Tiempo parcial o en
aprendizaje 38%; Sin empleo 29%. Puntuaciéon en HAMD-24: 27,1 (DE 5,6). Subtipo de depresion
crénica: Depresion doble 46%; Depresién mayor crénica 31%; TDM recurrente sin remision entre
episodios 23%. Edad de debut de la depresién: 13 afos (DE 4,4). Concurrencia _de otros
trastornos: Del eje | 44%; Del eje Il 32% vs 45%, p= 0,03; Del 1 6 Il 60% vs 76%, p= 0,004.
Tratamiento antidepresivo previo: Medicacion 55%; Psicoterapia 57%; Combinacion 20%.
Tratamiento hospitalario previo: 51%. El tratamiento previo habia sido ineficaz: Medicacién
10%; Psicoterapia 10%. Necesitaron periodo de lavado de antidepresivos: 27%. Intento de
suicidio previo: 22,6% vs 34,4%, p= 0,033. Historia familiar de depresién: 61%. Trauma temprano
(Childhood Trauma Questionnaire): Abuso emocional 59%; Abuso fisico 21%; Abuso sexual 22%;
Descuido o abandono emocional 66%; Descuido o abandono fisico 32%.

52 ¢Se mantuvo oculta la asignacion de los grupos para los participantes y los médicos que
hacen el seguimiento?: No y no, pues se trata de un disefio PROBE. ¢Y para los investigadores
que asignan los eventos?: Si.

B) SEGUIMIENTO, ABANDONOS Y PERDIDAS.

12 Pauta de tratamientos y cuidados:

El SPSACC (Sistema de Psicoterapia de Analisis Cognitivo-Conductual) sigue un manual
(McCullough, 2000; version alemana: Schramm et al., 2006). El enfoque esta especificamente
disefado para el tratamiento de las formas crénicas de depresion, particularmente con un inicio
temprano, centrandose en los problemas que resultan de una inhibicién de la maduracién en la
primera infancia y utilizando la relacién terapéutica de manera personal, disciplinada, asi como
otras técnicas especificas Esta terapia integra estrategias conductuales, cognitivas e

2 Los investigadores consideran: respuesta a una reduccién del 50% en la puntuaciéon HAMD-24 desde el
inicio; y remision a alcanzar < 8 puntos en HAMD-24
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interpersonales. es una psicoterapia altamente estructurada que integra estrategias de
tratamiento conductuales, cognitivas e interpersonales. Su objetivo principal es la resolucién de
problemas sociales, como aprender a reconocer las consecuencias de la propia conducta en
otras personas.

El SPsAp (Sistema de Psicoterapia de Apoyo, denominado también “Psicoterapia Breve
de Apoyo”), es una intervencién psicoterapéutica no especifica y activa. Se parece al manejo
clinico de apoyo o asesoramiento centrado en el cliente, e incluye elementos psicoeducativos y
otros aspectos comunes de la psicoterapia, como la escucha reflexiva, la facilitacidn del afecto,
ayudar al paciente a sentirse comprendido, empatia, esperanza y optimismo terapéutico.

Las sesiones de SPSACC y SPsAp se llevaron a cabo dos veces por semana durante las
primeras 4 semanas, y semanalmente durante las 16 semanas restantes en la fase aguda,
seguidas de 8 sesiones de continuacién durante las siguientes 28 semanas, con 2 sesiones en las
primeras 4 semanas y una sesion mensual posterior.

La experiencia media de los terapeutas en la aplicacién de la terapia fue de 5,45 afios
para los del SPSACC y 4 para los del SPsAp, no siendo menor de 3 afos en ningln casos. Las
sesiones fueron videograbadas, con certificacion de la fiabilidad de aplicacién por evaluadores
externos.

22 ¢Se alcanzod el tratamiento y el seguimiento proyectado?: Estimamos que si, aunque no se
consiguieron 32 sesiones ni las 48 semanas de seguimiento proyectado. El grupo SPsACC alcanzd
una media de 31 sesiones y 44,6 semanas de seguimiento, y el SPsAp alcanzé una media de 28
sesiones y 39,6 semanas.

32 Abandonos del tratamiento de estudio y pérdidas: Por las razones que mds abajo se
exponen, hubo significativamente mas incumplimientos del protocolo en el grupo SPsAp (45,0%)
que en el grupo SPsACC (27,7%), p= 0.0032.

No cumplieron el protocolo Grupo SPSACC, n=137 | Grupo SPsAp, n=131| Valor de p para la diferencia
Por cualquiera de las causas | 38/137 (27,74%) 59/131 (45,04%) 0,0032
Por interrupcion del la terapia 24/137 (17,52%) 35/131 (26,72%) 0,0692
Por comenzar medicacion 13/137 (9,49%) 23/131 (17,56%) 0,0528
Por hospitalizacion 1/137 (0,73%) 0/131 (0%) 0,3272
Por enfermedad somdtica 0/137 (0%) 1/131(0,76%) 0,3056

Pérdidas de seguimiento: No se informd de ninguna.

52 Se efectud anadlisis por (intencion de tratar, protocolo...): Por intencidn de tratar, y ademas
con un analisis de sensibilidad adicional con asignacidon de los datos perdidos mediante el
procedimiento “last observation carried forward”, consistente en utilizar la puntuacion
inmediatamente anterior cuando no se disponia de la actual (generalmente por no acudir el
paciente a la actual evaluacién).

C) RESULTADOS.
12 Magnitud y precision de los resultados en salud.

1. Tasas de respuesta: Se encontraron diferencias estadisticamente significativas entre
ambos grupos: a) alas 20 semanas, con un 39,4% de pacientes en el grupo de SPSACCy un 24,3%
en el grupo SPsAp; RR ajustado 1,62 (1,07-2,24); NNT para beneficiar 7 (3 a 62). b) a las 48
semanas, con un 58,9% de pacientes en el grupo de SPSACC y un 40,9% en el grupo SPsAp, RR
ajustado 1,44 (1,03-1,81); NNT para beneficiar 6 (3 a 84).

2. Tasas de remision: Se encontraron diferencias estadisticamente significativas entre
ambos grupos: a) a las 20 semanas, con un 33,9% de pacientes en el grupo SPSACC y un 12,6%
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en el grupo SPsAp; RR ajustado 2,69 (1,49-4,21); NNT para beneficiar 5 (2 a 16). b) a las 48
semanas, con un 58,9% de pacientes en el grupo de SPSACC y un 40,9% en el grupo SPsAp, RR
ajustado 1,44 (1,03-1,81); NNT para beneficiar 6 (3 a 84).

Mostramos los resultados de los calculos en la tabla 1.

22 Efectos adversos: Se registraron 7/137 (5,11%) eventos adversos graves que requirieron
hospitalizacion en el grupo SPsACC frente a 4/131 (3,05%) en el grupo SPsAp, p=0,39. Ninguno
de los eventos adversos graves se considerd asociado con la participacién en el estudio, y éstos
consistieron en 6 por empeoramiento de los sintomas depresivos o ideacidn suicida, en 3 por
intoxicacion alcohdlica y en 2 por enfermedad somatica.

32 Variables intermedias.

1. Escala Hamilton de Depresion (HAMD-24): En ambos grupos hubo cambios
estadisticamente significativos y clinicamente relevantes en sus respectivas medias de
puntuacion entre el inicio y las 48 semanas. Al comparar la magnitudes de los cambios respecto
al inicio, éstas fueron significativamente mayores en el grupo SPsACC que en el grupo SPsAp a
las 12, 20 y 48 semanas. Ademas, también fue estadisticamente significativo el valor de p para
las diferencias entre las pendientes de los cambios en la severidad entre ambos grupos.
Mostramos los resultados en la tabla 2.

La fiabilidad inter-observador para el HRSD-24 se evalud en base a los datos de 21
evaluadores que puntuaron 9 entrevistas grabadas, obteniéndose un Coeficiente de Correlacion
Intraclase, CCl = 0,973 (IC 95%, 0,889-0,999).

2. Demas inventarios, escalas o cuestionarios:

Hubo diferencias estadisticamente significativas entre ambos grupos en las medias de
puntuaciones a las 12, 20 y 48 semanas en: a) el Inventario de sintomatologia depresiva
autoaplicado; b) el Componente Mental de la Encuesta de salud breve de 12 items; y c) la
Escala de calidad de vida en depresion.

Simultdneamente no hubo cambios significativos en: a) la Escala de evaluacién del
funcionamiento global; y b) el Componente Fisico de la Encuesta de salud breve de 12 items.

Mostramos los resultados en la tabla 2.

D) COSTES: No se informa en el estudio, ni aun siquiera de los costes directos.

IV. CONFLICTOS DE INTERESES Y CALIDAD DEL ESTUDIO.

A) CONFLICTOS DE INTERESES.

El estudio fue financiado por una subvencidn de la Fundacion Alemana para la
Investigacion.

Cinco investigadores declararon haber recibido honorarios por libros y/o talleres sobre
el SPsACC: Schramm, Backenstrass, Klein, Schoepf y Schnell. Los nueve investigadores restantes
no declararon conflictos.

B) CALIDAD DEL ESTUDIO (VALIDEZ DE LA EVIDENCIA).

éPregunta clara, precisa, con identificacidon de la poblacidn, intervencion, control y resultados
gue van a medirse?: Si.

¢éSe efectlia una aleatorizacién correcta?: Si.

¢Asignacidn oculta para los reclutadores?: Si.

¢Factores prondsticos equilibrados en el inicio y la implementacion?: Si.

¢Asignacidn oculta para los pacientes e investigadores que hacen el seguimiento?: No y no.

¢Y para los que entrevistan, aplican y/o puntian mediante los instrumentos diagndsticos?: Si.
¢Es completo el seguimiento, no deteniéndose antes de lo proyectado?: Si.
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éSe tienen en cuenta los abandonos y/o pérdidas para analisis de sensibilidad?: No.
¢éSe hacen los célculos por intencion de tratar (ITT), y/o por protocolo (PP)?: Por ITT.
¢éLos resultados son consistentes después de los analisis de sensibilidad?: Si.

Sistema GRADE: Calidad de la evidencia MODERADA. Justificamos la rebaja por: 1)
Tamafo de la muestra pequefio. 2) Cinco de los 16 investigadores declaran potenciales
conflictos de intereses. 3) Si bien no parece haber dudas en la estimacion de depresion grave y
ausencia de depresién, los estadios intermedios no pueden ser determinados con una prueba
objetiva, y aun menos aislados del caracter histdrico de la cultura en la que el individuo esta y
de la que es. Por tanto, no es posible la validacién del DSM-IV ni HAMD-24 frente a un criterio
externo (objetivo) porque no existe, de modo que, aunque es conocido el riesgo de falsos
positivos en los estadios intermedios, su porcentaje no puede cuantificarse.

V. CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES.

De acuerdo con la 142 Guia GRADE, dado que el bajo numero de participantes no
permite garantizar la representatividad de la categoria, consideramos mds prudente no hacer
recomendaciones®.

Con una validez de evidencia moderada, los individuos de 45 anos (DE 12) con
diagndstico de depresidén crénica de inicio temprano, segtin el DSM-IV y puntuacién 27 (DE
5,6) en la HAMD-24, tras 48 semanas, muestran una diferencia estadisticamente significativa
entre una tasa de remisién del 39% en el grupo de terapia especifica SPSACC frente al 25,5% en
el grupo de terapia no especifica SPsAp, NNT 7 (IC 95%, 3 a 32).

Las mejoras en las medias poblacionales de las puntuaciones son significativamente
mayores en el SPsACC en los instrumentos diagndsticos siguientes: HAMD-24, Inventario de
sintomatologia depresiva, Componente Mental de la Encuesta de salud breve de 12 items, y
Escala de calidad de vida en depresidn. Y no hay diferencias en las puntuaciones de la Escala de
evaluacidon del funcionamiento global; ni del Componente Fisico de la Encuesta de salud breve
de 12 items.

Se encontrdé un 5% y un 3% respectivamente de efectos adversos graves, que los
investigadores no consideraron relacionados con las intervenciones del estudio.

ADDENDA: BREVE DESCRIPCION DE LOS INSTRUMENTOS DIAGNOSTICOS

HAMD-24: Escala de Depresion de Hamilton de 24 items: Es una escala hetero-aplicada, disefada para
evaluar la severidad de los sintomas en personas previamente diagnosticadas con TDM, y valorar los
cambios en la sintomatologia a lo largo del tiempo. Los 24 items recogen los principales sintomas
cognitivos, somaticos, conductuales y vegetativos de la depresion, cada uno de ellos con una posible
puntuacién de 0-2 6 0-4.

Su correlacidn con otros instrumentos de valoracién de la depresion como la Escala de Depresion
de Montgomery-Asberg, o el Inventario de Sintomatologia Depresiva y la Escala de Melancolia de Beck,
oscila entre 0,8 y 0,9. La validez es menor en pacientes de edad elevada, aunque ha mostrado buenos

3 Andrews J, Guyatt G, Oxman AD, Alderson P, et al. GRADE guidelines: 14. Going from evidence to
recommendations: the significance and presentation of recommendations. J Clin Epidemiol. 2013
Jul;66(7):719-25.
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indices psicométricos en subpoblaciones de especiales caracteristicas y mantiene un buen rendimiento
en poblacidon geriatrica. Es muy sensible al cambio terapéutico.

Cuestionario de Salud SF-12: Es una version reducida del Cuestionario de Salud SF-36 disefiada para usos
en los que éste sea demasiado largo. El SF-12 se contesta en una media de < 2 min. Consta de 12 items
provenientes de las 8 dimensiones del SF-36 Funcién Fisica (2), Funcion Social (1), Rol fisico (2), Rol
Emocional (2), Salud mental (2), Vitalidad (1), Dolor corporal (1), Salud General (1).

Las opciones de respuesta forman escalas de tipo Likert que evaltuan intensidad o frecuencia. El
numero de opciones de respuesta oscila entre tres y seis, dependiendo del item. Las dos puntuaciones
resumen son: medida resumen fisica y mental.

Para cada una de las 8 dimensiones, los items son codificados, agregados y transformados en una
escala que tiene un recorrido desde O (el peor estado de salud para esa dimensién) hasta 100 (el mejor
estado de salud).

Inventario de Sintomatologia Depresiva autoinformado (Inventory of Depressive Symptomatology-Self
Report, IDS-SR): Consta de 30 items, de los que se contestan 28, con cuatro opciones cada uno, para que
el paciente conteste desde el cero (lo que menos) a tres (lo que mas) lo que mejor describe su situacion
en los ultimos 7 dias. Los 28-30 items evalian todos los dominios de sintomas designados por la DSM-IV
para el diagndstico de un episodio depresivo mayor. Estas evaluaciones se pueden utilizar para la
deteccién de la depresion, a pesar de que se han usado predominantemente como medidas de la
gravedad de los sintomas. El periodo de siete dias antes de la evaluacion es el plazo habitual para evaluar
la gravedad de los sintomas. Los puntos de corte que orientan en la graduacién de los sintomas de
depresién son: nada: 0-13 puntos; leve: 14-25; moderada: 26-38; severa: 39-48; muy severa: 49-84
puntos.

Escala de calidad de vida en depresion (Quality of Life in Depression Scale, QLDS)

Conceptualmente se basa en el modelo de calidad de vida como satisfaccion de determinadas
necesidades, y por consiguiente pretende evalla el grado en que los pacientes depresivos son capaces de
satisfacerlas. Esta constituido por 34 items redactados en forma de proposiciones, tanto en sentido
positivo como negativo, con Unicamente 2 respuestas alternativas si/no o verdadero/falso. La puntuacién
oscila de 0 (la mejor en calidad de vida) a 34 (la peor calidad de vida).
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Tabla 1: Tasas de respuesta y remision a las 12, 20 y 48 semanas del seguimiento.
RR (IC 95%) ajustado
% éxitos ajustados, | %exitoscrudos, |\ iio desde el OR RAR (IC 95%) NNT (IC 95%)
Grupo SPsACC Grupo SPsAp
ajustado)

RESPUESTA (*)
12 semanas 28,3% 16,5% 1,71 (1,03-2,59) -11,73% (-0,55% a -26,34%) -9 (-182 a -4)
20 semanas 39,4% 24,3% 1,62 (1,07-2,24) -15,04% (-1,62% a -30,2%) -7 (-62 a -3)
48 semanas 58,9% 40,9% 1,44 (1,03-1,81) -17,99% (-1,18% a -32,94%) -6 (-84 a -3)
REMISION (*)
12 semanas 18,6% 4,4% 4,27 (1,93-8,33) -14,23% (-4,06% a -31,87%) -7 (-25 a -3)
20 semanas 33,9% 12,6% 2,69 (1,49-4,21) -21,27% (-6,24% a -40,5%) -5(-16 a -2)
48 semanas 39,0% 25,5% 1,53 (0,88-2,3) -13,52% (3,16% a -33,11%) -7 (32 a-3)

(*) Los investigadores consideran: respuesta a una reduccion del 50% en la puntuacién HAMD-24 desde el inicio; y remisién a alcanzar <8
puntos en HAMD-24.

Abreviaturas: HAM-D-24: Escala de Depresion de Hamilton de 24 items; OR: odds ratio; SPSACC: Sistema de Psicoterapia de Analisis
Cognitivo-Conductual; SPsAp: Sistema de Psicoterapia de Apoyo. NNT: nimero necesario a tratar con la intervencién para beneficiara 1
persona mas que con el comparador; RAR: reduccion absoluta del riesgo; RR: riesgo relativo.
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Tabla 2: Puntuaciones en las escalas y cuestionarios desde el inicio hasta las semanas 12, 20 y 48 semanas de

tratamieneto y seguimiento.

Escala HAMD-24

Medias (DE) de las

puntuaciones

Grupo de SPsACC, n=137 en
inicio

Grupo de SPsAp; n=131
en inicio

Diferencia entre ambos
grupos (IC 95%) ajustada

valor de p para las diferencias
entre las pendientes de los
cambios en la severidad entre
ambos grupos

En el inicio

24,3 (DE7,75)

25,07 (DE 6,59)

Enla semana 12

19,64 (DE 8,56)

21,99 (DE 8,99)

-2,19 (-3,75a-0,62)

En la semana 20

17,19 (DE 10,01)

23,39 (DE 9,65)

-2,51 (-4,16 a -0,85)

0,01

En la semana 48

14,0 (DE9,72)

16,49 (DE 9,96)

-3,13 (-5,01 a -1,25)

Escala de evaluacion del funcionamiento global (Global Assessment of Functioning,

En el inicio

54,94 (9,69)

53,67 (DE 8,55)

GAF)

Enla semana 12

59,48 (DE 11,63)

59,04 (12,18)

1,57 (-0,62 a 3,76)

En la semana 20

63,10 (DE 12,49)

59,62 (DE 12,20)

1,91 (-0,36 a 4,17)

0,17

En la semana 48

67,67 (DE 13,72)

63,89 (DE 12,84)

2,54 (-0,11 a 5,19)

Inventario de sintomatologia

depresiva autoaplicado (Inve

ntory of Depressive Symptomatology Self-Rated, IDS-SR)

En el inicio

37,31 (DE 10,27)

40,49 (DE 8,42)

Enla semana 12

29,71 (DE 12,16)

32,70 (DE 13,15)

-4,87 (-7,44 a -2,30)

En la semana 20

25,98 (DE 13,43)

31,86 (DE 13,96

-5,25(-7,92 a -2,59)

0,13

En la semana 48

22,48 (DE 13,73)

28,29 (DE 13,89)

-5,97 (-9,04 a -2,91)
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Tabla 2 (cont): Puntuaciones en las escalas y cuestionarios desde el inicio hasta las semanas 12, 20 y 48 semanas de
tratamieneto y seguimiento.

Medias (DE) de las puntuaciones . . valor de p para las diferencias
Diferencia entre ambos entre las pendientes de los
Grupo de SPSACC,n=137 en Grupo de SPsAp; n=131 | grupos (IC 95%) ajustada cambios en la severidad entre
inicio en inicio ambos grupos

Componente Fisico de la Encuesta de salud breve de 12 items (Short-Form Health Survey, SF-12

En el inicio 45,92 (DE10,10) 46,23 (DE 10,16

Enla semana 12 45,77 (DE 10,49) 45,74 (de 10,19 0,33 (-1,97 a 2,63)

En la semana 20 46,78 (DE10,13) 46,48 (DE 10,11 0,63 (-1,71 a 2,98)

)
)
0,08
)
)

Enla semana 48 47,46 (DE 10,56) 46,25 (DE 10,46 1,20 (-1,34 a 3,75)

Componente Mental de la Encuesta de salud breve de 12 items (Short-Form Health Survey, SF-12

En el inicio 23,34 (DE 7,43) 23,24 (DE 7,61)

Enla semana 12 30,72 (DE9,71) 29,78 (DE9,53) 2,34 (0,30 a 4,37)

En la semana 20 34,72 (DE 11,29) 31,18 (DE 11,15) 2,67 (0,53 a 4,81) 020
En la semana 48 38,1 (DE DE 13,65) 34,23 (DE 12,41) 3,28 (0,69 a 5,88)

Escala de calidad de vida en depresién (Quality of Life in Depression Scale, QLDS)

En el inicio 17,86 (DE 7,92) 20,44 (DE 7,27)

Enla semana 12 15,49 (DE 8,80) 17,10 (DE 8,86) 2,97 (-4,88 a -1,07)

En la semana 20 12,43 (DE 9,03) 16,34 (DE 8,87) -2,99 (-4,95 a -1,03) 093
Enla semana 48 10,41 (DE9,17) 13,60 (DE 9,77) -3,02(-5,22 a -0,81)
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