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Resumen: la calidad de vida ha sido definida por la Organizacion Mundial de la Salud como la
percepcion de un individuo sobre su posicion, expectativas y metas en la vida, dentro del marco de
su propio contexto cultural y sistema de valores. Debido a la complejidad y curso crénico de la
epilepsia, las personas con esta enfermedad se enfrentan a varios factores; socioeconémicos, fisicos
y psicologicos, que impactan de forma importante en su calidad de vida. A raiz de esto han surgido
esfuerzos por caracterizar los determinantes de la calidad de vida en epilepsia y con el fin de
cuantificarlos objetivamente, se han disefiado diversos cuestionarios de tamizacion. Lo anterior ha
permitido abordar estrategias para la mitigacién de los determinantes mas influyentes.

Antecedentes: a nivel local, los estudios son escasos y limitados a poblaciones especificamente de
bajos recursos y a nivel de un solo centro. Por lo anterior, surge el interés de realizar un estudio
multicéntrico, que busca caracterizar los determinantes especificos sobre la calidad de vida de las
personas colombianas con epilepsia de forma representativa, a través de cuestionarios
estandarizados y de esta manera dirigir las intervenciones hacia los determinantes que mayor
impacto representen.

Metodologia: se trata de un estudio observacional, descriptivo tipo corte transversal de pacientes
con diagnostico de epilepsia atendidos en la Fundacion Santa Fe de Bogota y la Fundacién Valle
del Lili en Cali, Colombia, durante el periodo de enero del afio 2022 a abril del afio 2022. Se
determinaron las caracteristicas demograficas, clinicas, factores de riesgo, puntajes en
cuestionarios de calidad de vida (QOLIE-10), ansiedad (GAD-2), depresion (PHQ-2) y efectos
secundarios de medicamentos (LAEP).

Resultados: se obtuvieron 65 pacientes con diagndéstico de epilepsia que cumplieron los criterios
de inclusioén. El promedio de edad fue de 42,6 afios (rango, 18-89 afios). El 53.8% fueron mujeres.
El 47.7% de los pacientes tiene un empleo. El 58.5% no tiene licencia de conduccion. La edad de
inicio de la epilepsia fue a los 26.6 afios, en promedio la frecuencia de las crisis fue de 19 crisis en
los ultimos 3 meses. La epilepsia fue focal en el 86.2%. La etiologia fue estructural en el 46.2% de
los pacientes. El 66.1% recibia tratamiento con més de un medicamento. El 40% tenia epilepsia
refractaria. Se presentaron efectos adversos tipo A en el 50.8% de los casos. El puntaje promedio
en la escala de calidad de vida QOLIE-10 fue de 72.8 (rango, 0-100), el 44.6% tuvo una puntuacion
<72.5. En la escala de tamizaje de depresion PHQ-2, el 20% tuvo una puntuacion > 3. En la escala
de tamizaje de ansiedad GAD-2, el 46.1% tuvo una puntuacion > 3. En la escala de tamizaje de
efectos adversos LAEP el puntaje promedio fue de 39, el 32% tuvo una puntuacion > 45 (rango,
19-63). Después del andlisis de regresion maltiple los determinantes de la calidad de vida con
mayor significancia estadistica fueron: tener un trastorno depresivo (f = -0.284, p=0.003), la
frecuencia de las crisis epilépticas en los ultimos 3 meses (B = -0.189, p=0.029) y el puntaje en la
escala LAEP (B =-0.513, p=<0.001).

Conclusiones: el control de las crisis epilépticas es solo uno de los determinantes de la calidad de
vida de los pacientes con epilepsia. Para mejorar la calidad de la atencion de los pacientes con
epilepsia se recomienda la evaluacién de la calidad de vida, el tamizaje de ansiedad, depresion y
efectos secundarios a los medicamentos. El trabajo interdisciplinario con psiquiatras es
indispensable para diagnosticar y tratar correctamente las comorbilidades que se presentan
frecuentemente en los pacientes con epilepsia.



Palabras claves: Epilepsia, adultos, calidad de vida, depresion, ansiedad, efectos adversos,
anticonvulsivantes, escalas de valoracion psiquiatrica, estudios transversales.



Abstract: The world health organization defines the quality of life as an individual's perception of
their position, expectations, and goals in life within the framework of their cultural context and
value system. Due to the complexity and chronic course of epilepsy, people with this disease face
several socioeconomic, physical, and psychological factors that significantly impact their quality
of life. As a result, efforts have arisen to characterize the determinants of quality of life in epilepsy
and to quantify them objectively; various screening questionnaires have been designed. The
preceding has made it possible to address strategies to mitigate the most influential determinants.

Background: at the local level, studies are scarce and limited to low-income populations and at
the single-center level. Therefore, the interest arises in conducting a multicenter study, which seeks
to characterize the specific determinants of the quality of life of Colombian people with epilepsy
in a usual way, through standardized questionnaires, and in this way seek to direct the interventions
toward the determinants that represent the most significant impact.

Methodology: This is an observational, descriptive, cross-sectional study of patients diagnosed
with epilepsy treated at the Fundacion Santa Fe de Bogotéa and the Fundacion Valle del Lili from
January 2022 to April 2022. The demographic and clinical characteristics, risk factors, scores on
quality of life (QOLIE-10), anxiety (GAD-2), depression (PHQ-2), and side effects of medications
(LAEP) were described.

Results: sixty-five patients met inclusion criteria, completed the self-assessment instruments, and
were included in the analysis. Fifty-three percent were female, and the mean age was 42.6 years
(18-89 years). Approximately 47.7% had a job, and 58.5% had no driving license. The onset of the
disease was at 26.6 years, and the mean seizure frequency was 19 seizures in the last three months.
Epilepsy was focal in 86.2%. The etiology of epilepsy was structural in 46.2%. Nearly 66.1%
received pharmacological polytherapy. Forty percent had refractory epilepsy. There were type A
adverse effects in 50.8%. The QOLIE-10 overall score was 72.8 (range, 0-100), and 44.6% had a
score < 72.5. On the PHQ-2 scale, 20% had a score of > 3. On the GAD-2 scale, 46.1% had a score
> 3. On the LAEP scale, the overall score was 39 (range, 19-63), and 32% had a score > 45. The
predictors of the overall QOLIE-10 score from the multiple linear regression analyses were having
a depressive disorder (3 =-0.284, p=0.003), seizure frequency in the last three months (3 =-0.189,
p=0.029) and the LAEP score (B = -0.513, p=<0.001). These variables explained 57% of the
variance in the overall QOLIE-10 score.

Conclusion: control of seizures is only one of the determinants of patients' quality of life with
epilepsy. To improve the quality of care for epilepsy patients, evaluation of the quality of life and
screening for depression, anxiety, and medication side effects are recommended. Interdisciplinary
work with psychiatrists is essential to correctly diagnose and treat the comorbidities that frequently
occur in patients with epilepsy.

Key Word: Epilepsy, adults, quality of life, depression, anxiety, adverse effects, anticonvulsants,
psychiatric assessment scales, cross-sectional studies.



1. Introduccién

1.1 Planteamiento del problema

La epilepsia es una enfermedad del cerebro que se caracteriza por la presencia de crisis epilépticas
recurrentes y se define por la presencia de dos crisis epilépticas no provocadas con un intervalo
mayor a 24 horas 0 una crisis no provocada y una probabilidad de recurrencia mayor al 60% en los
proximos 10 afios o el diagndstico de un sindrome epiléptico (1).

La epilepsia es la enfermedad neuroldgica crénica mas comun y afecta alrededor de 50 millones
de personas en todo el mundo. EI 80% de las personas con epilepsia vive en paises con ingresos
bajos a medios y la mayoria de ellas no tienen acceso al tratamiento (2).

La epilepsia conlleva un alto riesgo de discapacidad, comorbilidad psiquiatrica, aislamiento social
y muerte prematura. Aproximadamente la mitad de los adultos con epilepsia tiene al menos otro
problema de salud. Los trastornos psiquiatricos como la depresion y la ansiedad empeoran las crisis
y reducen la calidad de vida. La discapacidad intelectual es la comorbilidad mas frecuente en nifios
con epilepsia (2).

En todo el mundo, las personas con epilepsia sufren estigmatizacion y discriminacion. A muchos
adultos con epilepsia se les niega el derecho al trabajo, a conducir o a formar una familia (2).

Para alcanzar los objetivos de desarrollo sostenible relacionados con la salud, es importante hacer
frente a la epilepsia. Entre las metas de los objetivos de desarrollo sostenible se encuentran la
reduccion de las muertes prematuras por enfermedades no transmisibles, la promocion de la salud
mental y el bienestar, el logro de la cobertura sanitaria universal y el acceso a servicios de calidad
y a medicamentos esenciales eficaces. Es necesario garantizar que todas las personas con epilepsia
tengan acceso a tratamientos y servicios de calidad. EI 70% de las personas con epilepsia puede
vivir sin crisis epilépticas cuando reciben un tratamiento farmacoldgico adecuado (2 ).

La Academia Americana de Neurologia, AAN, por sus siglas en inglés, ha promovido la
implementacion de las medidas de calidad en la atencion de los pacientes con epilepsia con el fin
de mejorar la atencion médica que se proporciona a los pacientes. Las medidas a las que se ha dado
mayor prioridad son: la consejeria para las mujeres en edad reproductiva, la referencia a un centro
especializado para los pacientes con epilepsia refractaria, la evaluacion de la calidad de vida y el

tamizaje para depresion y ansiedad (3).



Las medidas de la calidad de vida permiten a los pacientes y a los médicos identificar areas de
interés o necesidades especificas para desarrollar planes de tratamiento apropiados. Algunos
estudios han demostrado la mejoria en la calidad de vida cuando disminuye la frecuencia de las
crisis y con el tratamiento de la depresion. Adicionalmente las medidas en calidad de vida se pueden
comparar a través del tiempo para establecer el impacto de las decisiones terapéuticas. En la
practica clinica la recoleccion de estas medidas es deficiente (3).

Los pacientes con epilepsia tienen una alta tasa de trastornos psiquiatricos, aproximadamente el
20% padecen ansiedad o depresion (4). Estas comorbilidades empeoran la calidad de vida,
favorecen la pobre adherencia a la medicacién e incrementan el riesgo de suicidio. Los
medicamentos antiepilépticos ponen a los pacientes en riesgo de cambios afectivos y suicidio (5).
El tratamiento de las comorbilidades en los pacientes con epilepsia debe ser un componente
esencial en todos los niveles de atencion (6).

Alrededor del mundo se han descrito varios aspectos sociodemograficos y clinicos que pueden
deteriorar la calidad de vida de los pacientes con epilepsia.

En Colombia, un estudio realizado en la ciudad de Bogota en un solo centro ha evaluado la calidad
de vida en una poblacién de bajos ingresos econémicos encontrando como determinantes de la
calidad de vida la presencia de depresion, la somnolencia diurna severa, la etiologia de la epilepsia
(estructural, metabolica) y la refractariedad al tratamiento farmacolégico (7).

Para mejorar la calidad de la atencion en pacientes con epilepsia es necesario obtener suficiente
informacidn de varios centros y de varias regiones del pais para caracterizar los diferentes factores

que comprometen la calidad de vida en nuestra poblacion.

1.2 Justificacion

Teniendo en cuenta las caracteristicas epidemioldgicas de esta enfermedad es necesario realizar
una medicion de la calidad de vida para mejorar la calidad de la atencion de los pacientes con
epilepsia.

Conocer los determinantes de la calidad de vida en nuestra poblacion es fundamental para la
creacion de centros de atencion integral para el manejo de los pacientes con epilepsia basados en
las necesidades especificas de los pacientes.

La Fundacion Valle del Lili y la Fundacién Santa Fe de Bogota son centros de referencia para la

atencion integral de los pacientes con epilepsia en el pais. El area de influencia comprende la



poblacion del Valle del Cauca, Cauca, Narifio, Bogota y Cundinamarca. Lo anterior, debido a la
ausencia de instituciones de alto nivel de complejidad para la atencién integral de esta patologia.
Obtener informacion sociodemografica, clinicay terapéutica de dos centros ubicados en diferentes
zonas del pais permitira visualizar mejor los factores modificables para mejorar la calidad en la

atencion de los pacientes con epilepsia.

2. Marco Teorico

2.1  Epidemiologia

La prevalencia y la incidencia de la epilepsia varia considerablemente alrededor del mundo como
consecuencia de las diferencias en la medicion y en el reporte junto con las caracteristicas clinicas
como la etiologia y el tipo de crisis. Un metaanalisis reciente de 222 estudios encontr6 una
prevalencia puntual de 6.38 por 1.000 habitantes, prevalencia a través de la vida de 7.6 por 1.000
habitantes. La incidencia acumulativa anual fue de 67.77/100.000 habitantes y la tasa de incidencia
fue de 61.44/100.000 habitantes. La incidenciay la prevalencia son mas altas en paises con ingresos
bajos a intermedios, lo cual esta relacionado con la mayor frecuencia de infecciones del sistema
nervioso central, trauma craneoencefalico, enfermedad cerebrovascular y factores de riesgo
perinatal/prenatal (8). Es probable que la prevalencia de la epilepsia vaya en incremento debido a
que las personas sobreviven con mayor frecuencia a enfermedades severas como el trauma
craneoencefalico, la enfermedad cerebrovascular, las infecciones cerebrales y los tumores
cerebrales primarios y secundarios (9). En Colombia, la prevalencia global de la epilepsia es de
11.3 por 1.000 habitantes (10).

El estudio de carga global de la enfermedad de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) en el
afio 2010 clasifica a la epilepsia como el segundo trastorno neurolégico con mayor carga en todo
el mundo en términos de afios de vida ajustados por discapacidad (11). Con respecto a la carga de
la epilepsia, en Colombia se pierden un total de 5,25 DALY (disability adjusted life years) por
1000 personas-afo, de los cuales el 75% (3,25 DALYS) se debe a mortalidad prematura, con una
carga mayor en los hombres (6,12 DALYS) que en las mujeres (4,41 DALYSs). En Colombia la
epilepsia ocupa el lugar numero 12 en el listado de las causas mas importantes de DALY's perdidos.

La epilepsia es responsable del 0.88% del total de muertes en Colombia (12).



2.2 Clasificacion

Las crisis epilépticas se clasifican en focales cuando se originan de un foco especifico en algun
lugar del cerebro y generalizadas cuando ambos hemisferios son activados al inicio de la crisis. A
su vez las crisis focales pueden ser sin pérdida de la consciencia o con pérdida de la consciencia.
Esta clasificacion se basa en caracteristicas semioldgicas especificas en el inicio de la crisis

epiléptica (13).

2.3 Etiologia

La etiologia de la epilepsia puede ser estructural, genética, infecciosa, metabdlica, o inmune. En
nifios las etiologias mas frecuentes son genéticas, lesiones perinatales y malformaciones del
desarrollo cortical. En adultos las etiologias més frecuentes son encefalitis/meningitis, enfermedad
cerebrovascular, trauma craneoencefalico y tumores cerebrales. En adultos mayores se deben tener
en cuenta las enfermedades neurodegenerativas como la demencia tipo Alzheimer, el trauma
craneoencefalico y los tumores cerebrales. La diferencia en la etiologia entre los diferentes grupos
de edad resulta en una prevalencia bimodal de la epilepsia en la cual las etiologias genéticas y de
alteraciones en el desarrollo predominan en la nifiez y el trauma, la enfermedad cerebrovascular y
los tumores predominan en la edad adulta. Es importante mencionar que la etiologia es desconocida

en aproximadamente el 50% de los casos (14).

2.4 Tratamiento

Los medicamentos antiepilépticos son efectivos para prevenir las crisis en 60-70% de los pacientes
con epilepsia. Un paciente con epilepsia es resistente a los f&rmacos cuando las crisis persisten a
pesar de haber utilizado al menos dos farmacos antiepilépticos adecuadamente elegidos y tolerados,
en monoterapia 0 en combinacion. Aproximadamente un 20-30% de los pacientes con epilepsia
son farmaco resistentes y requieren otro tipo de tratamientos como cirugia, dieta cetogénica o
neuroestimulacion (15).

Un paciente con epilepsia esta controlado o libre de crisis cuando no ha tenido crisis durante un
minimo de tres veces el intervalo entre crisis previo al inicio del tratamiento farmacolégico o por
un intervalo de 12 meses, el intervalo que sea mas largo. Por ejemplo, en caso de ser el intervalo

maximo libre de crisis menor a cuatro meses, éste debe permanecer sin crisis durante doce meses



para poder considerarse que ha alcanzado un estado libre de crisis. Se considera que la epilepsia se
ha resuelto cuando los pacientes que tienen un sindrome epiléptico, ya sobrepasaron la edad del
diagndstico del sindrome epiléptico o cuando los pacientes no han presentado crisis en un periodo

de al menos 10 afios, sin el uso de medicamentos en los Gltimos 5 afios (16).

2.5  Calidad de vida en epilepsia

La epilepsia es una enfermedad crénica caracterizada por una actividad cerebral anormal que
produce crisis epilépticas no provocadas recurrentes. Con aproximadamente 50 millones de
personas de todas las edades afectadas en todo el mundo, la epilepsia es unas de las enfermedades
neuroldgicas mas frecuente y es la segunda enfermedad con mayor carga en términos de afios de
vida ajustados por discapacidad. Las personas con epilepsia son estigmatizadas, tienen mayores
tasas de desempleo, mayor probabilidad de padecer comorbilidades psiquiatricas y cognitivas y
pobre calidad de vida (17).

Calidad de vida es un término que comprende la percepcion que un individuo tiene acerca de su
posicion en la vida y sus objetivos, expectativas y preocupaciones. Las personas con epilepsia
enfrentan una enfermedad que puede afectar su calidad de vida en multiples aspectos como son:
fisico (aumento en el riesgo de trauma y muerte), psicolégico (aumento en el riesgo de ansiedad y
depresion), cognitivo (la epilepsia y los medicamentos estan relacionados con compromiso
cognitivo), social y ocupacional (estigmatizacion, limitaciones para conducir y trabajar). La
evaluacion formal de la calidad de vida en epilepsia es fundamental en la evaluacion clinica de los
pacientes. Los principales determinantes de la calidad de vida que se han descrito en los pacientes
con epilepsia son: la frecuencia de las crisis epilépticas, las comorbilidades psiquiatricas, los
efectos secundarios de los farmacos antiepilépticos, las alteraciones cognitivas, los trastornos del
suefio y el impacto en las actividades sociales relacionado con la menor participacion en estas y el
estigma producido por la enfermedad (18).

Diversos estudios han demostrado que los pacientes que no presentan crisis epilépticas tienen una
mejor calidad de vida comparable a la calidad de vida de la poblacién general mientras que los
pacientes que presentan crisis epilépticas tienen compromiso en maltiples dominios de la calidad
de vida. La calidad de vida esta relacionada directamente con la frecuencia de las crisis y su
severidad (19) (20).



En pacientes con epilepsia refractaria en una poblacién de Bogota se ha demostrado que la cirugia
tiene un impacto positivo en la calidad de vida en una poblacion con bajos recursos econémicos y
en condiciones sociales vulnerables (21).

Los medicamentos antiepilépticos tienen un impacto importante en la calidad de vida de los
pacientes con epilepsia. Hasta el 31% de los pacientes reportan cambios en sus medicamentos en
al menos una oportunidad como consecuencia de los efectos adversos (22). Los efectos adversos a
los medicamentos antiepilépticos se pueden clasificar en 5 tipos: agudos, relacionados con las
propiedades farmacoldgicas del medicamento (tipo A); idiosincraticos (tipo B); cronicos (tipo C);
tardios (tipo D); secundarios a interacciones farmacoldgicas (tipo E) (23).

La escala LAEP (Liverpool Adverse Events Profile) fue creada en el Reino Unido por el grupo de
Liverpool. Esta escala ha probado ser Gtil y valida para evaluar los efectos adversos asociados con
los medicamentos antiepilépticos que han ocurrido en las tltimas 4 semanas (24). La habilidad de
la escala para detectar y cuantificar la presencia y severidad de los efectos adversos asociados con
diferentes medicamentos antiepilépticos fue demostrada en un estudio europeo que incluy6é mas de
5.000 pacientes. La escala LAEP es un instrumento simple con importantes propiedades
psicométricas que puede ser utilizada con fines de investigacion asi como en la practica diaria (25).
La escala LAEP ha sido adaptada y validada al idioma espafiol (26). La escala consiste en un
cuestionario de 19 preguntas, cada pregunta es evaluada en una escala de 1 a 4 puntos. El puntaje
se calificaen un rango de 19 a 76. Los puntajes mas altos (>45) indican que existe una carga mayor
de efectos adversos (27). Se considera que las preguntas con calificacion de 3 0 4 puntos estan
relacionadas con efectos secundarios a los medicamentos antiepilépticos (28).

El compromiso cognitivo esta asociado con la epilepsia y es de origen multifactorial. Existe una
relacién directa con la patologia cerebral subyacente pero también estd relacionado con la
frecuencia de las crisis, los medicamentos antiepilépticos y las comorbilidades psiquiatricas (29).

Diversos estudios han demostrado que la presencia de un trastorno del suefio empeora de manera
significativa la calidad de vida. Existe una mayor prevalencia de trastornos del suefio como apnea
del suefio, movimientos periddicos de las piernas, sindrome de piernas inquietas, insomnio,
hipersomnia y parasomnias en pacientes con epilepsia (30).

Los pacientes con epilepsia tienen mas del doble de probabilidad de tener migrafias comparados
con la poblacion general. Se ha reportado una prevalencia del 24% en pacientes con epilepsia (31).

La migrafia compromete de manera importante la calidad de vida en la poblacion general por lo



tanto es importante un diagndstico y tratamiento adecuado (32). Los pacientes con migrafia tiene
pobre control de crisis, mayor proporcidn de epilepsia refractaria, enfermedades de larga evolucion
y pobre respuesta al tratamiento (33).

Las tasas de desempleo para los pacientes con epilepsia se han reportado alrededor del 42% a 50%
y son mas altas que en la poblacion general. Los pacientes con epilepsia perciben su enfermedad
como una importante barrera para adquirir un empleo (34).

Las mujeres con epilepsia tienen consideraciones especiales que deben ser discutidas desde el
inicio de la enfermedad porque tienen importantes implicaciones para el tratamiento. La frecuencia
de las crisis, la severidad y la duracion estan influenciadas por los cambios hormonales que ocurren
en la pubertad, el embarazo o la menopausia. La frecuencia de las crisis puede estar relacionada
directamente con el ciclo menstrual en las pacientes con epilepsia catamenial (35).

Conducir es un privilegio en cualquier época de la vida. En algunas circunstancias a los pacientes
con epilepsia se les prohibe conducir. La incapacidad para conducir limita las oportunidades

laborales y la participacion en actividades sociales (36).

2.6 Medicion de la calidad en epilepsia

La escala de calidad de vida en epilepsia (QOLIE-10) ha sido el instrumento de medicion mas
utilizado, es un cuestionario disefiado para evaluar la calidad de vida de los pacientes con epilepsia.
Este cuestionario se disefié a partir del QOLIE-31 (37). Es una encuesta breve de 10 preguntas y
se divide en dimensiones generales y especificas agrupadas en tres aspectos: efectos de la epilepsia
(memoria, efectos fisicos y mentales de la medicacidon), salud mental (energia, depresiéon, calidad
de vida en general) y funcionamiento social (preocupacion por las crisis, trabajo, conduccion,
limitaciones sociales). Es posible también agruparla en dos dimensiones: dimensién 1 (conduccion,
efectos fisicos y mentales de la medicacion, trabajo, limitaciones sociales y preocupacion por las
crisis) y dimension 2 (memoria, energia, depresion y calidad de vida en general). El periodo de
tiempo al que se refieren las preguntas es durante las pasadas 4 semanas. La puntuacion de cada
uno de los items tiene el mismo peso con respecto a la puntuacion global (1 a 5). La puntuacion
total va de 10 puntos (mejor calidad de vida) a 50 puntos (peor calidad de vida). Con el objetivo de
simplificar la interpretacion del puntaje la escala ha sido estandarizada posteriormente pudiendo

oscilar entre los 0 y los 100 puntos; las puntaciones altas indican una mejor calidad de vida.



Puntuacion estandarizada
100 — puntuacioén real — puntuacion min.posible (10) x 100

~ Puntuacion max. posible (50) — puntuacién min. posible (10)

Para la obtencion de la puntuacion se ha establecido como criterio necesario que el paciente hubiera
dejado maximo un item sin contestar. La escala permite comparar los puntajes obtenidos, es facil
de implementar y tiene una baja probabilidad de fatiga al responderla. Se ha demostrado su validez
al ser administrada por via telefonica (38). Esta escala se ha traducido a diferentes idiomas y esta
validada para su aplicacién en Colombia (39). Un valor igual o0 mayor a 21 es un indicador de

compromiso en la calidad de vida (40).

2.7  Tamizaje de ansiedad y depresion

Las comorbilidades psiquiatricas tienen un gran impacto en la calidad de vida de los pacientes con
epilepsia. La depresion, laansiedad y la ideacidon suicida tienen una mayor prevalencia en pacientes
con epilepsia comparado con la poblacién general (4). En pacientes con epilepsia refractaria la
prevalencia de depresion puede ser hasta del 50% (41). Los pacientes con depresién tienen un
mayor compromiso en su calidad de vida y perciben mayor severidad en sus crisis epilépticas.

La prevalencia de la ansiedad en pacientes con epilepsia varia entre en 15% y el 27%. La ansiedad
se asocia de manera independiente con mayor compromiso en la calidad de vida (42).

Los sintomas de ansiedad y depresion pueden ser evaluados a través de diferentes instrumentos que
se han validado en poblaciones con epilepsia. El tamizaje de los sintomas de ansiedad y depresion
permite identificar pacientes con alto riesgo que necesitan evaluacion y tratamiento para dichas
comorbilidades. Existe una pobre adherencia a las recomendaciones de tamizaje para trastornos
psiquiatricos en pacientes con epilepsia. La AAN recomienda el uso de la escala PHQ-2 para el
tamizaje de depresion y la escala GAD-2 para el tamizaje de ansiedad (3).

La escala PHQ-2 esta conformada por las primeras 2 preguntas de la escala PHQ-9. El puntaje va
de 0 a 6. El punto de corte es mayor o igual a 3. Se recomienda tomar acciones especificas para
pacientes con puntuaciones mayores o igual a 3 como administrar el PHQ-9 o hacer una evaluacion
clinica para evaluacion para trastorno depresivo mayor (43).

La escala GAD-2 utiliza los primeros 2 items de la escala GAD-7 y consta de 2 items. La
puntuacion final se calcula asignando las puntuaciones de 0, 1, 2 'y 3, a las diferentes categorias de

respuesta respectivamente y sumando la puntuacion de los 2 items. Esta puede oscilar entre 0y 6



y se puede utilizar para asignar a los pacientes a los siguientes niveles de diagnostico provisional:

no trastorno de ansiedad: 0-2 y probable trastorno de ansiedad: 3-6 (44).

3. Pregunta de investigacion
¢ Cudles son los determinantes de la calidad de vida de los pacientes con epilepsia atendidos en

dos centros hospitalarios de Colombia?

4. Objetivos
4.1 Objetivo general

Determinar los factores asociados con la calidad de vida de los pacientes con diagnostico de
epilepsia atendidos en dos centros de referencia en Colombia.

4.2 Objetivos especificos

1. Caracterizar segun las variables sociodemogréficas y clinicas a la poblacién de estudio.
2. Describir los puntajes en calidad de vida de los pacientes con diagndstico de epilepsia.

3. Caracterizar los puntajes en los cuestionarios de calidad de vida de acuerdo a las variables
sociodemogréficas, clinicas y farmacoldgicas de interes.

4. Caracterizar el manejo farmacologico, control de la enfermedad y los efectos adversos
asociados .



5. Metodologia
5.1 Tipo y disefio de estudio

Observacional de tipo corte transversal.

5.2 Poblacién y muestra
Pacientes con diagnostico de epilepsia atendidos en la Fundacion Valle del Lili y en la Fundacién

Santa Fe de Bogot4, entre enero del afio 2022 y abril del afio 2022.

5.3 Criterios de inclusion y exclusién

5.3.1 Criterios de inclusion:

e Mayores de 18 afios.

e Diagndstico de epilepsia en tratamiento farmacoldgico al menos por 1 afio.

e Atendidos en la Fundacion Valle del Lili y la Fundacién Santa Fe de Bogota entre enero 2022
y abril 2022.

5.3.2 Criterios de exclusion:
e Pacientes que no acepten ingresar al estudio.
e Informacion sociodemografica y clinica incompleta.

o Deficit cognitivo moderado y severo

5.4 Tamafio de muestra
Teniendo en cuenta la limitada disponibilidad logistica, de tiempo y de recurso humano para la
realizacion del presente proyecto de investigacion, el tamafio de muestra se definié basado en los

criterios de inclusion y el periodo de observacion a conveniencia.

5.5.Definicion y operacionalizacion de variables
5.5.1. Definiciones (Tabla 1).

5.5.2. Operacionalizacion de variables (Tabla 1).



Tabla 1. Operacionalizacion de variables

enfermedad

Nombre de la variable Definicién Naturaleza Escala Unidades o categorias
Edad Tiempo en afios desde | Cuantitativa Razon Afios
la fecha de nacimiento
Sexo Sexo indicado en el Cualitativa Nominal 0: Femenino
1: Masculino
documento de
identidad
Estado civil Situacién permanente | Cualitativa Nominal 0: Soltero
de una persona en L Cas_z;}do_
2: Unién libre
relacion con su 3: Separado
. . 4: Viudo
circunstancia personal
Afiliacion Tipo de vinculacion al Cualitativa Nominal 0: Subsidiado
- 1: Contributivo
Sistema de Salud 2: Especiales
3: Excepcién
Procedencia Lugar de procedencia | Cualitativa Nominal 0: Urbana
del paciente 1: Rural
Estrato socioeconémico Clasificacion de los | Cualitativa Ordinal 0,1,2,3,4,5,6
inmuebles
residenciales que
deben recibir servicios
pUblicos
Nivel educativo Nivel de educacion | Cualitativa Nominal 0: Ninguno
mas alto que una 1. Primaria
d 2: Secundaria
persona ha terminado 3. Tecnologia
4. Universidad
5. Posgrado
Ocupacion Ocupacion Cualitativa Nominal 0: Desempleado
1: Empleado
2: Hogar
3: Pensionado por
discapacidad
4: Pensionado regular
5. Estudiante
Licencia de transito Permiso para conducir Cualitativa Nominal 0: No
1:Si
Edad de inicio de la epilepsia Edad de inicio de la | Cuantitativa Razén Afios




Nombre de la variable Definicion Naturaleza Escala Unidades o categorias
Duracién de la enfermedad Tiempo en afios desde | Cuantitativa Razén Afios
la primera crisis hasta
la consulta
Clasificacion de las crisis Tipo de crisis | Cualitativa Nominal 0: Focal sin compromiso de
epiléptica segun consciencia
priep Y 1: Focal con compromiso de
definicién de la ILAE consciencia
2: Generalizada
3: Desconocida
Clasificacion de la epilepsia Tipo de epilepsia | Cualitativa Nominal 0: Focal
seglin definicién de la 1 Generalizada
9 2: Desconocida
ILAE
Etiologia de la epilepsia Etiologia segun | Cualitativa Nominal 0: Estructural
N 1: Genética
definicion de la ILAE 2" Infecciosa
3: Metabdlica
4: Inmune
5: Desconocida
Eventos paroxisticos no epilépticos Definicion segun | Cualitativa Nominal 0: No
ILAE LSt
Resonancia magnética Resultado de la imagen Cualitativa Nominal 0: Normal
1: Lesional
Electroencefalograma Resultado del estudio Cualitativa Nominal 0: Normal
1: Focal
2: Generalizado
Frecuencia de crisis epilépticas NOmero de crisis | Cuantitativa Razén Nuamero de crisis epilépticas
epilépticas en los
Gltimos 3 meses
Control de la epilepsia No ha tenido crisis | Cualitativa Nominal 0: Controlado
durante un minimo de 1 No controlado
tres veces el intervalo
entre crisis previo al
inicio del tratamiento
farmacolégico o por un
intervalo de 12 meses,
el intervalo que sea
mas largo
Epilepsia refractaria Las crisis persisten a | Cualitativa Nominal 0: No
1:Si

pesar de haber




Nombre de la variable Definicion Naturaleza Escala Unidades o categorias
utilizado al menos dos
farmacos
antiepilépticos
adecuadamente
elegidos y tolerados,
en monoterapia 0 en
combinacion.
Antecedente de crisis epiléptica febril Crisis epiléptica febril | Cualitativa Nominal 0: No
antes de los 5 afios de Lsi
edad
Historia familiar de epilepsia Presencia del Cualitativa Nominal 0: No
antecedente Lsi
Antecedente de Trauma | Presencia del Cualitativa Nominal 0: No
- 1: Con pérdida de consciencia
craneoencefalico antecedente T N S
2: Sin pérdida de consciencia
Antecedente de hipoxia perinatal Presencia del Cualitativa Nominal 0: No
antecedente Lsi
Antecedente de prematurez Presencia del Cualitativa Nominal 0: No
1:Si
antecedente
Antecedente de ACV perinatal Presencia del | Cualitativa Nominal 0: No
antecedente LSi
Antecedente de Infeccion SNC Presencia del Cualitativa Nominal 0: No
antecedente Lsi
Antecedentes de Malformacion | Presencia del Cualitativa Nominal 0: No
- 1:Si
congénita cerebral antecedente
NUmero de medicamentos NUmero de Cualitativa Nominal 0:1
—— . 1:2
antiepilépticos actuales medicamentos que 2.3
toma actualmente 3:4
4:5
Fenitoina Presencia del Cualitativa Nominal 0: No
medicamento LSi
Carbamazepina Presencia del Cualitativa Nominal 0: No
1:Si

medicamento




Nombre de la variable Definicion Naturaleza Escala Unidades o categorias

Oxcarbazepina Presencia del Cualitativa Nominal 0: No
medicamento LSi
Fenobarbital Presencia del Cualitativa Nominal 0: No
. 1:Si

medicamento
Primidona Presencia del Cualitativa Nominal 0: No
medicamento 1:Si
Vigabatrin Presencia del Cualitativa Nominal 0: No
medicamento LSi
Acido valproico Presencia del Cualitativa Nominal 0: No
. 1:Si

medicamento
Topiramato Presencia del Cualitativa Nominal 0: No
medicamento 1:Si
Lamotrigina Presencia del Cualitativa Nominal 0: No
. 1:Si

medicamento
Levetiracetam Presencia del Cualitativa Nominal 0: No
. 1:Si

medicamento
Brivaracetam Presencia del Cualitativa Nominal 0: No
medicamento LSi
Gabapentin Presencia del Cualitativa Nominal 0: No
. 1:Si

medicamento
Pregabalina Presencia del Cualitativa Nominal 0: No
medicamento 1:Si
Cannabidiol Presencia del Cualitativa Nominal 0: No
medicamento LSi
Lacosamida Presencia del Cualitativa Nominal 0: No
. 1:Si

medicamento
Clobazam Presencia del Cualitativa Nominal 0: No
medicamento LSi
Clonazepam Presencia del Cualitativa Nominal 0: No
1:Si

medicamento




Nombre de la variable Definicion Naturaleza Escala Unidades o categorias
Ndmero de medicamentos NUmero de | Cualitativa Nominal 0:1
antiepilépticos previos medicamentos ; g
prescritos previamente 3:4
4:5
Efectos adversos tipo A Segin definicién de | Cualitativa Nominal 0: No
OMS 1:Si
Efectos adversos tipo B Segln definicion de | Cualitativa Nominal 0: No
OMS 1: Si
Efectos adversos tipo C Segun definicion de | Cualitativa Nominal 0: No
OMS 1: Si
Efectos adversos tipo D Segun definicién de | Cualitativa Nominal 0: No
OoMS 1: Si
Efectos adversos tipo E Segln definicion de | Cualitativa Nominal 0: No
OMS 1: Si
Anticonceptivos Tipo de anticonceptivo | Cualitativa Nominal 0: No
. 1: Orales
en mujeres de 18 a 45 2: Inyectables
afios 3:DIU
4: Depbsito
5: Barrera
6: Cirugia
Hipertension Presencia del Cualitativa Nominal 0: No
1:Si
antecedente
Diabetes mellitus Presencia del Cualitativa Nominal 0: No
1:Si
antecedente
Fibrilacion auricular Presencia del | Cualitativa Nominal 0: No
1:Si
antecedente
Tabaquismo activo Presencia del | Cualitativa Nominal 0: No
1: Si
antecedente
Dislipidemia Presencia del Cualitativa Nominal 0: No
1:Si
antecedente
Enfermedad coronaria Presencia del Cualitativa Nominal 0: No
1:Si

antecedente




Nombre de la variable Definicion Naturaleza Escala Unidades o categorias
Osteoporosis Presencia del Cualitativa Nominal 0: No
antecedente Lsi
Hipotiroidismo Presencia del | Cualitativa Nominal 0: No
1:Si
antecedente
ACV Presencia del Cualitativa Nominal 0: No
antecedente LSi
Migrafia Presencia del Cualitativa Nominal 0: No
antecedente Lsi
Trastorno del suefio Presencia del Cualitativa Nominal 0: No
1:Si
antecedente
Déficit cognitivo Presencia del Cualitativa Nominal 0: No
antecedente LSi
Ansiedad Diagndstico de | Cualitativa Nominal 0: No
- 1:Si
ansiedad por
psiquiatria en
tratamiento
farmacolégico
Depresion Diagndstico de | Cualitativa Nominal 0: No
L 1:Si
depresion por
psiquiatria en
tratamiento
farmacoldgico
Trastorno del comportamiento Presencia del Cualitativa Nominal 0: No
1:Si
antecedente
Puntaje global escala QOLIE-10 Suma de la calificacién | Cuantitativa Continua | 10-50
de cada una de los 10
preguntas
Puntaje corregido escala QOLIE-10 Puntaje global Cuantitativa Continua | 0-100
estandarizado
Puntaje escala PHQ-2 Suma de la calificacién | Cuantitativa Continua | 0-6

de cada una de las 2

preguntas




Nombre de la variable Definicion Naturaleza Escala Unidades o categorias

Puntaje escala GAD-2 Suma de la calificacion | Cuantitativa Continua | 0-6
de cada una de las 2

preguntas

Puntaje escala LAEP Suma de la calificacion | Cuantitativa Continua | 19-76
de cada una de las 19

preguntas

5.6 Técnicas, procedimientos e instrumentos de la recoleccion de datos

La informacion de las variables y de los resultados de las diferentes escalas de medicion se obtuvo
de forma prospectiva por parte del investigador en el momento de la consulta médica y se almaceno
en el formato de recoleccion de datos RedCap disefiado para el estudio teniendo en cuenta la
definicidn operativa de las variables. Este formato de recoleccion es administrado por el Centro de
Investigaciones Clinicas (CIC) de la Fundacion Valle del Lili y de la Fundacién Santa Fe de
Bogota. El acceso a los datos a través del portal en linea del CIC esta cobijado por politicas de
seguridad definidas por las instituciones. Para evaluar la calidad de los datos, se confrontd lo
almacenado con la historia clinica en una sub-muestra seleccionada de forma aleatoria y
correspondiente al 10% del total de los registros; en caso de encontrar errores en la digitacion, se

realizd auditoria de toda la base.

5.7 Plan anélisis de datos

Las variables cuantitativas se expresaron como promedio y desviacion estandar y las variables
categoricas se expresaron en frecuencias y porcentajes. Para determinar las diferencias entre el
puntaje medio de calidad de vida QOLIE-10 y las variables sociodemograficas y clinicas, se utilizé
la prueba de T student. Para determinar las diferencias entre las medias de varios grupos se utiliz6
el andlisis de varianza (ANOVA) de un factor. Se realizé un andlisis de correlacion de Spearman
entre el puntaje de la escala QOLIE-10 con la escala PHQ-2, GAD-2 y LAEP. Las variables que
presentaron diferencias medias estadisticamente significativas en el analisis se incluyeron en un

modelo de regresion lineal maltiple. La variable de respuesta utilizada en el modelo de regresion



fue la puntuacion de la escala QOLIE-10, que se definié como una variable cuantitativa continua.
Se evaluo la presencia de colinealidad. Los analisis previamente descritos se realizaron con el

software Stata version 16.1. (StataCorp, Texas USA).

6. Aspectos éticos

El presente estudio ha sido aprobado por el comité de ética de la Fundacién Valle del Lili y por el
comité de ética de la Fundacion Santa Fe de Bogota. Existe un acuerdo de confidencialidad entre

ambas instituciones.

6.1 Equipo de investigacién

Doctor Luis Carlos Mayor Romero: El Doctor Luis Carlos Mayor es Neurologo Epileptologo. Sus
estudios en epilepsia los ha realizado en Estados Unidos. Clinical Neurophysiology -Epilepsy
Fellowship Henry Ford Hospital Detroit, University Hospitals Case medical Center, Cleveland.
Board certified American Clinical Neurophysiology Society. Miembro y Fellow American
Epilepsy Society. Miembro y Fellow American Clinical Neurophsyology Society. El Doctor Luis
Carlos Mayor trabaja actualmente en la Fundacion Santa Fe de Bogota como director de la Clinica
de Epilepsia y del laboratorio de neurofisiologia EEG. Adicionalmente es asesor de la ILAE para
el capitulo de electroencefalografia.

Doctora Paula Martinez Micolta: La Doctora Paula Martinez es Médico y Cirujano de la
Universidad del Rosario. Especialista en Neurologia de la Universidad Militar Nueva Granada.
Subespecialista en Epilepsia de la Universidad del Rosario. Board certified American Clinical
Neurophysiology Society. Actualmente trabaja como Epilept6loga en la Fundacion Santa Fe de
Bogota coordinando la Clinica de Epilepsia.

Doctor Juan Pablo Fernandez Cubillos: El Doctor Juan Pablo Fernandez es Médico de la Pontifica
Universidad Javeriana. Especialista en Neurologia de la Universidad EI Bosque. Actualmente esta
realizando la especializacion en Epilepsia con la Universidad del Rosario. EI Doctor Juan Pablo
Ferndndez trabaja como Neurélogo en la Fundacion Valle del Lili en la ciudad de Cali y es el

coordinador de la Clinica de Epilepsia de esta institucion.



6.2 Categoria de la investigacion
Segun resolucion No. 8430 de 1993 del Ministerio de Salud, la presente investigacion es clasificada

dentro de la categoria sin riesgo.

6.3 Poblacion sujeta de investigacion
La poblacion de esta investigacion corresponde a 65 personas mayores de 18 afios con diagnostico
de epilepsia en tratamiento farmacol6gico al menos por 1 afio que ingresan a consulta médica a la
Fundacién Valle del Lili y a la Fundacion Santa fe de Bogota.
Las personas que padecen epilepsia han sido consideradas una poblacién vulnerable razén por la
cual a través de la ley 1414 de 2010 de noviembre de 2011 se han establecido las medidas especiales
de proteccion, principios y lineamientos para la atencion integral de las personas que padecen esta
enfermedad (45).
El estudio se realiz6 dentro de los principios éticos para las investigaciones médicas en seres
humanos segln la Declaracion de Helsinki - 592 Asamblea General, Seul, Corea, Octubre 2008
(46).
Se tuvieron en cuenta las regulaciones locales del Ministerio de Salud de Colombia, Resolucion
no. 8430 de 1993 en lo concerniente al Capitulo | “De los aspectos éticos de la investigacion en
seres humanos” (47).
Se mantuvo absoluta confidencialidad y se preservara el buen nombre institucional profesional.
El estudio se realizd con un manejo estadistico imparcial y responsable.

No existe ningln conflicto de interés por parte de los autores del estudio que deba declararse.

6.4 Proceso de obtencién de consentimiento informado
El formato del consentimiento informado se explicé al paciente previo al ingreso al estudio y fue

firmado por el paciente y dos testigos. La siguiente es la informacion que contiene el documento.

Titulo del estudio: DETERMINANTES DE LA CALIDAD DE VIDA EN PACIENTES CON
EPILEPSIA ATENDIDOS EN DOS INSTITUCIONES HOSPITALARIAS DE COLOMBIA.



La Fundacion Valle del Lili y la Fundacién Santa Fe de Bogota lo invitan a participar en el estudio
clinico denominado “Determinantes de la calidad de vida en pacientes con epilepsia atendidos en
dos instituciones hospitalarias de Colombia”.

Introduccion:La epilepsia es la enfermedad neuroldgica cronica mas comun y afecta alrededor de
50 millones de personas en todo el mundo. La epilepsia conlleva un alto riesgo de discapacidad,
comorbilidad psiquiétrica, aislamiento social y muerte prematura. Debido a la complejidad y curso
cronico de la epilepsia, las personas con esta enfermedad se enfrentan a varios factores,
socioeconomicos, fisicos y psicoldgicos, que impactan de forma importante en su calidad de vida.
Los trastornos psiquiatricos, como la depresion y la ansiedad, empeoran las crisis y reducen la
calidad de vida. En todo el mundo, las personas con epilepsia sufren estigmatizacion y
discriminacién. A muchos adultos con epilepsia se le niega el derecho al trabajo, a conducir o0 a
formar una familia.

Antecedentes: Los principales determinantes de la calidad de vida en los pacientes con epilepsia
son: la frecuencia de las crisis epilépticas, las comorbilidades psiquiatricas, los efectos secundarios
de los farmacos antiepilépticos, las alteraciones cognitivas, los trastornos del suefio y el impacto
en las actividades sociales relacionado con la menor participacion en estas y el estigma producido
por la enfermedad

Proposito y procedimientos: Las medidas de la calidad de vida permiten a los pacientes y a los
médicos identificar areas de interés o necesidades especificas para desarrollar planes de tratamiento
apropiados. Es necesario realizar una medicion formal de la calidad de vida en nuestra poblacién
para mejorar la calidad de la atencion de los pacientes con epilepsia. La medicién se realizara
diligenciando cuatro cuestionarios cortos.

Voluntariedad de la participacion: La participacion en este estudio es libre, voluntaria y con
previa autorizacion. En cualquier momento del estudio se puede retirar y esto no tendra ninguna
consecuencia para continuar su tratamiento.

Duracién: Su participacion en este estudio tomard méximo 10 minutos.

Confidencialidad: La confidencialidad de sus datos personales incluyendo los sensibles,
recopilados en el proceso de atencion, se utilizaran conforme a las finalidades establecidas en
nuestra politica de tratamiento de datos de acuerdo con los parametros de la regulacién en los
articulos 14 y 15 de la ley 1581 del 2012, ley sobre proteccion de datos personales y su norma

reglamentaria, 20 a 23 del decreto 1377 de 2013 y demas normas vigentes. A excepcion de



requerimientos legales, usted no serd identificado por su nombre, nimero de cédula, direccion,
teléfono o cualquier otro medio de identificacién personal directo. Sus registros no seran
revelados por fuera de esta institucion. Los resultados de este estudio pueden ser presentados en
reuniones cientificas o publicadas en revistas de indole médica o cientifica en general. Su identidad
no sera divulgada.

Pago o gastos adicionales para los pacientes: La participacion en este estudio es libre y voluntaria

y no esté relacionada con ningln tipo de pago o gasto adicional para los pacientes.

6.5 Uso de datos personales

Seréa responsabilidad de los investigadores el guardar con absoluta reserva la informacion contenida
en las historias clinicas y a cumplir con la normatividad vigente en cuanto al manejo de la misma
reglamentados en los siguientes: Ley 100 de 1993, Ley 23 de 1981, Decreto 3380 de 1981,
Resolucién no. 8430 de 1993 y Decreto 1995 de 1999.

Todos los integrantes del grupo de investigacion estaran prestos a dar informacion sobre el estudio
a entes organizados, aprobados e interesados en conocerlo siempre y cuando sean de indole
académica y cientifica, preservando la exactitud de los resultados y haciendo referencia a datos
globales y no a pacientes o instituciones en particular.

Se limitd el acceso de los instrumentos de investigacion Unicamente a los investigadores segun
Articulo 8 de la Resolucion no. 8430 de 1993 del Ministerio de Salud.

6.6 Riesgos y Beneficios
Riesgos potenciales: El presente estudio se clasifica como una investigacion sin riesgo segun la
Resolucién no. 8430 de 1993 del Ministerio de Salud y Proteccidon Social de Colombia , ya que
emplea técnicas y métodos de investigacion (observacion) prospectiva, que no implican la
realizacion de ninguna intervencion o modificacion de las variables bioldgicas, fisioldgicas,
psicologicas o sociales de los individuos que participan en el estudio. La investigacion
principalmente recolectara y revisara historias clinicas de pacientes con epilepsia en las cuéles no
se tratan aspectos sensibles de su conducta. Los investigadores se comprometen a mantener de
forma estricta la confidencialidad de los datos de los pacientes. Este estudio se adhiere
adicionalmente al Informe Belmont (Departamento de Salud, Educacién y Bienestar de los Estados
Unidos) y la Declaracion de Helsinki (Asociacion Médica Mundial), y propenderda por el

cumplimiento de los principios de beneficencia, no maleficencia, justicia y autonomia.



Beneficios potenciales: Al identificar los determinantes de la calidad de vida en nuestra poblacion

se podran disefiar diferentes intervenciones encaminadas a mejorar la calidad de vida de los

pacientes con epilepsia. Se considera que los resultados del estudio aportaran informacion de

importancia para la epidemiologia del pais, la toma de decisiones en la salud publica y la practica

clinica de los médicos de atencion primaria y los neurélogos.

6.7 Titularidad de la informacion

Se ha realizado un acuerdo de confidencialidad entre la Fundacion Santa Fe y la Fundacién Valle

del Lili.

7.1 Presupuesto

7. Administracion del proyecto

Item Valor Total
Computador $ 1.000.000 $1.000.000
Impresora $ 300.000 $ 300.000
Software (Stata) $ 200.000 $200.000
Valor total $ 1.500.000 $ 1.500.000

7.2 Cronograma

Actividad/mes/afio

10/21 11/21 12/21 01/22 02/22 03/22 04/22 05/22

Escritura del protocolo

Presentacion del protocolo

Evaluacion metodolégica

Evaluacion FSFB

Evaluacion FVL

Aprobacién comités FSFB

Aprobacién comités FVL

Recoleccion de la informacion

Andlisis de la informacion

Redaccién final




8. Resultados

8.1  Caracteristicas sociodemograficas

En el periodo de tiempo del estudio se obtuvieron 65 pacientes con diagnostico de epilepsia que
cumplieron los criterios de seleccion. El promedio de edad fue de 42,6 afios (DE 16.6) (18-89 afios).
El 53.8% fueron mujeres. El 32.3% estaban casados y el 9.2% viven en union libre. EI 55.3% son
procedentes de area urbanay el 44.6% de area rural. EI 34.4% pertenecen al estrato socioecondémico
2y el 26.6% al estrato socioecondmico 3. El nivel educativo alcanzado fue, secundaria en el 44.6%,
tecnoldgico en el 15.4% y universitario en el 26.2%. El 30.8% de los participantes esta empleado,
el 16.9% es independiente y el 9.2% se ha pensionado por discapacidad como consecuencia de la

enfermedad. El 58.5% de los pacientes no tiene licencia para conducir (Tabla 2).

Tabla 2. Caracteristicas sociodemograficas

Caracteristica n=65

Promedio de edad, afios + DE (rango) 42.6 + 16.6 (18-89)
Género, n (%)

Mujeres 35 (53.8)

Hombres 30 (46.2)
Estado civil, n (%)

Soltero 33 (50.8)

Casado 21(32.3)

Unién libre 6(9.2)

Separado 4(6.2)

Viudo 1(1.5)
Procedencia, n (%)

Area urbana 36 (55.3)

Area rural 29 (44.6)
Estrato socioeconémico, n (%)

1 4(6.3)

2 22 (34.4)

3 17 (26.6)

4 10 (15.6)

5 6 (9.4)

6 5(7.8)
Nivel educativo, n (%)

Primaria 7(10.8)

Secundaria 29 (44.6)

Tecnologia 10 (15.4)

Universidad 17 (26.2)

Posgrado 2 (3.1%)
Ocupacion, n (%)

Empleado 31 (47.7)

Desempleado 16 (24.6)

Pension por discapacidad 6(9.2)

Pensién regular 5(7.7)

Estudiante 7 (10.8)

Licencia de conducir, n (%) 27 (41.5)




8.2 Caracteristicas clinicas

La edad promedio de inicio de la epilepsia fue a los 26.6 afios (DE 18.2 afios), el promedio de
duracién de la epilepsia fue de 17.7 afios (DE 14.9 afios). La frecuencia de crisis en los tltimos 3
meses fue de 19 crisis en promedio (DE 51.4) (Tabla 3).

El 78.5% de los pacientes tenia crisis focales con compromiso de consciencia y el 13.8% crisis
generalizadas. El tipo de epilepsia fue focal en el 86.2% y generalizada en el 13.8%. La etiologia
de la epilepsia fue estructural en el 46.2%, genética en el 13.8%, desconocida en el 26.4%. El 1.5%
de los participantes tenia eventos paroxisticos no epilépticos asociados. EI 10.8% tenia factores de
riesgo perinatal, el 4.6% tenia antecedente de crisis febril en la infancia, el 12.3% tenia antecedente
de trauma craneoencefalico, el 13.8% tenia antecedente familiar de epilepsia, el 3.1% tenia
antecedente de infeccion del sistema nervioso central y el 1.5% tenia antecedente de malformacién
congénita cerebral.

El 36.9% de los pacientes tiene comorbilidad médica (en orden de frecuencia: hipertension arterial
en el 15.4%, dislipidemia en el 7.7%, hipotiroidismo 7.7%, tabaquismo 3.1%, osteoporosis 1.5%,
diabetes 1.5%). El 64.7% tienen comorbilidad neuroldgica (en orden de frecuencia: deficit
cognitivo leve en el 29.2%, migrafia en el 18.5%, trastorno del suefio 7.7%, tumor cerebral 6.2%,
ataque cerebro vascular (ACV) 3.1%). El 35.4% tiene comorbilidad psiquiatrica (en orden de
frecuencia: depresion en el 20%, ansiedad en el 12.3% y trastorno del comportamiento en el 3.1%).
El 33.8% de los pacientes recibe tratamiento farmacoldgico con un solo medicamento y el 66.1%
recibe tratamiento con dos o mas medicamentos. EI medicamento que se utiliz6 con mayor
frecuencia fue el Levetiracetam en el 49.2% de los pacientes, seguido de Acido Valproico en el
40%, Lamotrigina en el 24.6%, Lacosamida en el 21.5% y Oxcarbazepina en el 15.4%. El 61.5%
de los pacientes ha recibido previamente mas de un medicamento antes del tratamiento
farmacoldgico actual.

El 81.5% de los pacientes no esta controlado con la medicacion, el 40% cumple con la definicion
de epilepsia refractaria y el 12.8% esta controlado con el tratamiento farmacoldgico actual.

Con respecto a los efectos adversos de los medicamentos antiepilépticos, el 50.8% de los pacientes
ha presentado efectos adversos tipo A. El 4.6% ha presentado efectos adversos tipo By el 6.2% ha

presentado efectos adversos tipo C.



El 54.2% de las mujeres en edad reproductiva (18-44 afios) no recibe ningln tratamiento
anticonceptivo, el 20.8% utilizan el dispositivo intrauterino, el 16.7% se han realizado cirugia como
método de anticoncepcion y el 8.4% utilizan métodos hormonales.

Tabla 3. Caracteristicas clinicas

Caracteristica n=65
Edad de inicio, afios + DE (rango) 26.6 + 18.2 (1-88)
Duracion de la epilepsia, afios + DE (rango) 17.7 £14.9 (1-52)
Frecuencia de crisis (3 meses), n + DE (rango) 19 £ 51.4 (0-360)
Clasificacion de las crisis, n (%)
Focal sin compromiso de consciencia 5 (7.7%)
Focal con compromiso de consciencia 51 (78.5)
Generalizada 9(13.8)
Historia de crisis ténico-clénica bilateral, n (%) 61 (93.8)
Historia de estatus epiléptico, n (%) 10 (15.4)
Clasificacion de la epilepsia, n (%)
Focal 56 (86.2)
Generalizada 9(13.8)
Etiologia de la epilepsia, n (%)
Estructural 30 (46.2)
Desconocida 26 (40)
Genética 9(13.8)
Resonancia magnética anormal, n (%) 26 (42.6)
Electroencefalograma anormal, n (%) 37 (59.7)
Focal 30 (48.4)
Generalizado 7(11.3)
Eventos paroxisticos no epilépticos asociados, n (%) 1(1.5)
Factores de riesgo, n (%)
Historia familiar 9(13.8)
Trauma craneoencefalico 8 (12.3)
Perinatales (hipoxia, ACV, prematurez) 7(10.8)
Crisis febril 3(4.6)
Infeccion del sistema nervioso central 2(3.1)
Malformacion congénita cerebral 1(1.5)
Comorbilidad médica, n (%) 24 (36.9)
Hipertensién arterial 10 (15.4)
Dislipidemia 5(7.7)
Hipotiroidismo 5(7.7)
Tabaquismo 2(3.1)
Osteoporosis 1(1.5)
Diabetes 1(1.5)
Comorbilidad neuroldgica, n (%) 42 (64.7)
Déficit cognitivo leve 19 (29.2)
Migrafia 12 (18.5)
Trastorno del suefio 5(7.7)
Tumor cerebral 4(6.2)
ACV 2(3.1
Comorbilidad psiquiatrica, n (%) 23 (35.4)
Depresion 13 (20)
Ansiedad 8 (12.3)
Trastorno del comportamiento 2(3.1)
Tratamiento farmacolégico, n (%)
Monoterapia 22 (33.8)
Politerapia 43 (66.1)
Medicamentos, n (%)
Levetiracetam 32 (49.2)
Acido valproico 26 (40)
Lamotrigina 16 (24.6)
Lacosamida 14 (21.5)
Carbamazepina 11 (16.9)
Oxcarbazepina 10 (15.4)
Clobazam 8 (12.3)




Brivaracetam

3(4.6)

Fenitoina 3(4.6)
Topiramato 2(3.1)
Fenobarbital 2(3.1)
Clonazepam 2(3.1)
Vigabatrin 1(1.5)
Medicamentos previos, n (%) 40 (61.5)
1 20 (50)
2 8 (20)
3 5(12.5)
4 4 (10)
5 3(7.5)
Efectos adversos, n (%)
Tipo A 33(50.8)
Tipo B 3(4.6)
Tipo C 4(6.2)
Control de la epilepsia, n (%)
Controlado 12 (18.5)
No controlado 53 (81.5)
Epilepsia refractaria 26 (40)
Anticoncepcion (mujeres 18-44 afios), n (%) 24 (36%)
Ninguno 13 (54.2)
Dispositivo intrauterino 5 (20.8)
Cirugia 4 (16.7)
Hormonal 2(8.4)

8.3 Resultados de las escalas

El puntaje promedio en la escala de calidad de vida QOLIE-10 fue de 72.8 (DE 15.97) con un rango
de 30 a 100 (Figura 1). De acuerdo con los puntajes en la escala QOLIE-10, 29/65 pacientes
(44.6%), tiene comprometida su calidad de vida como consecuencia de la epilepsia (valores iguales
0 menores a 72.5) (Tabla 4, 5). Las 10 preguntas de la escala QOLIE-10 se pueden agrupar en dos
dimensiones: dimension 1 relacionada con el impacto del tratamiento y las actividades cotidianas
(conduccion, efectos fisicos y mentales de la medicacion, trabajo, limitaciones sociales y
preocupacion por las crisis) en la cual se obtuvo un promedio de 78.4 (20.1-100) y dimension 2

relacionada con la salud mental (memoria, energia, depresion y calidad de vida en general) en la

cual se obtuvo un promedio de 64.3 (18.7-100) (Figura 2).
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Figura 1. Puntaje Escala QOLIE-10
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Figura 2. Puntaje por dimensiones de la escala QOLIE-10

En la escala de tamizaje de depresion PHQ-2, 13/65 pacientes (20%) tuvo una puntuacion mayor
o igual a 3. En la escala de tamizaje de ansiedad GAD-2, 30/65 pacientes (46.1%) tuvo una

puntuacion mayor o igual a 3 (Tabla 4).

Tabla 4. Resultados de las escalas

Escala Resultado

QOLIE-10, promedio + DE (rango) 72.8 £15.9 (0-100)
Dimension 1 78.4 £ 19.6 (20.1-100)
Dimensién 2 64.3 + 19.7 (18.7-100)
QOLIE-10 >72.5, n (%) 29 (44.6)

PHQ-2, promedio + DE (rango) 1.7+ 1.9 (0-6)
PHQ-2 >3, n (%) 13 (20)

GAD-2, promedio + DE (rango) 2.3+1.9(0-6)
GAD-2 >3, n (%) 30 (46.1)

LAEP, promedio + DE (rango) 39.1+11.3(19-63)
LAEP > 45, n (%) 21 (32)

En la escala de tamizaje de efectos adversos LAEP el puntaje promedio fue de 39 (DE 11.3) (Figura
3). 21/65 pacientes (32%) tuvo una puntuacién mayor o igual a 45 (Tabla 4). La totalidad de los
pacientes reporta al menos un efecto adverso que se presenta a veces o siempre en las Ultimas 4

semanas. Los efectos adversos mas frecuentemente reportados son los problemas de la memoria



(63.1%), la somnolencia (60%), las dificultades en la concentracién (55.4%), el cansancio (50.8%),

el dolor de cabeza (46.1%) y el temblor (44.6%).

Tabla 5. Respuestas a las preguntas de la escala QOLIE-10

Preguntas Siempre Casi siempre Algunas veces Solo algunas veces Nunca
QOLIE-10 n (%) n (%) n (%) n (%) n (%)
¢Se sinti6 lleno de
vitalidad? 15 (23.1) 18 (27.7) 24 (36.9) 8(12.3) 0(0.0)
¢Se sintio
desanimado y triste? 6(9.2) 5(7.7) 31(47.7) 11 (16.9) 12 (18.5)
Muchisimos n (%)

Ninguno n (%)

¢Le ha causado su
epilepsia o
medicacion
antiepiléptica
problemas para
desplazarse?
¢Cuantas veces ha
tenido problemas
relacionados con
dificultades de
memoria?
¢Cuantas veces ha
tenido problemas
relacionados con
limitaciones en el
trabajo?
¢Cudntas veces ha
tenido problemas
relacionados con
limitaciones en la
vida social?
¢Efectos fisicos de
la medicacion
antiepiléptica?
¢ Efectos mentales
de la medicacion
antiepiléptica?

¢Le da miedo sufrir

un ataque epiléptico

durante las préximas
4 semanas?

53 (81.5)

21(32.3)

48 (73.8)

45 (69.2)

49 (75.4)

36 (55.4)

Nada de miedo

n (%)

22 (33.8)

Pocos n (%)

2(3.1)

7(10.8)

1(15)

2(3.1)

4(6.2)

6(9.2)

No mucho miedo
n (%)

11 (16.9)

Algunos n (%)

7 (10.8)

18 (27.7)

10 (15.4)

9 (13.8)

5(7.7)

11 (16.9)

Bastante miedo
n (%)

13 (20)

Muchos n (%)

1(15)

12 (18.5)

1(15)

2(3.1)

4(6.2)

5(7.7)

Mucho miedo
n (%)

11 (16.9)

2(3.1)

7 (10.8)

5(7.7)

7(10.8)

3(4.6)

7(10.8)

Muchisimo miedo
n (%)

8 (12.3)

¢Que tal ha sido su
calidad de vida en
las Gltimas 4
semanas?

Muy bien n (%)

26 (40)

Bastante bien n (%)
21(32.3)

Bien y mal a partes
iguales n (%)
14 (21.5)

Bastante mal n (%)
4(6.2)

Muy mal n (%)
0(0.0)

Adaptada de (48).



Figura 3. Puntaje Escala L

Después de realizar el andlisis bivariado (Tabla 6) se encontrd asociacion entre los puntajes bajos
en la escala de calidad de vida con las siguientes variables: género (p=0.0016), la ocupacion
(p=0.0075), no tener licencia de conduccién (p=0.0425), la frecuencia de crisis epilépticas en los
ultimos 3 meses (p=0.001), el antecedente de estatus epiléptico (p=0.004), el antecedente de crisis
febril (p=0.0226), ACV perinatal en la nifiez (p=0.0355), malformacion congénita cerebral
(p=0.0023), entre las comorbilidades médicas el antecedente de hipotiroidismo (p=0.0355) y ACV
en la edad adulta (0.0355), la presencia depresion (p=0.000), ansiedad (p=0.0015), déficit cognitivo
leve (p=0.0023), el tratamiento actual con dos 0 mas medicamentos (p=0.0436), la presencia de

afectos adversos tipo A (p=0.0026), la presencia de epilepsia refractaria al tratamiento

AEP

farmacologico (p=0.006) y el puntaje en la escala LAEP.

Tabla 6. Variables asociadas con el puntaje de la escala QOLIE-10

Variables QOLIE-10 (media) Valor de p
Género
Mujeres 67.2 0.001
Hombres 79.4
Ocupacion
Hogar 59.7 0.007
Desempleado 61.6
Pension discapacidad 67.9
Independiente 75.4
Empleado 77.6
Estudiante 78.9
Pension regular 85
Licencia de conducir
No 69.4 0.042
Si 77.5
Frecuencia de crisis (dltimos 3 m) 0.001
Historia de estatus epiléptico
Si 59.7 0.004
No 75.2
Electroencefalograma
Focal 67.1 0.006
Generalizado 67.8
Normal 80
Crisis febril
Si 52.5 0.022




No 73.8

ACV perinatal
Si 58.1 0.035
No 74

Malformacién congénita cerebral
Si 63.6 0.002
No 76.6

Hipotiroidismo 0.035
Si 58.5
No 74

Déficit cognitivo leve
Si 63.6 0.002
No 76.6

Depresion
Si 54.8 <0.001
No 773

Ansiedad
Si 56.5 0.001
No 75.1

ACV en la edad adulta
Si 58.5 0.035
No 74

Tratamiento
Politerapia 70 0.043
Monoterapia 78.4

Efectos adversos tipo A
Si 67.1 0.002
No 78.7

Epilepsia refractaria
Si 64.8 <0.001
No 78.2

Se realiz6 un analisis de correlacion de Spearman entre el puntaje de la escala QOLIE-10 con la
escala PHQ-2, GAD-2 y LAEP. De acuerdo con este andlisis se encontrd significancia estadistica
entre la escala QOLIE-10y la escala LAEP (Rho Spearman 0.404, p=0.0008), pero no con la escala
PHQ-2 y GAD-2 (Figura 4).
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Figura 4. Comparacion entre el puntaje de la escala QOLIE-10y LAEP



Después de realizar el analisis basado en regresion lineal multiple se encontrd que las variables con
mayor significancia estadistica fueron: tener un trastorno depresivo (f = -0.284, p=0.003), la
frecuencia de las crisis epilépticas en los ultimos 3 meses ( = -0.189, p=0.029) y el puntaje en la
escala LAEP (B =-0.513, p=<0.001). Este modelo explica el 57% de la variabilidad en la escala
QOLIE-10 (r2=0.577) (Tabla 7).

Tabla 7. Predictores del puntaje de la escala QOLIE-10 basado en analisis de regresion lineal

multiple.
Caracteristica Coef. Error estandar t Valor de p Beta
Frecuencia de -0.058 0.026 -2.23 0.029 -0.189
crisis (Gltimos 3
m)
Depresion -11.251 3.674 -3.06 0.003 -0.284
LAEP -0.720 0.131 -5.46 <0.001 -0.513

9. Discusién

En este estudio realizado en 65 pacientes de dos instituciones hospitalarias de alto nivel de
complejidad se encontro que los principales determinantes en la calidad de vida fueron la depresion
y la frecuencia de las crisis epilépticas en los tltimos 3 meses. Igualmente, los puntajes altos en la
escala de efectos adversos LAEP tuvieron una correlacién significativa con los puntajes bajos en
la escala de calidad de vida QOLIE-10.

Diversos estudios en varios lugares del mundo han mostrado resultados similares. Un estudio
italiano con 809 pacientes en multiples centros con diagndstico de epilepsia refractaria encontro
que los efectos adversos a los medicamentos antiepilépticos fueron el predictor mas importante de
la calidad de vida, seguido de los sintomas de depresion, el grado de farmacoresistencia, la edad y
el hecho de no tener licencia de conduccion. En este estudio la frecuencia de las crisis no fue un
predictor de la calidad de vida (49). Un estudio realizado en Estados Unidos con 1931 pacientes
encontrd que los dos predictores mas significativos de la calidad de vida fueron la severidad de las
crisis y la depresion (50)En este estudio el control de las crisis no fue un predictor significativo.
Utilizaron la escala de Liverpool para medir la severidad de las crisis; esta escala incluye la

percepcion de los pacientes en el control de las crisis, las caracteristicas de las crisis y los efectos



después de las crisis como la pérdida de consciencia, el trauma, la pérdida de control de esfinteres
y la confusion postictal (50). Un estudio coreano realizado en 5 hospitales con 702 pacientes
encontrd que el puntaje en la escala LAEP fue el principal predictor de la calidad de vida, seguido
del puntaje de la escala NDDI-E, el control de las crisis, el ingreso econémico y el puntaje en la
escala GAD-7 (28). Un estudio realizado en Etiopia con 354 pacientes encontré una puntuacion
promedio de la escala QOLIE-10 de 19.85 (10-50), el 54.8% de los participantes tenia una buena
calidad de vida. Los factores asociados con mala calidad de vida fueron el bajo nivel educativo, el

desempleo y la presencia de comorbilidades médicas (48).

Caracteristicas sociodemograficas

Previamente se ha determinado que no existen diferencias en la prevalencia de epilepsia entre
hombres y mujeres (8). En este estudio el 53.8% de los pacientes fueron mujeres. Los puntajes de
calidad de vida que obtuvieron las mujeres fueron menores en comparacion con los hombres.
Existen factores bioldgicos como los aspectos relacionados con la epilepsia en las mujeres en edad
reproductiva y psicologicos como mayor comorbilidad de ansiedad y depresion por los cuales las
mujeres con diagnostico de epilepsia tienen mayor compromiso en su calidad de vida en

comparacion con los hombres (51).

En relacion con la ocupacidn, las personas con diagnostico de epilepsia tienen menor probabilidad
de tener un empleo (2). Los empleadores consideran a la epilepsia como la enfermedad menos
favorable para ejercer una actividad laboral (52). La tasa de desempleo en los pacientes con
epilepsia en Estados Unidos varia del 12 al 50% y los costos anuales atribuidos a la epilepsia
provienen en su mayoria de la pérdida de productividad causada por el desempleo (53).
Adicionalmente, los prejuicios y el estigma contra los pacientes con epilepsia contribuyen al
desempleo (53). Nosotros encontramos que solo el 47.7% de los pacientes con epilepsia tiene
actualmente un empleo. La mayoria de los pacientes con epilepsia tiene la capacidad de obtener un
empleo. Es importante tener en cuenta la severidad de las crisis y el control de la enfermedad al
momento de buscar un empleo. Uno de los objetivos para mejorar la calidad de vida de los pacientes
con epilepsia debe ser combatir la discriminacion y disminuir las barreras para obtener uno.

Los empleadores deberian estar dispuestos a hacer adaptaciones laborales para los pacientes con

epilepsia como trabajo compartido, reubicacién laboral y horarios de trabajo flexibles (53).



En cualquier pais del mundo conducir un carro o motocicleta es fundamental para el empleo, la
socializacion e incluso la autoestima (53). Estudios previos han encontrado que solo el 11% de los
accidentes de transito que ocurren en pacientes con epilepsia se producen como consecuencia de
las crisis epilépticas, el porcentaje restante esta relacionado con las mismas causas que ocurren en
la poblacién general (54). Nosotros encontramos que el 58% de los pacientes con epilepsia no tiene
licencia para conducir. En Colombia las personas con crisis epilépticas tonico clénicas o con crisis
epilépticas con pérdida de consciencia deben aportar informe favorable de un neur6logo en el que
haga constar el diagnostico, el cumplimiento del tratamiento, la frecuencia de las crisis y que el

tratamiento farmacoldgico no impide la conduccién (55).

Caracteristicas clinicas

Los pacientes con factores de riesgo para epilepsia como el antecedente de crisis febril, ACV
perinatal y malformacion congénita cerebral estuvieron mayor compromiso en la calidad de vida.
Esta asociacion se puede explicar porque la presencia de estos factores de riesgo se asocia con
mayor riesgo de epilepsia refractaria y mayor exposicion a varios medicamentos antiepilépticos.
Asimismo, se encontro que los pacientes que tenian el antecedente de estatus epiléptico tuvieron
mayor compromiso en la calidad de vida porque estos pacientes tienen mayor riesgo de epilepsia
refractaria, exposicion a varios medicamentos y en ocasiones secuelas neuroldgicas cognitivas y

motores cuando el estatus epiléptico ha sido de dificil control.

Los pacientes que tienen comorbilidades tienen un mayor compromiso en la calidad de vida
comparado con los pacientes con epilepsia que no las tienen (56). Comorbilidades médicas como
el hipotiroidismo tuvieron mayor compromiso en la calidad de vida lo cual podria estar relacionado
con la exposicion previa a determinados medicamentos por varios afios como por ejemplo la

carbamazepina que puede producir hipotiroidismo (23).

Los pacientes con ACV de mayor tamafo, de localizacion cortical, mas jovenes, con crisis

sintomaticas agudas y con hemorragia cerebral asociada tienen mayor riesgo de sufrir epilepsia



post ACV (57). En este estudio la presencia de ACV en la edad adulta se asocié con mayor
compromiso en la calidad de vida. Esto se explica porque el ACV y la epilepsia comparten similares

consecuencias como desempleo, discapacidad y comorbilidades psiquiatricas.

Los estudios que han investigado la relacion entre la frecuencia de las crisis epilépticas y la calidad
de vida han logrado demostrar esta asociacion y han utilizado diferentes maneras para medir la
frecuencia de las crisis (19) (20). En este estudio utilizamos la frecuencia de las crisis en los Gltimos
3 meses encontrando una asociacion significativa con la calidad de vida. Uno de los principales
objetivos en las consultas de seguimiento es establecer la frecuencia de las crisis epilépticas y

alcanzar libertad de todos los tipos de crisis epilépticas por el mayor tiempo posible.

Esta claramente establecido que los pacientes con epilepsia que tienen depresion y ansiedad tienen
mayor compromiso en la calidad de vida (58). Un metaanalisis de 14 estudios que incluyd
1.000.000 de pacientes encontrd una prevalencia del 23.1% de depresion en pacientes con epilepsia
(59). Con respecto a la ansiedad un metaanalisis de 27 estudios que incluyé mas de 3.000 pacientes
encontrd una prevalencia del 20.2% de ansiedad en pacientes con epilepsia (60). En este estudio,
el 20% de los pacientes tenia diagndstico de depresion y el 12.3% tenia diagnostico de ansiedad.
Al aplicar la escala de tamizaje para depresion PHQ-2, el 20% de los pacientes tuvo una puntuacion
mayor o igual a 3 y en la escala de tamizaje de ansiedad GAD-2, el 46.1% tuvo una puntuacion
mayor o igual a 3. Adicionalmente en esta poblacion el medicamento mas utilizado fue el
Levetiracetam en el 49.2% de los pacientes. Teniendo en cuenta la alta prevalencia de
comorbilidades psiquitricas y su asociacion con el compromiso en la calidad de vida en pacientes
con epilepsia, el Levetiracetam se asocia con cambios comportamentales y sintomas
neuropsiquidtricos hasta en el 13% de los pacientes. Estos incluyen cambios en el afecto,
irritabilidad, agitacion, hostilidad, ideacion suicida y psicosis (61). De acuerdo con los resultados
del estudio SANAD Il se concluye que comparada con el Levetiracetam, la Lamotrigina debe
utilizarse como terapia de primera linea en pacientes con epilepsia focal basado en andlisis de
efectividad clinica y costo efectividad (62).

A pesar de la evidencia epidemioldgica, las comorbilidades psiquiatricas en los pacientes con
epilepsia no se diagnostican y no reciben el tratamiento apropiado. Existen barreras culturales a las

enfermedades mentales en general, falta de entrenamiento de los neurdlogos y psiquiatras en las



manifestaciones psiquiatricas de las enfermedades neuroldgicas y falta de asignacion de recursos
al manejo multidisciplinario. Es importante que después de obtener una prueba de tamizaje positiva
el paciente con epilepsia sea evaluado por un especialista en psiquiatria para que se logre establecer
de manera correcta el diagnostico (63).

Existen varios instrumentos para el tamizaje de depresién en pacientes con epilepsia. El
instrumento de tamizaje de depresion mas costo efectivo en pacientes con epilepsia es el NDDI-E
(Neurological Disorders Depression Inventory for Epilepsy) y adicionalmente ha sido validada

para el tamizaje de suicidio con buena sensibilidad y especificidad (64).

En general, quejas cognitivas subjetivas relacionadas con la atencién, funciones ejecutivas y
memoria se reportan cominmente en pacientes con epilepsia. Las quejas de memoria pueden estar
relacionadas con la ansiedad, la depresion, los efectos secundarios de los medicamentos o
directamente con la epilepsia (65). En este estudio el 29.2% de los pacientes tenia quejas subjetivas
de memoria y se observo una asociacion significativa con la calidad de vida. Para diagnosticar un

trastorno cognitivo de manera apropiada se debe realizar una prueba neuropsicoldgica formal.

Después de que un medicamento presenta falla terapéutica las opciones son utilizar otro
medicamento en monoterapia 0 adicionar un segundo medicamento (politerapia). Estudios
aleatorizados controlados no encontraron diferencias significativas en eficacia y tolerabilidad
cuando compararon estas dos alternativas de tratamiento (66) (67). El 61.2% de los pacientes de
nuestra poblacién toma actualmente méas de un medicamento antiepiléptico. Comparado con los
pacientes que estdn en monoterapia, los pacientes que reciben mas de un medicamento tienen
mayor compromiso en la calidad de vida. Lo anterior podria estar relacionado con los efectos
secundarios de los medicamentos y con la mayor proporcion de epilepsia refractaria en nuestra

poblacion.

Diversos estudios han encontrado que la presencia de efectos secundarios a los medicamentos
antiepilépticos es uno de los determinantes mas importantes en la calidad de vida (27) (28) (68).

En el presente estudio el 50.8% de los pacientes tuvieron efectos adversos tipo A a los
medicamentos antiepilépticos y el 32% de los pacientes tuvo un puntaje > 45 en la escala LAEP.

Encontramos que existe una asociacion entre los puntajes bajos de la escala QOLIE-10 con los



puntajes altos en la escala LAEP, es decir que los efectos secundarios a los medicamentos
antiepilépticos son uno de los determinantes mas importantes de la calidad de vida de los pacientes
(Figura 4). Los efectos secundarios a los medicamentos antiepilépticos pueden ser ignorados en la
practica diaria. Es de gran importancia utilizar métodos que permitan reducir los efectos
secundarios a los medicamentos antiepilépticos por el impacto negativo que generan en la calidad
de vida. La escala LAEP es una herramienta util para identificar los efectos adversos a los
medicamentos antiepilépticos y hacer las modificaciones necesarias que permitan reducir los

efectos toxicos de los medicamentos.

Un paciente con epilepsia es resistente a los farmacos cuando las crisis persisten a pesar de haber
utilizado al menos dos farmacos antiepilépticos adecuadamente elegidos y tolerados, en
monoterapia 0 en combinacion. Aproximadamente un 20-30% de los pacientes con epilepsia son
farmaco resistentes. Los pacientes con epilepsia refractaria tienen mayor compromiso en la calidad
de vida y tienen un riesgo mayor de SUDEP (muerte subita en epilepsia) (16) (69). En el presente
estudio se encontr6 que el 40% de los pacientes padecen epilepsia refractaria. Este resultado es un
poco mayor a lo que se ha reportado globalmente y es probable que este hallazgo tenga que ver con
que todos los pacientes de esta poblacion han sido remitidos para evaluacion a hospitales de alta
complejidad. Los pacientes que padecen epilepsia refractaria requieren una evaluacién
multidisciplinaria conformada por neur6logos, neurofisidlogo, epileptélogo, neurocirujano,
neuropsicologos para realizar una evaluacion integral y elegir la mejor alternativa terapéutica como
cirugia o neuroestimulacion. La cirugia de epilepsia podria convertir a los pacientes con epilepsia
refractaria a medicamentos en pacientes con epilepsia que responde al tratamiento con
medicamentos y ademas podria ayudar a disminuir los efectos secundarios a los medicamentos y

por lo tanto a mejorar la calidad de vida (69).

La mayoria de las mujeres en edad reproductiva, el 54.2%, no esté utilizando ningin método de
planificacion familiar en el momento que se realizé este estudio. La mayoria de los embarazos en
mujeres con epilepsia no son planeados (70). El embarazo en mujeres con epilepsia puede traer
graves consecuencias teniendo en cuenta que algunas pacientes estan tomando medicamentos

antiepilépticos con efectos teratogénicos. Adicionalmente es fundamental analizar en cada consulta



las potenciales interacciones farmacologicas entre los medicamentos antiepilépticos y los

anticonceptivos hormonales.

Algunas limitaciones deben ser consideradas al interpretar nuestros resultados. Los pacientes
provienen de instituciones de alto nivel de complejidad y existe un alto porcentaje de pacientes con
epilepsia refractaria por lo cual los resultados no se pueden generalizar a los demés niveles de
atencion. Existe una compleja interrelacion entre la depresion, la calidad de vida y los efectos
secundarios de los medicamentos. En esta poblacion el medicamento mas utilizado fue el
Levetiracetam que frecuentemente esta relacionado con la aparicion de sintomas psiquiatricos. Las
escalas utilizadas en este estudio son instrumentos de tamizaje, no de diagndstico, por lo cual es
necesario el manejo interdisciplinario en conjunto con los psiquiatras para confirmar la presencia

de la comorbilidad psiquiatrica y establecer las alternativas de tratamiento.

10. Conclusiones

El control de las crisis epilépticas es solo uno de los determinantes de la calidad de vida de los
pacientes con epilepsia. En este estudio se encontr que los principales determinantes asociados
con la calidad de vida en los pacientes con epilepsia son: la depresion, la frecuencia de las crisis
epilépticas y los efectos secundarios relacionados con los medicamentos antiepilépticos medidos
objetivamente por medio de la escala LAEP.

Los determinantes de la calidad de vida deben ser evaluados en la consulta de los pacientes con
epilepsia para identificar las necesidades especificas de los pacientes y desarrollar planes de
diagndstico y tratamiento apropiados.

Para mejorar la calidad de la atencidn de los pacientes con epilepsia se recomienda la evaluacion
de la calidad de vida, el tamizaje de ansiedad, depresion y efectos secundarios a los medicamentos.
El trabajo interdisciplinario con psiquiatras es indispensable para diagnosticar y tratar
correctamente las comorbilidades psiquiatricas que se presentan frecuentemente en los pacientes

con epilepsia.
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12. Anexos
11.1Anexo 1. Consentimiento informado

Titulo del estudio: DETERMINANTES DE LA CALIDAD DE VIDA EN PACIENTES CON
EPILEPSIA ATENDIDOS EN DOS INSTITUCIONES HOSPITALARIAS DE COLOMBIA.

La Fundacion Valle del Lili y la Fundacién Santa Fe de Bogota lo invitan a participar en el estudio
clinico denominado “Determinantes de la calidad de vida en pacientes con epilepsia atendidos en
dos instituciones hospitalarias de Colombia .

Introduccion:La epilepsia es la enfermedad neuroldgica crénica més comun y afecta alrededor de
50 millones de personas en todo el mundo. La epilepsia conlleva un alto riesgo de discapacidad,
comorbilidad psiquiatrica, aislamiento social y muerte prematura. Debido a la complejidad y curso
cronico de la epilepsia, las personas con esta enfermedad se enfrentan a varios factores,
socioeconomicos, fisicos y psicoldgicos, que impactan de forma importante en su calidad de vida.
Los trastornos psiquiatricos, como la depresion y la ansiedad, empeoran las crisis y reducen la
calidad de vida. En todo el mundo, las personas con epilepsia sufren estigmatizacion y
discriminacién. A muchos adultos con epilepsia se le niega el derecho al trabajo, a conducir 0 a
formar una familia.

Antecedentes: Los principales determinantes de la calidad de vida en los pacientes con epilepsia
son: la frecuencia de las crisis epilépticas, las comorbilidades psiquiatricas, los efectos secundarios
de los farmacos antiepilépticos, las alteraciones cognitivas, los trastornos del suefio y el impacto
en las actividades sociales relacionado con la menor participacion en estas y el estigma producido
por la enfermedad

Propdsito y procedimientos: Las medidas de la calidad de vida permiten a los pacientes y a los
médicos identificar &reas de interés o necesidades especificas para desarrollar planes de tratamiento
apropiados. Es necesario realizar una medicion formal de la calidad de vida en nuestra poblacion
para mejorar la calidad de la atencion de los pacientes con epilepsia. La medicion se realizara
diligenciando cuatro cuestionarios cortos.

Voluntariedad de la participacion: La participacion en este estudio es libre, voluntaria y con
previa autorizacion. En cualquier momento del estudio se puede retirar y esto no tendra ninguna
consecuencia para continuar su tratamiento.

Duracién: Su participacion en este estudio tomara méximo 10 minutos.

Riesgos Potenciales: El presente estudio se clasifica como una investigacion sin riesgo segun la
Resolucién no. 8430 de 1993 del Ministerio de Salud y Proteccién Social de Colombia , ya que
emplea técnicas y métodos de investigacion (observacion) prospectiva, que no implican la
realizacion de ninguna intervencion o modificacion de las variables bioldgicas, fisioldgicas,
psicolégicas o sociales de los individuos que participan en el estudio. La investigacion
principalmente recolectard y revisara historias clinicas de pacientes con epilepsia en las cuéles no
se tratan aspectos sensibles de su conducta. Los investigadores se comprometen a mantener de
forma estricta la confidencialidad de los datos de los pacientes. Este estudio se adhiere
adicionalmente al Informe Belmont (Departamento de Salud, Educacion y Bienestar de los Estados
Unidos) y la Declaracion de Helsinki (Asociacion Médica Mundial), y propenderd por el
cumplimiento de los principios de beneficencia, no maleficencia, justicia y autonomia.

Beneficios potenciales: Al identificar los determinantes de la calidad de vida en nuestra poblacion
se podran disefiar diferentes intervenciones encaminadas a mejorar la calidad de vida de los



pacientes con epilepsia. Se considera que los resultados del estudio aportaran informacion de
importancia para la epidemiologia de la region, la toma de decisiones en la salud publica y la
practica clinica de los médicos de atencion primaria y los neurélogos.

Confidencialidad: La confidencialidad de sus datos personales incluyendo los sensibles,
recopilados en el proceso de atencion, se utilizaran conforme a las finalidades establecidas en
nuestra politica de tratamiento de datos de acuerdo con los parametros de la regulacién en los
articulos 14 y 15 de la ley 1581 del 2012, ley sobre proteccion de datos personales y su norma
reglamentaria, 20 a 23 del decreto 1377 de 2013 y demé&s normas vigentes. A excepcion de
requerimientos legales, usted no sera identificado por su nombre, nimero de cédula, direccion,
teléfono o cualquier otro medio de identificacién personal directo. Sus registros no seran
revelados por fuera de esta institucion. Los resultados de este estudio pueden ser presentados en
reuniones cientificas o publicadas en revistas de indole médica o cientifica en general. Su identidad
no sera divulgada.

Pago o gastos adicionales para los pacientes: La participacion en este estudio es libre y voluntaria
y no esta relacionada con ningun tipo de pago o gasto adicional para los pacientes.

Contacto de emergencia.

Si usted tiene cualquier duda, o experimenta algin problema o inconveniente que considere
relacionado con el estudio por favor contacte al investigador principal Dr. Juan Pablo Fernandez.
Si usted tiene alguna duda con relacién a este proyecto de investigacion o sus derechos como un
sujeto de Investigacion debe contactar al Comité de Etica en Investigacion Biomédica de la
Fundacién Valle del Lili/Fundacién Santa Fe de Bogota.

¢ Quién ha revisado este estudio?

Este estudio ha sido revisado y aprobado por el Comité de Etica en Investigacion Biomédica de la
Fundaciéon Valle del Lili que se encarga de asegurar que todos los sujetos participantes en
investigaciones sean tratados de manera digna y se respeten sus derechos.

Confirmo que he leido y comprendido el texto que va desde la pagina No. 01 a la pagina No. 04
del presente documento de este estudio, he tenido la oportunidad de hacer preguntas y todas mis
dudas han sido aclaradas por parte del investigador principal.

Nombre del Participante Firma del participante

Numero de ldentificacion Fecha (dd/mmm/aaaa)



NOTA: ESTA SECCCION DEBE SER DILIGENCIADA SOLO POR EL TESTIGO 01

Con mi firma certifico que estuve presente durante la discusién del Formato de consentimiento,
todas las dudas fueron resueltas satisfactoriamente vy la participacion voluntaria del paciente.

Nombre del Testigo No. 01 Firma del Testigo No. 01
I ___
Numero de ldentificacion Fecha (dd/mmm/aaaa)

NOTA: ESTA SECCCION DEBE SER DILIGENCIADA SOLO POR EL TESTIGO 02

Con mi firma certifico que estuve presente durante la discusidon del Formato de consentimiento,
todas las dudas fueron resueltas satisfactoriamente vy la participacion voluntaria del paciente.

Nombre del Testigo No. 02 Firma del Testigo No. 02
_
Numero de ldentificacion Fecha (dd/mmm/aaaa)

Nombre del investigador que administra el
Consentimiento

Firma del investigador que administra el
consentimiento



11.2Anexo 2. Escala QOLIE-10

¢Se ha sentido lleno
de vitalidad?

Siempre

Casi siempre

Algunas veces

Solo algunas

veces

Nunca

¢Se ha sentido

desanimado y triste?

Nunca

Solo algunas

veces

Algunas veces

Casi siempre

Siempre

¢Le ha causado su
epilepsia o
medicacion
antiepiléptica
problemas para

desplazarse?

Ninguno

Pocos

Algunos

Muchos

Muchisimos

¢Cudntas veces ha
tenido problemas
relacionados con
dificultades de

memoria?

Ninguno

Pocos

Algunos

Muchos

Muchisimos

¢ Cuantas veces ha
tenido problemas
relacionados con
limitaciones en el

trabajo?

Ninguno

Pocos

Algunos

Muchos

Muchisimos

¢Cudntas veces ha
tenido problemas
relacionados con
limitaciones en la

vida social?

Ninguno

Pocos

Algunos

Muchos

Muchisimos

¢ Efectos fisicos de la

medicacion

antiepiléptica?

Ninguno

Pocos

Algunos

Muchos

Muchisimos

¢ Efectos mentales de
la medicacion

antiepiléptica?

Ninguno

Pocos

Algunos

Muchos

Muchisimos

¢Le da miedo sufrir
un ataque epiléptico
durante las préximas

4 semanas?

Ninguno

Pocos

Algunos

Muchos

Muchisimos

¢Que tal ha sido su

calidad de vida en las

Gltimas 4 semanas?

Muy bien

Bastante bien

Bieny mal a

partes iguales

Bastante mal

Muy mal




11.3Anexo 3. Cuestionario PHQ-2

¢Poco interés o placer Ningun dia Varios dias Mas de la mitad de los Casi todos los dias
en hacer las cosas? di
ias
¢Se ha sentido decaido Ningun dia Varios dias Mas de la mitad de los Casi todos los dias
@, dias
deprimido (a)
0 sin esperanzas?
11.4Anexo 4. Cuestionario GAD-2
¢Se ha sentido Nunca Menos de la mitad de Mas de la mitad de los Casi todos los dias
nervioso, los dias dias
ansioso o muy
alterado?
¢No ha podido dejar Nunca Menos de la mitad de Mas de la mitad de los Casi todos los dias
?
de preocuparse? los dias dias
11.5Anexo 5. Cuestionario LAEP
Inestabilidad Nunca Rara vez A veces Siempre
Cansancio Nunca Rara vez A veces Siempre
Sensacion de no Nunca Rara vez A veces Siempre
poder estar quieto
Sentimientos de Nunca Rara vez A veces Siempre
agresividad
Nerviosismo Nunca Rara vez A veces Siempre
Dolor de cabeza Nunca Rara vez A veces Siempre
Caida del cabello Nunca Rara vez A veces Siempre
Problemas de piel Nunca Rara vez A veces Siempre
como acné,
sarpullidos
Vision doble o Nunca Rara vez A veces Siempre
borrosa
Malestar de Nunca Rara vez A veces Siempre
estdbmago
Dificultad para Nunca Rara vez A veces Siempre
concentrarse
Problemas en boca Nunca Rara vez A veces Siempre
0 encias
Temblor de manos Nunca Rara vez A veces Siempre
Aumento de peso Nunca Rara vez A veces Siempre
Mareos Nunca Rara vez A veces Siempre
Somnolencia Nunca Rara vez A veces Siempre




Depresion Nunca Rara vez A veces Siempre
Problemas de Nunca Rara vez A veces Siempre
memoria

Alteraciones del Nunca Rara vez A veces Siempre

suefio
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