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Tabla 22. Características de los estudios incluidos en 
la comparación medicación versus placebo

Estudio 
Intervención Diseño Participantes

Cheung 2008

Sertralina vs placebo

Fase aguda: 12 semanas.

Fase de continuación: 24 semanas.

Fase de mantenimiento: 52 semanas. 
Aleatorización previa a la entrada en la fase 
de mantenimiento.

Duración de la fase de prevención de 
recaídas: 52 semanas (13 meses).

Fase aguda N=93

Fase de manteni-
miento N =22

Emslie 2004

Fluoxetina vs 
fluoxetina/placebo 
vs placebo

Fase aguda: 9 semanas.

Fase de continuación: 10 semanas (dosis 
ajustadas de fluoxetina según respuesta).

Fase de mantenimiento: 32 semanas; los 
pacientes que responden a fluoxetina con-
tinúan con fluoxetina o cambian a placebo 
(fluoxetina/placebo) y los participantes 
que responden a placebo continúan con 
placebo (P/P).

Duración de la fase de prevención de 
recaídas: 32 semanas (7,5 meses).

Fase aguda N=219

Fase de manteni-
miento N=75

Emslie 2008

Fluoxetina vs 
placebo

Fase aguda: 12 semanas de tratamiento 
con fluoxetina.

Fase de mantenimiento: los participantes 
que responden se aleatorizan para conti-
nuar con fluoxetina o placebo durante 24 
semanas.

Duración de la fase de prevención de 
recaídas: 24 semanas (6 meses).

Fase aguda N=168

Fase de manteni-
miento N=102

Fuente: elaboración propia a partir de Cox et al. (229).

En cuanto a la prevención de recaída/recurrencia de un 
episodio depresivo, 3 ensayos pusieron de manifiesto que 
en aquellos niños y adolescentes con depresión mayor que 
habían respondido a un tratamiento agudo con ISRS, el 
mantenimiento del tratamiento farmacológico con ISRS 
durante la fase de prevención de recaídas redujo significa-
tivamente la tasa de recaídas/recurrencias respecto a los 
que recibieron placebo (40,9 % versus 66.6 %; OR 0,34; 
IC 95 % 0,18-0,64). Este efecto a favor del tratamiento 
farmacológico se mantuvo al analizar el estudio que alea-
torizó a los pacientes a las 12 semanas (Emslie 2008) y 
a los que aleatorizaron tras la fase aguda y de manteni-
miento (Cheung 2008, Emslie 2004).
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