ANTECEDENTES Y ESTADO ACTUAL DEL TEMA.

La esquizofrenia es una enfermedad psiquiatrica incapacitante y severa. Es un
trastorno cuyo inicio habitual, se produce en adultos a una edad temprana y que posee
una prevalencia de entre el 0.5 al 1% de la poblacion.

Su clinica incluye una amplia gama de sintomas diferentes, que van desde los delirios,
a las alucinaciones, la discapacidad funcional y déficits neuro neuro-cognitivos a nivel
de funcionamiento, memoria y atencion.

Aunque se ha avanzado mucho en el tratamiento de algunos sintomas, asi como en
asegurar un tratamiento comunitario y con menos necesidad de hospitalizacién, los
pacientes que padecen esquizofrenia tienen dificultades significativas en la adaptacion
y el funcionamiento, con problemas en el autocuidado bésico, en la interaccion social y
en las actividades de ocio. Estas desventajas funcionales (tanto a nivel social u
ocupacional) son cercanas al 80-90 %.

Existe una definicibn de la Organizacién Mundial de la Salud (OMS), en la que se
define la salud mental como “un estado de bienestar en el cual el individuo es
consciente de sus propias capacidades, puede afrontar las tensiones normales de la
vida, puede trabajar de forma productiva y fructifera y es capaz de hacer una
contribucién a su comunidad”.

Ademas, la revisiéon de la bibliografia pone de manifiesto que en el ambito de la salud
mental predomina el modelo de enfermedad y que se dedica escasa atencién a las
dimensiones positivas de la salud.

El dnico intento de desarrollar un modelo teérico de salud mental positiva es el de
Jahoda (1958). Esta autora articula su concepcién de la salud mental positiva desde
una perspectiva de mdltiples criterios y la concreta en seis criterios generales, la
mayoria de los cuales se desglosan en varias dimensiones o criterios especificos (16
en total).

En este estudio utilizaremos el modelo multifactorial de Salud Mental Positiva de Lluch
(Lluch Canut, 1999) ya que considera que existe una estrecha interrelacion entre la
salud fisica y la salud mental, planteando la salud desde una perspectiva holistica.
Actualmente, existe un creciente interés en estudiar los factores psicologicos positivos
gue tienen un impacto significativo en la salud de la poblacién general. Sin embargo,
se sabe poco sobre la relacién de estos factores en enfermedades mentales graves
como la esquizofrenia.

Aunque pensar de manera positiva en la salud estd en el pensamiento de todos, la
realidad es que cuando trabajamos con personas que padecen trastornos mentales, el
objetivo final de toda intervencion es la recuperacion y el mantenimiento de la misma.
Por lo que el objetivo del estudio es valorar el grado de salud mental positiva de los
pacientes con esquizofrenia, independientemente del estado de funcionamiento que
posean.



Para llevar a cabo nuestro estudio, evaluaremos el funcionamiento y la salud mental
positiva, de los pacientes diagnosticados de esquizofrenia. La mayoria de los estudios
que valoran el funcionamiento se centran en medidas globales de recuperacion
funcional, en lugar de dominios especificos del funcionamiento psicosocial. Por lo
tanto, la utilizaciébn de la escala de funcionamiento breve (FAST) puede ser un
instrumento de gran utilidad a la hora de evaluar la eficacia de las distintas estrategias
empleadas en la recuperacién funcional del paciente diagnosticado de esquizofrenia.

La escala de funcionamiento breve (FAST), fue desarrollada por el Programa de
Trastornos Bipolares del Hospital Clinic de Barcelona en Espafia, en el afio 2007, para
evaluar los principales problemas de funcionamiento que los pacientes con trastorno
bipolar.

La version inicial de la FAST Incluyé 56 items divididos en 10 areas especificas, como
Autonomia, funcionamiento del trabajo, funcionamiento cognitivo, finanzas, vision, vida
social / matrimonial, aceptacién / conocimiento, desorden, estrategias para hacer
frente a los sintomas, medicacion y auto-realizacién.

Esta version fue estudiada mediante un estudio piloto con 10 pacientes bipolares y
diez pacientes control. Posteriormente al analisis preliminar, la escala fue “discutida”,
en una reunion en la que participaban expertos de Espafia, Brasil e Inglaterra,
sufriendo varios cambios que definieron el disefio final de la FAST.

La FAST es un instrumento que evalla el funcionamiento del paciente en los Ultimos
15 dias. Es un formulario simple y facil de aplicar. Compuesto por 24 elementos que
estan divididos en 6 areas especificas de funcionamiento que incluyen:

1) Autonomia

2) Funcionamiento laboral

3) Funcionamiento cognitivo

4) Finanzas y gastos.

5) Las relaciones interpersonales
6) El tiempo libre

Por otro lado, evaluaremos la salud mental positiva de estos pacientes mediante el
Cuestionario de Salud Mental Positiva de Lluch (1999). Esta escala es un instrumento
que evalla la salud mental desde una perspectiva positiva. Consta de 39 items,
distribuidos de forma desigual entre 6 factores de salud, que son los siguientes:

e Satisfaccién Personal

e Actitud Pro social

e Autocontrol

e Autonomia

¢ Resolucion de Problemas y Auto actualizacién

e Habilidades de Relacién Interpersonal



OBJETIVOS DE LA INVESTIGACION

Objetivos Generales

Validar la escala FAST (Escala Breve de Funcionamiento Global) en personas con
diagnéstico de esquizofrenia, atendidas en la comunidad

Evaluar el grado de funcionamiento y el nivel de salud mental positiva en personas
diagnosticadas de esquizofrenia, que estén tratadas a nivel ambulatorio.

Objetivos Especificos

Analizar las propiedades psicométricas de la escala FAST

Identificar el grado de funcionamiento mediante la escala FAST en las personas
diagnosticadas de esquizofrenia, atendidas a nivel ambulatorio.

Analizar la correlacién entre el grado de salud mental positiva y el grado de
funcionamiento mediante la escala FAST en la poblacién con diagnéstico de
esquizofrenia, que es atendida a nivel ambulatorio.

Hipoétesis

1. Las personas que estan diagnosticadas de esquizofrenia que poseen un
mayor grado de funcionamiento, poseen mayor salud mental positiva.

2. Las personas que tienen menor funcionamiento global, poseen un mayor
déficit de autocuidados.



METODOLOGIA:

1. DISENO DEL ESTUDIO: Se utilizara la metodologia cuantitativa psicométrica y un
disefio de tipo descriptivo.

2. AMBITO DEL ESTUDIO: El estudio se realizara en una comarca que se encuentra
situada a 30 kilbmetros de Barcelona. Cuenta con 60.174 habitantes, segun datos
del instituto de estadistica de Cataluiia en 2016. En el conjunto del &mbito
metropolitano de Barcelona, esta comarca ocupa el extremo nororiental de la
Region, en plena depresion prelitoral catalana. Dada su situacion estratégica, la
atraviesan importantes lineas de comunicacion del pais. Tiene 851,9 km2 de
superficie, lo que la sitla como la comarca mas extensa del ambito metropolitano,
y la quinta en poblacién, con 401.338 habitantes en 2016. Al centro de salud
mental de la zona estan vinculados muchos municipios.

3. POBLACION ESTUDIO Y MUESTRA: La poblacion de estudio seran todas
aguellas personas, de ambos sexos, con diagnéstico de esquizofrenia, atendidas
en la comunidad.

El célculo de la muestra se realizara basandonos en el primer objetivo de la
investigacion (Validacion de la FAST). Siguiendo las recomendaciones de autores
como Polit y Beck, 2014 y Nunnally y Bernstein, 1995, por lo que escogeremos 11
pacientes por cada item del cuestionario, por lo que requeriremos una muestra de
n=264.
Para la seleccion de la muestra se aplicaran los siguientes criterios:
» Criterios de inclusion:
- Diagnéstico de esquizofrenia segun la clasificacion DSM-5.
- Edad igual o mayor de 18 afios.
- Que hayan estado vinculados al Centro de Salud Mental durante un
minimo de 6 meses.
- Aceptar de manera voluntaria la participacion en el estudio, mediante
el consentimiento informado.

» Criterios de exclusion:
- Estar en fase de descompensacion de la enfermedad, o que hayan
sido dados de alta de la unidad de agudos en el mes previo.
- Presencia de comorbilidad con discapacidad intelectual y del
desarrollo, u otro tipo de demencia.

4. VARIABLES OBJETO DE ESTUDIO: Las variables que configuran el estudio son
las siguientes:

- Variables referidas a caracteristicas sociodemograficas: Edad en afios, sexo,
estado civil, nivel de estudios, situacion laboral, grado de discapacidad.

- Variables referidas a caracteristicas clinico farmacol6gicas: Tipo de
tratamiento, tratamiento farmacolégico para su patologia psiquiatrica en el
momento del estudio, afios de evolucion de la enfermedad, diagnostico principal de



la patologia psiquiatrica, fumador, bebedor, consumo de toxicos, parametros
metabalicos.

- GAF. Escala de Valoraciéon de funcionamiento global Se trata de una escala
que es muy utilizada en el &mbito clinico de la salud mental y que presenta una
evaluacién multiaxial del funcionamiento global de la persona.

Se trata de una escala descriptiva con una puntuacion Unica en la actividad del
paciente. Las puntuaciones de la escala van de 0 a 100, donde a mayor
puntuacion mejor nivel de actividad, y a menor puntuacién peor actividad
psicolbgica, social y profesional

- Escala de funcionamiento breve (FAST) de Rosa et al. (2007).Es un
instrumento de 24 items que fue desarrollado por Rosa et al. (2007) para realizar la
valoracion clinica del funcionamiento en pacientes con trastornos mentales. El
criterio de normalidad que se aplica es el funcionamiento que tendria un individuo
normal de la misma edad, sexo y nivel sociocultural.

Los items de este instrumento se agrupan en las siguientes areas de
funcionamiento:
a. Autonomia

b. Funcionamiento laboral

c. Funcionamiento cognitivo
d. Finanzas

e. Relaciones interpersonales
f. Ocio

- Variables referidas a la Salud Mental Positiva: Estas variables seran definidas
a través del Modelo Multifactorial de Lluch Canut (1999). Esta planteo 6 factores
Especificos de SM+, que junto con el analisis global del constructo, configuraron
un total de 7 variables:

e Nivel Global de Salud Mental Positiva

¢ Nivel de Salud Mental en cada uno de los 6 Factores especificos del
modelo:

a. Satisfaccion Personal.
b. Actitud Pro social
c. Autocontrol

d. Autonomia.
e. Resolucién de Problemas y Auto actualizacién

f. Habilidades de Relacién Interpersonal.

- Variables referidas a los Requisitos de Autocuidado: Estas variables seran
definidas a través de la Teoria del Déficit de Autocuidado de Orem (Orem, 1993).
Donde se plantean 8 Requisitos de Autocuidado que se han recogido en 6
dimensiones:



a. El mantenimiento de un aporte suficiente de aire, agua y alimentos.

b. La provision de cuidados asociados con los procesos de eliminacién y
los excrementos.

c. El mantenimiento del equilibrio entre la actividad y el reposo.

d. El mantenimiento del equilibrio entra la soledad y la interaccién
humana.

e. La prevencién de peligros para la vida, el funcionamiento y el
bienestar humano.

f. La promocion del funcionamiento y desarrollo humano dentro de los
grupos sociales, de acuerdo con el potencial humano, el conocimiento
de las limitaciones humanas y el deseo humano de ser normal.

5. Procedimiento de larecogida de datos.

Tras la preparacion de todos los instrumentos necesarios para la ejecucién del
proyecto, y tras obtener la autorizacién del Comité Etico del Centro participante, a
fecha 1 de junio de 2017, se incorporaran al estudio todas aquellas personas que
estén diagnosticadas de esquizofrenia vinculadas al Centro de Salud Mental de
Granollers y que cumplan los criterios de inclusién. Se irdn reclutando de manera
consecutiva hasta completar el tamafio total de la muestra. A los sujetos que hayan
sido seleccionados, se les informara de en qué consiste el estudio y si aceptan de
manera voluntaria participar en el mismo, se les citara para llevar a cabo la
administracién del consentimiento informado y se les solicitara que respondan a los
diferentes instrumentos que configuran la investigacion: la escala de funcionamiento
global (FAST) (Rosa et al., 2007); el Cuestionario de Salud Mental Positiva-SM+ (Lluch
Canut, 1999); la Escala de Requisitos de Autocuidado ERA-C (Roldan-Merino, 2011) y
el formulario de datos sociodemograficos y datos clinico-farmacolégicos relacionados
con la enfermedad. Durante el tiempo que estén contestando los diferentes
cuestionarios, un profesional estara con ellos, para valorar la comprension de los
mismos, y en el caso que sea necesario ayudarlos a cumplimentarlos. Una vez los
cuestionarios son rellenados quedan almacenados automaticamente en un archivo a
partir de los cuales se realizara el posterior analisis de los datos.

En la primera entrevista, los instrumentos que se valoraran con el paciente seran:
e La escala FAST, se pasara a la muestra total n=264, pero se dividira en dos
grupos (Ay B) y seran repartidos entre dos evaluadores.

¢ Los datos sociodemogréficos y farmaco-clinicos, el GAF, el cuestionario de
salud mental positiva y la escala ERA-C seran pasados por un segundo
evaluador.

En una segunda entrevista, que realizaremos entre los 10 y 14 dias (Keszei A,
Novak My Streiner D, 2010), se administrara de nuevo la escala FAST, a el
subgrupo de la muestra (A) y el pasaje se llevara a cabo por un segundo
evaluador (B)



6. Analisis de los datos:

Andlisis estadistico: Los analisis realizados seran los siguientes:

a. Andlisis descriptivo _de las variables sociodemogréficas y clinico-
farmacoldgicas de la muestra. Realizaremos un andlisis descriptivo de todas
las variables incluidas en el estudio, calculando para las variables cualitativas el
porcentaje y su frecuencia y para las variables cuantitativas la media y la
desviacion estandar.

b. Andlisis de la fiabilidad. La calidad de cualquier instrumento de medicion
debe cumplir con dos requisitos: la fiabilidad y la validez. Es por este motivo
gue para la valoracion de la FAST estudiaremos estas dos condiciones.

La fiabilidad, la valoraremos mediante:

a. La Consistencia, mediante la relacién entre los diferentes items de
la escala. Para su valoracion la prueba estadistica que utilizaremos sera
el Coeficiente de Cronbach.

b. La estabilidad temporal intra-evaluadores (mediante el test-
retest) ya que administraremos la escala FAST al mismo grupo de
sujetos con un intervalo de 7 a 15 dias entre las dos aplicaciones, bajo
las mismas condiciones.

c. La Concordancia inter-evaluadores, donde se compararan las
puntuaciones de dos evaluadores diferentes (A y B), que habran
realizado la mediacibn a un subgrupo de la muestra. (A n=132, B
n=132).

Para evaluar la fiabilidad intra e inter-evaluadores utilizaremos la kappa de
Cohen (k) Asimismo, como la kappa de Cohen tiene en cuenta el desacuerdo
entre los dos evaluadores, pero no el Grado de desacuerdo, calcularemos
también el kappa ponderado, mas clinico y aplicado, que permite que las
puntuaciones difieran en 1 punto.

c. Analisis de la Validez. La Validez, la valoraremos mediante: (n=264)

a. La validez de constructo: Se llevara a cabo mediante la validez
convergente, que establece la correlacion con otras escalas que miden
el funcionamiento. En el estudio se analizaran la escala GAF.

b. Andlisis factorial confirmatorio (AFC), mediante el cual
evaluaremos la estructura de los factores.

Para calcular las correlaciones entre escalas (FAST y SM+) usaremos un
coeficiente de correlacion Pearson para muestras normalizadas o un
coeficiente no paramétrico (coeficiente de Spearman) para cuando no lo sean.

Para estas pruebas utilizaremos el SPSS de IBM (version 23.0) o el programa
R para aquellas pruebas que no se pueden calcular con el mismo (Kappa
ponderada).



6. ASPECTOS ETICOS: Para la realizacion del estudio de forma garantizada y

priorizando los aspectos éticos, el proyecto se presentd, al Comité de Etica e
Investigacién Clinica (CEIC), siendo aprobado en junio de 2017.
Asimismo se solicitara a las personas participantes el consentimiento informado
por escrito para participar en el estudio explicando los objetivos y la metodologia,
asi como el uso que se dard a la informacion resultante de la investigacion.
Basandonos en la cumplimentacion de las normas de buena practica clinica segun
la declaracion de Helsinki.

7. LIMITACIONES DEL ESTUDIO: Una limitacion para el analisis de la concordancia
inter evaluador es que no todos los pacientes acudan a la segunda visita para
administrarles el cuestionario.

También hemos de tener en cuenta que la poblacién de referencia es de un
ambito territorial restringido.
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PLAN DE TRABAJO

Cronograma:
El cronograma se establecera en 20 meses, desde el afio 2017 hasta el afio 2019,
periodo en las que desarrollara el estudio. En las siguientes lineas se detalla el
conjunto de las tareas.

* Octubre (2018) Enero (2018). Actualizacién de la revision bibliografica y
preparacion de los cuestionarios, reuniones informativas con los miembros del
proyecto. Pruebas pilotos de las encuestas. Sera llevada a cabo principalmente por
la investigadora principal, pero con la participacion directa de los otros miembros
del proyecto.

» Febrero — Junio (2018): Procedimiento para la seleccién de los participantes y
recogida de datos. La administracion de los cuestionarios se hara en el centro de
salud mental. Dicha tarea sera realizada por personal que participa en el proyecto.

+ Septiembre — Diciembre (2018): Generacion de la bases de datos y
Procesamiento estadistico de los datos, andlisis e interpretacion de los resultados.

* Enero - Mayo (2019): Elaboracion de articulos para publicaciones en revista
nacional e internacional, comunicaciones para congresos.

JUSTIFICACION DE LA AYUDA SOLICITADA

Justificamos la ayuda solicitada, para la cobertura de los gastos que se generen
durante toda la realizacién del proyecto, tales como la distribucién de los cuestionarios,
el andlisis de datos, la difusién de los resultados (publicaciones y congresos) y
material fungible.

1er afio | 2ndo afio 3er afio TOTAL

Personal 0 0 0 0
Bienes y 4500 1000 0 5500
Serviclios

Viajes 1000 1300 0 2300

Gasto - 400 400 0 800

administrativo
TOTAL 5900 2700 0 8600

TOTAL DE LA AYUDA SOLICITADA PARA EL PROYECTO: 8600

Lugar de realizacién del proyecto. El centro donde se llevara a cabo el proyecto,
dispone de las infraestructuras fisicas necesarias para llevar a cabo las diferentes
visitas que se plantean con los pacientes y las reuniones de los miembros del
proyecto.




