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3. Introducción/antecedentes sobre el tema  
La psicosis de inicio temprano (PIT) se define como el desarrollo de un primer episodio de 

psicosis antes de los 18 años de edad1. Desarrollar una PIT se asocia con un peor ajuste 

premórbido2 y un peor pronóstico3 en comparación con la psicosis de inicio en la edad adulta. 

La PIT se caracteriza por una alta frecuencia de síntomas negativos4. Se ha estimado meta-

analíticamente a través de 15 muestras independientes que el 60% de los niños y adolescentes 

con PIT experimentan síntomas negativos de manera significativa5. Dado que los síntomas 

negativos parecen aparecer en alrededor del 30% al 50% de las personas con psicosis de inicio 

en la edad adulta6,7,  la prevalencia observada es un 20%-100% mayor en niños y adolescentes 

que en adultos5. Sin embargo, los síntomas negativos son difíciles de identificar y tratar8. 

La gravedad de los síntomas negativos se asocia con mal pronóstico en la PIT9,10. Entre otros, 

los síntomas negativos están asociados con un deterioro del funcionamiento general11, 

funcionamiento social12,13, habilidades de la vida diaria14, relaciones sociales15, síntomas 

depresivos16 y calidad de vida17.  

Además, los síntomas negativos son predictores de una mala respuesta al tratamiento en la 
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PIT18. De hecho, la presencia de síntomas negativos se ha visto asociada significativamente con 

múltiples fracasos en el tratamiento10. Mientras que en adultos con esquizofrenia y otras psicosis 

existe cierta evidencia a favor de los antidepresivos19 y el ejercicio aerobio20,  en la PIT falta 

evidencia de “alto nivel”/ “high grade” sobre tratamientos específicos para síntomas negativos21. 

Además, hasta ahora, ningún tratamiento ha demostrado ser eficaz para los síntomas negativos 

primarios persistentes22.  

Las guías Cochrane han destacado que se necesitan más estudios sobre intervenciones 

psicológicas para la PIT23. Cabe señalar que la psicoeducación, tanto de los pacientes como de 

los familiares, es una parte integral en el tratamiento de cualquier psicosis. El componente 

básico de la psicoeducación incluye brindar información sobre el trastorno y las opciones de 

tratamiento disponibles a las personas con PIT y sus familias24.  

La toma de decisiones compartida es clave para el pronóstico de los pacientes25,26. Un enfoque 

colaborativo reconoce que las personas con PIT y sus redes de apoyo poseen conocimientos, 

experiencias y perspectivas valiosas para dar forma a sus planes de tratamiento y atención. Un 

estudio realizado en el sur de Londres en los distritos cubiertos por nuestra área sanitaria 

investigó las prioridades de los usuarios de servicios para la investigación de salud mental. 

Descubrieron que los usuarios de servicios de salud mental desean diseñar y realizar más 

investigaciones ellos mismos, y están particularmente interesados en la investigación psicológica 

y en tratamientos alternativos a la medicación psiquiátrica27. También están interesados en 

intervenciones online27. 

Un ensayo clínico aleatorizado, liderado por la Dra Calvo, evidenció que un tratamiento grupal 

psicoeducativo para jóvenes con PIT siguiendo su tratamiento habitual y sus padres mostró una 

mayor reducción de los síntomas negativos y visitas a urgencias que otro grupo psicoterapéutico 

no estructurado28, incluso cuando la intervención no se centró en los síntomas negativos. El 

programa derivado de este ensayo (Programa PIENSA), sigue en la cartera de servicios del 

Hospital General Universitario Gregorio Marañón (HGUGM), un ejemplo claro de la aplicabilidad 

de la investigación a la mejora de las intervenciones de los pacientes. 

https://www.comunidad.madrid/hospital/gregoriomaranon/profesionales/instituto-psiquiatria-

salud-mental/psiquiatria-nino-adolescente#tab-8054-4. 

 

4. Resumen: objetivos y metodología del proyecto  

La psicosis de inicio temprano (PIT) y más aún con presencia de síntomas negativos tiene un 

gran impacto para los jóvenes y sus familias.  
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El objetivo de este estudio es adaptar una intervención psicoeducativa que previamente ha 

demostrado efectividad para síntomas negativos en adolescentes con PIT y sus familiares y 

evaluar la viabilidad, aceptabilidad y eficacia preliminar de dicha intervención a través de un 

estudio piloto online. 

Para adaptar la intervención a una población de habla inglesa y a un contexto sanitario británico, 

se contará con la aportación de pacientes y expertos en primera persona del “Grupo Asesor de 

Salud Mental para Jóvenes” del sur de Londres.  

Para evaluar la efectividad, se llevará a cabo un estudio longitudinal en pacientes con PIT, de 

entre 13 y 18 años, con al menos un síntoma negativo según la evaluación “Negative Symptom 

Assessment” (NSA-4) y sus familias, que están recibiendo atención clínica en el South Londron 

and Maudsley NHS Foundation Trust.  

El programa psicoeducativo será una adaptación por el equipo investigador del proyecto (con 

experiencia demostrada en intervención en PIT) del Programa PIENSA (desarrollado por varios 

profesionales del HGUGM). Esta intervención psicoeducativa tiene como objetivo abordar 

aspectos poco cuidados en tratamientos más tradicionales como la mejora de los síntomas 

negativos que es la variable de estudio principal. Además, se prevé que esta intervención 

psicoeducativa pueda aumentar la conciencia de enfermedad, lo que redundará en una mayor 

adherencia al tratamiento y menor número de recaídas y nuevas hospitalizaciones. Para 

favorecer la adherencia a la intervención esta se llevará a cabo de manera online. La 

financiación de este proyecto piloto repercutirá positivamente en los adolescentes con PIT y 

además permitirá la realización de futuros proyectos para evaluar la efectividad de la 

intervención a través de un ensayo clínico aleatorizado. 
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6. Hipótesis: 
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a) La intervención psicoeducativa online será viable, atractiva y segura para los adolescentes 

con un PIT, lo que quedará de manifiesto con el número de veces que asisten a los grupos y el 

uso que hacen del manual.  

b) Los pacientes tras la intervención grupal psicoeducativa presentarán una reducción en la 

magnitud de la sintomatología negativa en la “Clinical Assessment Interview for Negative 

Symptoms” (CAINS)29. 

c) La intervención puede incidir positivamente en la ratio coste-beneficio de la atención sanitaria, 

pues reducirá el uso de servicios de alto coste, como hospitalizaciones o visitas a urgencias, que 

a su vez es indicación de mejoría en el funcionamiento, lo que será evidenciado a través de un 

registro del número de ingresos y atenciones en urgencias en cada paciente. 

 
7. Objetivos:  

a) Adaptar la intervención psicoeducativa del programa PIENSA (que ha demostrado efectividad 

para adolescentes con PIT) a formato online en el sur de Londres, dirigida a tratar a los síntomas 

negativos;  

b) Reclutar 24 adolescentes con PIT y sus familiares;  

c) Evaluar la utilidad de una intervención psicoeducativa grupal online para adolescentes con PIT 

y sus familiares (que se realizaran online en grupos paralelos, uno para adolescentes y otro para 

los padres); 

d) Examinar la efectividad de la intervención psicoeducativa. La efectividad se medirá a través 

del análisis de los síntomas negativos y otras variables como las visitas a urgencias. 

 

8. Metodología: 
Este es un estudio piloto de viabilidad con varios componentes: 

-Coproducción de material psicoeducativo. Se realizará una traducción y adaptación de la guía 

del Programa PIENSA (desarrollada por la mentora junto a otros profesionales del HGUGM y 

ampliamente utilizada por los profesionales, incluido el IP de este proyecto). La guía PIENSA 

https://www.ciberisciii.es/ficheros/SAM/PIENSA%20Guia.pdf, contó con el apoyo y financiación 

de AEPNYA. 

Para la adaptación, a la población del sur de Londres, se realizará un “Focus Group”, tanto con 

los familiares como con los pacientes” para adaptar el material e incluir nuevos relatos de los 

adolescentes con psicosis. Además, para la coproducción de material psicoeducativo se ha 

contactado con el Grupo Asesor de Salud Mental para Jóvenes (“YPMHAG”), organizado y 

financiado por el Centro de Investigación Biomédica NIHR Maudsley. El YPMHAG es un grupo 

de jóvenes que asesora y apoya a los investigadores en su trabajo. Esta colaboración 

maximizará la relevancia del proyecto, la aceptabilidad de los métodos de investigación, la 

claridad de los materiales de investigación y el impacto de los planes de difusión. La intervención 
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del programa PIENSA30 y el ensayo clínico realizado28,31,32, servirán de guía para optimizar y 

adaptar la intervención a esta población. 

-Ensayo piloto de viabilidad para comprobar la aceptabilidad y eficacia preliminar de la 

intervención.  Los participantes serán reclutados a través de servicios comunitarios locales de 

salud mental para niños y adolescentes en el “South Londron and Maudsley NHS Foundation 

Trust” (SLaM).  

• Criterios de inclusión.  

a) participantes con edades comprendidas entre 13 y 18 años; 

b) que viven en casa con uno o ambos padres, cuidadores o tutores legales; 

c) diagnosticados con esquizofrenia u otro trastorno del espectro de la esquizofrenia según 

instrumentos de diagnóstico establecidos – “Schedule for Affective Disorders and Schizophrenia 

for School-Age Children-Present and Lifetime versión” (K-SADS-PL) o “Structured Clinical 

Interview for DSM Disorders” (SCID); 

d) con al menos un síntoma negativo según la evaluación “Negative Symptom Assessment” 

(NSA-4).  

• Criterios de exclusión 

a) que no puedan entablar una conversación y participar en los groupos.  

b) diagnóstico previo de un trastorno del desarrollo neurológico establecido. 

 

• Tamaño de la muestra  

Las recomendaciones publicadas para estudios piloto de viabilidad indican que no se requiere un 

cálculo formal del tamaño de la muestra33,34.  Sin embargo, tiendo en cuenta que se puede 

utilizar la siguiente fórmula para calcular el tamaño de muestra necesario para un ensayo de 

viabilidad mediante un análisis de potencia (Con una Z de 1,96 para un IC del 95%, un tamaño 

del efecto previsto de 0,25, utilizando estudios previos como referencia28,31,32, y un margen de 

error o precisión del 0.1, intentaremos reclutar 24 adolescentes. Las cuatro áreas sanitarias de 

SLaM atiende 6-8 adolescentes con psicosis/año cada una. 

   

Los participantes serán identificados por los psiquiatras de referencia y los colaboradores, y se 

comunicarán con ellos por teléfono para informarles sobre el estudio. Los diagnósticos se 

confirmarán con K-SADS-PL35 o SCID36.  

•  Variables de Estudio:  

Los síntomas negativos (variable principal), se medirán mediante la CAINS29.  
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Se administrarán otras escalas para resultados secundarios: 

• “Clinical Global Impression – Severity scale” (CGI-S)37, que evalúa la gravedad general de la 

enfermedad.  

• “Global Assessment of Functioning scale” (GAF)38, que evalúa el nivel de funcionalidad. 

• “Montgomery-Ǻsberg Depression Rating Scale” (MADRS)39 que evalúa síntomas depresivos 

•  “Young Mania Rating Scale” (YMRS)40  que evalúan síntomas de manía. 

•  “Abnormal Involuntary Movement Score” (AIMS) que evalúa los movimientos involuntarios41. 

• “Warwick-Edinburgh Mental Well-being Scale” (WEMWBS)42 para evaluar el estado de 

bienestar . 

• “Quality of Life Scale” (QoL)43 para evaluar calidad de vida.  

Estas dos últimas escalas se administrarán a familiares también.  

Finalmente, se evaluará el número de ingresos hospitalarios, el número de días de 

hospitalización y el número de visitas a urgencias. Todas estas escalas se aplicarán antes y 

después de la intervención. 

La intervención se llevará a cabo con adolescentes y sus familias independientemente, de forma 

online, y constará de doce sesiones grupales online que se realizarán cada dos semanas. La 

duración total del programa es de unos 6-7 meses, y se plantea como complemento a los 

tratamientos y terapias que ya están recibiendo los pacientes y sus familias. Los grupos 

psicoeducativos tendrán entre 8 y 12 participantes. Un número menor de participantes podría 

disminuir la calidad de las contribuciones y las oportunidades para que los pacientes interactúen, 

mientras que trabajar con un mayor número de participantes puede no tener suficiente tiempo 

para expresar sus sentimientos30. Como novedad, los grupos se realizarán online, para ello 

utilizaremos Microsoft Teams, plataforma que se utiliza rutinariamente desde la pandemia en 

estos centros, para facilitar la adherencia de aquellos pacientes que viven en zonas rurales.   

Aspectos éticos: Tras la explicación completa del estudio, se obtendrá el consentimiento 

informado por escrito de todos los pacientes y sus padres o tutores legales. Referencia de Ética 

de KCL: HR/DP-23/24-41360.  

Análisis de los datos: Como se trata de un estudio de viabilidad, los análisis de los datos serán 

principalmente descriptivos, con intervalos de confianza al 95 % cuando corresponda.  

a) Para determinar si existen diferencias pre- y post intervención: 

a. Si los datos cuantitativos se distribuyen normalmente utilizaremos pruebas t pareadas.  

b. Si los datos no se distribuyen normalmente se utilizará el test de Wilcoxon. 

Los análisis estadísticos se realizarán por intención de tratar utilizando SPSS versión 29.0. 
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Limitaciones del estudio:  
• Dado que se trata de un estudio piloto de viabilidad con un tamaño de muestra limitado, los 

análisis de datos serán principalmente descriptivos. Esto puede limitar la capacidad para 

detectar diferencias significativas pre- y post-intervención y para realizar inferencias estadísticas 

robustas. 

• En este sentido, nuestro tamaño de muestra puede limitar la generalización de los resultados, 

especialmente considerando la variabilidad individual en la respuesta a la intervención. 

• Al no haber un grupo de comparación y randomización, los resultados pueden ser menos 

robustos. 

• El formato en línea puede limitar la interacción entre los participantes y la calidad de las 

contribuciones, lo que podría afectar a la efectividad de la intervención. 
 

 

9. Plan de trabajo  

Fase 1.  
Coordinación administrativa y aprobación del Comité de Ética. 
 
Fase 2.  
Reclutamiento y difusión del proyecto. 
 
Fase 3. 
Primera Evaluación. 
 
Fase 4. 
Intervención grupal, paralela en ambos grupos. 
 
Fase 5. 
Evaluación final tras la intervención. 
 
Fase 6. 
Análisis estadístico. 
 
Fase 7. 
Difusión de resultados. 
 

 

 

 
Cronograma 
 

  2025 2026 

  J F M A M J J A S O N D J F M A M J J A S O N D 

Fase 1 2 meses X                        
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Fase 2 15 meses  X X X X X X X X X X X X X X X         

Fase 3 15 meses    X X X X X X X X X X X X X X X       

Fase 4  15 meses     X X X X X X X X X X X X X X X      

Fase 5 10 meses           X X X X X X X X X X     

Fase 6 2 meses                    X X    

Fase 7  3 meses                      X X X 

 
 
 
 
 
 
10. Experiencia del grupo investigador sobre el tema  
 

- El trabajo del Dr Gonzalo Salazar de Pablo está enfocado al tratamiento de niños y 

adolescentes con psicosis de inicio temprano. Fue terapeuta del programa PIENSA de 

intervención en Psicosis adolescentes en el HGUGM durante tres años. 

-La Dra Ana Belén Calvo Calvo defendió su Tesis sobre la eficacia de una psicoterapia grupal en 

paralelo para adolescentes con psicosis de inicio temprano y sus familiares.  

-La Dra María Mayoral lidera y coordina desde hace años el Programa de Intervención en 

Psicosis Adolescente (PIENSA) del HGUGM.  

-La Dra Carmen Moreno es experta en el tratamiento de niños y adolescentes con psicosis de 

inicio temprano psiquiatra. Ha trabajado en el programa PIENSA como colaboradora, 

investigadora y terapeuta.  

11.  Justificación detallada de la ayuda solicitada 

• Adaptar para población anglosajona y elaborar la guía terapéutica para familias: 3000 € 

o El presupuesto incluye contratar un diseñador gráfico para añadir imágenes a la guía. 

 

• Asesoramiento y soporte bioinformático y bioestadístico 1850 € 

 

• Viajes y dietas, asistencia a congreso para presentación de resultados: 1000€ 

 

• Gastos de publicación en revista formato “open access”: 1.500€. 

 

• Propiedad intelectual de instrumentos de evaluación: 250 euros 
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• Pagos a participantes: 2400€  

o  Se calcula un pago por la evaluación basal de 20€; atender el grupo 5€ por sesión (12 

sesiones serían 60€); última evaluación 20€; total 100€ por persona. Total por 24 

participantes=2400€. 

o En el centro del estudio es habitual y recomendable (ver 

https://www.learningforinvolvement.org.uk/wp-content/uploads/2021/12/Payment-

guidance-for-researchers-and-professionals-Dec-2021.pdf) el pago a participantes por 

su tiempo. 

o El remanente en caso de que los pacientes no acudan a todas las sesiones de utilizará 

para gastos de trámites administrativos. 

. 
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 12.  Curriculum de los investigadorees  
 

- El Dr Gonzalo Salazar de Pablo es profesor asociado titular en el Instituto de Psiquiatría, 

Psicología y Neurociencias del King's College de Londres. También trabaja como psiquiatra 

consultor en South London and Maudsley NHS Foundation Trust. Su trabajo está enfocada al 

tratamiento de niños y adolescentes con psicosis de inicio temprano. Ha publicado 85 artículos 

académicos. 

-La Dra Ana Belén Calvo Calvo es Profesora Contratada Doctora en el Departamento de 

Personalidad, Evaluación y Psicología Clínica. Facultad de Psicología Universidad Complutense 

de Madrid. La Dra. Calvo es Doctora en Psicología por la Universidad Complutense de Madrid 

tras defender su Tesis sobre la eficacia de una psicoterapia grupal en paralelo para adolescentes 

con psicosis de inicio temprano y sus familiares. Ha dirigido un grupo de investigación y es 

Investigadora Principal de proyectos competitivos. 

-La Dra Cláudia Aymerich es psiquiatra infanto-juvenil en el Hospital Universitario Basurto (HUB) 

y doctoranda en Neurociencias por la Universidad del País Vasco. Desde el punto de vista 

clínico, ha trabajado como psiquiatra en la Unidad de Psicosis Temprana del HUB. A partir de 

Septiembre, realizará una beca de formación avanzada de la Fundación Alicia Koplowitz. 

-Jesús Camacho es psicólogo interno residente de 4º año en Hospital Clínico San Carlos de 

Madrid, en la actualidad completando su formación en el Departamento del niño y del 

adolescente del Instituto de Psiquiatría, Psicología y Neurociencias del Kings College de 

Londres. Realiza sus estudios de doctorado en la Universidad Complutense de Madrid. 

-El Dr Marcus Tan Marcus es psiquiatra consultor en South London and Maudsley NHS 

Foundation Trust and y professor asistente honorario en King’s College London Medical School.  

Ha liderado proyectos de investigación sobre psiquiatría global y transcultural.  

-La Dra María Mayoral es Psicóloga Clínica en el Servicio de Psiquiatría del Niño y del 

Adolescente del Hospital Universitario Gregorio Marañón, Profesora Asociada de la Facultad de 

Psicología de la UCM de Madrid y Tutora de Residentes de Psicología del Hospital Gregorio 

Marañón. Lidera el Programa de Intervención en Psicosis Adolescente (PIENSA) del HGUGM. 

Combina la actividad clínica con la investigación orientada a proporcionar tratamientos 

ambulatorios intensivos en adolescentes con enfermedad mental grave, 

-La Dra Carmen Moreno es psiquiatra y desempeña su labor asistencial en el Servicio de 

Psiquiatría del Niño y del Adolescente del del HGUGM. La Dra Moreno tiene experiencia 

investigadora reconocida internacionalmente, desde 2004. Ha liderado múltiples proyectos 

investigadores en niños y adolescentes. Ha liderado el programa de psiquiatría del niño y 

adolescente en CIBERSAM y coordina la red de la ECNP European Network of 

Neuropsychopharmacology(ECAPN). 


