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OBJETIVO: Estudiar la efectividad y la tolerancia a la ser-
tralina en el tratamiento de los pacientes con trastorno de-
presivo diagnosticados y tratados en las condiciones habitua-
les de uso del farmaco en el entorno de la atencion primaria.

METODO: Estudio abierto, no controlado, prospectivo,
multicéntrico, de 12 semanas de duracion realizado en
188 centros de atencion primaria de toda Espafa. Los pa-
cientes debian tener un diagnostico de trastorno depresivo
segun el PRIME-MD, ser mayores de 18 afios y no tener con-
traindicaciones para el uso de sertralina. Cada paciente se-
leccionado fue tratado con sertralina (50-200 mg/dia) de
acuerdo con las indicaciones de su ficha técnica.

RESULTADOS: Se recluté a 1.610 pacientes, de los que 1.457
fueron evaluables. Se evaluo el efecto del tratamiento tras 2, 4,
8 y 12 semanas mediante los indices de gravedad, mejoria y efi-
cacia de la escala de Impresion Clinica Global (ICG). Se evaluo
la tolerancia del tratamiento recogiendo los acontecimientos ad-
versos referidos espontaneamente por el paciente. El 77,7% de
los pacientes evaluables respondio satisfactoriamente al trata-
miento (puntuacion de mejoria en la ICG de 1 [mucha mejorial
0 2 [bastante mejorial). E1 10,6% de los pacientes del analisis de
seguridad refirio algun acontecimiento adverso, y el 4,6% sus-
pendio el tratamiento por acontecimientos adversos.

CONCLUSIONES: Este estudio demuestra que la efectivi-
dad y la tolerancia a la sertralina utilizada en el ambito de la
atencion primaria, en las condiciones habituales de uso, son
similares a la obtenida bajo condiciones estrictas en el ambi-
to de los ensayos clinicos doble ciego publicados.
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OBJECTIVE: To study the effectiveness and tolerance of
sertraline in the treatment of patients with depressive disor-
ders diagnosed and treated under the usual conditions of
drug use in the Primary Care setting.

METHOD: Open, non-controlled, prospective, multicen-
ter study of 12 weeks duration conducted at 188 Primary Ca-
re centers throughout Spain. The inclusion criteria of pa-
tients were to have a depressive disorder according to PRI-
ME-MD, to be older than 18 years, and not to have
contraindications for the use of sertraline. Each selected
patients was treated with sertraline (BESITRAN®) (50-
200 mg/daily) following the insert package.

RESULTS: A total of 1,610 patients were enrolled and the
total of evaluable patients was 1,457. Therapy effect was eva-
luated after 2, 4, 8 and 12 weeks by means of severity inde-
xes, improvement and efficacy of the Overal Clinical Im-
pression (OCI). Tolerance to treatment was evaluated by re-
cording adverse events spontaneously reported by he
patient. 77.7% of evaluable patients responded successfully
to treatment (ICG score for improvement 1- great improve-
mend or moderate improvement). 10.6% of patients in the
safety analysis reported some adverse effect and 4.6% stop-
ped therapy on account of adverse effects.

CONCLUSIONS: This study documents that the effecti-
veness and tolerance of sertraline in the Primary Care setting
under the usual conditions of use are similar to those obtai-
ned under the stringent conditions in the setting of the re-
ported double-blind clinical trials.
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INTRODUCCION

Los trastornos depresivos estan presentes en un alto por-
centaje de los pacientes que acuden a las consultas de aten-
cion primaria. De hecho, después de la hipertension, la de-
presion es el trastorno més frecuente en atencién primarial.

En estudios internacionales, la prevalencia de trastornos

SEMERGEN 2002;28(2):73-9 73



Gutiérrez JR, et al. Tratamiento de los trastornos depresivos en atencién primaria: efectividad y tolerancia a la sertralina

depresivos en pacientes que acuden a las consultas de aten-
cién primaria se ha estimado por encima del 10%'2. En
Espana se han encontrado cifras de prevalencia similares®*,
aunque dos estudios recientes que utilizaban el cuestiona-
rio PRIME-MD han demostrado que hasta la tercera parte
de los pacientes que acuden a las consultas de atencion pri-
maria puede tener un trastorno depresivo®’.

A pesar de la alta prevalencia de depresion en los pa-
cientes tratados en el entorno de la atencion primaria, en
general los médicos no detectan ni tratan adecuadamente
estos trastornos®. Por ejemplo, en el estudio de Martinez
et al (1999)7, el 70% de los pacientes con trastorno de-
presivo detectados con el PRIME-MD no habia sido iden-
tificado por su médico. Con el fin de mejorar la capacidad
de los médicos de atencion primaria para detectar trastor-
nos mentales entre sus pacientes, estos autores recomien-
dan la implantacion sistematica de métodos que ayudan al
diagnostico rapido de trastornos mentales, como el cues-
tionario PRIME-MD o la escala de Goldberg’.

Por otra parte, un alto porcentaje de pacientes con tras-
tornos depresivos valorados en atencién primaria no esta
adecuadamente tratado, ya sea por estar recibiendo dosis
inadecuadas de antidepresivos, por ser tratado durante po-
co tiempo o por estar tratado con farmacos ansioliticos
que no tienen efecto antidepresivo®.

Desde la introduccion de los antidepresivos del grupo
de los inhibidores selectivos de la recaptacion de serotoni-
na (ISRS), farmacos mas seguros y mejor tolerados que los
clasicos antidepresivos triciclicos, los médicos de atencion
primaria tienen alternativas de uso mas sencillo y seguro
para el tratamiento de la depresion.

La sertralina es uno de los farmacos del grupo de los an-
tidepresivos ISRS. Su eficacia en el tratamiento de trastor-
nos depresivos ha sido demostrada en multiples ensayos
clinicos controlados tanto frente a placebo como frente a
otros antidepresivos. Los estudios comparativos han de-
mostrado que la eficacia de la sertralina en el tratamiento
de la depresion mayor es similar a la de los antidepresivos
triciclicos” ! y a la de los otros ISRS', pero su tolerancia
es significativamente mejor que la de los antidepresivos
triciclicos. También parece ser mejor tolerada que los otros
ISRS, segun se desprende de los resultados de un metaa-
nalisis publicado recientemente en el que se demuestra
que la sertralina es el ISRS que menos pacientes abando-
nan por efectos secundarios!.

El objetivo de este estudio fue analizar el perfil de tole-
rancia y la efectividad de la sertralina en el tratamiento de
los pacientes con trastornos depresivos diagnosticados y
tratados por médicos de atencion primaria en las condi-
ciones habituales de uso del farmaco en este ambito.

MATERIAL Y METODOS

Diseiio del estudio

Estudio abierto, no controlado, prospectivo, multicéntri-
co, de 12 semanas de duracion. El estudio se realizo en
188 centros de atencion primaria de toda Espafia entre el
26 de abril de 1997 y el 2 de marzo de 1998.
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Diagnéstico de trastorno depresivo

Para su inclusion en el estudio, los pacientes, selecciona-
dos por los médicos entre los que acudian a su consulta,
debian cumplir los criterios de trastorno del estado de ani-
mo (trastorno depresivo mayor, remision parcial de tras-
torno depresivo mayor, trastorno depresivo menor o disti-
mia) del cuestionario PRIME-MD.

El cuestionario PRIME-MD (Primary Care Evaluation of
Mental Disorders) es un sistema disefiado para facilitar el
reconocimiento y diagnostico rapido y certero de los tras-
tornos mentales que se observan mas frecuentemente en
adultos dentro del entorno de la atencion primaria. El PRI-
ME-MD consta de un cuestionario para el paciente (anexo
1) y una gufa de evaluacion para el médico (anexo 2). El
cuestionario para el paciente tiene 25 preguntas organiza-
das en 5 grandes areas diagnosticas que incluyen los tras-
tornos mas frecuentes en atencion primaria (del estado de
animo, de ansiedad, de la conducta alimentaria, somato-
formes y de abuso o dependencia del alcohol). Este cues-
tionario es rellenado por el enfermo antes de ver a su mé-
dico y sirve para orientar a éste hacia el diagnéstico. La
guia de evaluacion para el médico estd organizada en los
mismos cinco moédulos que el cuestionario para el pacien-
te, y la usa para recoger informacion adicional en las areas
diagnosticas en las que el paciente ha respondido positi-
vamente, de forma que el diagnostico se hace segun avan-
za el médico en la guia de evaluacion. De esta forma, el
cuestionario para el paciente acttia como instrumento de
cribado, es decir, estableciendo si un sujeto padece o no
una enfermedad psiquidtrica y orientando hacia el grupo
diagnostico en que podria encuadrarsele; mientras que la
guia de evaluacion para el médico confirma o descarta di-
cho diagnostico.

El PRIME-MD es un instrumento validado en varios
idiomas y utilizado no solo en el ambito de la atencion pri-
maria, para el que fue originalmente disenado, sino tam-
bién por otras especialidades médicas!'®. En este estudio se
ha utilizado la version espanola validada del cuestionario
PRIME-MD, que presenta unos valores de sensibilidad y
especificidad para los trastornos del estado de animo de
0,72 y 0,86 respectivamente!”, y ha sido utilizada con an-
terioridad en otros estudios en Espana®’.

Pacientes

Ademas de tener un diagnostico de trastorno depresivo se-
gun criterios PRIME-MD, para su inclusion en el estudio
los pacientes debian tener mas de 18 afios y no debia te-
ner contraindicado el uso de sertralina segun la informa-
cion de la ficha técnica del producto. No debian ser in-
cluidas pacientes embarazadas o en periodo de lactancia,
pacientes con enfermedades organicas graves o pacientes
con riesgo vital.

Tratamiento

Cada paciente seleccionado fue tratado con sertralina de
acuerdo con las indicaciones de la ficha técnica, de forma
que la dosis inicial recomendada era de 50 mg/dia de ser-
tralina; el investigador tenia la posibilidad de ajustar la do-
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sis durante el estudio de acuerdo con su criterio clinico, has-
ta un maximo de 200 mg/dia. La duracion total del trata-
miento con sertralina fue de 12 semanas. Se permitia la ad-
ministracion de cualquier otra medicacion, siempre que no
estuviese contraindicada por la ficha técnica del producto.

Mediciones

Los pacientes fueron evaluados en la visita basal con la es-
cala de Impresion Clinica Global (ICG) de gravedad de la
enfermedad. Alas 2, 4, 8 y 12 semanas de tratamiento fue-
ron evaluados con la ICG de gravedad de la enfermedad,
con la ICG de mejoria global de la enfermedad y con el in-
dice de eficacia de la ICG.

Con la escala ICG de gravedad, el médico, segin su ex-
periencia, clasifica a los pacientes por la gravedad de su
enfermedad en 7 posibles categorias, que van desde 1 (no
enfermo) hasta 7 (extremadamente enfermo). Con la esca-
la ICG de mejoria, el médico, segun su experiencia, clasi-
fica a los pacientes por el grado de mejoria experimentado
desde la visita inicial en 7 posibles categorias que van des-
de 1 (mucho peor) hasta 7 (mucho mejor). Con el indice
de eficacia se clasifica a los pacientes segtin la combinacion
del efecto terapéutico, desde 1 (peor o sin cambios) hasta
4 (gran mejoria) con las reacciones adversas, desde 1 (su-
periores al efecto terapéutico) hasta 4 (ninguna), de forma
que puntuaciones superiores corresponden a una gran efi-
cacia y tolerancia y puntuaciones inferiores corresponden
a una ausencia de eficacia y mala tolerancia.

Tabla 1. Datos sociodemograficos y clinicos de la muestra de
pacientes (n = 1.569)

Sexo

Mujer 1.135 (72,3%)

Varon 429 (27,3%)
Edad (afios)

Media 51,7

Rango 18-90

18-44 505 (32,2%)

45-64 710 (45,3%)

> 65 345 (22,0%)
Peso (kg)

Media 69,4

Rango 38-159
Pacientes con otras enfermedades psiquidtricas 198 (12,4%
Pacientes con enfermedades médicas concurrentes 630 (40,2%

)

)

Pacientes con medicacion concomitante en visita inicial 786 (50,1%)
Con un medicamento 456 (29,1%)

( )

Con mas de un medicamento 330 (21,0%

Para evaluar la tolerancia del tratamiento se recogieron
los acontecimientos adversos observados por el médico
durante la visita, asi como los referidos espontaneamente
por los pacientes. De cada acontecimiento adverso, inde-
pendientemente de su relacion con el farmaco del estudio,
debia registrarse la fecha de inicio, la duracion, la intensi-
dad, la posible relacion con el farmaco de estudio y su re-
solucion.

Se hizo un analisis estadistico descriptivo de las varia-
bles demograficas, los resultados de la ICG y los aconteci-
mientos adversos. Para la escala ICG, al ser ordinal, se cal-
cularon medianas y percentiles; sin embargo, puesto que
la mayorfa de los estudios presentan los datos de la media
aritmética, con fines comparativos se calcularon también
las medias.

RESULTADOS

Se reclut6 a un total de 1.610 pacientes, de los que 41 fue-
ron excluidos de cualquier tipo de analisis: 19 por pérdi-
da de seguimiento después de la visita inicial (no recibie-
ron tratamiento) y 22 por razones administrativas. La
muestra de pacientes incluida en el analisis de seguridad
fue, por tanto, de 1.569. De ellos, 112 no cumplian el cri-
terio impuesto a priori para considerarlos como evaluables
en cuanto a eficacia (que acudiesen al menos a dos visitas
de seguimiento). La muestra de pacientes incluida en el
analisis de eficacia fue, por tanto, de 1.457.

Los datos sociodemograficos y clinicos de los 1.569 pa-
cientes incluidos en el andlisis de seguridad se resumen en
la tabla 1. El1 72,3% de la muestra eran mujeres; la edad
media era de 51,7 afios; un 22% de los pacientes eran ma-
yores de 65 anos. El 40,2% de los pacientes tenia alguna
enfermedad, ademas del trastorno depresivo (fundamen-
talmente hipertension), y el 50,1% estaba tomando algtin
medicamento.

Los tipos de trastorno depresivo diagnosticados y la gra-
vedad de los mismos se recogen en la tabla 2. La mayoria
de los pacientes tenfa un trastorno depresivo menor
(37,3%) o un trastorno depresivo mayor (32,9%). La pun-
tuacion mediana en la escala ICG de gravedad era de 4 y
la media de 4,1 (mas elevada en los grupos de depresion
mayor o remision parcial de depresion mayor y mas baja
en los grupos de depresion menor y distimia). Segun la es-
cala ICG, la gravedad del trastorno depresivo era de nota-
ble a extrema en el 34% de los pacientes, moderada en el
45% y leve en el 17%. E1 4% de los pacientes estaba en el

Tabla 2. Tipo de trastorno depresivo de la muestra segiin PRIME-MD y gravedad del trastorno en la visita inicial segun la escala ICG de gravedad

(n =1.457)
Puntuacion ICG inicial "
Diagnéstico segin PRIME-MD n (%) :’é’g'e“‘:"ﬁ/c““
Mediana Media Rango >4 (%)

Todos 1.457 (100,0) 4 41 1-7 33,6
Trastorno depresivo mayor 480 (32,9) 5 45 2-7 50,7
Remision parcial de trastorno depresivo mayor 129 (8,9) 4 4,3 1-6 38,8
Distimia 276 (18,9%) 4 39 2-6 24,0
Trastorno depresivo menor 544 (37,3) 4 39 1-6 22,2
Diagndstico no especificado 28 (1,9) 4 43 2-6 39,3
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limite de la enfermedad. Tres pacientes no estaban enfer-
mos a juicio del médico, aunque con el PRIME-MD se hu-
biese llegado a un diagnostico de trastorno depresivo.

El 71,5% de los pacientes tomé como dosis maxima la
inicial de 50 mg/dia. En el 1% de los pacientes fue nece-
sario alcanzar la dosis maxima de 200 mg/dia.

Efectividad
Un total de 1.301 pacientes completo las 12 semanas de
tratamiento.

La puntuacion media en la escala ICG de gravedad dis-
minuy¢ desde 4,1 en la visita inicial a 2,0 en la visita final;
la mediana se redujo de 4 en la visita inicial a 2 en la visi-
ta final.

Se consideraron dos criterios de respuesta al tratamien-
to diferentes: por una parte, alcanzar una puntuacion en la
escala ICG de gravedad de 1 (no enfermo) o 2 (en el limi-
te de la enfermedad) (en este analisis no se incluyo a los
pacientes que ya tenian esa puntuacion al inicio del estu-
dio); por otra parte, alcanzar una puntuacion en la escala

Tabla 3. Acontecimientos adversos detectados durante el estudio
con independencia de su relacién con el tratamiento. Se exponen
solo los que se presentaron en, al menos, el 0,5% de los pacientes
(n = 1.569)

ICG de mejoria de 1 (mucho mejor) o 2 (bastante mejor).
El porcentaje de pacientes que cumplieron los criterios de
respuesta al tratamiento a lo largo del estudio se detalla en
la figura 1. Al final de las 12 semanas de tratamiento, el
60,7% de los pacientes (IC del 95%, 58,2-63,2%) no esta-
ba enfermo o estaba en el limite de la enfermedad y el
77,7% de los pacientes (IC del 95, 75,6-79,8%) habia me-
jorado mucho o bastante.

Segun el indice de eficacia, al final de las 12 semanas de
tratamiento, el 40% de los pacientes habia experimentado
una clara mejoria sin ninguna reaccion adversa, y un 30%
adicional habia experimentado una clara mejoria con re-
acciones adversas que no interferian en la actividad del pa-
ciente, o habia experimentado una mejoria moderada sin
ninguna reaccion adversa.

Durante el estudio, 4 pacientes (0,3%) abandonaron el
tratamiento por falta de eficacia. Después de 12 semanas de
tratamiento, 16 pacientes (1,1%) no habian experimentado
ningtin cambio segtin la escala ICG de mejoria y 9 pacien-
tes (0,6%) habian experimentado un ligero empeoramiento.

Tolerancia

Del total de 1.569 pacientes tratados con sertralina,
166 (10,6%) comunicaron al menos un acontecimiento
adverso: 122 (7,8%) uno y 44 (2,8%) dos o mas. De todos
ellos, en 110 casos (7,0%) los investigadores consideraron

Acontecimiento adverso Porcentaje .. .

- que el acontecimiento adverso estaba relacionado con la
g?sl:)seepisia 12[5] sertralina. Como consecuencia de los acontecimientos ad-
Temblor 08 versos, se redujo la dosis de sertralina o se suspendi6 tem-
Insomnio 07 poralmente el tratamiento en 25 pacientes (1,6%) y se re-
Ansiedad 0,6 tir6 de forma definitiva en 72 pacientes (4,6%); de ellos,
g/lareod ddeb gg en 54 pacientes (3,4%) el acontecimiento adverso se habia

equedad de boca ’ relacionado con la sertralina.

Tabla 4. Gomparacion de los resultados de este estudio con los de otros estudios realizados con sertralina en el ambito de la atencion primaria
Estudio Nuestro Moon et al Thompson Doogan y Langdon Ekselius etal  Malt et al
estudio (1994)12 (1994)18 (1994)11 (1997)19 (1999)20

Localizacion Espafia Gran Bretafia Gran Bretafia Gran Bretafia Suecia Noruega
Disefio Abierto Doble ciego Abierto Doble ciego Doble ciego  Doble ciego
Pacientes tratados con sertralina  1.569 51 3.396 99 200 122
Diagndstico Cualquier trastorno  Depresion mayor ~ Cualquier trastorno ~ Depresion Depresion Cualquier trastorno

depresivo con ansiedad depresivo mayor mayor depresivo
Duracion del tratamiento (semanas) 12 6 6 6 24 24
Pacientes tratados con

50 mg/dia (%) 72 75 55 76 26 ND
Tasa de respuesta (%)? 78 75 69P 75 760 61P
Intervalo de confianza del 95% 75-80 60-86 67-71 64-83 69-82 51-69
Puntuacion en la escala ICG

de gravedad inicial 4.1 4,2 ND 4.4 4,2 4.1
Puntuacion en la escala ICG

de gravedad final 2,0 2,4 ND 2,5 1,3 ND
Cambio en la puntuacion ICG

de gravedad -2,1 -1,8 ND -1,9 -2,9 ND
Pacientes con acontecimientos

adversos (%) 1 51 ND 36 ND ND
Pacientes que abandonaron por

acontecimientos adversos (%) 5 4 13 ND 13 10
Tasa de respuesta calculada como el porcentaje de pacientes con puntuacion 1 0 2 en la escala ICG de mejoria.
bTasa de respuesta calculada como el porcentaje de pacientes que cumplen los tres criterios siguientes: puntuacion 1 o 2 en la escala ICG de mejoria, puntuacion de 1,2 0 3 en la
escala ICG de gravedad, y reduccion del 50% en la escala de evaluacion de la depresion de Montgomery-Asberg.

ND: no disponible.
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Casi todos los acontecimientos adversos detectados
(99,2%) fueron de intensidad leve a moderada. La mayo-
rfa fueron gastrointestinales (4,8%) o del sistema nervioso
(3,8%). Los acontecimientos adversos mas frecuentes se
recogen en la tabla 3.

DISCUSION

Este estudio evaluo el efecto de la sertralina en una mues-
tra de 1.569 pacientes reclutados por 188 médicos de
atencion primaria repartidos en todo el territorio nacional.
Los criterios de inclusion y exclusion usados fueron poco
restrictivos, refiriéndose, fundamentalmente, a las con-
traindicaciones de la ficha técnica de sertralina. La mues-
tra estaba formada en su mayoria por mujeres, con una
cuarta parte de pacientes mayores de 65 anos. La mayoria
de los pacientes tuvo un diagnostico de depresion menor
o distimia y la mitad de ellos estaba tomando algin medi-
camento para tratar alguna enfermedad somatica. La am-
plitud de la muestra y sus caracteristicas hacen razonable
pensar que es representativa del tipo de pacientes con tras-
torno depresivo que suelen ser tratados en el entorno de la
atencion primaria.

La principal limitacion de este estudio se refiere al hecho
de que sea abierto y no controlado y que solo se evaltie a
los pacientes con una escala subjetiva como es la ICG. Ello
hace que los resultados obtenidos no tengan el mismo
grado de evidencia que aportan los estudios controlados,
enmascarados y con asignacion aleatoria. Sin embargo, la
rigidez de los estudios controlados los aleja de la practica
habitual del médico. Por ello, es aconsejable complementar
los resultados de estos estudios controlados con estudios
abiertos y “naturalisticos” como éste, que permiten estudiar
series muy amplias de pacientes en un gran numero de
centros (lo que reduce la probabilidad de sesgos) en condi-
ciones similares a las de la practica médica diaria.

Las medidas de eficacia utilizadas en este estudio de-
muestran que el tratamiento con sertralina durante 12 se-
manas produce una mejoria significativa en el 78% de los
pacientes. Esta alta tasa de respuesta es comparable a la ob-
tenida en varios ensayos clinicos doble ciego realizados por
meédicos de atencion primaria, tal y como puede apreciarse
en la tabla 411121820 En este estudio no se incluyé un
grupo control tratado con placebo en el que, de acuerdo
con estudios previos, podria esperarse una alta tasa de res-
puestal 19, Por tanto, no puede dilucidarse en qué medi-
da la respuesta se debe al tratamiento con la sertralina. Sin
embargo, el objetivo de este estudio no fue evaluar la efica-
cia de la sertralina en el tratamiento de la depresion, que ha
sido ampliamente estudiada, sino el efecto que observan
los médicos de atencion primaria en su practica habitual.

Las dosis utilizadas durante el estudio confirman que la
mayoria de los pacientes tratados con sertralina responden
a la dosis inicial de 50 mg/dia, tal y como se ha demostra-
do previamente en otros estudios?’.

En relacion con el tiempo que tarda el tratamiento en ha-
cer efecto, es conocido que con los farmacos antidepresivos
se debe aguardar entre 2 y 4 semanas para que empiece a

80
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Figura 1. Porcentaje de pacientes que respondieron al tratamiento segun
las escalas ICG de gravedad (puntuaciones de 1 [no enfermo] o 2 [en el
limite de la enfermedad)] e ICG de mejoria (puntuaciones de 1 [mucho
mejor] o 2 [bastante mejor] a lo largo del estudio.

percibirse el efecto terapéutico. En este estudio se observo
que cerca del 20% de los pacientes habia mejorado mucho
0 bastante ya a las 2 semanas de tratamiento. Este porcen-
taje aumento hasta el 50% a las 4 semanas de tratamiento.

La tolerancia al tratamiento con sertralina fue muy bue-
na, segun se desprende de la baja tasa de acontecimientos
adversos comunicados durante el estudio (11%). De he-
cho, el porcentaje de pacientes que comunicé algin acon-
tecimiento adverso es muy inferior al que se ha descrito en
otros estudios, aunque el porcentaje de pacientes que
abandono el estudio por acontecimientos adversos si es se-
mejante (tabla 4). En este estudio se registraron s6lo los
acontecimientos adversos que fueron espontaneamente re-
feridos por los pacientes o que observo el médico durante
la visita. Es razonable pensar que la baja tasa de aconteci-
mientos adversos referidos en este estudio se debio a que
los pacientes no comunican espontaneamente los efectos
adversos que no les molestan o que no atribuyen al trata-
miento. En todo caso, la baja proporcion de pacientes que
comunicaron acontecimientos adversos es indicativa de la
buena tolerancia del tratamiento estudiado. Por otro lado,
la alta tasa de pacientes que experimentaron una mejoria
notable o moderada sin efectos adversos o con efectos que
no interferian en la vida del paciente, segin el indice de
eficacia de la escala ICG, esta de acuerdo con esa baja pro-
porcién de acontecimientos adversos.

En resumen, este estudio demuestra que el tratamien-
to con sertralina es efectivo y bien tolerado en pacientes
con trastornos depresivos tratados en el ambito de la
atencion primaria en las condiciones de uso habituales
del farmaco, confirmando los resultados obtenidos en los
ensayos clinicos controlados y doble ciego realizados con
sertralina® 1>,
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Anexo 1. Hoja de cuestionario para el paciente y una de las hojas de modulos de estado de animo de la guia de evaluacion para el médico del
PRIME-MD

CUESTIONARIO PARA EL PACIENTE

NOMBRE:

SEX0: 1 Varon [ Mujer EDAD: FECHA:

ESTADO CIVIL NIVEL EDUCATIVO:

(1 Soltero (1 Sin alfabetizar [ BUP/FP1-FP2

(1 Casado/vive en pareja [ Sabe leer y escribir [ FP3/diplomaturas de grado medio
[ Viudo [ EGB/estudios primarios O Universitarios

1 Separado/divorciado

INSTRUCCIONES: Este cuestionario facilitara la comprension de determinados problemas que puede que usted tenga. Es posible que sea necesario
hacerle mas preguntas sobre algunas de estas cuestiones. Por favor, asegtrese de marcar una opcion para cada una de las preguntas.

Durante el dltimo mes ha sufrido a menudo de... Durante el dltimo mes...
Si  No Si No Si No
1. Dolor de estomago O | 12. Estrefiimiento, vientre a a 21. Ha tenido un ataque de ]
2. Dolor de espalda a a suelto o diarrea ansiedad (sentir de
repente miedo o panico)
3. Dolor en las piernas, [ O | 13. Nauseas, gases o a
brazos o articulaciones o indigestion 22. Ha pensado que ]
(rodillas, caderas, etc.) deberia beber menos
14. Sentirse cansado a a alcohol
4. Dolor o molestias con 0 con poca energia
la regla 23. Se ha quejado alguien a a
15. Dificultades para o a de que usted bebe
5. Dolor o dificultades a a dormir demasiado
durante el acto sexual
16. No poder controlarse a a 24. Se ha sentido culpable a o
6. Dolor de cabeza a a con la comida 0 a disgusto por la
bebida
7. Dolor de pecho O O | 17.Falta de interés o a o
placer en las cosas 25. Hubo algtin dia en el a o
8. Mareos a o que haya bebido 5 0
18. Sentirse decaido, a a mas cervezas, vinos
9. Episodios de desmayo a o deprimido o 0 “copas”
desesperado
10. Sensacion de que el a o En general, diria que su salud es:
corazon le late mas 19. “Nervioso”, ansioso a a Excelente a
fuerte 0 mas deprisa 0 a punto de explotar Muy buena a
11. Sensacion de que le falta a o Buena a
el aire 20. Preocupado por muchas a a Regular a
cosas diferentes Mala a
Anexo 2. Una de las hojas del médulo de estado de animo
de la guia de evaluacion para el médico del PRIME-MD
Modulo de estado de animo
Depresion mayor
En las Gltimas 2 semanas, ¢ha tenido usted alguno de los siguientes problemas, casi todos los dias?
1. Dificultades para dormirse, mantenerse dormido o dormir demasiado Si No
2. Sentirse cansado 0 con poca energia Si No
3. Poco apetito o comer demasiado Si No
4. Poco interés o placer en hacer cosas Si No
5. Sentirse decaido, deprimido o desesperado Si No
6. Sentirse mal consigo mismo —o que es usted un desastre— o que se ha defraudado a si mismo o a su familia Si No
7. Dificultad para concentrarse en las cosas, como leer el periddico o ver television Si No
8. Estar tan inquieto o intranquilo que se mueve mucho mas de lo normal Si No
Si/no: ;Y al contrario? —moverse o hablar tan despacio que la gente lo pueda haber notado
Anote Si, si contesta afirmativamente a alguna de las dos cuestiones anteriores,
o si durante la entrevista usted observa agitacion o retardo psicomotor
9. En las Gltimas dos semanas, ;ha tenido pensamientos de que estaria mejor muerto o de hacerse dafio Si No
de alguna manera? Si responde Si, hableme de ello Trastormno
10. En las preguntas 1 a 9, ;jhay 5 0 mas respuestas Si (una de las cuales es la 4 o la 5)? Si— depresivo mayor No
Ir a pregunta 12
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