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EFICACIA Y COSTE-EFECTIVIDAD DE UN PROGRAMA DE PSIGTERAPIA ASISTIDA
POR ORDENADOR PARA EL TRATAMIENTO DE LA DEPRESIOMAYOR EN ATENCION
PRIMARIA: ESTUDIO CONTROLADO RANDOMIZADO.

RESUMEN

ANTECEDENTES: La depresion sera en 2020 la segeadaa de discapacidad en el mundo. La
psicoterapia asistida por ordenador constituye alteanativa terapéutica eficaz y coste-efectiva.
OBJETIVO: Desarrollar un programa de psicoteragiatiaa por ordenador y evaluar su eficacia.
METODO: Consta de 3 fases: 1.- Desarrollo de urgnama asistido por ordenador adaptado a
nuestro entorno cultural y asistencial. 2.- Estudintrolado aleatorizado: Se estudiara una muestra
de N=300 pacientes con depresion leve/moderadiatados en atencidén primaria. Deberan tener
acceso a internet en el domicilio, no estar eranmanto psicologico previo, y no padecer otra
enfermedad somatica o psiquiatrica grave. Sedemard aleatoriamente a: A) Psicoterapia por
ordenador dirigida de baja intensidad +Tratamiéwioitual (mejorado) por el médico de familia B)
Psicoterapia por ordenador autodirigida + Tratatoiemabitual (mejorado) por el médico de
familia. C) Tratamiento habitual (mejorado) poneddico de familia.

El diagnostico de depresion se realizara con leeeista psiquiatrica MINI. La variable principal
de resultado sera la puntuacion en el CuestiondeioDepresion de Beck Il. También se
administrara el EuroQol 5D (calidad de vida), et1&FHealth Survey (estado funcional) y el
Client Service Receipt Inventory (consumo de s@sisanitarios y sociales). Los pacientes seran
evaluados en el momento basal y a los 3, 6 y 12snasstratamiento.

ANTECEDENTES:

1.- LAMAGNITUD DEL PROBLEMA DE LA DEPRESION.

Los informes de la Organizacion Mundial de la Safidman que la depresion sera, hacia el afo
2020, la segunda enfermedad que mayor discapagidatlizca en la poblacibn mundial (1).
También se sabe que el 25% de los seres humadesgpa, en algin momento de su vida, un
cuadro depresivo (2). Desde la perspectiva dedme sanitario, los estudios confirman que el 25-
35% de los pacientes que consultan en atenciémape (AP) padecen un trastorno psiquiatrico, y
que méas del 80% de ellos son trastornos psigutrianenores, principalmente depresion vy
ansiedad (3). Se sabe que el médico de familiad&lioa un 5-10% de la patologia psiquiatrica
gue detecta a los servicios de salud mental (4), peise a tan baja tasa de derivacion, los sesvici
de salud mental de los paises occidentales semrmueolapsados. Dada la enorme prevalencia
de la patologia psiquiatrica menor las autoridadestarias a nivel internacional asumen que no se
pueden dedicar los profesionales de salud mentasmecursos econdmicos necesarios para poder
atajar esta situacion que se prevé aun mas deafdecen el futuro (5). Por esta razén se estan
proponiendo alternativas coste-efectivas paraa@nmiento de los trastornos psiquiatricos menores
en general, y de la depresion en particular, quevalucren (o lo hagan de una forma minima) a
los servicios de salud mental. Las alternativaapiuticas sobre las que mas se esta investigando
son las siguientes: a) Psicoterapias breves qu#apuser administradas desde atencion primaria
como la terapia de resolucion de problemas (6)l.ab)biblioterapia (7), ¢) Los programas de
autoayuda (8) y d) Los programas de psicoterajséide por ordenador (9).



2.- LA PSICOTERAPIA ASISTIDA POR ORDENADOR Y SU EFI CACIA EN
LA DEPRESION.

Se denomina "psicoterapia asistida por ordenadealqaier programa de psicoterapia (en este
momento todos utilizan la terapia cognitivo-cortdat) que utiliza las respuestas del paciente para
realizar alguna toma de decisiones respecto @niranto (10). Esto excluye videoconferencias,
programas de autoayuda exclusivamente con bikdjoie chats, grupos de apoyo, etc. Los
programas de ordenador que se recomiendan diserineyn mas del 80% la labor del
psicoterapeuta pero no la eliminan del todo. Dehbecse ha demostrado que los programas de
tratamiento en que la intervencion humana es raubsscia a un mayor niamero de abandonos, por
lo que la eficacia es mas baja. El acceso a lpitepor parte del paciente tiende a realizarsdeles
el ordenador de casa y el tiempo dedicado suelesestones cortas, de unos 20 minutos de
duracién, con una frecuencia de al menos una vesguoana y durante unos 3-6 meses (10).
Actualmente existen estudios de eficacia de laopsiapia asistida por ordenador en patologias
psiquiatricas tan variadas como trastornos de @adjerastornos depresivos, abuso de alcohol y
enfermedades psicosomaticas (11-13). Reciententambjén se han publicado estudios de coste-
efectividad con resultados muy satisfactorios (5,

En el caso concreto de la depresion, los estudémsudstran que la psicoterapia asistida por

ordenador muestra una eficacia satisfactoria eepaesion leve y moderada (9). Esto ha llevado a
que la NICE britanica apoye el uso de un programeagsicoterapia asistida por ordenador para el
tratamiento de la depresion ("Beating the Blugsla su uso masivo por los pacientes en el

sistema de salud (10). Otros estudios demuestratagpsicoterapia asistida por ordenador obtiene
resultados de eficacia tan importantes que esqgalle su uso no solo a nivel de AP, sino también

en los servicios de salud mental. Su uso se rewdani& como primer paso, antes de ser visto por
el psiquiatra o el psicélogo, en forma de autodaypara el tratamiento de la depresion y la

ansiedad (16). En los ultimos tiempos se estaluavdo programas de psicoterapia por ordenador,
como el "Blues Begone", en los que no hay preaaieipsicoterapeuta y puede ser aplicado por el
paciente en su totalidad (17). La eficacia es tdmbnuy elevada y se ha evaluado su uso no solo
en ensayos controlados randomizados (17) sino éamar estudios naturalisticos (18). En ellos se

demuestra que la eficacia es elevada con una mdgdél efecto de 0.5 cuando se analiza por

intencién de tratar, y con una magnitud del efglgtdl cuando sélo se analizan los pacientes que
completaron el programa. La eficacia se mantuws & Imeses de seguimiento (18).

También se estan ensayando otros modelos de pajgieteasistida por ordenador en los que la

psicoterapia se imparte por un psicoterapeutaeemtd real via internet y se ha demostrado que los
resultados son muy satisfactorios en términosidaaé y aceptabilidad (19).

Este tipo de terapia produce una expectativa msytipd en los pacientes y un elevado grado de
satisfaccion (20, 21). No obstante, existen alglin@aciones para el uso sisteméatico de este tipo
de terapia. La tasa de pacientes que completaatainiento en los ensayos clinicos es del 56%.
En la mayor parte de los casos los abandonos socapsas personales, no por problemas con la
tecnologia o el entorno social. Curiosamente,cl#tual de los profesionales hacia este tipo de
psicoterapia es mas negativa que la de los pasigi20, 21). Los estudios recomiendan la
realizacion de estudios cualitativos para idesaifimejor el perfil de pacientes que mas podria
beneficiarse de este tipo de terapia.

3.- ELENTORNO SOCIALY TECNOLOGICO ESPANOL

De los 475 millones de usuarios de internet exiskeen el mundo en 2008, en Espafia estaban
censados 11 millones, lo que nos convertia en elp@fs del mundo en numero de usuarios

absolutos. Aunque la tasa de penetracion (poreedijpersonas que tienen acceso a internet en
casa) en 2008 en Esparia era del 56%, algo mas/iaja media europea (22), estudios recientes



de la Asociacion Europea de Publicidad Interacterainglés EIAA) sobre el uso de Internet en
Europa situaban a nuestro pais como lider europedgenos aspectos. Los mas importantes son
(22): 1.- La creacién de blogs, 2.- La elaboraaénpodcasts, 3.- La utilizacion de programas de
mensajeria instantanea (64% frente al 37% de neeal@ea). 4.- El uso de herramientas gratuitas
de comunicacién como Skype. 5.- La descarga décm (8% frente al 31% de media europea) o
6.- El uso de foros (36% frente al 26% de medramen). En resumen, en nuestro pais el uso de
las nuevas tecnologias se esta implementando de exponencial. En la poblacién menor de 30
aflos el uso de internet es masivo, habiendo destlana la television como forma de
entretenimiento y a los periddicos o la radio comexlio de informacion. Por otra parte, el uso de
redes sociales por internet también esta sustitloyy mediatizando otros tipos de interacciones
sociales. En este contexto tan influenciado por hagevas tecnologias, cabe pensar que, en las
nuevas generaciones, también la relacion médiceac vaya a verse fuertemente mediatizada
por el uso de internet. La psicoterapia asistida gydenador va a ser mucho mas facilmente
aceptada (quiza, incluso, exigida) y sera mas dee=n las nuevas generaciones.

4.- CARACTERISTICAS DEL PROYECTO ACTUAL

- ORIGINALIDAD: No se ha realizado ningun estudicepio en Espafa sobre la eficacia de la
psicoterapia asistida por ordenador en ningunalqgifl psiquiatrica. Se pretende adaptar al
entorno cultural y tecnolégico espafiol programasirdervencion para el tratamiento de la

depresion desarrollados en otros paises como ppaso para el desarrollo de programas de
tratamiento para otras enfermedades psiquiaticaszel internacional existen solo 2 estudios de

eficacia en esta técnica y solo un estudio de eesfsictividad. Por otra parte, son escasos los
estudios cualitativos previos sobre las barreres @lauso de este tipo de terapia.

- IMPACTO CLINICO: La elevada prevalencia, importamiscapacidad y enorme gasto sanitario
asociado a la depresion han convertido a estaneed@d en uno de los principales problemas de
salud de los paises desarrollados. Por esta szba constituido en una de las principales dianas
terapéuticas y de investigacion dentro de la jesida.

- IMPACTO SANITARIO: El desarrollo de un programa ttatamiento que pueda ser utilizado por
el paciente, sin apenas intervencion de profelersanitarios, facilitaria su utilizacion masiva y
ayudaria a descongestionar de pacientes psigogtianto las consultas de AP como las de salud
mental. Esto es especialmente relevante en lagléprieve en la que el tratamiento farmacolégico
no es mas eficaz que el placebo y los tratamigrgm®ldgicos estan infradesarrollados en nuestro
sistema de salud. Un programa de psicoterapigidasisor ordenador facultaria al médico de
primaria para tratar mds adecuadamente a estiEsEs
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HIPOTESIS que se plantean:

1.- Es posible desarrollar un programa de psicpigrasistida por ordenador para el tratamiento de
la depresion en espafiol adaptado a nuestro mextieptable por los pacientes.

2.- La psicoterapia asistida por ordenador es zficeel tratamiento de la depresion desde atencion
primaria en Espafa.

3.- La psicoterapia asistida por ordenador es @fstdiva en el tratamiento de la depresion en
nuestro pais.

4.- El perfil de pacientes que mas se beneficiapdte tipo de terapia son jovenes (<35 afios) de
ambos sexos, con nivel cultural medio-alto y feari¢ados con el uso de las nuevas tecnologias.

OBJETIVOS

El OBJETIVO PRINCIPAL de este estudio es desarralla programa de psicoterapia asistida por
ordenador en el tratamiento de la depresion ercidrprimaria en nuestro pais y evaluar su
eficacia mediante un estudio coordinado, controladizatorizado.

Los OBJETIVOS SECUNDARIOS serian:
1.- Evaluar el coste-efectividad de este programa.
2.- Identificar el perfil de pacientes que masaedficiarian de este tratamiento.

El estudio consta de 2 fases con diferentes disefios

FASE 1. DESARROLLO DE UN PROGRAMA DE PSICOTERAPIA ASISTIDAPOR
ORDENADOR EN ESPANOL PARA EL TRATAMIENTO DE LA DERESION: "Venciendo la
Depresion".

Serda realizado por los investigadores del proygcpmr una empresa especializada en e-health.
Consta de los siguientes pasos:

1.- Estudio de programas similares desarrollados ogos entornos culturales cercanos:
Concretamente analizaremos los programas "Betimdlues”, "Blues begone”, "Living Life to
the Full" y "Moodgym welcome".

2.- Estudio de programas de autoayuda/biblioterapgados en psicoterapia cognitivo-conductual
para el tratamiento de la depresion y desarradl@oespafiol.

3.- Desarrollo de un programa informatico interamtiequivalente a 10 sesiones de psicoterapia
presencial con un psicoterapeuta cognitivo experto

4.- Desarrollo de una pagina web de uso restringig® aloje el programa. Establecimiento de un
sistema de contacto del paciente con el terapeathamie internet. (Anexo 1: Fases de desarrollo
del programa).

5.- Desarrollo de un estudio piloto con N=20 pagienpara establecer la comprensibilidad, la
factibilidad de la terapia y la facilidad de mandgl programa informéatico.



FASE 2: DESARROLLO DE UN ESTUDIO CONTROLADO RANDOMIZADO SCGBE LA
EFICACIA DEL TRATAMIENTO DE LA DEPRESION CON UN PBGRAMA DE
PSICOTERAPIAASISTIDA POR ORDENADOR ("Venciendodapresion").

DISENO

Estudio controlado, randomizado. Los pacientessadacritos a una de estas tres condiciones:

A) Psicoterapia por ordenador dirigida de bajansigad en adicion al tratamiento habitual por su
meédico de familia mejorado

B) Psicoterapia por ordenador autodirigida en adial tratamiento habitual por su médico de
familia mejorado

C) Tratamiento habitual por su médico de familigarezlo y la opcién de realizar el programa de
psicoterapia por ordenador una vez acabado eliestud

El disefio del estudio y el flujo anticipado deipates se muestra graficamente en el Anexo 2.

AMBITO DEL ESTUDIO: Consultas de AP de la ciudadZragoza. Se seleccionaran 10 centros
de salud que, por su ubicacién y caracteristicamdemograficas de la poblacion de referencia
sean considerados representativos.

SUJETOS DEL ESTUDIO: Se reclutaran pacientes queptan los siguientes criterios de
inclusion y exclusion.

Criterios de inclusiéni.- Edad: 18-65 afios. 2.- Depresion leve o moderaxterios MINI de
diagnéstico de trastorno depresivo + puntuaciomedeapresion leve o moderada en el Inventario
para la Depresion de Beck Il. Con el Beck Il lagtos de corte son los siguientes: 0—13: depresiéon
minima; 14-19: depresion leve; 20-28: depresionderarla; y 29-63: depresion grave (1, 2). 3.-
Acceso a Internet desde el domicilio. 4.- Duraalén los sintomas depresivos 2 meses 0 mas. 5.-
Entender perfectamente espafiol hablado y escrito.

Criterios de exclusidnl.- Trastorno Psiquiatrico grave (demencia, esdfrénia, abuso de alcohol
y/o drogas). 2.- Embarazo y/o lactancia. 3.- Nocseesidera criterio de exclusion el uso con
antidepresivos, siempre y cuando el tratamientsgamodificado durante el periodo del estudio
(EL TRATAMIENTO PUEDE SER DISMINUIDO, NUNCA AUMENTAO) 4.- Haber recibido
tratamiento psicoldgico para la depresion el dltafio.

TAMANO MUESTRAL

El calculo estadistico ha sido realizado en bakecmparacion de los tres grupos: psicoterapia
asistida por ordenador con terapeuta en adicidmaemiento habitual, psicoterapia asistida por
ordenador en adicién al tratamiento habitual #&eaidtgrupo de tratamiento habitual por el médico
de familia. Basandonos en estudios previos (33pssidera una diferencia clinicamente relevante
una diferencia de puntuacién en la principal \@deale resultado, el Cuestionario de Depresion de
Beck Il, de 5 puntos (DE=5,25). Esta diferencia metuacion permite pasar de depresion
moderada a leve o de depresion leve a normalidadarBafio muestral es de 300 pacientes.
Considerando un 30% como posible porcentaje dedalpas estimamos un tamafio muestral de
100 pacientes por grupo, con un total de 300 ptase

El calculo de captacion se realizd segun un supuasiservador basado en los datos disponibles
del Estudio Predict en nuestro pais (4) considerane la incidencia acumulada de depresion al
afio es un 11.5% de la poblacion consultante. Es, gex cada 1000 pacientes consultantes no
deprimidos, se deprimiran 115 en un afio. Comodagbhencia de depresion es del 14%, un médico
con un cupo medio de 1500 pacientes en un momemo tendra 210 pacientes con depresion
mayor. De los restantes 1290 no deprimidos, enfilmsa deprimirdn 148. Es decir, unos 2,8

pacientes a la semana o 12,3 pacientes al mesu@iraos que el médico de familia (MF) invitara



al 25% de esos 12 pacientes incidentales mensagdadicipar en el ensayo y que el 25% de esos
pacientes cumpliran los criterios de inclusién yadasu consentimiento para participar, entonces
cada MF contribuird con 1 paciente/mes duranteegb@o de captacion estipulado en 12 meses.
Esto nos permite un calculo estimativo de partmioa de un minimo de 30 médicos de los

diferentes centros. La incentivacion a los médipagticipantes en el estudio consistira en la

inclusion dentro del Grupo Clinico Asociado de kdRle Investigacion en Atencion Primaria por

su valor curricular.

RECLUTAMIENTO

Los participantes seran reclutados en el entorndRjig@or los médicos participantes en el estudio,
entre los pacientes que cumplan los criterios deision, quien les explicara las caracteristicds de
estudio. El reclutamiento se realizard de formaseoutiva hasta completar el tamafio muestral.

PROCEDIMIENTO Y RANDOMIZACION

Cuando el MF identifique a un participante potentgainformara sobre el estudio y si esta
interesado en participar le pedira cumplimentarpermiso para recoger datos personales y de
evaluacion de inclusién en el estudio. EI MF cumplita un formulario de referencia, indicando
que el paciente cumple criterios y le entregardollato de presentacion del estudio y la hoja de
informacion del paciente. EI MF envia por fax abastigador local la hoja de referencia y el
formulario de permiso del paciente. El investigagwaluador se pondra en contacto con el
participante para establecer una cita. Algunosepées pueden preferir posponer su decisiéon de
participar en el estudio, el MF les entregara ergeninformacion del mismo y la forma de
contactar con el equipo investigador (mediantddet®& mail, o dejando sus datos en pagina web).
Cuando el investigador evaluador se cita con elepse le pregunta dudas sobre el estudio,
asegurandose que ha firmado el consentimiento @eawnion para su inclusion en el estudio y ha
leido la hoja de informacién y comprende los tidesintervencion: A) Psicoterapia por ordenador
dirigida de baja intensidad en adicion al tratantidrabitual por su médico de familia mejorado B)
Psicoterapia por ordenador autodirigida en adieidnatamiento habitual por su médico de familia
mejorado C) Tratamiento habitual por su médico ateilfa mejorado y la opcion de realizar el
programa de psicoterapia por ordenador una vezadoakl estudio Entonces el evaluador
determina su inclusién en el estudio en base prisbas psicoldgicas relacionadas con los criterios
de inclusion (Inventario neuropsiquiatrico MINI,ventario de depresion de Beck y variables
sociodemograficas). En caso afirmativo pide su eotimiento por escrito de participacion en el
ensayo. En ese momento el evaluador recogera los dasales (EQ-5D, SF-12 y CSRI) y
contactara con una persona ajena al grupo invdstiggue realizara la aleatorizacion individual e
informarda al evaluador de un codigo que se correpaon el tipo de tratamiento (desconocido por
el evaluador) y que enviara al investigador juntosadatos basales.

INTERVENCION

-PSICOTERAPIA POR ORDENADOR (Grupos Ay B): El Pragha de Psicoterapia Cognitivo-
Conductual Asistida por Ordenador "Venciendo lardsi@n" serd un programa via internet,
multimedia, interactivo, de autoayuda para el tnéeato de la depresion, que serd desarrollado por
nuestro grupo basado en programas similares dérowegorno que han demostrado eficacia (3,
5). El programa constara de 9 sesiones semanalea gécima final de recuerdo. Al final de cada
sesion se asignan tareas para casa. Aunque ladtudest tratamiento puede variar entre usuarios,
se calcula que el tiempo utilizado por la mayomalak pacientes sera de unas 12 semanas (10
sesiones con frecuencia semanal mas/menos 2 sgmarmgpacientes aleatorizados al tratamiento
mediante psicoterapia asistida por ordenador Sseheporciona una clave para que accedan al



programa desde casa. Durante el tratamiento, emudncia semanal, un investigador contactara
mediante internet con cada paciente para ofreepdgo (preguntar si ha tenido dificultades y ha
podido seguir el programa). Este investigador témloirientara al paciente a finalizar la terapia en
el tiempo estimado (12 semanas). De forma adiciehparticipante al que le ha sido asignado un
terapeuta (grupo A) podra consultar dudas o difaclds de caracter terapéutico, teniendo la opcion
de enviar hasta 3 emails durante la realizacionodenddulos. Se aplicara un protocolo de
cumplimentacion utilizando los registros del progaainformatico para conocer la adherencia al
programa informatico y se mantendran registrotodas las actividades clinicas en el tratamiento
habitual en AP. Estos grupos de pacientes tambighiran tratamiento habitual (mejorado) por su
meédico de familia, que se explica en el siguieptatado.

-TRATAMIENTO HABITUAL (MEJORADO) POR SU MEDICO DE AMILIA: Todos los
pacientes que entren en el estudio (reciban o motpsapia por ordenador) seran dirigidos a su
médico de familia para ser tratados. Se considammel tratamiento habitual sera "mejorado”
porque estos médicos de familia tendran una reud@iormacion de 3 horas en la que se les
facilitara las recomendaciones de una de las Guaigsel Tratamiento de la Depresion del Adulto
en Atencion Primaria mas utilizadas en nuestro (@isEn caso de riesgo de suicidio, disfuncion
social grave 0 agravamiento de los sintomas samieada la derivacion del paciente a salud
mental (7). En la practica, tratamiento habituah AP es cualquier tipo de tratamiento que
administra el médico de familia en este tipo decigrdes. Para ambos grupos se completaran
registros de la utilizacion de servicios que indwonsultas a profesionales, usos farmacéuticos u
otras fuentes (mediante el instrumento CSRI).

INSTRUMENTOS

El evaluador investigador que administre los imatrntos sera ciego respecto al tipo de tratamiento
que se administra a los pacientes. Este evaluademas, sera diferente del que recoja las medidas
de resultado del estudio. En la medida de lo pes@bhimédico serd también ciego al brazo de
intervencion que corresponde cada paciente, yawugervencion ha de basarse solo en la practica
habitual, basada en los criterios de la Guia phate@miento de la depresion. Se realizard una
evaluacion en el momento basal y posteriormentega&aran evaluaciones a los 3, 6 y 12 meses
post-tratamiento, estipulando que la duracion degama psicoterapéutico computerizado sera de
12 semanas. (Anexo 3)

Resultado principal: De acuerdo con los objetivos del estudio, la éeiarincipal es la intensidad
de la sintomatologia depresiva medida con el lrarende Depresion de Beck Il (1), con la version
espafiola validada (2). Este es uno de los cuestkienpara evaluar la intensidad de la depresion
mas ampliamente utilizado en estudios farmacob&gig psicologicos. Se ha empleado este
instrumento porque permite valorar la depresiémpacdientes con enfermedades médicas, muy
prevalentes en AP, evitando la posible confusiéa lgusintomatologia somatica propia de estos
trastornos podria producir (1, 2).

Resultados secundarios:

-Variables sociodemograficas: Se recogeran lasesitps variables socio-demogréficas: Género,
edad, estado civil (soltero, casado/pareja estabjgrado/divorciado, viudo), nivel educativo (afios
de educacion), ocupacion y nivel econdmico (satasalario minimo interprofesional (SMI), 1-2
veces el SMI, >2 y <4 veces SMl y > 4 veces SMI).

- SF-12 Health Survey: Es un instrumento que mideseado de salud percibido. Es una version
resumida del SF-36 y se compone de 12 items quenntéd mismas 8 dimensiones que el SF-36
aungue con menor precision. Para cada subescaldatdos son codificados, sumados y

transformados en una escala de 0 (peor estadolut® masible) a 100 (mejor estado de salud
posible). El SF-12 posee buenas cualidades psicoastse administra en menos de 2 minutos (8)
y esta validado en espaiiol (9).



- Cuestionario EuroQoL-5D (EQ-5D), versiéon espafid@): Instrumento genérico de calidad de
vida relacionada con la salud. Consta de dos pa&ttete 1. Recoge los problemas autoinformados
en 5 dominios: movilidad, autocuidado, actividadesias, dolor/disconfort y ansiedad/depresion.
Parte 2: Recoge la salud autopercibida en unaaesacallogica visual (EVA) vertical de 10 cm. y
puntuada de O (peor estado de salud posible) a(h@{br estado posible). Esta utilidad esta
indicada por un numero que va de O (la peor codwirhaginable: la muerte) a 1 (salud perfecta).
Las puntuaciones del EQ-5D seran empleadas paralarala calidad ajustada por afios de vida
(QALY) durante el periodo de seguimiento ajustamaoduracion del tiempo afectado por el
resultado de salud por el valor de la utilidad (Eb) este estudio utilizaremos la tarifa espafiola.

- MINI Entrevista Neuropsiquiatrica InternaciondPR( 13): Entrevista diagnostica estructurada de
breve duracion que explora los principales trastopsiquiatricos del Eje | del DSM-IV y la CIE-
10. Estudios de validez y de confiabilidad se latizado comparando la MINI con el SCID-P para
el DSM-III-R y el CIDI (una entrevista estructuradiesarrollada por la Organizaciéon Mundial de la
Salud para entrevistadores no clinicos para laXDE{ 0s resultados de estos estudios demuestran
gue la MINI tiene una puntuacion de validez y cabilidad aceptablemente alta, pero puede ser
administrada en un periodo de tiempo mucho mashyae los instrumentos mencionados. Puede
ser utilizada por clinicos tras una breve sesidéremteenamiento. Los entrevistadores no clinicos
deben recibir un entrenamiento mas intenso. La MENéncuentra validada en espariol (14).

- Client Service Receipt Inventory (CSRI), vers@spafiola (15): Cuestionario que permite recoger
informacion sobre el uso de servicios sanitarigegiales, asi como otros impactos economicos (ej:
tiempo de trabajo perdido por la enfermedad). Liaawée utilizada en este estudio fue disefiada
para recoger retrospectivamente los datos solusoale servicios durante los 12 meses anteriores.

ANALISIS ESTADISTICO

-Andlisis de efectividad clinica: El analisis saguias recomendaciones establecidas por la
declaracion CONSORT (16) con el fin de compararties grupos. Inicialmente se realizara una
comparacion descriptiva (proporciones o medias dianas) entre los grupos para variables claves
a fin de establecer la comparabilidad basal deglogpos después de la aleatorizacion. Para
confirmar la hipétesis principal se realizara urélesis de la varianza de medidas repetidas
incluyendo todas las evaluaciones en el tiempa Raefecto la variable principal, puntaje del BDI
Il, sera utilizada como una variable continua. busdelos incluirdn ajustes por el valor basal del
BDI Il y por cualquier otra variable que hubieramestrado diferencias en la medicion basal. Se
estudiaran posibles interacciones Grupo x Tiempdianée Anova Factorial Mixto (en este caso 3 x
4: 3 grupos por 4 momentos temporales). Adicionatmee utilizaran otros modelos de regresion
linear para comparar las diferencias en puntajeBDRIell entre los grupos para cada una de las
evaluaciones en el tiempo en comparacién con &alohe base. Se realizaran similares analisis
utilizando las variables secundarias, en especslplntajes del SF-12. Para el caso de valores
perdidos se realizara un analisis de sensibilidad pstimar el efecto de los valores perdidos €n lo
resultados. Adicionalmente dichos valores serampégzados utilizando diversas modalidades tales
como ultimos valores registrados e imputaciones.

-Analisis de costes: Los costes directos seranulealos sumando los costes derivados de la
medicacion y el uso de los servicios de salud (dtess a AP, especializada y urgencias, asi como
ingresos hospitalarios). El coste de la medicagéra calculado determinando el precio por
miligramo durante el periodo de estudio segun delNeecum 2010, incluyendo el IVA. El coste
total del tratamiento farmacologico sera calculaddtiplicando el precio por miligramo por la
dosis diaria en mg. y el numero de dias que sbeatitratamiento. El coste derivado del uso de los
servicios de salud seran calculados considerarsl@dtos de la base Oblikue (17). Los costes
indirectos se calcularan en base a los dias deylajaltiplicandolos por el salario minimo espafiol
en el periodo de estudio, 2011-12. Finalmentecésdes totales se calculardn sumando los costes



directos y los indirectos. Cuando se analiza decosilidad de dos o mas opciones terapéuticas, se
realiza calculando la relacién entre el coste dia @atervencion y sus consecuencias (expresadas en
forma de AVACSs). Este valor relativo se denomindida de coste-utilidad incremental (ICUI), y
expresa la relacion entre los costes y los efat#das opcion. Los costes de tratamiento duraste lo
2 meses seran modelados mediante una regresion ggamuttivariante con transformacion
logaritmica. Los AVACs obtenidos en los primerosrylos ultimos 6 meses después del inicio del
programa seran medidos mediante el area bajoVa ctitizando la siguiente ecuacion: 1.- Para los
primeros 6 meses: (6/12 x d0-6) x 0,5. 2.- Parallsmos 6 meses: 6/12 x d0-6 + (6/12 x d6-12) x
0,5. Siendo d0-6 el efecto de incremento del cammhi&@Q5D que produce el tratamiento durante
los primeros 6 meses y siendo d6-12 el efecto demmento del cambio en EQ5D que produce el
tratamiento en los Ultimos 6 meses. El efecto dafamiento se estimara usando regresion
multivariante ordinaria de minimos cuadrados, aju$t por las diferencias basales entre grupos.
Las covariantes incluidas en el modelo seran egkero, afios de educacion, empleo y estado
civil. Para el manejo de la incertidumbre en ldrdiacion maestral del ICUI se empleara el método
bootstrapping no paramétrico con cinco mil replicaes en cada comparacion.

ASPECTOS ETICOS

Se obtendra consentimiento informado de los ppdites antes de que sean asignados a un grupo
de tratamiento. Previamente se les habra inforrdados objetivos y caracteristicas del estudio. Se
les informar& de que su participacion es voluntargue pueden retirarse cuando quieran con las
garantia de que recibiran el tratamiento que ssidere mas adecuado por su médico.

No se anticipan problemas éticos importantes esstidio ya que los tratamientos empleados se
utilizan habitualmente en el sistema de salud anesicomendados en guias clinicas. Sin embargo,
como la terapia por ordenador no es accesible aledgl sistema tememos que pueda haber
problemas en la aleatorizacion, por parte de pesgnmeédicos, para ser adscritos a un tratamiento
poco conocido. Por eso, los pacientes adscritosrapia por ordenador recibirdn también el
tratamiento habitual por el médico de familia (iygndo tratamiento antidepresivo si el médico lo
considera).

El beneficio para los pacientes por su participa@d el estudio serd una monitorizacion mas
intensa. A los pacientes que hayan sido aleata&zadtratamiento habitual exclusivamente por
motivos éticos se les ofertara la posibilidad de accedan a €l al final del estudio.

DIFICULTADES Y LIMITACIONES

No se esperan especiales dificultades en el redet®o de los pacientes con depresion ni en su
participacion en el estudio. Podria haber cierthaeo por parte de los profesionales a recomendar
este tipo de tratamiento y para ello se realizard sesion de entrenamiento previo a los
profesionales que participen. La principal limitatdel estudio puede ser un nimero de abandonos
significativamente mayor en los grupos de psicpiarasistida (en estudios previos es del 40%). El
abandono se considera que podria ser mayor ertlssras con menores destrezas de informatica,
que suele coincidir con poblacidon de mas edad. @énhtodos los esfuerzos por mantener las
pérdidas en el rango del 30%. Si pese a ello, mugwvitarse semejante porcentaje de pérdidas,
esto nos informara sobre las limitaciones de kpiar



ANEXO 1. PLATAFORMA WEB: PSICOTERAPIA ASISTIDA POR
ORDENADOR

("Venciendo la depresion")

Contenidos de la Platafoonéine. Gestor de contenidos CMS:

1.- DISENO GRAFICO DE LA WEB: Menls, botones, textnavegacion, animaciones, banners
2.- ANALISIS Y DESARROLLO DE LA ESTRUCTURA FUNCIONADE LA WEB

3.- PROGRAMACION DEL BOLETIN DE INSCRIPCION

4.- PROGRAMACION HTML, PHP, JAVASCRIPT Y FLASH DEDITUTORIALES
INTERACTIVOS

5.- PROGRAMACION HTML, PHP Y ENSAMBLAJE GENERAL DEA WEB

6.- COMPROBACION DE FUNCIONAMIENTO Y TIEMPOS DE RIPYESTAS

7.- REPROGRAMACION SEGUN RESULTADOS DEL ESTUDIO ®ITO

8.- MANTENIMIENTO ANUAL DE CONTENIDOS

9.- ALOJAMIENTO



ANEXO 2. FLUJOGRAMA DEL ESTUDIO

Pacientes seleccionados por
MF que cumplen criterios de
inclusion

l

Screening por evaluador.
Seleccion de pacientes que
cumplen criterios de inclusion

(N=300)
Fandomizacion
Grupo de tratamiento Grupo de tratamiento Grupo de tratamiento
habitual por MF + habitual por MF + habitual por MF
psicoterapia asistida por || psicoterapia asistida por N=100
ordenador con ordenador N=100
terapeuta N=100

Seguimiento 12 Seguimiento 11 Seguimiento 12
meses meses meses
Posibilidad de realiz ar el

programa de
psicoterapia asistida por
ordenador




ANEXO 3. INSTRUMENTOS DE EVALUACION

Instrumento Momento | 3 meses 6 meses 12 meses
basal postratamientq postratamientg postratamiento

Variables X

sociodemograficas

Inventario X

neuropsiquiatrico MINI

Inventario de depresignX X X X

de Beck

EQ-5D X X X X

SF-36 X X X X

CSRI X X X
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