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ABREVIATURA SIGNIFICAT
SEN Societat Espanyola de Neurologia
FAE Farmacs Antiepileptics
CE Crisis Epileptiques
OMS Organitzacio Mundial de la Salut
QOLIE-10P Quality Of Life In Epilepsy-10-Problems
ILAE International League Against Epilepsy
SNS Sistema Nacional de Salut
RMN Ressonancia Magnetica Nuclear
EEC Electroencefalografia
TAC Tomografia Axial Computeritzada
ECP Estimulacié Cerebral Profunda
ENV Estimulacié del Nervi Vague
INE Institut Nacional d’Estadistica

3|42



Avaluacioé de la percepcio de la qualitat de vida amb pacients epiléptics amb tractament per FAEs

RESUM

INTRODUCCIO: L’epilépsia és una malaltia cerebral cronica que afecta a
totes les persones de totes les edats i sexes. La seva principal caracteristica
son les convulsions recurrents, s’observa que la persona que la desenvolupa
genera moviments involuntaris durant un curt periode de temps. Aquestes

convulsions es deuen a una activitat anormal de les neurones.

Aquesta malaltia afecta aproximadament a 50 milions de persones a tot el
mon, la incidencia anual és de 30-50 casos nous cada 100.000 habitants.
Existeixen diferents tractaments per I'epilépsia, intervencions quirdrgiques,

farmacs i dietes.

OBJECTIU: El proposit d’aquest estudi es avaluar la percepcié de la qualitat
de vida en pacients epileptics amb tractaments de farmacs antiepiléptics i els
que segueixen una dieta cetogénica en centres hospitalaris del Barcelones.

METODOLOGIA: Aquest treball es basa en I'estudi a través de la metodologia
quantitativa. Es realitzara una enquesta, per als dos grups d’investigacio,
farmacs antiepiléptics o dieta cetogénica. D’aquesta forma es podra comparar

i calcular conjuntament la percepcio de la seva qualitat de vida.

L’instrument de recollida de dades és I'enquesta QOLIE-10P, esta compost

per dotze preguntes tancades.

CONCLUSIONS: L’epilepsia és una malaltia que té una elevada repercussio
fisica, emocional, social i economica per la persona que la desenvolupa. El
proposit d’aquest estudi és comprovar i conéixer els llindars de la qualitat de
vida de pacients epileptics de Catalunya. D’altra banda, es descriu els

principals tractaments de I'epilépsia i la seva classificacio.

PARAULES CLAU: Epilépsia. Crisis epiléptiques. Dieta cetogénica. Farmacs

antiepiléptics. Qualitat de vida.
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INTRODUCTION: The epilepsy is a cerebral chronic disease that affects all
the persons of all the ages and sexes. The main characteristic they are the
convulsions appellants, is observed that the person who develops it generates
involuntary movements during a short period of time. These convulsions owe

to an abnormal activity of the neurons.

This disease affects approximately 50 million persons in the whole world, the
annual incident is 30-50 new cases every 100.000 inhabitants. Different
treatments exist for the epilepsy, surgical interventions, medicaments and

diets.

OBJECTIVES: The intention of this study is to evaluate the perception of the
quality of life in epileptic patients with treatments of anti-epileptic medicaments
and those who follow a ketogenic diet in hospitable centers of the Barcelonés.

METHODOLOGY: This work is based on the study across the quantitative
methodology. A survey will be realized, for both groups of investigation, anti-
epileptic medicaments or ketogenic diet. Of this form it will be possible

compare and to calculate together the perception of his quality of life.

The instrument of withdrawal of information is the survey QOLIE-10P, is

composed by twelve closed questions.

CONCLUSIONS: The epilepsy is a disease that has a high physical,
emotional, social and economic repercussion for the person who develops it.
The intention of this study is to verify and to know the thresholds of the quality
of life of epileptic patients of Catalonia. On the other hand, there are described

the principal treatments of the epilepsy and his(her,your) classification.

KEYWORDS: Epilepsy. Epileptic attacks. Ketogenic diet. Anti-epileptic

medicaments. Quality of life.
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INTRODUCCIO | JUSTIFICACIO
L’epilepsia es una malaltia cerebral cronica en que les persones afectades

poden patir convulsions repetitives i impredictibles durant un temps. A nivell
cerebral s’observa que son episodis d’activitat descontrolada i anormala de
les neurones. A nivell fisic es pot observar moviments involuntaris d’alguna
part del cos o en la seva totalitat, possible perdua de consciencia i el control

dels esfinters (1,2).

Aquesta malaltia afecta aproximadament a 50 milions de persones a tot el
mon, la incidéncia anual és de 30-50 casos nous cada 100.000 habitants (2).

Segons un estudi anomenat Epiberia de la SEN (Societat Espafiola de
Neurologia) (3) ha conclos que a Espana hi ha 704.533 casos d’epilépsia.
Aquestes xifres superen als 400.000 casos que es calculava fins ara. Hi ha

una prevalenca de 18 casos per 1.000 habitants (3,4).

Les persones que pateixin epilepsia necessiten tractament preventiu a llarg
termini, des dels dos anys fins a tota la seva vida. Entre el 60 i el 80% dels
pacients tractats amb FAE (farmacs antiepileptics) queden lliure de les CE
(crisis epileptiques) de forma permanent. La finalitat d’aquest tractament
consisteix en que l'organisme eviti desenvolupar crisis epileptiques. No
obstant, la presa de medicacid pot fer patir efectes secundaris limitant o
impedint un desenvolupament d’'una vida plenament normal. Aquestes
persones a part de patir i conviure amb una malaltia cronica hauran de seguir

un tractament farmacologic. Per tant, la qualitat de vida podra veure’s afectada
(5).

Segons 'OMS (Organitzacié Mundial de la Salut) la qualitat de vida és “la
percepcié que un individu té del seu lloc en l'existéncia, en el context de la
cultura i del sistema de valors en que viu i en relacid amb els seus objectius,
les seves expectatives, les seves normes, les seves inquietuds. Es tracta d'un
concepte que esta influit per la salut fisica del subjecte, el seu estat psicologic,
el seu nivell dindependéncia, les seves relacions socials, aixi com la seva

relacié amb el seu entorn” (6) .
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L'epilepsia té unes caracteristiques Uniques en comparacié amb altres
malalties croniques. Encara que no sol ocasionar limitacions fisiques,
condiciona amb fregiiencia en els pacients limitacions psicologiques i socials,
gue son les responsables del deteriorament de la qualitat de vida del pacient
amb epilepsia i que solen passar desapercebudes per al metge. Per tant, des
de la part d'infermeria es pot analitzar i incidir en aquests aspectes afectats
(7).

Tenint present I'anterior definicid, es vol conéixer la percepcié que tenen els
pacients epileptics amb tractament de FAE i els que segueixen una dieta
cetogénica envers la seva qualitat de vida. Un dels motius per haver escollit
aquest tema és degut ala gran incidéncia i prevalenga d’aquest perfil d’'usuaris

i 'estigma que arrossega (3).

Per dur a terme el projecte de recerca, s’agafara una mostra de pacients que
consultin o ingressin a diferents centres sanitaris ( La Vall d’Hebron, Hospital
Clinic de Barcelona, Consorci sanitari de I'’Anoia, Hospital Sant Joan de Déu

de Manresa, Hospital universitari de Bellvitge i Hospital del Mar de Barcelona).

En el present estudi es valorara la percepcio de la qualitat de vida en pacients
epileptics majors d’edat a través del questionari QOLIE-10 (quality of life in
epilepsy inventory-10) que valora de forma rapida i precisa els components
que engloba el concepte de qualitat de vida. Es un qiiestionari validat que es
mostra factible i fiable sent una eina util per mesurar la qualitat de vida en la
practica clinica habitual encara que el seu Us no és gaire frequent (8) (39)

(annex 1-2).

Un estudi realitzat amb el questionari QOLIE-10 a Bogota amb 157 pacients
mostra que un 63% tenen una mala qualitat de vida. Aquesta es veu afectada
per la freqiiéncia ictal. No obstant, la majoria de pacients eren tractats amb
monoterapia i rebien un control adequat de les CE (39).

Una vegada determinada la mostra es realitzara el questionari per veure els
aspectes afectats i en un futur poder incidir-hi. Es podra comparar la qualitat
de vida dels pacients amb tractaments per FAESs i els que segueixen una dieta

cetogeénica (9).
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OBJECTIUS DE L’ESTUDI:

Objectiu General:

Analitzar la percepci6 de la qualitat de vida que tenen els pacients epiléptics
d’edats compreses entre 18 i 50 anys ambdues incloses que consulten o
ingressin als centres seleccionats (La Vall d’Hebron, Hospital Clinic de
Barcelona, Consorci Sanitari d’lgualada, Hospital universitari de Bellvitge,
Hospital del Mar de Barcelona i Hospital Sant Joan de Déu de Manresa) des
del setembre de I'any 2017 al 30 d’agost del 2018.

Objectius especifics:

- Analitzar els resultats dels pacients amb tractament de FAEs i els que

segueixen una dieta cetogénica.
- Coneixer el grau d’afectacié dels factors exposats al guestionari amb la
percepciéo de qualitat de vida dels pacients amb epilepsia dels centres

seleccionats.

- I[dentificar la dimensié percebuda com no satisfeta pels pacients d’epilepsia

dels centres seleccionats.
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MARC TEORIC

El treball es basa en la idea de conéixer millor quina és la percepcié de qualitat
de vida que tenen els pacients epiléptics amb tractament de FAE i amb dieta
cetogénica, per aixd, definirem l'epilépsia, les CE, la seva etiologia, els
diferents tractaments, efectes de I'epilépsia en joves i el mon laboral relacionat

amb l'epilepsia.

Epilepsia

L'epilépsia és una malaltia cronica del sistema nervidés que es caracteritza per
la preséncia de CE. Segons la Lliga Internacional contra I'Epilepsia (ILAE),
I'epilepsia és "una alteracié cerebral caracteritzada per la predisposicio
permanent per generar crisi i per les consequéencies neurobiologiques,
cognitives, psicologiques i socials derivades d'aquesta condicié sent possible
el seu diagnostic després d'una crisi aillada (no provocada) ". Una persona es
considera que té epilépsia quan a presentat més d’'una CE amb un interval de

meés de 24 hores sense que existeixi un factor causant directe (10).

L’'epilepsia es caracteritza per una senyal anormal dels impulsos
electroquimics de les neurones afectant a I'escorca cerebral, és a dir, on son
les funcions cerebrals que requereixen de voluntat com per exemple parlar,
entendre, memoritzar entre d’altres i també les que reben informacio dels
sentits. Aquestes crisis es manifesten de forma inesperada i espontaniament.
Per una banda, aquestes descarregues anormals provoquen un exceés
d’activitat eléctrica simultania causant moviments, sensacions, emocions i
comportaments. Per altra banda, també pot alterar 'estat de consciéncia. Per
tant, una CE pot afectar una o varies funcions i poden ser molt variables. No
s’ha de confondre una CE amb convulsions ja que, en una CE no cal que

I'individu desenvolupi convulsions (11).
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Crisis epiléptiques

Segons la ultima revisio feta per I'lLAE (11) dels conceptes i la terminologia
de I'epilepsia, les crisis es poden classificar amb 3 tipus:

- Crisis Focals

- Crisis Generalitzades

- Desconegudes

Crisis focals:

Les crisis focals s'Tanomenen aixi perque I'activitat bioeléctrica es limita a una
zona especifica del cervell. S’originen en xarxes limitades, a un hemisferi
cerebral o distribuides ampliament. No existeix una classificacio natural per
les crisis focals, s’hauran de descriure les manifestacions, com l'estat de
consciencia. Per a cada tipus de crisi, l'inici ictal €s constant d'una crisi a una
altra, amb patrons preferents de propagacid que poden involucrar a

I'hemisferi contralateral.

Durant el transcurs de la crisis I'individu pot estar conscient o amb alguna
alteracio i fins i tot, inconscient.

En la seva forma complexa, hi ha una pérdua de l'estat d'alerta; durant
aguestes crisis, no respon o respon de forma incoherent o amb conductes
inapropiades. Poden realitzar moviments automatics, anomenats
automatismes, que ajuden a identificar les crisis com serien els moviments
bucals amb intents d'empassar, fregar-se les mans o altres moviments que
s’han d’observar atentament perqué poden passar desapercebuts. Fins i tot,

poden caminar sense ser-ne conscients .

Crisis generalitzades:

Les crisis generalitzades apareixen i involucren rapidament a les xarxes

distribuides bilateralment, als dos hemisferis cerebrals.
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Desconequdes:

Les desconegudes tal com indica el nom, no hi ha evidencia suficient per
caracteritzar-les com focals, generalitzades o ambdues. Cal esmentar
algunes caracteristiqgues propies de la malaltia que influeixen en aquest
sentit. La permaneéencia d'aquest trastorn té caracteristiques Uniques en
relacio a altres quadres medics de llarga evolucié com la diabetis mellitus,
I'asma bronquial, les nefropaties croniques. El pacient amb epilépsia viu amb
un continu temor davant I'aparicio impredictible d'una crisi, que causara un
impacte en les persones que I'envolten, el que és clinicament diferent al
temor a una crisi hipoglicemica en el diabetic o a una descompensacio

funcional del cardiopata (10).

Etiologia
Segons I'ILAE (11) recomana utilitzar els segients terminis per diferenciar

I'etiologia de cada epilépsia:

- Genetica: algun defecte genétic contribueix directament a I'epilépsia i les
CE soOn el simptoma principal del trastorn. El fet que es determini com
genetica la naturalesa fonamental de l'alteracié no exclou la possibilitat que
factors ambientals (fora de l'individu) puguin contribuir a I'expressio de la
malaltia. En el moment actual, no hi ha practicament cap coneixement per
donar suport a influencies ambientals especifiques com a causes o factors

contribuents a aquestes formes d'epilepsia.

-_Estructural o metabolica: Conceptualment, hi ha una condicié o malaltia

estructural o metabolica que, en estudis apropiadament dissenyats, s'ha
demostrat que s'associa amb un risc significativament major de desenvolupar
epilepsia. Les lesions estructurals inclouen trastorns adquirits com a accident

cerebrovascular, traumatismes i infeccions.
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- Causa desconeguda: la causa és desconeguda, pot tenir en el seu nucli un

defecte fonamentalment genétic o pot ser la consequéncia d'una alteracié

diferent i encara no reconeguda.

Tractament amb FAEs:

L’eleccié del tractament amb FAEs (10)(12) dependra del tipus d’epilepsia,
les caracteristiques dels diferents farmacs, del pacient i la seva tolerancia.
Actualment la seleccié de FAEs com a tractament de la epilépsia es basa
amb I'eficacia per a cada de tipus de convulsio especifica. Una politerapia de
FAEs estandard pot ser necessaria per tractar convulsions recurrents. No
obstant, I'eficacia esperada per el tipus de convulsio, els efectes adversos, la
farmacocineética i el cost dels farmacs han de ser discutits entre el pacient i el
metge referent (13).
Quan no hi ha cap actuacié medica i quirurgica disponible per I'actuacio de les
CE, es necessari optimitzar la pauta medicamentosa amb la finalitat d’'obtenir
un maxim de benefici amb un minim de toxicitat (14).
Abans del 1960 I'objectiu del tractament era suprimir les CE. Posteriorment,
es va afegir com a objectiu evitar els efectes secundaris. Actualment, mentre
es desenvolupen nous farmacs, el tercer objectiu terapeutic és afavorir una
adequada qualitat de vida a les persones amb epilepsia (15).
Segons el SNS (Sistema Nacional de Salud) (16) el FAE ideal hauria de
complir els seguents requisits:

- Més eficac¢ que els existents.

- Util contra tot tipus de crisi.

- Mecanisme d'accié conegut i especific.

- Semivida llarga (una o dues dosis al dia).

- Ben tolerat i sense efectes teratogens.

- Sense efectes secundaris sobre el SNC (sistema nervids central).

- Que no necessiti controls analitics ni nivells sérics.

- Sense interaccions medicamentoses.

- Que no perdi eficacia amb I'ds continuat.

- Sense problemes en ser retirat.

- Que sigui barat.
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Entre el 60 i 80% dels pacients tractats amb FAEs queden lliures de CE de
forma permanent. Per tant, entre el 20 i 40% de pacients continuen
desenvolupant crisis. La finalitat del tractament farmacologic consisteix en que
'organisme eviti desenvolupar crisis epiléptiques. No obstant, la presa de
medicaci6 pot fer patir efectes secundaris limitant o impedint un

desenvolupament d’una vida plenament normal (5).

L’epilépsia és una malaltia cronica que haura de ser tractada gairebé per vida
requerint una adheréencia al tractament perque no es generin i/o s’evitin meés
CE (17).

Cirurgia de ’epilépsia

La cirurgia de I'epilépsia es una alternativa en pacients amb ER (epilépsia
refractaria), és a dir, els FAEs no fan efecte i les CE sén recurrents. Ofereix
des de un 30-40% a un 90% d’efectivitat de fer desapareixer les CE segons el

tipus d’epilépsia, amb un 1% de produir lesions greus sobreafegides (18).

Cirurgia resectiva

La cirurgia més realitzada es 'anomenada resectiva que s'’utilitza per eliminar
la part del cervell on es desenvolupen les CE. No obstant, no es pot emprar
en totes les epilépsies, Unicament a les EF. Si la part extreta implica només
una lesié s’anomena lesionectomia (18).

El pacient candidat a 'operacio haura de sotmetre’s a un estudi prequirargic i
una comprovacio dels riscs que comporta per tal de realitzar-la o no. Els
estudis seran realitzats mitjancant RMN (ressonancies magnetiques), video i
registres d’'EEC (electroencefalografia) amb implantacié d’eléctrodes, TAC

(tomografia axial computeritzada) i radiografies (19).

Estimulaci6 cerebral profunda (ECP)

L’ECP és un altre tipus d’intervencié quirdrgica mitjangant la implantacio
d’estimuladors cerebrals. S6n cables que alliberen estimuls eléctrics
controlats implantats en arees especifiques del cervell. Els candidats a
realitzar-se la intervencio son els que tenen epilepsia refractaria i no es pot
realitzar la cirurgia resectiva (18).
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Estimulacié del nervi vague (ENV)

Una altra alternativa que es realitza mitjangant un procediment quirargic és
'ENV. Es el cas de pacients amb epilépsia refractaria que no sén aptes per
la cirurgia resectiva i que es poden beneficiar d’aquesta terapia.

Consisteix en l'implantacié d’'un generador de ENV situat per sobre la
clavicula esquerra on hi ha una connexi6 tunelitzada fins a uns electrodes
situats a 'algada del coll que abarquen un tram del nervi vague.

El generador té una vida mitja de 5-8 anys el qual realitza una corrent alterna
d’ones quadrades en que es pot modificar la intensitat, la frectiéncia, amplada
del pols i el temps d’activacio i desactivacié. L'annex 3 mostra I'aspecte

d’aquest dispositiu (20).

Dieta cetogénica

La dieta cetogenica és un dels tractaments més antics disponibles per la
epilepsia, és un tractament efica¢ especialment per infants. A principis del
segle XIX era un dels tractaments principals fins que va aparéixer la
Difenilhidantoina al 1938. A diferencia de la presa d’'un farmac la dieta
cetogeénica era dificil i complicada de seguir (21).

Aproximadament un 25% de les epilepsies son refractaries al tractament amb
FAEs. La dieta cetogenica en les Ultimes décades a estat reapareixent com
una opcié terapéutica per als pacients amb epilepsia refractaria o intolerancia
als FAEs encara que no s’hagi establert cap consens internacional per les
seves indicacions i maneig. Es una dieta que la principal font de calories sén
les grasses i és baixa en hidrats de carboni i proteines. S’anomena aixi
perque l'alimentacié d’aquesta dieta una vegada ingerida i metabolitzada es
converteix en una substancia quimica dita cetona. Aquesta dieta pot ser
pautada des de la lactancia fins I'adultesa. La tolerancia és acceptable i els
efectes adversos es poden prevenir i corregir. Els més frequents a curt termini
son: diarrea, vomits i hiperglucémies mentre que a llarg termini son:
estrenyiment i augment de pes. Pot considerar-se una opcio terapeutica
abans d’iniciar mesures més agressives com es l'intervencid quirurgica.

En 'annex 4 es pot observar un menu diari d’'aquesta dieta (3,22).
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Tot i que, no és coneix el mecanisme d’accié especific té millor eficacia en
epilepsies de tipus mioclonica, atonica, el sindrome de Dravet i displasies
corticals (23).

La poblacio infantil epileptica és la més beneficiada per la dieta cetogenica ja
que hi ha diferents estudis que mostren els beneficis i la supressio de les CE
d’aquests(21) (24).

Un estudi realitzat amb 55 nens i 4 adults amb epilépsia refractaria que durant
3 mesos fan tractament de dieta cetogenica mostra que un 80% dels pacients
tenen una reduccio del 50% de CE. No obstant, els adults no van mostrar
millora (25).

Un altre estudi realitzat amb adults amb epilépsia refractaria mostra que
I'adhesio a la dieta cetogénica és dificil i els nivells de LDL poden alterar-se.
Els pacients que van concloure I'estudi van tenir una reduccié de més del
50% de l'aparicio de CE (26).

Qualitat de vida

La OMS va definir la qualitat de vida en funcié de la manera en qué l'individu
percep el lloc que ocupa en I'entorn cultural i en el sistema de valors en que
viu, aixi com en relaci6 amb els seus objectius, expectatives, criteris i
preocupacions. Tot aix0 matisat, per descomptat, per la seva salut fisica, el
seu estat psicologic, el seu grau d'independéncia, les seves relacions socials,

els factors ambientals i les seves creences personals (6).

En persones epileptiques si es revisa els components de la qualitat de vida es
pot observar que molts estan alterats com |'autoestima, independencia,
discriminacio, aspectes educatius, socials i laborals. Segons un estudi de
Herranz i Sellers realitzat a Espanya a 4.452 pacients amb epilépsia s’ha vist
reflectit alguns aspectes negatius com sensacido de malaltia, sensacié de
sobreproteccid, influencia de l'epilepsia en la vida diaria, ansietat, depressio i
repercussio en el rendiment escolar i académic. Aquests problemes van
augmentant de frequiéncia i intensitat quan es valora a nens menors de tretze

anys, adolescents i adults (15).
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A Espanya segons l'Institut Nacional d’Estadistica (INE) I'any 2014 hi havia
46.770.000 habitants. Un estudi anomenat Epiberia conclou que hi ha 704.533
casos d’epilépsia a Espanya, és a dir, una prevalenca de 15-18 casos per
cada 1.000 habitants. Aquestes dades contrasten amb els 360.000 casos que

situaven aproximadament (3,27).

Les dimensions i les arees de la qualitat de vida afectades més compromeses
son la fisica, la psicologica, la preocupacidé per les crisis i els efectes
secundaris de la medicaci6 (28).

Les relacions personals i sexuals en aquest perfil de pacients pot fer que
apareguin pensaments de rebuig i por de que els seus fills heretin la mateixa
patologia (29).

Els riscos de patir accidents i lesions sén més frequents respecte a la
poblacié general. Les epilépsies simptomatiques i amb CE recurrents i
habituals comporten un major risc. També es veu reflectit un augment de la
mortalitat (30).

El QOLIE-10P (Questionari de qualitat de vida en epilépsia) €s una versio
reduida del QOLIE-31. No obstant, és una eina util per mesurar la qualitat de
vida relacionada amb la salut del malalt epiléptic. A 'annex 1 es pot consultar

el format i les preguntes plantejades (8,31).

L’adolescent amb epilépsia

Les CE caracteritzen I'epilépsia perqué la persona perd el control de si mateix
i durant un interval de temps la consciencia queda interrompuda de forma
parcial o total. Per tant, si l'individu desenvolupa una crisis sera informat
subjectivament per altres persones del seu voltant, la imatge que rep de si
mateix pot quedar distorsionada i afectar negativament en la seva identitat.
Tot i que en aquest treball ens centrarem amb majors d’edat, en I'etapa de
I'adolescencia apareixen desafiaments com els de la identitat, independeéencia
i igualtat, aspectes que poden estar condicionats per la propia epilépsia i el
seu tractament. Es una etapa delicada que pot limitar 'autoestima i el

desenvolupament de la persona en els seus proxims anys (32).
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Mén laboral
Es una malaltia controlable en la major part dels pacients, pero els afectats
poden presentar crisi en algun moment de les seves vides, requerint de

control i seguiment individualitzat (33).

Treballs duts a terme en paisos europeus incideixen en la repercussié social
i en I'estigma que suposa per a les persones afectades, si bé la seva exclusio
social es relaciona amb la gravetat de la malaltia i les seves caracteristiques
cliniques (34).

L’accés al mon laboral és un pas important per la integracié social de
qualsevol persona, especificament les que pateixin algun tipus de malaltia o
discapacitat. Entre el 70 i 80% les persones afectades d’epilépsia poden
mantenir una activitat laboral normal. No obstant, tenen dificultats per trobar
feina Si la seva malaltia és coneguda.
Tant a Espafia com a Catalunya hi ha unes limitacions legals de les persones
amb epilepsia al mén laboral. Les professions que inclouen la tinéncia i Us
reglamentari d’armes de foc, la conduccié o control de vehicles especials i
transport publica estan prohibides (10).

Depenen del grau d’afectacié de l'epilépsia la Seguretat Social ofereix una

prestacié economica (35).
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METODOLOGIA:

Tipus de disseny:

Es realitzara un estudi quantitatiu.

- Segons les caracteristiques basiques: sera un estudi d’observacio
descriptiu i sense hipotesi.

- Segons l'existéncia de seguiment I'estudi sera de tipus transversal.

Ambit:

En aquest cas la poblacié d’estudi seran tots els pacients epiléptics amb
tractament de FAEs majors d’edat i menors de 50 anys que consultin o
ingressin als centres seleccionats; La Vall d’Hebron, Hospital Clinic de
Barcelona, Consorci Sanitari d’lgualada, Hospital Sant Joan de Déu de
Manresa, Hospital Universitari de Bellvitge i I'Associacié Catalana de Malalts
Epileptics (ACME) per tal de poder captar més candidats. L’estudi es dura a
terme durant un any, del setembre del 2017 a I'agost del 2018.

Les edats compreses son de 18 a 50 anys ambdues incloses. Aquesta franja
d’edat esta definida per calcular la qualitat de vida en I'adultesa ja que no hi

ha tants factors determinants (pluri-patologies, demeéncies, trastorns...).

Poblaci6 i mostreiq:

La poblacié d’estudi seran totes les persones diagnosticades d’epilépsia amb
tractament de FAEs entre 18 i 50 anys d’edat residents a Catalunya que

compleixin els criteris d’inclusio.

A [lInstitut d’Estadistica de Catalunya (IDESCAT) i a [llnstitut Nacional
d’Estadistica (INE) no s’han trobat dades sobre el total de persones amb
epilepsia. Per calcular la mostra d’'una poblacié desconeguda s'’utilitza la

formula de Murray i Larry(36).
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Z, -pq

1

n=

- n: mida mostra

- N: poblacio

z: valor corresponent a la distribucié de gauss

p: prevalenca

i: nivell de precisio

Per aconseguir un nivell de confianga del 95% la mida de la mostra hauria de
ser de 384 pacients.

La técnica de mostreig valorant I'abséncia de biaix i minima dispersio:

Mostreig no probabilistic.

Criteris d’inclusio i exclusio:

Els criteris d’inclusié per dur a terme I'estudi son:

- Pacient diagnosticat d’epilépsia amb tractament de FAEs i/o seguiment
de dieta cetogenica que acudeixi a un dels seguents centres: La Vall
d’Hebron, Hospital Clinic de Barcelona, Consorci Sanitari d’lgualada,
Hospital Sant Joan de Déu de Manresa, Hospital Universitari de
Bellvitge i ’TACME.

- Edats entre els 18 i 50 anys ambdues compreses.

- Residents a Catalunya.
Els criteris d’exclusié per dur a terme I'estudi son:

- Pacients amb consums de drogues il-legals.
- Presencia de barreres idiomatiques amb la persona.

Descripcio de les variables:

- Data de naixement: variable quantitativa metrica.
- Sexe: variable qualitativa, dicotomica, nhominal.
- Activitat fisica: variable quantitativa nominal.

- Pes: variable quantitativa metrica.
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- Tractament: variable qualitativa nominal.

- Evolucié epilepsia: variable quantitativa metrica.

- Relaci6 familiar: variable quantitativa de recompte.

- Relacions socials: variable quantitativa de recompte.

- Les preguntes de QOLIE-10-P: son variables quantitatives de
recompte.

- Habits toxics: variable qualitativa nominal.

Instruments de recollida de dades:

L’eina principal de recollida de dades és el QOLIE-10-P que correspon a un
seguit de 12 preguntes tancades. Aquest glestionari va ser desenvolupat per
avaluar les limitacions imposades per l'epilépsia, les restriccions que
'envolten, la independéncia compromesa de cada usuari, I'estat d’anim,
adheréncia al tractament i el control de les CE. Es un qiiestionari validat amb
un alfa de Cronbach de 0.811 (8).

A més a més, s’han adaptat altres preguntes d’interés per tenir un perfil més
complert de cada pacient per poder relacionar els nivells d’afectacié amb les
diferents variables. S’han tingut en compte factors que modulen la selecci6 del
FAEs.

Els guestionaris estaran disponibles amb catala i castella.

Analisi de les dades:

Les dades recollides del guestionari seran informatitzades i interpretades
mitjangant el programa Excel™. S’utilitzara el mateix programa per visualitzar
graficament les variables obtingudes. Es dura a terme un analisi descriptiu de

cada grafica.

Consideracions éetigues i legals:

En tot moment el projecte s’ha realitzat tenint en compte la Declaracié de
Helsinki adoptada per I'Associaci6 Médica Mundial per orientar i complir els
principis étics per I'investigacio amb humans (37).
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Per dur a terme l'estudi s’hauran de seguir les consideracions etiques que
comporten els quatre principis de bioética: no maleficéncia (no provocar cap
dany amb les nostres actuacions) , beneficéncia (accié que s’intenta fer per
ajudar a altres en les seves necessitats de forma voluntaria), justicia (tractar
a totes les persones amb consideracio i respecte distribuint equitativament els
recursos existents) i autonomia (capacitat de les persones per triar decisions

de forma autonoma).

També és té present la Llei Organica de Proteccié de Dades (LOPD) que
respecta el dret de garantir i protegir les dades personals i els drets

fonamentals de les persones fisiques, etc. (38)

En primer lloc es demanara sol-licitud al Comité d’Etica de Recerca de la
Universitat de Vic-Universitat central de Catalunya ( CER UVIC-UUCC)
exposant I'estudi. Seguidament es demanara I'autoritzacié al Comité d’ética
d’investigacié clinica(CEIC) de cada centre participant ( La Vall d’Hebron,
Hospital Clinic de Barcelona, Consorci Sanitari d’lgualada, Hospital
universitari de Bellvitge, Hospital del Mar de Barcelona i Hospital Sant Joan
de Déu de Manresa). Una vegada aprovats els permisos es dura a terme

I'estudi.

Es donara consentiment informat de confidencialitat a cada voluntari (annex
5-6), exposant que el questionari sera voluntari, que autoritza I'is de les seves
dades per el desenvolupament de I'estudi que respecta el principi de bioética

de la beneficéncia.

Limitacions de I'estudi:

- Una de les principals limitacions d’aquest estudi és el fet de no obtenir
suficients participants en l'estudi. Degut a que l'objecte d’estudi
compren una minoria de la poblacié. Si la mostra no es igual o superior
a 384 pacients el nivell de confianca sera inferior.

- La validesa de les dades recollides, ja que les dades obtingudes a
traves de I'enquesta sén subjectives.

- Questionaris incomplerts, manca de resultats per elaborar I'estudi.
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Recursos:

Recursos existents:

Ordinador.

Programa Excel.

Impressora.

Cotxe propi pel transport.

Llapis de memoria (6 gb).

Altres recursos addicionals:

Material d’oficina (grapadora, sobres, carpeta...).

Personal sanitari que pugui validar el diagnostic de la patologia.

Combustible pel transport.

Dietes.

Procediment de I'estudi:

La primera etapa que s’ha dut a terme pel desenvolupament de I'estudi ha
sigut I'eleccio del tema i la recerca d’informacié per tenir un suport bibliografic

cientific.

A la segona etapa s’ha estructurat el disseny de l'estudi, s’han adaptat

preguntes d’interés al glestionari QOLIE-10P validat a la versio espanyola.

En la seglent etapa, es demana I'aprovacio i I'autoritzacié del CER UVIC-UCC
i el CEIC. Una vegada rebuda la validesa és podra comencar a fer el treball

de camp. D’altra banda, es demanara els CEIC dels centres seleccionats.

Una vegada aprovats tots els permisos i llicéncies és procedira a fer les
sessions informatives per cada centre seleccionat. Es pactara varies unitats

de cada centre destinada a la captacié de participants per I'estudi.

Una vegada passat el transcurs de temps destinats a la captacio de pacients
es realitzaran les conclusions de I'estudi, sempre i quan hi hagi suficient
mostra per extrapolar els resultats, es valorara si s’ha complert I'objectiu

general i els especifics.

22| 42



Avaluacioé de la percepcio de la qualitat de vida amb pacients epiléptics amb tractament per FAEs

€LBAGES
Finalment, si I'estudi compleix els requisits es podria demanar permis per

publica’l i difondre’l en revistes cientifiques, webs i associacions d’epilépsia.
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FUB
u
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UNIVERSITARIA
DEL BAGES

ACTIVITATS

Elecci6 del tema

Recerca bibliografica

Elaboracié del marc teoric

16

[ DATA | SET' | OCT

16

NOV’
16

DEC’
16

GEN’
“17

FEB’
“17

MAR’
“17

ABR’
“17

MA’
“17

Ju’
“17

Jur’
“17

AG’
“17

SET" | OCT
/ ‘18 ‘18

NOV’
“18

Plantejament dels objectius

Cronograma

Elaboracio de la

metodologia

Elaboracio6 questionari

Sol-licitud de permisos
(CEIC)

Repartiment dels
guestionaris i del
consentiment informat.

Xerrada informativa per

institucio.

Recollida de dades

Analisi de dades

Interpretacié i conclusions
del resultat.

Elaboracié informe final

Difusi6
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Aplicabilitat i utilitat practica dels resultats.

Una vegada finalitzat I'estudi, durant els mesos d’Agost i Setembre de
I'any 2018 es procedira a difondre’l amb la finalitat de conscienciar als
professionals sanitaris i als pacients de que hi ha altres alternatives

guan els FAEs no serveixen.

D’altra banda, es coneixera el grau d’afectacié de la qualitat de vida
d’aquests pacients. També s’observara les diferéncies en la qualitat
de vida percebuda amb les variables de I'edat, sexe, activitat fisica,
pes tractament, evoluci6 de I'epilepsia, habits toxics, relacions

familiars i socials.

Els resultats d’aquest estudi poden servir per altres futures
investigacions en el camp de I'epilepsia i/o per motivar-ho a dur a

terme.

A més a més, la informaci6 recollida podra ser Gtil per a la docéncia i

la formaci6 de professionals de ciéncies de la salut.

Pla de difusio:

Una vegada finalitzat el projecte i obtingudes les dades analitzades
les quals han de coincidir amb els objectius i les hipotesis plantejades
inicialment. El pla de difusio és dura a terme durant el mes d’agost de
I'any 2018.

Es de gran importancia difondre els resultats a la comunitat cientifica,
professionals d’infermeria i a la poblacié. Primerament si fos possible
es publicaria els resultats a tots els centres sanitaris que hagin

col-laborat amb el desenvolupament d’aquest projecte.

També és fara arribar a totes les associacions contra I'epilépsia de

Catalunya on podran valorar i coneixer la informacio extreta del treball.

Per altim, es pretén que aquesta investigacio pugui ser presentada a
revistes cientifiques com ELSEVIER, NURE, SCELE, etc. No obstant,

25| 42




Avaluacioé de la percepcio de la qualitat de vida amb pacients epiléptics amb tractament per FAEs

aguest treball a de ser aprovat per la junta de cada revista per ser

publicat.

Conclusions:

L’epilépsia té una afectacié mundial de 50 milions de persones i es
reconeguda pels seus simptomes. La seva qualitat de vida sovint esta
afectada, per la propia malaltia o del propi tractament. Per tant, I'estudi

és vol destinar en aquest perfil de pacients.

Amb els resultats obtinguts d’aquest projecte es pretén assolir els

objectius plantejats inicialment.

Analitzar la percepciéo de qualitat de vida que tenen els pacients
epileptics que consulten o ingressen a partir dels centres catalans
seleccionats. Al mateix temps es podra comparar les diferencies entre
les persones que fan un tractament de FAEs i els que segueixen una
dieta cetogénica, D’altra banda, és podra relacionar els nivells

d’afectacié amb les diferents variables afegides al quiestionari.

Segons la bibliografia consultada i citada en aquest projecte, s’ha
pogut determinar que els factors que afecten a l'estat d’anim
comportaran un augment de les crisis epileptiques. També cal afegir
que hi ha moltes mancances en les dades demografiques envers

I'afectacié d’aquesta patologia.

A més a més, per tota la poblacié que sigui epileptica que li arribi el
present estudi i no tingui accés als FAEs tenen I'alternativa de seguir
una dieta cetogenica. No obstant, hi hauria d’haver una supervisio al

seguiment de la dieta per part de professionals de la salut.
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ANNEXES: ANNEX 1

Qualitat de vida en IEpilépsia: QOLIE-10P

La data dawvui:

MNom:

Edat:

Cognoms:

INSTRUCCIONS:

El QOLIE-10-P és un breu estudi de salut de la qualitat de vida dels adults amb epilépsia. Hi ha deu
preguntes sobre les activitats diaries de la salut i, una pregunta sobre com és 'estrés o I'angoixa | com és
sent el pacient sobre els problemes i les preocupacions relacionades amb | epil&psia, | una revisio del que
més el molesta. Aguest glestionari ha de ser completat nomeés per la persona que té epilépsia (no un

parent o amic) perqué ningd sap com se sent.

Respondre a cada pregunta marcant amb un cercle el nimero corresponent (1,2,3,...). 5i no esta segur
sobre com respondre a una pregunta, si us plau doni la millor resposta gque pugui i escriure un comentari
o explicacio al costat de la pagina. Aquestes notes poden ser Utils si es discuteix la QOLIE-10-F amb &l seu
metge. Completant la QOLIE-10-P abans i després dels canvis de tractament pot ajudar a vosté i al seu

metge a entendre com els canvis han afectat la seva vida.

Aguestes preguntes es refereixes a com s'ha sentit i els tipus de problemes gue ha estat tenint durant les
dltimes guatre setmanes. Per a cada pregunta, si us plau doni la resposta que més s"acosta a la forma en

qué s'ha estat sentint.

{Encerca un numero de cada linia)

tot el La major Unabona Partdel Una Cap part
temps partdel partde temps petita del
temps les partdel  temps
vegades temps
1. Ha tingut molta energia? 1 2 3 .| 5 [
2. 5'ha sentit desanimat i inferior? 1 2 3 4 5 [

Moltissim Maolt

Alguna Molt poc En

vegada

absolut

3. Quina part del temps durant les
ultimes guatre setmanes de la seva
epilépsia o farmacs antiepiléptics han
causat problemes amb la conduccid (o

un altre transport)

Pagina 33|42



Avaluacioé de la percepcio de la qualitat de vida amb pacients epiléptics amb tractament per FAEs

No és en Extremadament
absolut molest
molest
4. Quant et preocupen les seves
limitacions en la seva feina? 1 2 3 4 5
5. Quan li molesta la seva limitacid
social? 1 2 3 4 5
6. Ha tingut alguna dificultat o problema
amb la seva memaoria? 1 2 3 4 5
7. Quants efectes fisics dels farmacs
antiepiléptics li molesten? 1 2 3 4 5
8. Quants efectes psicologics dels
farmacs antiepiléptics li molesten? 1 2 3 4 5

Molta por Una mica Nogaire Gensen

de por por absolut
9. Quanta por té vosté a patir una crisi
g L . 1 2 3 4
epiléptica en les seglients quatre
setmanes?
Parts Dificilment

Dificilment  Bastant bonesi Bastant  podria ser
podria ser bo d'altres malament pitjor
millor dolentes

10. Com la qualitat de vida ha estat

durant les iltimes quatre setmanes. (Es

a dir, com li han anat les coses per

vosté?) 1 2 3 q 5
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La revisio de totes les preguntes que ha contestat anteriorment, tingui en compte I'impacte global
d"aquests problemes en la seva gualitat de vida en les dltimes quatre setmanes. (Circular un nombre)

Alguna

Mo del tot Moderadament Maolt  Moltissim
cosa

11. Com afecta I'angoixa en la seva
qualitat de vida? 1 2 3 4 5

Tenint en compte TOTES les preguntes que ha contestat, si us plau indigui les arees relacionades
amb la seva epilépsia que son més IMPORTANTS per a vosté ACTUALMENT.

12. Numera els segiients temes de "1 al 7”, on "1" correspon al tema més important i el “7" el
menys important. Utilitzi cada nimero una dnica vegada.

I:IA. Energia (cansament).

I:I B. Les emocions (humor]).

|:IC. Activitats diaries (treball, conduccid, social).

|:| D. L'activitat mental (pensar, concentrar-se, memaoria).
I:I E. Efectes de la medicacio (fisica, mental).

I:I F. Preocupar-se per les convulsions (crisis epiléptigues).

I:I G. Qualitat de vida en general.

Aquesta copia del QOLIE-10 és proporcionada per QOLIE Development Group. Li desitgem éxit en
la seva qualitat de vida amb I'epilépsia
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» Data de naixement: / i
*»  Sexe:

» Activitatfisica: _ hora/dia.

* Pes: ka.

+ Tractament

s Evolucio epilépsia (any de diagndstic):.

» Relacié familiar: (encerla) 0 Nulla
2 Bona
+ Relacions socials: 0 Nul-la
2 Bona

s Habits toxics:

1 Dolenta

3 Excel-lent

1 Dolenta

3 Excel lent
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ANNEX 2

Cuestionario QOLIE-10 (Quality of Life in Epilepsy Inventory-10)

Siempre Casi siempre Algunas veces Sdlo alguna vez Nunca

#Cuiintas weees durante las Gltimas 4 semanas...
£5¢ sintio lleno de vitalidad? 1 2 3 4 5

Munca Silo alguna vez  Algunas veces Casi siempre Siempre

£5e sintio desanimado y triste? 1 2 3 4 5
Ninguno Pocos Algunos Muchos Muchisimos
{Le ha causado su epilepsia o medicacion
anticpiléptica problemas para desplazarse? 1 2 3 4 5
Minguno Pocos Algunos Muchos Muchisimas

£Durante las dltimas 4 semanas cudntas veces
ha tenido problemas relacionados con...

JDificultades de memoria? 1 2 3 4 5
Jlimitaciones en ¢l trabajo? 1 2 3 4 5
Zlimitaciones en su vida social? 1 2 3 4 5
iEfectos fisicos de la medicacion anticpiléptica? 1 2 3 4 5
JEfectos mentales de la medicacion antiepibéptica? 1 2 3 4 5
MNada No mucha Bastante Mucho Muchisimo
de miedo miedo micdo miedo micdo

Jle da miedo sufrir un atague durante las
proximas 4 semanas? i 2 3 4 5

£0ué tal ha sido su calidad de vida durante las (ltimas 4 semanas? [es decir, jodmo le han ido las cosas?) (Rodee con un circulo un solo
nimero)

Mury bien; dificilmente hubiera podido

irme mejor
Bastante bien 2
Bien y mal a partes iguales 3
Bastante mal 4

Muy mal; dificilmente hubiera
podido inme peor
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» Fecha de nacimiento: / /
. Sexor

« Actividadfisica: __ hora/dia.

« Peso ko.

s Tratamiento:

= Evolucion epilepsia (afio de diagnéstico):

« Relacion familiar: (rodea) 0 Nula
2 Buena

* [Helaciones sociales: 0 Nula
2 Buena

s Habitos toxicos:

1 Mala

3 Excelente

1 Mala

3 Excelente
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ANNEX 3

Modelo 103~ Modelo 104~ Modelo 102 Modelo 102 duo

Peso: 169 Peso: 179 Peso: 269 Peso: 169
Didmetros: Diametros: Diametros: 6.9 x Diametros: 6.9 x
6,9 x 45 x 32 mm 6,9 x 45 x 39 mm 52,2 x 51,6 mm 58,9 x 51,6 mm
1 conector 2 conectores 1 conector 2 conectores

Figura 2: Modelos de generador del ENV o VNS.

Font: Tesis Doctoral, Andrea Natalia Arcos, Universidad de Santiago de
Compostela
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DIETA CETOGENICA:

Exemple Dieta Cetogeéenica

Esmorzar - Ous remenats
- Crema diluida
- Suc de taronja
Dinar - Crema de carabassa amb mantega i
formatge parmesa
- Fulles d’enciam amb maionesa
- Refresc dietetic de taronja barrejat amb
crema batuda
Berenar  Els mateixos apats que en I'esmorzar

Sopar - Llonganissa amb salsa de tomaquet
sense sucre
- Esparrecs amb mantega
- Enciam amb maionesa
- Sorbet de crema de vainilla sense
sucre

Aquest exemple de dieta cetogénica no mostra les quantitats exactes de cada
aliment perque han d’estar ajustats pel personal medic i nutricionistes per cada
individu.
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CONSENTIMENT INFORMAT Versio:  CATALA

Jo, , major d’edat, amb DNI

actuant en nom i interés propi

DECLARO QUE:

He rebut informacié sobre I'estudi “Avaluacié de la qualitat de vida dels pacients epiléptics:
dieta cetogenica i FAEs” del que se m’ha lliurat aquest consentiment informat i pel qual es
sol-licita la meva participacio. He entés el seu significat, se m’han aclarit els dubtes i m’han
estat exposades les accions que es deriven d’aquest. Se m’ha informat de tots els aspectes
relacionats amb la confidencialitat i protecci6 de dades pel que fa a la gesti6 de dades
personals que comporta el projecte i les garanties donades en compliment de la Llei 15/1999

de Proteccio de Dades Personals.

La meva col-laboracié en el projecte és totalment voluntaria i tinc dret a retirar-me del mateix
en qualsevol moment, revocant el present consentiment, sense que aquesta retirada pugui
influir negativament en la meva persona en cap cas. En cas de retirada, tinc dret a que les

meves dades siguin cancel-lades del fitxer de I'estudi.

Per tot aixo,
DONO EL MEU CONSENTIMENT A:

1) Participar en el projecte: “Avaluacié de la qualitat de vida dels pacients epiléptics: dieta
cetogénica i FAES”

2) Que l'equip d'investigacié i I'investigador/a principal: CARLES IBANEZ GRA
pugui gestionar les meves dades personals i difondre la informacio que el projecte
generi. Es garanteix que es preservara en tot moment la meva identitat i intimitat,
amb les garanties establertes en la llei 15/1999 de protecci6é de dades i normativa
complementaria.

3) Que l'equip de l'investigador/a principal conservi tots els registres efectuats sobre
la meva persona en suport electronic, amb les garanties i els terminis legalment
previstos, si estiguessin establerts, i a falta de previsié legal, pel temps que fos
necessari per complir les funcions del projecte per les que les dades fossin
recaptades.

Data: _ [/ [/ Firma del participant

Firma de I'investigador/a
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CONSENTIMIENTO INFORMADO Version: CASTELLA
Yo, , mayor de edad,
con DNI actuando en nombre i interés propio.

DECLARO QUE:

He recibido informacion sobre el estudio "Evaluacion de la calidad de vida de los pacientes
epilépticos: dieta cetogénica y FAES" de lo que se me ha entregado este consentimiento
informado y por el que se solicita mi participacién. He entendido su significado, se me han
aclarado las dudas y me han sido expuestas las acciones que se derivan de este. Se me ha
informado de todos los aspectos relacionados con la confidencialidad y proteccién de datos
con respecto a la gestion de datos personales que conlleva el proyecto y las garantias dadas
en cumplimiento de la Ley 15/1999 de Proteccién de datos personales.

La mi colaboracion en el proyecto es totalmente voluntaria y tengo derecho a retirarme del
mismo en cualquier momento y revocar el presente consentimiento, sin que esta retirada
pueda influir negativamente en mi persona en ningn caso. En caso de retirada, tengo derecho

a que mis datos sean canceladas de archivo del estudio.
Por todo esto,
DOY MI CONSENTIMIENTO A:

1) Participar en el estudio: Avaluacio de la qualitat de vida dels pacients epiléptics: dieta
cetogénica i FAES”.

2) Que el equipo de investigacion y el investigador / a principal: CARLES IBANEZ
GRA pueda gestionar mis datos personales y difundir la informacién que el
proyecto genere. Se garantiza que se preservara en todo momento mi
identidad e intimidad, con las garantias establecidas en la ley 15/1999 de
proteccién de datos y normativa complementaria.

3) Que el equipo del investigador / a principal conserve todos los registros
efectuados sobre mi persona en soporte electrénico, con las garantias y los
plazos legalmente previstos, si estuvieran establecidos, ya falta de prevision
legal, por el tiempo que fuera necesario para cumplir las funciones del
proyecto para las que los datos fueran recaudados.

Data: I Firma del participante:

Firma del investigador:
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