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I. RESUMEN

La epilepsia esta asociada con un amplio nimero de marcadores sociales y econémicos, incluyendo un pobre
desarrollo académico, desempleo y sueldos bajos. La epilepsia al ser una enfermedad crénica depende
fuertemente de la adherencia terapéutica del paciente. Los determinantes sociales de la salud (DSS) son las
condiciones en las que las personas nacen, crecen, viven, trabajan y envejecen, incluyen también al sistema de
salud. Estas circunstancias dependen de la distribucion del dinero, poder, recursos locales, nacionales y
globales. Nosotros queremos conocer los determinantes sociales de la salud de nuestros pacientes epilépticos
y conocer si influyen en el apego o no al tratamiento antiepiléptico. Este trabajo tuvo como objetivo primario
conocer el tipo y la cantidad de determinantes sociales de la salud en los pacientes adultos con epilepsia y el
apego o no al tratamiento por medio de una encuesta y revisién de expediente. Métodos: Se traté de un
estudio observacional, descriptivo, abierto, prospectivo y transversal. Se incluyeron pacientes adultos con
epilepsia que tenian seguimiento minimo de un afio y que quisieron participar en la encuesta. Resultados:
Participaron 136 pacientes, de los cuales 125 completaron la encuesta. Fueron 101 (81%) pacientes con buen
apego y 24 (19%) pacientes con mal apego segun la escala de Morisky. En cada grupo se revelaron los
determinantes sociales de la salud. No encontramos diferencias significativas entre el grupo con buen apego
terapéutico y mal apego terapéutico en relacion a los determinantes sociales de la salud. Observamos que
hubo un mayor porcentaje de pacientes con epilepsia idiopatica en el grupo con buen apego a diferencia del
grupo con mal apego (29.7% vs 12.5%). Los pacientes con mal apego tuvieron un mayor porcentaje de
epilepsia criptogénica a diferencia del grupo con buen apego (21.8% vs 50%). EI tipo de crisis que
presentaron los pacientes con buen apego fueron en su mayoria crisis generalizadas (54%) a diferencia del
grupo con mal apego donde el 70.8% presentaba crisis focales. Entre ambos grupos, hubo una diferencia
significativa en el promedio de crisis que presentaban al mes (0.4 buen apego vs 2 mal apego). Observamos
que la principal causa de mal apego al tratamiento antiepiléptico fue por olvido (60.7%).

Conclusiones: No hubo diferencias significativas entre el tipo y la cantidad de determinantes sociales de la
salud en los pacientes adultos con epilepsia con buen y mal apego terapéutico. El 81% de los participantes
tuvieron un buen apego terapéutico segun la escala de Morisky. EI grupo con buen apego tuvo un promedio
menor de crisis convulsivas al mes en comparacion al grupo con mal apego terapéutico. En nuestro estudio el

olvido fue la principal causa de mal apego terapéutico.



Il. ABSTRACT

Epilepsy is associated with a wide range of markers of social and economic disadvantage, including poor
academic achievement, unemployment, underemployment, and low income. It is a chronic disease that
depends strongly on adherence to medication. To address the complex interaction of environmental and
psychosocial factors in epilepsy a ‘social determinants of health” model is presented where individual factors
are influenced through three pathways (social environment, work and material factors).The social
determinants of health are the conditions in which people are born, grow, live, work and grow old. The goal
of this study was to examine the impact of the ‘social determinants of health’ on persons with epilepsy and to
investigate if they have any influence on the non-adherence to antiepileptic medication. Methods: We
performed an observational cross-sectional study of 125 patients with epilepsy. We included adult patients
with epilepsy with a mean follow up of a year. . Assessment of adherence was done using the Morisky scale
with a survey. We divided patients with good adherence to medication and non adherence to medication. In
each group we studied: etiology and type of epilepsy, mean number of seizures per month, area of residency,
age, education, employment status, home and car ownership, household income, number of persons per room,
comorbid conditions and healthy behavior Results: One hundred and thirty six patients were included,
however 125 patients completed the survey. Eighty—one percent were estimated to have good adherence to
medication using the Morisky scale. We did not find differences with respect to the social determinants of
health between the good and the non adherent group to medication. We found that in the group with good
adherence to medication there was a higher percentage of patients with idiopathic epilepsy (29.7% vs 12.5
%), and that patients with non adherence to medication had a higher percentage of cryptogenic epilepsy
(21.8% vs 50%). Generalized seizures were the most common type of seizures in the group with good
adherence (54%) and partial seizures were present in 70.8% of patients in the non adherent group. There was
a significant difference in the mean number of seizures per month (0.4 in the good adherent group vs 2 in non
adherent group). The main cause for non adherence was forgetfulness (60.7%). Conclusion: No significant
difference was found with respect to the social determinants of health with patients with epilepsy with good
adherence to medications and non adherence. Eighty-one percent of the participants had good adherence using
the Morisky scale. Assessment of adherence should be a routine part of management of epilepsy and
recognition should be made to the social determinants of health in all patients.

10



I1l. INTRODUCCION

La epilepsia es una enfermedad cronica del sistema nervioso central con un cuadro
clinico amplio y variado. Las crisis epilépticas son el resultado clinico de una descarga
brusca, anormal e hipersincrénica de un agregado neuronal del cerebro ®?. El concepto
clinico y epidemioldgico de la epilepsia como enfermedad aceptada por la Organizacion
Mundial de la Salud (OMS) y la Liga Internacional Contra la Epilepsia (ILAE) exige la
repeticion cronica de las crisis epilépticas y de manera pragmatica se hace el diagnéstico de
epilepsia cuando el paciente ha tenido dos 0 mas crisis espontaneas. Las manifestaciones
clinicas de una crisis epiléptica se caracterizan por ser bruscas y breves. Pueden ser
motoras, sensitivas, vegetativas, psiquicas con o sin disminucion de la consciencia. Los
sintomas dependeran del area cerebral donde surge la descarga y de su generalizacion.
Dentro de la evolucion de las clasificaciones de la epilepsia, en el afio 2001 la ILAE

propuso una nueva clasificacion de la epilepsia (Tabla 1) ©.

Tipo de crisis ILAE 2001
Crisis generalizadas Ausencias

Tonico clénicas

Ténicas

Atonicas

Mioclénicas

Crisis focales simples (con signos motores, sensoriales,
autonémicos o psiquicos).

Crisis focales complejas

Crisis focales con generalizacion secundaria.

Crisis neonatales

Espasmos infantiles

Crisis focales

No clasificables

Tabla 1. Clasificacion de la Liga Internacional Contra la Epilepsia del afio 2001,

La epilepsia es el trastorno neurologico mas frecuente después de la cefalea y se
calcula que afecta al 0.5 a 1.5% de la poblacion. Se estima que 2 a 4 millones de personas
en Estados Unidos (una de cada 100 personas) tiene epilepsia. La curva de incidencia de
las epilepsias tiene dos picos, uno en la primera década de la vida y otro en la séptima. La

incidencia acumulada ha sido estimada en 1% hasta los 20 afios y llega al 3% a los 75 afios
@
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Los pacientes con epilepsia sufren una morbilidad incrementada que deriva de la
iatrogenia con los farmacos y de los accidentes durante las crisis. La mortalidad entre los
pacientes con epilepsia se debe a la causa de la epilepsia y no a las crisis mismas. La
mortalidad directamente relacionada con una crisis convulsiva se debe a complicaciones
cardiopulmonares, por apnea prolongada, obstruccion bronquial con anoxia, edema

pulmonar, alteraciones vegetativas y arritmias cardiacas ®.

El tratamiento de la epilepsia no se reduce a la simple administracion de farmacos y
requiere tomar siempre en cuenta la realidad global del paciente y con frecuencia un
abordaje multidisciplinario del enfermo. Cada vez mas los aspectos psicosociales y de
calidad de vida entran en consideracion en el tratamiento de los pacientes epilépticos. El
tratamiento farmacoldgico adecuado es esencial ya que una buena prescripcion puede
transformar la vida de un paciente desde un estado de incapacidad y dependencia a otro de

desarrollo personal y utilidad social .

En el 50 a 60% de los pacientes, el tratamiento farmacologico es sencillo y requiere
muy poca supervision. Para suprimir las crisis, alrededor de un 20% de los enfermos
necesitan ajustes o combinaciones de farmacos que suponen méas experiencia y frecuentes
controles por parte del especialista. Otro 20% de pacientes son incontrolables con los
farmacos actualmente disponibles ®. Una minoria de ellos es susceptible al tratamiento
quirdrgico. Esta enfermedad tiene un peso econdmico y social importante. Las
consecuencias economicas de la epilepsia son grandes en términos del uso de los recursos
de salud y pérdida de la productividad de cada individuo. EI peso econémico de una
enfermedad depende de la edad de inicio, historia natural, impacto en la calidad de vida,
costo del tratamiento, rehabilitacion, riesgo de muerte y otros factores. El conocer el costo
y el estado socioecondmico de los pacientes con epilepsia aumenta la conciencia de la
sociedad acerca de la carga de esta enfermedad para los pacientes y para los servicios de
salud. El calcular el costo de la epilepsia involucra aplicar métodos de “costo de
enfermedad” para estimar los diferentes tipos de pagos experimentados por los pacientes,
familiares, médicos y la sociedad en general. Los costos directos incluyen los recursos que

se consumen cuando los servicios de salud, trabajo social o servicios para pacientes y
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familiares son utilizados para prevenir, diagnosticar, tratar o rehabilitar a los pacientes con
epilepsia. El costo indirecto es el precio del desempleo, productividad disminuida y trabajo
del hogar que se pierde cuando las personas con epilepsia no pueden realizar sus trabajos.
El costo intangible de la epilepsia es el valor econémico del dolor y sufrimiento que
experimenta cada paciente por la enfermedad ©.
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IV. ANTECEDENTES

IV.1 Importancia del apego terapéutico en la epilepsia

La epilepsia al ser una enfermedad cronica depende fuertemente de la adherencia
terapéutica del paciente para mejorar la calidad de vida y para controlar de manera mas
efectiva las crisis convulsivas (Baker y Cols. 1997)?). La adherencia terapéutica es el
comportamiento esperado del paciente después de que el médico da una instruccion

(Barofsky 1978) ©. Implica un arreglo mutuo de cooperacion entre el médico y el paciente.

La no adherencia al tratamiento antiepiléptico puede provocar que se desencadenen
las crisis y tener repercusion en la calidad de vida. Las razones para la no adherencia
terapéutica son mdltiples y complejas, los pacientes pueden fallar por olvido, mal
entendimiento o dudas acerca de las recomendaciones del médico. También la no
adherencia puede ser el resultado intencional del paciente por los efectos adversos y por
decision propia. La tasa de no adherencia en epilepsia es similar a otras enfermedades y
oscila entre el 30 a 50%. Stanaway y cols ™, demostraron que el 31% de las crisis fueron

precipitadas por la no adherencia al tratamiento.

La clasificacion de la adherencia terapéutica depende fuertemente del método
utilizado para medirla. La medicién de la adherencia se divide en formas directas (niveles
séricos y la observacion de la toma del medicamento) e indirectas (encuestas, conteo de
tabletas, monitoreo electrénico). Todos estos métodos tienen sus ventajas y desventajas. La
manera mas simple de medir la adherencia es por medio del reporte propio o por un
cuestionario. Este método tiende a sobreestimar la adherencia, sin embargo la especificidad
es generalmente alta (87%). Un estudio hecho por George y cols ®® en el afio 2000 tuvo
como objetivo comparar los diferentes métodos para medir la adherencia terapéutica y
Ilegaron a la conclusién que el uso de cuestionarios validos como el Morisky tiene una alta
sensibilidad y especificidad. Este cuestionario tiene cuatro items con una calificacion
minima de 0 y maxima de 4. Los pacientes se consideraban como no adherentes con una

calificacion de 1 o mas 9,
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Claxton y cols ® en el afio 2001 hicieron 76 revisiones de estudios que evaluaban
la adherencia terapéutica en diferentes condiciones médicas. Ellos demostraron que el
problema de adherencia a los regimenes fue prevalente a pesar de la condicion médica. El
rango de adherencia fue de 51 a 80% y dependia del régimen terapéutico y como era
medida la adherencia terapéutica en cada estudio. Existe debate acerca de la terminologia
correcta para explicar el porqué algunas personas tienen un comportamiento adherente en
comparacion con otros, al igual que otros estudios que han intentado identificar las
caracteristicas que predicen la adherencia. Cramer y cols ?? en el afio 2002; Asadi- Pooya
y cols ® en el 2005 y Buck y cols ® en el afio 1997 identificaron varios factores
indicativos para la adherencia en epilepsia incluyendo: edad, tipo de crisis epilépticas,
régimen terapéutico, apoyo familiar, relacion medico paciente y los factores psicosociales.
Los factores que han demostrado afectar la adherencia terapéutica en epilepsia son los
siguientes:

a. Edady apoyo familiar.

Los niveles de adherencia en nifios y adolecentes dependen fuertemente del nivel de

apoyo de los padres o tutores. Kyngas y cols ®® en el afio 2001 reportaron que el

apoyo familiar predice de manera importante la adherencia en epilepsia en nifios y

adolecentes. El mismo autor en el afio 2000 ®® observé que los adolescentes tienen

menor apego terapéutico que los adultos. Las razones para el no apego son

complejas y se relacionan con un estigma social.

b. Tipoy frecuencia de las crisis
De acuerdo a la revision realizada por Eatock y cols ) en el afio 2007, la causa y el
tipo de de la epilepsia son factores que influye en el apego terapéutico. Aquellos
pacientes que presentan crisis convulsivas tonico-clonicas generalizadas, tienen
niveles séricos menores de los farmacos antiepilépticos (FAE) en comparacion con
pacientes con otro tipo de crisis (Specht, 2003) ®”. Jones y cols > en el afio 2006
reportaron un grupo de pacientes con epilepsia y observaron una correlacion

negativa entre la frecuencia de las crisis y la adherencia terapéutica.

c. Régimen terapéutico y efectos adversos de los farmacos antiepilépticos

15



En al afio 2003 Doughty y cols “® recolectaron datos de 2031 pacientes en Europa
con epilepsia tomando diferentes farmacos antiepilépticos. Los autores vieron que
tenian mayor apego terapéutico aquellos pacientes que tomaban farmacos
antiepilépticos que se pueden tomar una vez por dia. Los medicamentos
antiepilépticos tienen el potencial de producir efectos adversos los cuales aumentan
el riesgo de la no adherencia (Buck y cols. 1997) Y. El nimero de tabletas
diferentes que se toman al dia es un elemento importante para valorar la tasa de
adherencia. Yeager y cols ®® en el afio 2005 analizaron la adherencia terapéutica al
medir la complejidad en tomar los FAEs, determinaron que al ser mas compleja la
toma de medicamentos el apego terapéutico disminufa. Kruse y cols 1991¢%: paes
y cols, 1997®; Claxton y cols 2001 y Cramer y cols 2002? demostraron que
los medicamentos que se toman de manera menos frecuente durante el dia aumenta

la adherencia.

d. Relacién médico paciente
La capacidad del paciente para tomar una decision depende de manera importante
con la relacion que lleva con su médico. Una interaccion exitosa con el médico
aumenta la adherencia terapéutica independientemente del nimero de visitas (Buck
y cols 1997) @9,

e. Factores psicosociales
Los factores psicoldgicos como ansiedad y depresion afectan la adherencia por lo
que se tienen que investigar cuando el apego terapéutico es pobre. Bosley y cols ©V
en el afio 1995 observaron una asociacion importante entre depresion y mal apego
terapéutico entre pacientes asmaticos. El elemento de estima también estd
involucrado ya que afecta de manera adversa la habilidad que percibe el individuo

para manejar su epilepsia @".

Estos factores no estan aislados en los pacientes no adherentes. Dentro los factores

psicosociales que afectan el apego terapéutico podemos incluir al estado socieconomico y a
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los determinantes sociales de la salud, los cuales no se han implicado de manera directa con

la adherencia terapéutica.

IV.2 La importancia de los determinantes sociales de la salud en los pacientes con

epilepsia

El estado socioecondmico (ESE) describe la distribucién de ingresos, educacion,
ocupacion y clase social. Dos estudios han demostrado que un ESE bajo esta asociado con
una prevalencia aumentada de epilepsia. Esto se explica porque un ESE bajo esta inscrito
con factores de riesgo para epilepsia, incluyendo enfermedad cerebro vascular, trauma
craneo encefélico, malformaciones congénitas, infecciones del sistema nervioso central
(meningitis, encefalitis), ingesta y abuso de alcohol, neoplasias cerebrales y enfermedad de

Alzheimer 7®),

Uno de los primeros estudios acerca de la asociacion entre la epilepsia y un bajo
nivel socieconémico fue realizado en 1978 en New Haven, Connecticut en 1978 ®%, Este
estudio fue una investigacion epidemioldgica disefiada para estimar la incidencia de
epilepsia en nifios en el area de New Haven, Connecticut. Los investigadores encontraron
que de 1965 a 1970 hubo un mayor numero de casos de epilepsia en nifios que vivian en
areas de bajo nivel socioecondmico. Estos resultados eran explicados porque en este grupo
de nifios habia una alta tasa de mortalidad infantil, altos niveles de nifios prematuros con
defectos congénitos, altas tasas de accidentes, un alto numero de intoxicacion por plomo y

un mal estado nutricional.

Existe una relacion compleja entre la pobreza y la epilepsia. Para abordar la
interaccion entre los factores ambientales y psicosociales en epilepsia existe un modelo que
presenta a los determinantes sociales de la salud (DSS). Los DSS son las condiciones en
las que las personas nacen, crecen, viven, trabajan y envejecen. También incluyen al
sistema de salud. Estas circunstancias dependen de la distribucion del dinero, poder,
recursos locales, nacionales y globales. Los determinantes sociales de la salud son

responsables de la desigualdad y diferencias en la salud entre los paises. En 1999, Bruner y
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Marmot®® propusieron un modelo para aplicar los DSS con la salud cerebral (Fig. 1). En
este modelo los factores individuales como el sexo, edad, raza y nivel educacional se
encuentran afectados por tres vias sociales (ambiente social, trabajo y factores materiales).
Para completar este modelo se agregaron la presencia de comorbilidades ya que el analisis
de la literatura indica que los pacientes con epilepsia tienen una mayor tasa de condiciones
comérbidas que aquellos sin epilepsia (Elliott y cols. 2009 *”: Kobau y cols. 2008 ©*).

Individual Tactors | Material l'actors
Gender | Annnal income
Age \\ Housing status
Ry o

oy Employment

|

Social Environment | Psychological

Meighsorhood safety Health ~
/
I Hrain
Health

Health Behaviors: Y
Smoking /‘\
Overweight/Obese I~ /\ — y U v
= 1 Healthcare Access:
Comorbidities: Health insurance
Heart disease <+——» Prescription coverags

Cancer
Stroke
Asthma
5 2 +

Epilepsy prevalence

Medication use for
epilepsy

Figura 1. El impacto de los “determinantes sociales de la salud” en la epilepsia. Bruner y Marmot 1999 ¢

Elliot y cols " en el afio 2009 publicaron un estudio el cual tuvo como objetivo
valorar el impacto de los “determinantes sociales de la salud” con la prevalencia y el uso
reportado de medicamentos en epilepsia. Utilizaron los determinantes sociales descritos por
Brunner y Marmot en 1999 ®® y agregaron enfermedades comérbidas y acceso a servicios
de salud al modelo original. Definieron a la pobreza como <200% del nivel de pobreza
federal (NPF). Los analisis de regresion logistica multivariados demostraron que las
personas con pobreza y epilepsia tenian una menor probabilidad de estar tomando el

medicamento antiepiléptico recetado.
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V. JUSTIFICACION

La epilepsia esta asociada con un amplio ndmero de marcadores sociales y
econdmicos, incluyendo un pobre desarrollo académico, desempleo y sueldos bajos.
Debido a esta asociacion, se asume que aquellas personas con bajo estado socioeconomico
tienen mayor riesgo de desarrollar epilepsia. La epilepsia al ser una enfermedad crénica
depende fuertemente en la adherencia terapéutica del paciente para mejorar la calidad de
vida y para controlar de manera mas efectiva las crisis convulsivas. La no adherencia al
tratamiento antiepiléptico puede provocar que se desencadenen crisis con un riesgo tres
veces mayor para muerte, de un 86% para hospitalizaciones y de un 50% de visitas al
servicio de urgencias. Se estima que el no apego terapéutico en epilepsia va de un 30 a
50%. Existen factores descritos que influyen en el apego terapéutico como es la edad, tipo
de crisis epilépticas, régimen terapéutico, apoyo familiar, relacion médico paciente, los
cuales se pueden considerar incluidos dentro de los factores ambientales y psicosociales y
que su interaccion se aborda a partir de los determinantes sociales de la salud. (DSS) ¢ &
101112 | os DSS son las condiciones en las que las personas nacen, crecen, viven,
trabajan y envejecen, incluyen también al sistema de salud. Estas circunstancias dependen
de la distribucion del dinero, poder, recursos locales, nacionales y globales. Los DSS
comprenden factores individuales del paciente, trabajo, factores materiales y la presencia de
comorbilidades. Nosotros queremos conocer los determinantes sociales de la salud y el
apego o no al tratamiento antiepiléptico. Tenemos la finalidad de ampliar nuestro
panorama sobre este problema para nuestra poblacién y poder disefiar otro tipo de estudio
donde se puedan establecer asociaciones para posteriormente dirigir intervenciones mas
detalladas, donde el objetivo sea disminuir la falta de adherencia al tratamiento

antiepiléptico, mejorar el control de las crisis y la calidad de vida de nuestros pacientes.
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VI. OBJETIVOS

Primarios

Conocer el tipo y la cantidad de “determinantes sociales de la salud” en los pacientes
adultos con epilepsia y el apego o no al tratamiento por medio de una encuesta y

revision de expediente.

Secundarios

Determinar el tipo de epilepsia de los pacientes adultos atendidos en el Hospital
General “Dr. Manuel Gea Gonzalez”.
Determinar cuantos pacientes refieren haber tenido por lo menos una vez falta de apego

al tratamiento y las posibles causas.
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VII. 1 Tipo de Estudio

VIil. MATERIALY METODOS

Estudio, observacional, descriptivo, abierto, prospectivo, transversal.

VII. 2 Ubicacién Temporal y Espacial

Servicio de Neurologia del Hospital General “Dr. Manuel Gea Gonzéalez”

VI11. 3 Criterios de Seleccién de la Muestra

e Criterios de inclusion: Pacientes adultos con epilepsia que tengan seguimiento

minimo de un afio y que quieran y tengan la capacidad para contestar la encuesta, o

que el familiar responsable del paciente con epilepsia quiera y pueda contestar la

encuesta del paciente que no tenga la capacidad para contestarla.

e Criterios de exclusion: ninguno

e Criterios de eliminacion: Encuestas incompletas

VII. 4 Variables
Tabla 2. Variables a analizar

Variable
Etiologia de la epilepsia

Tipo de epilepsia
Apego terapéutico

NUmero de crisis por mes
Avrea de residencia

Grupo de edad (afios)
Sexo

Nivel educacional del paciente o de la cabeza del
hogar

Propietario de automoévil

Escala
Nominal
e Idiopética
e Sintomatica
e Criptogénica
Nominal
Nominal
e Buen apego
e Mal apego
Intervalar
Nominal dicotomica
e Urbana
e Rural
Intervalar
Nominal dicotomica
e Hombre
o  Mujer
Nominal

Nominal dicotémica
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Propietario de una casa

Total de todos los ingreso mensual al hogar (pesos)

NUmero de personas por cuarto
Comorbilidades

Trabajo

Comportamiento saludable

Definicion de las variables:

Etiologia: Causa de la epilepsia

e Si

e No
Nominal dicotomica

e Sj

e No

Intervalar
e <1000
1000-3000
3000-6000
6000-8000
e >10,000
Intervalar
Nominal
Nominal
Nominal

e Idiopética: Pacientes sin historia de un factor precipitante o de un insulto

neurologico.

e Sintomatica: Pacientes con historia de una lesion en el sistema nerviosa central

asociados con un riesgo aumentado de epilepsia (Ej. Enfermedad vascular cerebral,

trauma créneo encefalico, retraso mental, paralisis cerebral, meningitis)

e Criptogénica: Grupo de epilepsias y sindromes epilépticos focales o generalizados,

con etiologia no demostrada por las técnicas habituales de laboratorio o

neuroimagen, pero que se cree que son sintomaticos de una alteracion oculta

histopatoldgica o celular, pero no de naturaleza genética. @

Tipo de crisis: La clasificacion de las crisis se basara de la informacion encontrada en el

expediente clinico y obtenida de los pacientes, padres o tutores. Las crisis se clasificaran de

acuerdo a la recomendacion de la Liga Internacional en Contra de la Epilepsia (ILAE)

2001.

Generalizadas: Aquellas crisis que involucran regiones difusas del cerebro de manera

simultanea. Son eventos clinicos y electroencefalograficos bilaterales sin evidencia de un

inicio focal.
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Ausencia
Ténico
Toénico-clénica

Mioclénica

O O O O O

Atonicas

Focales: Aquellas crisis en las cuales la actividad epiléptica esta restringida en zonas
discretas de la corteza cerebral. Se consideran simples o complejas si se acompafia de

pérdida de la consciencia.

o Crisis focales simples
o Crisis focales complejas

o Crisis focales con generalizacion secundaria

De acuerdo a la revision realizada por Eatock y cols en el afio 2007, la causa y el tipo de la

epilepsia son factores que pueden influir en el apego terapéutico™?.

Apego terapéutico:
Buen apego terapéutico: calificacion de Morisky de 0.

Mal apego terapéutico: calificacion de Morisky mayor a 1.

La escala de Morisky consta de cuatro preguntas. Se ha utilizado por mas de dos
décadas para la investigacion de adherencia terapéutica. Jones y cols ™ en el afio 2006
publicaron la revista Seizure un estudio el cual tuvo como objetivo investigar la no
adherencia al tratamiento antiepiléptico de pacientes epilépticos en un Hospital de segundo
nivel. Participaron 54 pacientes con diagnéstico de epilepsia del hospital y utilizaron el
cuestionario de Morisky para medir el apego terapéutico. Este cuestionario tiene cuatro
items con una calificacion minima de 0 y méxima de 4. Los pacientes se consideraban

como no adherentes con una calificacion de 1 o mas 9,

1. Alguna vez se le ha olvidado tomar su medicina? (Si/No)

2. Es usted descuidado/a al momento de tomar sus medicinas? (Si/No)
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3. Al sentirse mejor, a veces deja de tomarse su medicamento? (Si/No)

4. Al sentirse peor al, a veces deja de tomarse su medicamento? (Si/No)

NUmero de crisis al mes
Jones y cols ™ en el afio 2006 reportaron en el grupo de pacientes con epilepsia una

correlacion negativa entre frecuencia y adherencia.

FACTORES INDIVIDUALES
1. Edady sexo:

Segun el modelo de Brunner y Marmot en 1999, la edad y el sexo forman parte de los

factores individuales en los”determinantes sociales en salud” “7.

2. Area de residencia:

De acuerdo con el INEGI, una poblacion se considera rural cuando tiene menos de 2
500 habitantes, mientras que la urbana es aquella donde viven méas de 2 500 personas 2.
El area de residencia forma parte del modelo de los “determinantes sociales en salud”

descrito por Brunner y Marmot en 1999 @7

3. Nivel educacional del paciente o de la cabeza del hogar:
Personas sin educacion escolar, primaria incompleta, primaria completa, secundaria

completa, preparatoria completa, escolaridad universitaria.

Segun el modelo de Brunner y Marmot en 1999, la educacién forma parte de los

factores individuales en los “determinantes sociales en salud” 7,

FACTORES MATERIALES
1. Propietario de automovil y de un hogar:

Segun el modelo de Brunner y Marmot en 1999, el ser propietario de un automavil y de un
hogar forma parte de los factores materiales en los “determinantes sociales en salud” 7.
Un estudio de casos y controles realizado en Islandia tuvo como objetivo valorar la relacion

entre el estado socioeconémico y epilepsia incidental en nifios y en adultos . Concluyeron
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que un nivel educacional bajo y el no ser propietario de una casa son factores de riesgo para

epilepsia.

2. Ingreso mensual:

Cantidad de dinero en pesos que percibe el paciente y/o el tutor al mes. En el afio 2001,
Taylor y Leitman realizaron una encuesta interactiva de 1100 adultos la cual demostré que
aquellos individuos que viven en hogares con un ingreso anual menor a 25,000 ddlares,
40% no completaba su receta y 30% tomaban sus medicamentos menos frecuente en los

Gltimos 12 meses para ahorrar dinero ®".

3. Numero de personas que habitan por cuarto:

Cantidad de personas por dormitorio del hogar. Es un marcador de pobreza dado que el
acceso de los pobres a los recursos es limitado, las instalaciones de vivienda que ocupan
tienden a ser menos apropiadas que aquellas disponibles para las personas no pobres. Los
estudios mencionados en el marco de referencia no utilizan este marcador como factor de

riesgo para epilepsia y como factor para la no adherencia terapéutica.

COMORBILIDADES
Presencia de una enfermedad aparte de la epilepsia, ej. enfermedad cardiaca,

cancer, enfermedad vascular cerebral, asma, etc. Las comorbilidades forman parte los
“determinantes sociales de la salud” publicados en el afio 2009 en la revista Epilepsy
Research ®". Elliot y cols. demostraron que las condiciones comérbidas son més comunes

en personas con epilepsia que aquellas personas sin epilepsia.

TRABAJO

La presencia de trabajo forma parte de los” determinantes sociales de la salud” @, Se
dividiran a los pacientes de la siguiente forma:

e Empleado de tiempo completo

e Empleado de tiempo incompleto

e Desempleado
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COMPORTAMIENTO SALUDABLE

El comportamiento saludable forma parte del modelo original de los determinantes

sociales de la salud. A todo paciente se le determinara lo siguiente:
e Sobrepeso
e Obesidad

e Toxicomanias: tabaquismo, ingesta de alcohol, ingesta de otras drogas

VII.5 Tamario de la Muestra
Pacientes *adultos con diagnostico clinico, imagenoldgico y electroencefalografico de
epilepsia y seguimiento minimo de un afio (136 pacientes).

e Adulto: Persona con edad igual o mayor a 18 afios.

VI11.6 Métodos de Laboratorio

Ninguno

VII. 7 Andlisis Estadistico

Se utilizo Estadistica Descriptiva (medidas de tendencia central y dispersion: rango, media,

mediana, moda, desviacion estandar, proporciones y porcentajes).

Se empled la prueba t de student para corroborar la diferencia entre los promedios de

ambos grupos. Se utiliz6 la prueba de X? para corroborar la diferencia entre los porcentajes

de ambos grupos.

VI11.8. Descripcion Operativa del Estudio

1. A todo paciente con edad igual o mayor a 18 afios con diagnéstico de epilepsia con

seguimiento minimo de un afio. Un médico aplicara la encuesta al paciente (Ver anexo).

2. Pasara al consultorio de Neurologia en donde se interrogard y se le hara la exploracion

neuroldgica completa.
Determinaremos durante la consulta lo siguiente:
0 Presencia de comorbilidades

o Tipoy etiologia de las crisis epiléptica
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o Ndmero de crisis epilépticas al mes

3. Analizaremos los cuestionarios de Morisky y dividiremos a los pacientes con buen
apego y mal apego terapéutico. Definiremos a los pacientes con buen apego terapéutico
cuando tienen una calificacién de Morisky de 0 y los de mal apego terapéutico cuando

tienen una calificacién de Morisky mayor a 1.

4. Se hard comparacion de los “determinantes sociales de la salud” entre ambos grupos.

Lo que se tomara en cuenta es lo siguiente:

e Factores individuales e Comportamiento saludable
0 Sexo
o Edad
o Nivel educacional
e [Factores materiales
o Ingreso mensual
o Vivienda
e Trabajo

e Presencia de comorbilidades

5. Realizaremos el analisis estadistico pertinente utilizando el software XLSTAT version
2010.

27



VIIl. RESULTADOS

VI1II. 1 Los determinantes sociales de la salud de los pacientes adultos con epilepsia

Participaron 136 pacientes, de los cuales 125 completaron la encuesta (Fig. 2). El
no llenar completamente la encuesta era un criterio de eliminacién, por lo que se
descartaron 11 encuestas. Fueron 101 (81%) pacientes con buen apego y 24 (19%)
pacientes con mal apego segun la escala de Morisky. En cada grupo se revelaron los
determinantes sociales de la salud (Tabla 2). Observamos que no hubo diferencia
estadisticamente significativa en cuanto el sexo entre ambos grupos. El rango de edad es
parecido, sin embargo observamos mayor porcentaje de pacientes entre 45 a 64 afios en el
grupo con mal apego (5 vs 12.5%). La mayoria de los pacientes que participaron en la
encuesta vienen de un medio urbano. La escolaridad es similar, observamos que en ambos
grupos la mayoria de los pacientes completaron la primaria y secundaria (22.8, 32.7% vs
29, 45%), sin embargo solamente el 8.3% de los pacientes con mal apego completaron la
preparatoria en comparacion al 16.8% en el grupo con buen apego. Ningun paciente en el
grupo con mal apego completd la universidad a diferencia del 9.9% de pacientes con buen
apego. No hubo diferencia significativa entre el grupo con buen y mal apego en relacion a
los factores materiales (propietario de automovil y de hogar, ingreso mensual y numero de
personas que habitan por cuarto) y al trabajo. En relacion a la conducta saludable y a la
presencia de comorbilidades, observamos que solamente hubo mayor porcentaje de
pacientes obesos y con enfermedad pulmonar obstructiva crénica en el grupo con buen
apego en comparacion con el grupo de mal apego (19.8 vs 8.3% y 15.8 vs 8.3%). El

porcentaje de pacientes con retraso mental fue parecido en ambos grupos.
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Buen apego % (N)

Mal apego % (N)

Total
Sexo
Masculino
Femenino
Edad (afios)
18-34
35-44
45-64
>65
Area de residencia
Urbana
Rural

Escolaridad
Sin escolaridad
Primaria incompleta
Primaria completa
Secundaria completa
Preparatoria completa
Universitaria
Propietario de un hogar
Si
No
Propietario de un automovil
Si
No
Ingreso mensual
<1000
1000-3000
3000-6000
6000-10000

>10000
NUmero de personas que
habitan por cuarto

Trabajo
Empleo de tiempo completo
Empleo de tiempo incompleto
Desempleo

819% (101)

47.5% (48)
52.5% (53)

69.3% (70)
22.8% (23)
5.0% (5)
3.0% (3)

97.0% (98)
3.0% (3)

8.9% (9)
8.9% (9)
22.8% (23)
32.7% (33)
16.8% (17)
9.9% (10)

46.5 (47)
53.5 (54)

8.9% (9)
91.1% (92)

9.9% (10)

63.4% (64)

17.8% (18)
6.9% (7)
2.0% (2)

2.3
29.7% (30)

29.7% (30)
40.6% (41)

19% (24) <0.01
45.8% (11) st
54.2% (13) fhels
58.3% (14) 0.65
20.8% (5) 0.90

12.5% (3) 0.64

4.2% (1) 0.8
91.7% (22) feie

8.3% (2) i

8.3% (2) 0.9

8.3% (2) -
29.2% (7) 0.84
45.8% (11) 0.73

8.3% (2) 0.5

0% (0) 0.16
54.2% (13) hste
45.8% (11) tkite

4.2% (1) 0.86
95.8% (23) 0.88
12.5% (3) et
62.5% (15) 0.9
16.7% (4) ke

8.3% (2) e

0% (0) 0.79
23 1

29.2% (7) ke
37.5% (9) ok
33.3% (8) e
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Buen apego % (N) Mal apego % (N)

Conducta saludable

Sobrepeso 17.8% (18) 20.8% (5) 0.23
Obesidad 19.8% (20) 8.3% (2) 0.09
Tabaguismo 3.96% (4) 4.2% (1) 0.9

Comorbilidades
Enfermedad cardiovascular 10.9% (11) 8.3% (2) e
EPOC 15.8% (16) 8.3% (2) 0.23

Enfermedad vascular cerebral 0% (0) 0% (0) 1

Retraso mental 19.8% (20) 16.7% (4) 0.73

Tabla 3. Los determinantes sociales de la salud (DSS) de los pacientes adultos con epilepsia y con buen y mal apego al
tratamiento.

136 pacientes con epilepsia
acudieron a la consulta de
Neurologia

nites no conpletaron la

‘ 125 encuestas completas ‘

|
| |

101 pacientes 24 pacientes
Buen apego Mal apego

Figura 2. Perfil del cstudio

Figura 2. Perfil del estudio.

VI1II. 2 Tipo de crisis y de epilepsia de los participantes

Observamos que hubo un mayor porcentaje de pacientes con epilepsia idiopatica en
el grupo con buen apego a diferencia del grupo con mal apego (29.7% vs 12.5%). Los
pacientes con mal apego tienen mayor porcentaje de epilepsia criptogénica a diferencia del

grupo con buen apego (21.8% vs 50%). El tipo de crisis que presentan los pacientes con
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buen apego son en su mayoria crisis generalizadas (54%) a diferencia del grupo con mal

apego en donde vemos que 70.8% presentan crisis focales.

Hubo una diferencia

significativa en el promedio de crisis que presentan al mes entre ambos grupos (0.4 buen

apego vs 2 mal apego).

Buen apego % (N) Mal apego % (N)
Etiologia de la epilepsia
Idiopatica 29.7% (30) 12.5% (3) <0.01
Sintomatica 48.5% (49) 37.5% (9) 0.78
Criptogénica 21.8% (22) 50% (12) <0.01
Tipo de crisis
Generalizadas 54% (55) 29.2% (7) oL
Ausencia 6 1
Ténicas 3 0
Ténico-clonicas 38 6
Mioclénicas 5 0
Atonicas 3 0
Focales 45.5% (46) 70.8% (17) e
Simples 19 4
Complejas 36 8
Generalizacion secundaria 41 16
NUmero de crisis por mes <0.01
(promedio) 0.4 2

Tabla 4. Etiologia de epilepsia, tipo y nimero de crisis de los pacientes adultos atendidos en el Hospital General “Dr.

Manuel Gea Gonzalez.”

VII11. 3 Causas de mal apego terapéutico

En la tabla 3 se enumeran las principales causas de mal apego al tratamiento

antiepiléptico. Observamos que la principal causa de mal apego es por olvido (60.7%).

Olvido 17 60.7%
Razones econémicas 5 17.9%
Efectos adversos 1 3.6%
Sentir mejoria 5 17.9%

Tabla 5. NUmero y porcentaje de pacientes con falta de apego al tratamiento y las causas.
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IX. DISCUSION

La no adherencia al tratamiento antiepiléptico puede provocar que se desencadenen
las crisis y tener repercusion en la calidad de vida. Claxton y cols ®Y en el afio 2001
hicieron 76 revisiones de estudios que evaluaban la adherencia terapéutica en diferentes
condiciones médicas. Ellos demostraron que el problema de adherencia a los regimenes fue
prevalente a pesar de la condicion médica. El rango de adherencia fue de 51 a 80%. En
nuestro estudio observamos que el porcentaje de adherencia terapéutica fue del 81%. La
mayoria de los pacientes afiliados a nuestro hospital son de nivel socioeconémico bajo, sin
embargo a pesar de esto, el apego terapéutico de los pacientes epilépticos es alto
presentando un adecuado control de crisis. Este hallazgo contradice publicaciones previas
acerca del tema. Elliot y cols " en el afio 2009 publicaron un estudio el cual tuvo como
objetivo valorar el impacto de los “determinantes sociales en la salud” con la prevalencia y
el uso reportado de medicamentos en epilepsia. Utilizaron una encuesta realizada en el
estado de California llamada California Health Interview Survey (CHIS). Esta encuesta se
hace cada 2 afios y tiene como objetivo detectar la prevalencia de la conducta saludable,
evaluar el impacto de las enfermedades cronicas y monitorear los riesgos de la salud. Los
autores utilizaron los datos de la encuesta hecha en el afio 2005 y examinaron la
prevalencia de los DSS en cada grupo y analizaron el efecto de los DSS con la probabilidad
de reportar historia de epilepsia al igual para el uso reportado de FAEs basado en el estado
de pobreza. Los analisis de regresion logistica revelaron que las personas en pobreza tenian
menor probabilidad de tomar los farmacos antiepilépticos que aquellos pacientes sin
pobreza. Estos resultados apoyan el impacto negativo que tiene la pobreza en las personas
con epilepsia desde una perspectiva poblacional. Confirma como el ingreso anual, vivienda,
seguro medico y la cobertura de los medicamentos afectan el uso de los farmacos

antiepilépticos.

De los 125 pacientes estudiados un 98% tienen un ingreso mensual menor a 10,000
pesos al mes. Un 81 % de los pacientes tuvieron un buen apego terapéutico, siendo mayor
que publicaciones previas. Jones y cols en el afio 2006 ** publicaron en la revista Seizure
un estudio el cual tuvo como objetivo investigar la no adherencia al tratamiento

antiepiléptico de pacientes epilépticos en un hospital de segundo nivel. Participaron 54
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pacientes con diagnostico de epilepsia y utilizaron el cuestionario de Morisky para medir el
apego terapeutico. Como sabemos este cuestionario tiene cuatro items con una calificacion
minima de 0 y maxima de 4. Los pacientes se consideraban como no adherentes con una
calificacion de 1 o més. De los 54 pacientes que participaron, se observo que 59% no
tenian adherencia al tratamiento. Hubo una correlacion negativa entre la adherencia vy la
frecuencia de las crisis. La edad promedio de los participantes fue 38.2 afios. La edad
promedio al momento del diagndstico fue 21.8 afios y la duracion media de la epilepsia fue
18.2 afios. EI numero medio de medicamentos tomados cada dia por los sujetos fue 2 y la
frecuencia media de las dosis fue 2. Utilizando el cuestionario de Morisky, 32 pacientes
(59%) se consideraron como no adherentes al tratamiento. 31 pacientes (57%) tuvieron un
control pobre de las crisis. Un buen control de las crisis se definio en este estudio cuando el
paciente presentaba menos de una crisis al mes. No hubo diferencias significativas entre
epilepsia con buen o mal control con respecto a edad, sexo, edad de diagnéstico y duracion
de epilepsia. Los pacientes con epilepsia mal controlada tuvieron un mayor numero de
crisis convulsivas en comparacion de los pacientes con un buen control (p<0.01), no hubo
diferencias en la frecuencia de las dosis. Hubo una asociacion entre el nimero de crisis con
el apego terapéutico. Esta asociacion también la encontramos nosotros, al encontrar que
existe una diferencia significativa en el promedio de crisis que presentan al mes entre el

grupo con buen y mal apego (0.4 buen apego vs 2 mal apego).

En base a lo anterior, ¢;por qué nuestros pacientes tienen un buen apego a los

medicamentos antiepilépticos a pesar de tener bajos ingresos?

Una posible respuesta es porque el apego terapéutico no depende solamente del
nivel socioecondmico y educacional de los pacientes. Sabemos que existe debate acerca de
la terminologia correcta para explicar el porqué algunas personas tienen un comportamiento
adherente en comparacion con otros, al igual que otros estudios que han intentado
identificar las caracteristicas que predicen la adherencia. Cramer y cols @ en el afio 2002;
Asadi- Pooya y cols ® en el 2005 y Buck y cols ®® en el afio 1997 identificaron varios
factores indicativos para la adherencia en epilepsia incluyendo: edad, tipo de crisis

epilépticas, régimen terapéutico, apoyo familiar, relacion médico paciente y los factores
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psicosociales. Una buena relacion médico paciente es fundamental para que exista un buen
apego terapéutico, la capacidad del paciente para tomar una decision depende de manera
importante con la relacion que lleva con su médico. Una interaccion exitosa con el médico
aumenta la adherencia terapéutica independientemente del nimero de visitas (Buck y cols
1997) @9,

El grupo de edad con menor apego terapéutico fue el de 18 a 34 afos lo cual
concuerda con estudios previos. Kyngas y cols ©® en el afio 2000 observaron que los
adolescentes tienen menor apego terapéutico que los adultos. Las razones para el no apego
son complejas y se relacionan con un estigma social. De acuerdo a la revision realizada por

Eatock y cols en el afio 2007 ¢4

, la causa y el tipo de de la epilepsia son factores que
influyen en el apego terapéutico. Aquellos pacientes que presentan crisis convulsivas
tonico-clénicas generalizadas, tienen niveles séricos menores de los farmacos
antiepilépticos (FAE) en comparacién con pacientes otro tipo de crisis (Specht, 2003) @7,
Nosotros observamos lo contrario, aquellos pacientes con buen apego terapéutico tenian un
mayor porcentaje de epilepsia idiopatica y crisis tonico clénico generalizadas a diferencia
del grupo con mal apego presentando un mayor porcentaje de epilepsia criptogénica y crisis
parciales. Una posible explicacion es que aquellos pacientes con crisis epilépticas severas y
con mayor frecuencia tienen mayor adherencia terapéutica (Shope y cols 1988) ®¥. Durante
el estudio observamos que los pacientes con epilepsia idiopatica y con crisis tonico clonico
generalizadas referian temor al presentar crisis por lo que se apegaron de manera estricta al

tratamiento.

Las razones para la no adherencia terapéutica son mdaltiples y complejas, los
pacientes pueden fallar por olvido, mal entendimiento o dudas acerca de las
recomendaciones del médico. También la no adherencia puede ser el resultado intencional
del paciente por los efectos adversos y por decision propia. En nuestro estudio, observamos
que la principal causa de mal apego terapéutico en los pacientes fue por olvido, lo cual

concuerda con estudios previos .
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Nuestro estudio tiene posibles debilidades, una de ellas es el método que decidimos
utilizar para medir el apego terapéutico. Sabemos que existen varios métodos para valorar
la adherencia y la manera més simple de hacerlo es por medio de reporte propio o por un
cuestionario. Este método tiende a sobreestimar la adherencia, sin embargo la especificidad
es generalmente alta (87%). En este estudio no fue posible corroborar los reportes de
adherencia con otro método mas preciso. No consideramos otros factores que influyen en el
apego terapéutico como es el numero de farmacos que se administran, la presencia de
efectos adversos y la relacion médico paciente. El tamafio de la muestra de nuestro estudio
fue relativamente pequefio, a pesar de que encontramos que el apego terapéutico se asocia
con mayor numero de crisis, no encontramos diferencias significativas con los
determinantes sociales de la salud y los grupos con buen y mal apego terapéutico. Es
probable que no encontraramos diferencias significativas debido a un tamafio de muestra
fue pequefio. En un futuro se podran medir méas variables de las que medimos nosotros

explorando los mecanismos de la no adherencia.

Durante la evaluacion de los pacientes epilépticos, se tiene que considerar los
factores modificables que mejoran el control de las crisis. La no adherencia a los farmacos
antiepilépticos corresponde a la precipitacion del 30% de las crisis y se puede evaluar de
manera rapida y facil. Se debe actuar sobre la causa de falta de apego terapéutico de manera
oportuna. A pesar de tener una poblacion de bajo nivel socioeconémico, el apego
terapéutico y el control de las crisis es alto en comparacion a otros estudios. Esto refleja la
buena practica y la buena relacion médico paciente que existe en el servicio de Neurologia
de nuestro hospital. Tuvimos la finalidad de ampliar nuestro panorama sobre este problema
para nuestra poblacion y poder disefiar otro tipo de estudio para poder establecer
asociaciones y dirigir intervenciones mas detalladas, donde el objetivo sea disminuir la falta
de adherencia al tratamiento antiepiléptico, mejorar el control de las crisis y la calidad de

vida de nuestros pacientes.
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X . CONCLUSIONES

No hubo diferencias significativas entre el tipo y la cantidad de determinantes
sociales de la salud en los pacientes adultos con epilepsia con buen y mal apego

terapéutico.

El 81% de los participantes tuvieron un buen apego terapéutico segun la escala de

Morisky.

El grupo con buen apego tuvo un promedio menor de crisis convulsivas al mes en

comparacion al grupo con mal apego terapéutico.

El olvido fue la principal causa de mal apego terapéutico en nuestro estudio.
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XI. PERSPECTIVAS

Nuestro estudio tiene algunas debilidades, entre ellas esta el método que decidimos
utilizar para medir el apego terapéutico. Sabemos que existen varios métodos para valorar
la adherencia y la manera mas simple de hacerlo es por medio de reporte propio o por un
cuestionario. Este método tiende a sobreestimar la adherencia, sin embargo la especificidad
es generalmente alta (87%). En este estudio no fue posible corroborar los reportes de
adherencia con otro método mas preciso. No consideramos otros factores que influyen en el
apego terapéutico como es el numero de farmacos que se administran, la presencia de
efectos adversos y la relacion medico paciente. El tamafio de la muestra de nuestro estudio
fue relativamente pequefio, a pesar de que encontramos que el apego terapéutico se asocia
con mayor numero de crisis, no encontramos diferencias significativas con los
determinantes sociales de la salud y los grupos con buen y mal apego terapéutico. Es
probable que no encontraramos diferencias significativas debido a un tamafio de muestra
fue pequefio. En un futuro se podrdn medir mas variables de las que medimos nosotros

explorando los mecanismos de la no adherencia con una muestra méas grande.
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XII1. ANEXOS

XI1V. 1 Hoja de consentimiento informado

CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPAR EN UN ESTUDIO DE
INVESTIGACION MEDICA

Determinantes sociales de la salud y apego terapéutico de los pacientes adultos con epilepsia del

Hospital General “Dr. Manuel Gea Gonzalez”.

Investigador principal: Dr. Michael Wasung

Sede donde se realizara el estudio: Hospital General “Dr. Manuel Gea Gonzalez”

Nombre del paciente:

A usted se le esta invitando a participar en este estudio de investigacién médica. Antes de decidir si participa
0 no, debe conocer y comprender cada uno de los siguientes apartados. Este proceso se conoce como
consentimiento informado. Siéntase con absoluta libertad para preguntar sobre cualquier aspecto que le ayude
a aclarar sus dudas al respecto. Una vez que haya comprendido el estudio y si usted desea participar, entonces
se le pedira que firme esta forma de consentimiento, de la cual se le entregara una copia firmada y fechada.

JUSTIFICACION DEL ESTUDIO

La epilepsia esta asociada con un amplio nimero de marcadores sociales y econémicos, incluyendo un pobre
desarrollo académico, desempleo y sueldos bajos. Debido a esta asociacion, se asume que aquellas personas
con bajo estado socioeconémico tienen mayor riesgo de desarrollar epilepsia. La epilepsia al ser una
enfermedad cronica depende fuertemente en la adherencia terapéutica del paciente para mejorar la calidad de
vida y para controlar de manera mas efectiva las crisis convulsivas. La no adherencia al tratamiento
antiepiléptico puede provocar que se desencadenen crisis con un riesgo tres veces mayor para muerte, de un
86% para hospitalizaciones y de un 50% de visitas al servicio de Urgencias. Los determinantes sociales de la
salud (DSS) son las condiciones en las que las personas nacen, crecen, viven, trabajan y envejecen, incluyen
también al sistema de salud. Estas circunstancias dependen de la distribucion del dinero, poder, recursos
locales, nacionales y globales. Los DSS comprenden factores individuales del paciente, trabajo, factores
materiales y la presencia de comorbilidades. Nosotros queremos conocer los determinantes sociales de la

salud y el apego o no al tratamiento antiepiléptico.

OBJETIVO DEL ESTUDIO

A usted se le esta invitando a participar en un estudio de investigacion que tiene como objetivos
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e Conocer el tipo y la cantidad de determinantes sociales de la salud en los pacientes adultos con epilepsia
y el apego o no al tratamiento por medio de una encuesta y revisién de expediente.

o Determinar el tipo de epilepsia de los pacientes atendidos en Hospital General “Dr. Manuel Gea
Gonzalez”. Determinar cuantos pacientes refieren haber tenido por lo menos una vez falta de apego al

tratamiento y las posibles causas.

BENEFICIOS DEL ESTUDIO

Nosotros queremos conocer los determinantes sociales de la salud y el apego o no al tratamiento
antiepiléptico. Tenemos la finalidad de ampliar nuestro panorama sobre este problema para nuestra poblacion
y poder dirigir intervenciones mas detalladas, donde el objetivo sea disminuir la falta de adherencia al

tratamiento antiepiléptico, mejorar el control de las crisis y la calidad de vida de nuestros pacientes.

PROCEDIMIENTOS DEL ESTUDIO
En caso de aceptar participar en el estudio se le realizaran algunas preguntas sobre usted, su nivel
educacional, su nivel socioeconémico, el apego terapéutico que tiene con el medicamento antiepiléptico y

numero de crisis que presente por mes.

ACLARACIONES
e  Su decision de participar en el estudio es completamente voluntaria.
e No habra ninguna consecuencia desfavorable para usted, en caso de no aceptar la invitacion.
e Si decide participar en el estudio puede retirarse en el momento que lo desee, -aun cuando el Dr. Michael
Wasung no se lo solicite-, informando las razones de su decision, la cual seré respetada en su integridad.
e No tendra que hacer gasto alguno durante el estudio.
e No recibira pago por su participacion.
e En el transcurso del estudio usted podra solicitar informacién actualizada sobre el mismo, al Dr. Michael
Wasung.
e Lainformacién obtenida en este estudio, utilizada para la identificacion de cada paciente, serd mantenida
con estricta confidencialidad por el grupo de investigadores.
e En caso de que usted desarrolle algin efecto adverso secundario no previsto, tiene derecho a una
indemnizacion, siempre que estos efectos sean consecuencia de su participacion en el estudio.
e Usted también tiene acceso a las Comisiones de Investigacion y Etica de la Facultad de Medicina de la
UNAM en caso de que tenga dudas sobre sus derechos como participante del estudio a través de:
o Dr. Guillermo Robles Diaz
Secretario Técnico de las Comisiones de Investigacion y Etica de la Facultad de Medicina.
Teléfono: 5623 2298
e Si considera que no hay dudas ni preguntas acerca de su participacion, puede, si asi lo desea, firmar la

Carta de Consentimiento Informado anexa a este documento.
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CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Yo, he leido y comprendido la info rmacién anterior y mis preguntas
han sido respondidas de manera satisfactoria. He sido informado y entiendo que los datos obtenidos en el estudio
pueden ser publicados o difundidos con fines cientificos. Convengo en participar en este estudio de investigacion.
Recibiré una copia firmada y fechada de esta faerma de consentimiento.

Firma del participante o del padre o tutor Fecha
Testigo Fecha
Testigo Fecha

Esta parte debe ser completada por el Investigador (o su representante):

He explicado al Sr(a). la naturaleza y los propésitos de la investi gacion; le he explicado
acerca de los riesgos y beneficios que implica su participacion. He contestade a las preguntas en la medida de lo
posible y he preguntado s i tiene algu na duda. Ac epto que he leido y conozco |a normatividad correspondiente
para realizar investigacion con seres humanos y me apego a ella.

Una vez concluida la sesion de preguntas y respuestas, se procedié a firmar el presente documento.

Firma del investigador Fecha
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CARTA DE REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO

Titulo del protocolo:

Investigador principal:

Sede donde se realizara el estudio:

Nombre del participante:

Por este conducto deseo informar mi decisidn de retirarm e de este protocolo de invest igacidn por las siguientes
razones: (opcional)

Firma del participante o del padre o tutor Fecha
Testigo Fecha
Testigo Fecha
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XI1V. 2 Cuestionario utilizado en el estudio

Determinantes sociales de la salud y apego terapéutico de los pacientes adultos con epilepsia del Hospital General

“Dr. Manuel Gea Gonzalez”.

Nombre del paciente: NUmero de expediente:

Persona que contesta la encuesta: Parentesco con el paciente:

1. Edaddel paciente ___
2. Sexo del paciente
3. Qué nivel de escolaridad tiene el paciente?
a. Ninguna
b.  Primaria incompleta
c.  Primaria completa
d.  Secundaria completa
e. Preparatoria completa
f.  Universitaria
4. Qué nivel de escolaridad tiene la persona que encabeza el hogar?
g. Ninguna
h.  Primaria incompleta
i.  Primaria completa
j. Secundaria completa
k. Preparatoria completa
I.  Universitaria
5. Lazona donde habita el paciente es?
a. Rural
b. Urbana
El paciente es propietario de un automovil? (Si/No)
El hogar que tiene el paciente es propia? (Si/No)

Total de ingresos por mes en el hogar del paciente(pesos)

© © N o

Cuantas personas habitan en la misma casa del paciente?
10. Cuantos dormitorios tienen en el hogar del paciente?
11. Como se encuentra laborando actualmente el paciente?
a. Empleado de tiempo completo
b. Empleado de tiempo incompleto
c. Desempleado
d. Dos empleos
12. El paciente fuma? (Si/No)
13. Alguna vez al paciente se le ha olvidado tomar su medicamento antiepiléptico? (Si/No)
14. El paciente es descuidado/a al momento de tomar su medicamento antiepiléptico? (Si/No)

15. El paciente al sentirse mejor, a veces deja de tomarse su medicamento antiepiléptico? (Si/No)
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16. El paciente al sentirse peor, a veces deja de tomarse su medicamento antiepiléptico? (Si/No)

17. En caso de haber dejado de tomar su medicamento antiepiléptico, favor de anotar las razones:

XIV. 3 Hoja de captura de datos

ETIOLOGIA TIPO DE CRISIS APEGO TX
G
G GT | - G- | G- Par Par Par Buen N° de crisis
Idiopatica Sintomatica Criptogénica | T -C | A | atn | mio | simp | comp | grlzsec | apego Mal apego | /mes
FACTORES INDIVIDUALES
AREA DE GRUPO DE EDAD SEXO NIVEL EDUCACIONAL DE LA CABEZA DEL HOGAR
RESIDENCIA
18-34 35- >60 Primaria Prim Sec Prep
Urbana Rural a 44a 45-60a a Hombre Mujer | S/educ incp comp comp comp Universitaria
FACTORES MATERIALES
Propietario de un Propietario de una | Ingreso mensual que percibe el paciente y/o tutor al mes
automovil casa
6000- N° personas
Si No Si No <1000 1000-3000 3000-6000 10000 >10000 por dormitorio
COMORBILIDADES TRABAJO
Enf cardiaca EVC | Asma Diabetes | HAS | EPOC | Empleado tiempo completo | Empleado tiempo incompleto Desempleado

Comportamiento saludable

Sobrepeso

Obesidad

Toxicomanias
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