. 58 (&

Tamano muestral: Participaran en el estudio 110 investigadores de 4m-
bito estatal (psiquiatras y geriatras). Cada uno de ellos intentard el recluta-
miento de 5 pacientes elegibles, con lo que se obtendria una muestra global
de 550 pacientes. Tal grupo permitiria realizar una estimacion de las variables
categoricas centrales de estudio referidas a opiniones de los pacientes con
una precision de +/- 4,2%, supuesta la condicion mas desfavorable de resulta-
do (p=q=0,5) y para un nivel de confianza del 95%.

Periodo de estudio: El trabajo de campo se realizaré sincréonicamente a
nivel estatal, para lo que se establecera un periodo temporal limitado durante
los facultativos podran identificar e invitar a participar a posibles candidatos
a cumplimentar la encuesta, entre los pacientes atendidos en sus consultas.
Se prevé que el trabajo de campo se inicie en el Ultimo cuatrimestre de 2016.

Aspectos médico-legales: EI formulario del paciente incluira una de-
claracion personal de consentimiento y libre participacién en el proyecto. Se
garantizara la confidencialidad y anonimato de ambos participantes durante
el proceso de recogida de informacién, andlisis de los datos e informe de re-
sultados.
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Estimado compaiero/a,

El Grupo Juste en colaboracion con la Universidad Francisco de Vitoria, tiene el placer de pre-
sentarle el “ opiniones de médicos y pacientes sobre la experiencia de usoy
calidad de vida del paciente en tratamiento antidepresivo con Tianeptina”.

La inclusion de tianeptina en el arsenal terapéutico antidepresivo representa una nueva opcion
para el manejo de pacientes con depresion, por su triple accion antidepresiva, ansiolitica y sobre los
sintomas somaticos. El particular perfil farmacolégico del medicamento puede conllevar ventajas
clinicas para el paciente, como, por ejemplo, rapidez en el inicio de accién, acciones a nivel cogniti-
vo y un buen perfil de seguridad.

Su reciente introduccién en el mercado espaiiol sugiere la oportunidad de analizar estas y otras
potenciales ventajas, y comparar los resultados del tratamiento desde la percepcién de médicos y
pacientes que han compartido una experiencia de uso.

Podra participar en este estudio cualquier paciente en tratamiento con la molécula en condiciones
de practica habitual y el especialista (psiquiatra o geriatra) responsable de la atenciéon. La labor del
investigador incluira identificar posibles candidatos, invitarles a cumplimentar el cuestionario del
estudio, y ofrecer su propia opinién profesional sobre los resultados apreciados con el uso de la
molécula en cada caso particular. Todo el proceso de recogida y manejo de la informacion recogida
sera confidencial, de forma que, tanto las opiniones de los especialistas, como de sus pacientes se
mantendran anénimas.

Esperando contar con tu colaboracién, reciba un cordial saludo.

Coordinador Cientifico:

Dr. Luis Caballero Martinez

Servicio de Psiquiatria
Hospital Universitario Puerta de Hierro (Madrid).

1. OBJETIVO GENERAL

Describir la experiencia personal de uso de un grupo de pacientes que recibe tratamiento antidepresi-
vo con Tianeptina y los especialistas responsables de su atenciéon (psiquiatras y geriatras) en condiciones
de practica clinica habitual. Se recogeran las percepciones individuales respectivas sobre los efectos te-
rapéuticos logrados (como antidepresivo, como ansiolitico y sobre el alivio de sintomas sométicos), asi
como sobre otras posibles ventajas clinicas percibidas en la administracion, rapidez de accidn, tolerabili-
dad, calidad de vida durante el uso, efectos sobre el nivel de alerta y desempeiio en las actividades de
la vida diaria, asi como sobre el tratamiento y control de otras patologias o factores de riesgo.

Se comparara entre médicos y pacientes las variables de percepcidn subjetiva descritas, a fin de
describir la posible concordancia/discordancia de opinién entre ambos colectivos.

Secundariamente se analizaran posibles diferencias de opinion entre subgrupos de pacientes (por
edad, sexo, tiempo de tratamiento, episodios previos, condiciones de salud u otras caracteristicas
socio-demograficas relevantes), y entre subgrupos de especialistas (psiquiatras y geriatras), a fin
de identificar posibles subpoblaciones en las que la percepcion respectiva del beneficio/riesgo de
tianeptina como agente antidepresivo resulte particular.

2. APUNTES METODOLOGICOS

Diseno: Estudio observacional descriptivo de tipo transversal, mediante encuesta, para la recogi-
da de opiniones personales de pacientes en tratamiento con tianeptina y los especialistas respon-
sables de su atencioén (psiquiatras y geriatras).

Participantes: médicos y pacientes en las condiciones descritas. Los pacientes elegibles han de
estar en tratamiento con el fadrmaco antes de del inicio de estudio, bajo criterio y supervisién del
especialista responsable de su atencién sanitaria.

Intervencion: El estudio tendra un enfoque pragmaético, esto es, no modificara la situacion natu-
ralistica y el control clinico de cada caso de estudio. Se aprovechara un contacto concertado para el
seguimiento rutinario del tratamiento, para proceder a la recogida de toda la informacidn necesaria
de médico y paciente, a través de sendos cuestionarios escritos.

Cada médico colaborador invitara a participar a un nimero limitado de pacientes que cumplan los
criterios de seleccion prefijados y acepten voluntariamente colaborar, hasta reunir una muestra glo-
bal de ambito estatal que permita responder a los objetivos centrales del estudio con confiabilidad y
precision suficientes. El cuestionario se aplicara de forma transversal, una Unica vez por cada paciente,
pero se repetird por el médico en una ocasion particular por cada caso que incluya en el estudio.

Instrumentacion: El cuestionario sera estructurado (variables con categorias de respuesta ce-
rrada) a fin de que pueda ser autoadministrado por el propio paciente o su cuidador principal (mini-
mizando el sesgo de influencia del médico sobre las opiniones declaradas por el paciente) y de que
la informacién recogida puedan ser comparada con las opiniones del especialista.

Cada investigador, tras ofrecer sus propias opiniones profesionales sobre cada caso de estudio en un
formulario electrénico accesible en una web segura, dedicada especificamente al estudio, volcara
de forma anonimizada las opiniones de los cuestionarios de sus pacientes en el mismo repositorio.

Variables de estudio: Los cuestionarios recogeran una informacién bésica similar de cada
caso, con opiniones personales de médicos y pacientes sobre:

Percepcién personal y subjetiva (opinién) sobre el efecto terapéutico logrado (antidepresivo,
ansiolitico y sobre sintomas sométicos), la administracion, la rapidez de accién, la tolerabili-
dad percibida y la comodidad posoldgica, asi como posibles inferencias o inconvenientes del
antidepresivo sobre el tratamiento y control de otras patologias o factores de riesgo.

Opinién del paciente sobre posibles efectos beneficiosos en el nivel de alerta y sobre el des-
empeno general de las actividades de la vida diaria.

El formulario del paciente incluira, ademas:

Una descripcion basica del perfil sociodemogriéfico (edad, sexo, dedicacién, lugar de proce-
dencia y de residencia) .

Una medicion estructurada de la calidad de vida relacionada con la salud (escala SF-12).
El formulario del médico incluird, ademas:
Datos basicos del perfil clinico y comorbilidad relevante del paciente.

Antecedentes y caracteristicas del cuadro depresivo en tratamiento (debut, duracion, episo-
dios previos, sintomatologia prominente,...) y del tratamiento con tianeptina (dosis, posolo-
gia, duracion, adherencia, interferencias).



