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Resumen

Lorena quirez Cerezo

Veronica Alvarez Neri

Universidad Autonoma del Estado de Puebla

Direccion de Posgrado en Enfermeria

Titulo: Calidad de Vida en Niflos con Epilepsia

Introducciéon: La epilepsia es un trastorno crénico dale eti@logiriada y de distribucion
mundial, afecta la calidad de vida de quien la pade
Propésito: El propdsito del estudio sera determinar la ealide vida del nifio con epilepsia y
conocer algunos factores personales.

Métodos del EstudioEl estudio se realizara bajo la perspectiva denSarm, quien concibe
el cuidado como una forma educativa de relacionavada persona, hacia la que se siente un
compromiso y responsabilidad. El disefio sera dasewi prospectivo y transversal, el
muestreo sera no aleatorio, con una muestra dafi®® con diagnostico de epilepsia, de
ambos sexos, que tengan de 8 a 12 afos y que rage@tiécipar en el estudio, y 30
enfermeras que se medira el nivel de conocimiecsoca del cuidado del nifio con epilepsia.
El instrumento de medicion sera el CAVE para midaalidad de vida del nifio con epilepsia
y un cuestionario para medir el nivel de conocinasmle las enfermeras. El estudio se llevara
a cabo con apego a los lineamientos que estaldeteylgeneral de salud en materia de
investigacion. El analisis de los datos se reaizan el paquete estadistico SPSSS mediante
frecuencias porcentajes y medidas de tendenciaate@ontribuciones y conclusiones: el
analisis y sintesis de los datos permitieran canteecalidad de vida de los nifios con

epilepsia y proponer intervenciones de enfermeu@ apntribuyan a elevar el bienestar del

nifio que padece el problema.



Abstract

Lorena quirez Cerezo
Veronica Alvarez Neri

Universidad Autonoma del Estado de Puebla

Title: Quality of Life in Children with Epilepsy

Introduction: Epilepsy is a chronic disorder dale and worldwdisribution varied etiology
affects the quality of life of sufferers .

Purpose The purpose of the study is to determine theityuad life of children with epilepsy
and meet some personal factors.

Study Methods:The study was conducted under the perspective anSen, who conceives
care as an educational way to relate to the petswrgrds which feels a commitment and
responsibility. The design is descriptive, prospectand cross-sectional sampling is not
random, with a sample of 30 children diagnosed wjhepsy, of both sexes, having 8 to 12
years and who agree to participate in the studg,3hnurses who will measure the level of
knowledge about the care of children with epilepdye meter will be the CAVE to measure
the quality of life of children with epilepsy and questionnaire to measure the level of
knowledge of nurses. The study was carried oubmpatiance with the guidelines established
by the General Health Law in research. The datdysisavas carried out with the statistical
package using percentages SPSSS frequencies anduresaof central tendency.
Contributions and conclusions: analysis and syimshafsdata allowed to know the quality of

life of children with epilepsy and propose nursingerventions to help raise the welfare of

the child with the problem.
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Capitulo |

Introduccidn.
1.1. Planteamiento del Problema.
La epilepsia es un trastorno neuroldgico cronice giecta a las personas de todas las edades,
que se caracteriza por convulsiones recurrentdsatsede un problema de etologia variada y de
distribucibn mundial. En el mundo hay aproximadam@esO millones de personas con este
problema y cerca del 80% de los pacientes procddergiones en vias de desarrollo. Esta alta
tasa de prevalencia se debe a la variedad de dactiar riesgo tales como la falta de atencion
médica durante el embarazo y el parto (Rodriguderyera 2014).

Este problema de salud contribuye al dedard® discapacidades que afectan la calidad de
vida, de los nifios que la padecen, pues aunqu@il@psia es un problema potencialmente
controlable, en muchos de ellos se retrasa ehtratdo debido a la falta de acceso a los servicios
médicos por otro lado las tres cuartas partes denifios que la padecen no reciben un
tratamiento adecuado. (Organizacion Mundial dealacs 2011 [OMS)]).

Segun datos de la Liga Internacional Contr&pdepsia (LICE 2010), la prevalencia de la
epilepsia a nivel mundial oscila entre 4 y 10 padac 100,000 habitantes por afo. La tasa de
prevalencia en paises Latinoamericanos es masdelega México la prevalencia es de 17 por
cada 1000 habitantes y el 76% tienen inicio enfianicia. En paises desarrollados afecta de 0.5 a
1 de los nifios menores de 16 afos. (Lopez, Barnagternandez, 2010).

La calidad de vida entendida como el gradbideestar general que alcanza una persona en
su aspecto fisico, mental y social, sin embargoeleuencia de las crisis van interfiriendo en la
calidad de vida de los nifios que la padecen, éstac®n obliga al personal de salud a
comprender este término. La calidad de vida esepd&t un concepto global de salud y su
evaluacion debe dirigirse a los nifios porque edls&n en especial riesgo debido a que la
epilepsia tiene una alta prevalencia de probleroaductuales y de aprendizaje, aun con el mejor

tratamiento farmacoldgico. Los nifios estan en uioge de desarrollo durante el cual deberian



ser aprendidas muchas destrezas cognitivas y epgal tanto las fallas en el desarrollo de estas
habilidades pueden deteriorar la calidad de videod], 2010).

Se ha observado que en muchos nifios no socritas convulsivas la principal causa de
preocupacion, sino que son los factores psicossclak que influyen en la calidad de vida, por
tanto este concepto debe ser tomado en cuentagant@integral del cuidado, esta problemética
involucra también a la familia en la medida en gagse dificultades en la convivencia diaria. Se
han realizado diversos estudios acerca de la datidaszida en aspectos objetivos y subjetivos en
personas con enfermedad croénica, lo que ha lleadds investigadores a la conclusion de que a
pesar del tratamiento farmacolégico los nifios cagepen epilepsia tienen otras necesidades que
es interesante indagar con el fin de estableceategias de cuidado que contribuyan a mejorar la
calidad de vida de los nifios. (Iglesias, FabiolgaR, et alt, 2012).

Reportes de investigacion realizados en nds epilepsia muestran que los nifios que la
padecen tienen mayor riesgo de presentar enferrmedadmaticas 0 psiquiatricas en
comparacion con los nifios que no la padecen, cndasecuentes repercusiones en la calidad
de vida. Las enfermedades mas frecuentemente alsesrven los nifios son las de tipo
neuroldgico especialmente retraso psicomotor,drass por déficit de atencion. Dentro de
las comorbilidades no neurolégicas destacan amsasicardiovascular y respiratorio, érganos del
sentido y del sistema genitourinario. Los problemes salud agregados a la epilepsia,
comprometen la calidad de vida de los nifios y poleerequieren de cuidados especificos sin
embargo durante la practica clinica se ha obseneado los cuidadores de nifios con este
problema no reciben orientacion acerca de comoadoil después del alta para mejorar su
calidad de vida, lo que puede condicionar reingrdsuspitalarios o la recurrencia de las crisis.
Por lo que surge la inquietud de explorar este emioc mediante la siguiente pregunta de
investigacion. ¢ ldentificar los factores de calida vida en nifios de 8 a 12 afios con epilepsia?
1.2. Propésito del estudio.

El propésito del estudio sera determinar diddad de vida en nifios que padecen epilepsia y

conocer algunos factores personales.



1.3Importancia del Estudio

Dado que buscamos indagar acerca de la calidatddede los nifios que padecen epilepsia,
los resultados de la investigacion podran hacetriboiciones para proponer intervenciones
especificas que contribuyan con el cuidador prionafios nifios a mejorar la calidad de vida. Lo
que podria implicar beneficios tanto para la enégfancomo para las personas que cuidamos
1.4. Marco Conceptual
El presente estudio se sustentd en la Teoria dda@a de Kristen M. Swanson (1991), (figura
1), donde concibe el cuidado como una forma etiacde relacionarse con la persona, hacia la
gue se siente un compromiso y responsabilidad.

Para Swanson, enfermeria es cuidado informadogb&ianestar del otro, este se da mediante
el conocimiento de enfermeria y de ciencias afihesjanidades, experiencias clinicas y valores
personales y profesionales. La persona es defpad&wanson como seres unicos, dindmicos, en
crecimiento, espirituales, que se auto reflejan ug @nhelan estar conectados con otros.
Sugiere que cada individuo esta influenciado per herencia genética, un legado espiritual y la
capacidad de ejercer el libre albedrio, identifttaste como la capacidad de decidir como
actuar cuando se afronta un rango de posibiliddideitadas éstas, por la raza, clase social, sexo
y acceso al cuidado. Es por eso que las persondslamoy son modeladas por el entorno en que
viven. Lo anterior exige a la disciplina de enfermeriapgaela individualidad y la eleccion de
posibilidades aceptables o deseables para lasnasrgimdividuos, familias, grupos y sociedades)
que atienden o cuidan.

Este modelo propone cinco dominios béasicos. El@ridominio se refiere a la capacidad de
la persona para dar cuidados (conocer); el seguuioinio (estar con) se refiere a las
preocupaciones y compromisos individuales que fievéas acciones de los cuidados; el tercero

a las condiciones (enfermera, cliente, organizaogure aumentan o reducen la posibilidad de



suministrar los cuidados, (posibilitar) el cuartéaa acciones de los cuidados (hacer por) y el
quinto hace referencia a la consecuencia de lodtadss intencionales y no intencionales de los
cuidados para el cliente y el profesional, (mantéagecreencias).

En 1991 Swanson desarrollo su teoria basandoseiadro supuestos importantes para la
disciplina; enfermeria: Es la disciplina conocedde los cuidados para el bienestar de otros. La
disciplina esta fundada por el conocimiento empide la enfermeria y de otras disciplinas
relacionadas, asi como del conocimiento ético,opeisy estético derivado de las humanidades,
persona: seres Unicos que estan en proceso dédargague cuya integridad se manifiesta con
sSus pensamientos, sentimientos y conductas, Sekidjn complejo proceso de cuidados y
curacion que incluye establecer nuevos significagagstaurar a integridad, entorno como
“cualquier contexto que influye o es influido padr @diente. La informacién que surge de
cualquier aspecto relacionado con la asistentia. combinacion de la informacion verbal y
escrita sobre el cuidado de la salud permite elirsstro de informacion estandarizada a los
pacientes y sus acompafantes, lo que al parecerangjconocimiento y la satisfaccion.

Por otro lado, en su “Teoria de los Cuidados”, Swarofrece una clara explicacion de lo que
significa para las enfermeras el modo de cuiddagmactica y hace hincapié en que el objetivo
de la enfermeria es promover el bienestar de atrivavés de cinco procesos basicos que son:
conocer, estar con, hacer por, posibilitar y mantener las creencias.

Swanson, citado por Alligood y Marriner, (2011)hcibe a los cuidados como una forma
educativa de relacionarse con un ser apreciad@a lecfjue se siente un compromiso y una
responsabilidad personal; ademas sostiene quelildados se dan como un conjunto de procesos
secuenciales creados por la propia actitud filoadtie la enfermera (mantener creencias), la
comprension (conocimiento), los mensaje verbale® ywerbales transmitidos al cliente (estar

con), las acciones terapeéuticas (hacer por y piaipiy las consecuencias de los cuidados



(desenlace deseado por el cliente). A continuasiémara una breve explicacién de los procesos
basicos:

Conocer es esforzarse por comprender el signifidaden suceso en la vida del otro, evitando
conjeturas, centrandose en la persona a la queusk, cbuscando claves, valorando
meticulosamente y buscando un proceso de compramnise el que se cuida y el que es cuidado
(Swanson, 1991). Estar con, significa estar emabioente presente con el otro, incluye estar alli
en persona, transmitir disponibilidad y comparéintimientos sin abrumar a la persona cuidada
(Swanson, 1991). Hacer por, significa hacer papsoto que se haria por uno mismo, si fuera
posible, incluyendo adelantarse a las necesidadeortar, actuar con habilidad y competencia
y proteger al que es cuidado, respetando su digr{if@®aanson, 1991). Posibilitar es facilitar el
paso del otro por las transiciones de la vida yalmsntecimientos desconocidos, centrandose en
el acontecimiento, informando, explicando, apoyart#émdo validez a sentimientos, generando
alternativas, pensando las cosas detenidamentedy datroalimentacion (Swanson, 1991).

Por ultimo, mantener las creencias, se refiere atenar la Fe en la capacidad del otro de
superar un acontecimiento o transicion y de erdreatal futuro con significado, creyendo en la
capacidad del otro y teniéndolo en alta estima,temd@ndo una actitud llena de esperanza,
ofreciendo un optimismo realista, ayudando a emaom significado y estando al lado de la

persona cuidada en cualquier situacion (Swans@1,)19

La Teoria del Cuidado de Kristen M. Swanson.

Actitudes Comprension Mensaje Acciones
Filosoficas Informada Terapéutico Terapéuticas

Figura 1. Teoria del cuidado de Kristen M. Swanson 1991



1.5. Definicion de términos.

Epilepsia: sindrome neuroldgico crénico que se fiegamta por una descarga neuronal anormal.
Calidad de vida: sensacion de sentirse bien deifms que padecen epilepsia.

Geénero: condicion biolégica que distingue al hondwda mujer.

Edad: tiempo transcurrido desde el nacimiento esqule en afios.

Cuidados: Relacion terapéutica entre el pacieméfiel con epilepsia y la enfermera
Conocimiento:Facultad del ser humano para comprender por media dazén la naturaleza,
cualidades y relaciones de las cosas

Enfermera:La enfermeria abarca la atencién autbnoma y ebordcion dispensada a personas
de todas las edades, familias, grupos y comunidaaésrmos o no, y en todas circunstancias.
Comprende la promocién de la salud, la prevenceéerdermedades y la atencion dispensada a
enfermos, discapacitados y personas en situadidrinia.

Experiencia LaboralConocimiento o habilidad adquirida mediante lacica de una actividad
economica.

1.6. Estudios Relacionados.

En este apartado se presentas estudios indiredeamelacionados que dieron sustento a la
investigacion. Los estudios son relacionados aswvéariables de estudio.

Rojas, Novoa y Rivera. (2012), realizaron stuéio de tipo descriptivo con el objetivo de
conocer la calidad de vida de niflos con epilepgiayna muestra 56 nifos, reportaron que la
edad promedio fue de 10 afios, con respecto algeh®&5 % fue del sexo femenino, el 60% de
los nifios estaban libres de crisis desde haciadm&gis meses, la ausencia escolar de los nifios
un afio anterior al estudio fue de mas del 40% %486 de la muestra percibian una mala calidad
de vida.

Jelvres, Devilat, Peralta. (2010), Realizaron utudis de tipo descriptivo, prospectivo y
transversal en una muestra de 237 pacientes pedgaén control de epilepsia, con el propésito

de analizar las caracteristicas epidemiologicapprtaron que el 80% presentaron alguna



comorbilidad, 63 de los niflos presentaron al memws comorbilidad, la comorbilidad que
destaca es la neurolégica con un 60% lo que pwgEautir en su calidad de vida.

Iglesias, Fabelo, Rojas et alt. (2011), realizarorestudio de tipo descriptivo, prospectivo y
transversal en una muestra de 22 nifios de 6 ads3aie asistieron a la consulta de neurologia
de un hospital de tercer nivel, con el propésitoedaluar la calidad de vida en nifios y
adolescentes con epilepsia, mediante el instrum@AME, reportaron que la edad promedio fue
de 6 afos, el 38% presentod 3 crisis en un mesama el sexo predomind el masculino con un
70% y mas del 50 % perciben mala calidad de vida.

Dévila, Delgado, Candia, Alvarez (2014) realizaran estudio de tipo descriptivo,
correlacional y transversal, en un grupo de nifies8da 12 afios atendidos en un hospital
pediatrico, con el objetivo de examinar la relacemtre la epilepsia y la calidad de vida,
mediante el cuestionario validado Pediatric Quadlityentory, reportaron que los nifios con
epilepsia mostraron la menor puntuacion de CVR$#(&214,8) entre los sujetos estudiados, y
tuvieron 5,2 veces mas riesgo de deterioro de sRE{intervalo de confianza al 95% = 2,43-
11,06) en comparacion con el de nifios sanos. [Erided fue mayor en las escalas cognitiva
(54,6 £ 15,0) y emocional (55,9 + 23,6). La polif@cia —ingestibn concomitante de tres o0 mas
farmacos—p§ < 0,001) y la progresion cronolégica de la enfetatep < 0,001) son factores que
deterioran significativamente la CVRS de niflos @pilepsia. Conclusiones. La epilepsia
provoca un deterioro global en la CVRS de los nigspecificamente en las esferas cognitiva y
emocional, lo que se relaciona con la progresionalbgica de la enfermedad y la polifarmacia.

Blancas y Herrera. (2014), Realizaron un estudidite descriptivo en una muestra de 510
nifios de 0 a 15 afios, con el propdsito de detamiancalidad de vida en nifios epilépticos
mexicanos en la consulta de neuropediatria, mezliahtinstrumento CAVE, los resultados
mostraron que el 54.9 % fueron nifios, el 45.1%jifan relacion a la edad predomino la de 5
afos, la escolaridad que predomino fue la primesia un 33% de los casos, las crisis fueron
generalizadas en un 70.6% Yy en cuanto a la catidadda el 21% fue mala, el 79% regular mala

y solo el 21% buena.



Carrillo, et al. (2009), realizaron un estudio gm tdescriptivo-comparativo para conocer la
calidad de vida de nifios, entre 6 y 10 afos, cdlepsma refractaria y no refractaria, en una
muestra de 90 nifios ; arrojando como resultado ejuindice de calidad de vida es mas
deteriorado en pacientes con epilepsia refractarian 80%.

Ivanovic, Valenzuela, et. al.(2006), aplicaron iBldntario Psicosocial de Crisis de Washing-
ton (W.P.S.1.) con el objetivo de realizar una egalon psicosocial de epilépticos en el nivel
primario de atencion de salud con una muestra geddnas; reportaron que predomino el sexo
femenino con un 65%, la edad promedio fue de 4,aiios el 46% de los nifios tiene impacto
evidente en la adaptacion psicosocial.

Washington, DC: OPS, 2013. (2013), utilizaron urerrdmienta Epilepsy Resource
Assessment Too ,para realizar un Informe sobEpikepsia en América Latina y EIl caribe con
una muestra de 25 paises; como resultado, el estadiprende el 75,8% del total de los estados
miembros de ALC de la OPS, por lo cual el repodede considerarse representativo de la
realidad del subcontinente.

Rivera, Troncoso y Silva. (2010), Realizaron wtudio descriptivo, prospectivo y
transversal en 62 nifios que acuden a la consultaedmlogia para evaluar los factores que
influyen en la calidad de vida, aplicaron una estagalidada QOLIE-31, reportaron que la edad
promedio fue de 3 afios, predomino el sexo femeemmoun 55%, con relacién al tipo de crisis
el 43 % presento crisis generalizada, el repodane el area mas afectada fue la preocupacion
por las crisis con 37.3 puntos.

Nava, Martinez, Arceo. Al (2007), realizaron utud te tipo descriptivo, observacional,
con el propésito de determinar la calidad de vidga&cientes epilépticos con el uso de la escala
Qolie-31, en una muestra de 36 pacientes que acada consulta externa de neurologia,
reportaron que la edad promedio fue de 4 afios3%l e del sexo masculino, respecto a la
crisis el 78% sufrian crisis convulsivas toniconabds generalizadas, en cuanto a la etiologia el
86% fueron idiopaticas, el 50% toma medicamentoeitépticos como la fenitoina y el 50%

tienen una mala calidad de vida.



Lépez, Barragan, Hernandez, Watemberg & Legid010), Realizaron un estudio de tipo
observacional transversal y descriptivo en una trauede 60 pacientes con epilepsia en un
hospital de tercer nivel, para evaluar la calidledvida de los pacientes adolecentes con
epilepsia; reportaron que el 48.3% de la muesteofudel sexo femenino, la edad promedio fue
de 14 afos, el inicio de la epilepsia fue a lose8as y con respecto a la calidad de vida el 58.3
% presento mala calidad de vida.

Proel. (2010), realizé un estudio de tipo obsensai de corte transversal, se realizd para
identificar los posibles factores pronésticos dedhdad de vida de los pacientes con epilepsia
refractaria; en una muestra de 35 pacientes denisutta externa de neurologia, reportaron con
respecto al género que el 68. 65 fueron del sexstuliao, la edad promedio fue de 4 afios, el
60% presento crisis de tipo ténico-clonico geneaalas y en 65.5 % tuvo un puntaje bajo en la
calidad de vida.

Barrios. (2013), Realizo un estudio de tipo dggistd y observacional para determinar la
calidad de vida en una muestra de 45 nifios quecpadepilepsia, reporto que el promedio de
edad fue de 6 afos, el tiempo de padecer epilépside 1 afio, el 60% de la muestra presenta
crisis de tipo ténico cldnicas, el 80% alguna vazabandonado el tratamiento y mas del 50%

tiene una mala calidad de vida sobre todo en eleartébescolar.
1.7 Hipotesis

Los nifios que padecen epilepsia tienen bualidad de vida.
El desconocimiento de la epilepsia de los padresparde del profesional de enfermeria acerca
del cuidado de los nifios con epilepsia afecta kdachde vida.
1.8 Objetivo General

Determinar las caracteristicas de calidad de widaigos de 8 a 12 afios con epilepsia que
acuden a la consulta externa de un hospital derterivel en la ciudad de Puebla.
1.8.1. Objetivos Especificos

Describir la calidad de vida de los nifios de 8 afi@s que padecen epilepsia de la consulta
externa del hospital de tercer nivel en la ciudadPuebla.

Evaluar el nivel de conocimientos del persoleaenfermeria acerca del cuidado del nifio con

epilepsia.
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Capitulo Il
Metodologia
En el presente capitulo se incluye el disefio deldés, poblacion, muestreo, muestra, criterios de
inclusion, criterios de eliminacién, instrumentog dnedicion el procedimiento para la
recoleccién de datos, estrategias para el andbsiesultados y consideraciones éticas.
2.1 Disefio del Estudio.

El disefio del estudio sera descriptivo, ya geeobtendra informacion que describa datos
acerca la epilepsia en nifios, y el conocimienteemnfermeria para el cuidado de estos nifos,
prospectivo pues recolectara informacion que estériendo en el momento y transversal
porque solo se hara medicidn en el tiempo. (Poliwagler, 2006).

2.2. Poblaciéon, Muestra y Muestreo

La poblacion de interés para este estudio serf@srde 8 a 12 afios, de ambos sexos que
sufren de epilepsia que acudan a la consulta exterrun hospital de tercer nivel de la ciudad de
Puebla. El muestreo sera no probabilistico por epiancia. La muestra se calculd con el andlisis
de potencia, estableciendo una alfa .05; una petestadistica de .80; un nivel de confianza del
95%, y una magnitud del efeate .30 obteniendo una n = 30.

2.3. Criterios de Inclusion.

Nifilos de ambos sexos con edad entre los 8 y 12 ediosliagndstico confirmado de epilepsia

gue asistan a la consulta externa de un hospit&rder nivel de la ciudad de Puebla.
2.3.1. Criterios de Eliminacion
Se excluirdn a nifios y nifias que no tengan el d&tgo confirmado de epilepsia, que sea su

primera consulta y aquellos que presenten compoonagroldgico secundario a la epilepsia.
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2.4. Instrumento de Medicion.

Para la recoleccion de los datos se empletesn cuestionarios. EI CAVE medira los
conocimientos de los padres acerca del cuidadmiilel con epilepsia, contiene dos apartados
uno de datos generales, el primer instrumento haidalidad de vida en nifios con epilepsia, con
15 preguntas dicotomicas con patrones de respaegtao; y el segundo es de 24 items con
patron de respuesta verdadero y falso, y evaliadoscimientos de las enfermeras acerca del
cuidado de nifios con epilepsia.

2.5. Procedimiento de Recoleccion de Datos

El proyecto de investigacion sera revisadgrolado por la comisién de investigacion de
posgrado de la Universidad Popular Autonoma dehdestde Puebla, una vez aprobado se
realizara la gestion correspondiente para soligtarampo de investigacion ante directivos del
Hospital, con apego a los lineamientos que latutsbn establezca en materia de investigacion.
Los datos se obtendran mediante entrevista estagietien un lugar privado y comodo de la
consulta externa de pediatria, en primer lugabsendran datos generales mediante la cedula de
identificacion y en seguida se indagara acerca @alldad de vida, al término de la entrevista se
daré las gracias por su participacion.

Al final se revisara cada instrumento, se archizar@nimero progresivo y se resguardara en un
sobre que sera cerrado y utilizado para revisiposteriores por el investigador principal.
2.6 Consideracion Eticas.

El estudio se realizara con apego a las considaes éticas que establece el reglamento de
la Ley General de Salud en materia de Investigapaia la Salud (Secretaria de Salud [SSA]
2012). Se respetara la dignidad de la personajallaie decidir libremente y sin presion alguna
sobre su participacion en el estudio (Articulo 18§ obtendrd el consentimiento informado

después de haberles explicado en forma clara ercapsstiria la investigacion (Articulo 14;
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Articulo 20) ver apéndice A. Se respetara la mikad y confidencialidad de los participantes al
mantener el anonimato y la confidencialidad de datos (Articulo 16, fraccion VIII). Este
trabajo se considerara de riesgo minimo debidceasqlo se realizé la aplicacion dirigida de tres
cuestionarios. (Articulo 17, fraccion II).
Disposiciones Comunes

Articulo 13: En toda investigacion en la que el ser humanoss@to de estudio, debera
prevalecer el criterio del respeto a su dignidéal groteccion de sus derechos y bienestar.

Articulo 14.- La Investigacion que se realice en seres humaglosr@ desarrollarse conforme
a las siguientes bases:l. Se ajustara a los pigscgientificos y éticos que la justifiquen; ll.e S
fundamentara en la experimentacion previa realizzdanimales, en laboratorios o en otros
hechos cientificos. Ill.- Se deberé realizar sdélantlo el conocimiento que se pretenda producir
no pueda obtenerse por otro medio idéneo; IV.- Bebgrevalecer siempre las probabilidades
de los beneficiados esperados sobre los riesgaeqbtes; V.- Contara con el consentimiento
informado y por escrito del sujeto de investigaasu representante legal, con las excepciones
que este Reglamento sefiala; VI.- Deberé ser rdalipar profesionales de la salud a que se
refiere el articulo 114 de este Reglamento, coro@amento y experiencia para cuidar la
integridad del ser humano, bajo la responsabildadina institucion de atencién a la salud que
actue bajo la supervision de las autoridades sastaompetentes y que cuente con los recursos
humanos y materiales necesarios, que garanticereméstar del sujeto de investigacion; VII.
Contarda con el dictamen favorable de las Comisiodes Investigacion, Etica y la de
Bioseguridad, en su caso, y VIII. Se llevara a calendo se tenga la autorizacion del titular de
la institucion de atencion a la salud y, en su cadsola Secretaria, de conformidad con los

articulos 31, 62, 69, 71, 73, y 88 de este Reglé&men
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Articulo 16: En las investigaciones en seres humanos se pratiegerivacidad del individuo
sujeto de investigacion, identificandolo solo cuatas resultados lo requieran y éste lo autorice.

Articulo 17: Se considera como riesgo de la investigacionpadbhabilidad de que el sujeto
de investigacion sufra algun dafio como consecuémuiadiata o tardia del estudio. Para efectos
de este Reglamento, las investigaciones se clasiéo las siguientes categorias;
l.- Investigacion sin riesgo: Son estudios que eapltécnicas y métodos de investigacion
documental retrospectivos y aquéllos en los quesmorealiza ninguna intervencion o
modificacion intencionada en las variables fisiatég, psicoldgicas y sociales de los individuos
que participan en el estudio, entre los que seidera: cuestionarios, entrevistas, revision de
expedientes clinicos y otros, en los que no sddetifique ni se traten aspectos sensitivos de su
conducta; Il. Investigacion con riesgo minimo: E#&s prospectivos que emplean el riesgo de
datos a través de procedimientos comunes en exarfisieds o psicolégicos de diagndsticos o
tratamiento rutinarios, entre los que se considgrasar al sujeto, pruebas de agudeza auditiva,;
electrocardiograma, termografia, coleccion de easrg secreciones externas, obtencién de
placenta durante el parto, coleccion de liquidoiétimo al romperse las membranas, obtencion
de saliva, dientes deciduales y dientes permanextesidos por indicacion terapéutica, placa
dental y calculos removidos por procedimiento p#oficos no invasores, corte de pelo y uias
sin causar desfiguracion, extraccion de sangrgpocion venosa en adultos en buen estado de
salud, con frecuencia maxima de dos veces a larsemmaolumen maximo de 450 MI. en dos
meses, excepto durante el embarazo, ejercicio raddeen voluntarios sanos, pruebas
psicolégicas a individuos o grupos en los que nomsmipulara la conducta del sujeto,
investigacion con medicamentos de uso comun, ammdien terapéutico, autorizados para su
venta, empleando las indicaciones, dosis y viaadda&nistracion establecidas y que no sean los

medicamentos de investigacion que se definen artietlo 65 de este Reglamento, entre otros, y
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[ll.- Investigacion con riesgo mayor que ehimio: Son aquéllas en que las probabilidades de
afectar al sujeto son significativas, entre las gaeconsideran: estudios radiologicos y con
microondas, ensayos con los medicamentos y modakdgque se definen en el articulo 65 de
este Reglamento, ensayos con nuevos dispositivasdies que incluyan procedimientos
quirdrgicos, extraccion de sangre 2% del volumecutinte en neonatos, amniocentesis y otras
técnicas invasoras o procedimientos mayores, lesequpleen métodos aleatorios de asignacion
a esquemas terapéuticos y los que tengan contrgdlacebos, entre otros.

Articulo 20: Se entiende por consentimiento informado el acuealr escrito, mediante el
cual el sujeto de investigacidon o, en su casoepresentante legal autoriza su participacion en la
investigacion, con pleno conocimiento de la nagralde los procedimientos y riesgos a los que
se sometera, con la capacidad de libre eleccidim gaaccion alguna. (Ley general de Salud
1984).

Las normas internacionales para la evaluaéita de las investigaciones biomédicas son
textos que tienen un significado histérico. Estmidicado es expresion de aquellos enunciados
morales que una comunidad internacional mas o mampdia pudo postular como suyos en un
tiempo determinado La postulacion de normas inteonales como el Codigo de Naremberg o
la Declaracion de Helsinki encierra en su signdi@ahistorico, sin embargo, al menos dos
aspectos de legitimacion de las mismas. Por unléslnormas internacionales son expresion de
un consenso pragmatico entre naciones o entreeactociales que actian con uno u otro grado
de representacion nacional. En este sentido, ®rioridltimo de legitimacion del consenso
pragmatico es la autoridad que emana del podecdagtie los interlocutores tienen en el debate
histérico. Las normas internacionales son expregeénn consenso racional entre las partes que
construyen las normas. Las normas éticas inteynalgs son textos que tienen un significado

histérico no sélo como construccion del pasadam t&imbién como. El Cédigo de Nuremberg
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El Cdédigo de Nuremberg de 1947 es considerddprimer antecedente de relevancia
internacional sobre ética de la investigacion. &tligo fue producto de el “Juicio a los médicos”,
también llamado el “Caso Médico”, uno de los jusctte Nuremberg contra la Alemania nazi Ese
juicio se abri6 el 9 de diciembre de 1946 y tuvenpinciamiento el 19 de agosto de 1947 con la
imposicion al dia siguiente de la pena de muertehpoca a siete médicos. El veredicto de
culpabilidad fue por crimenes de guerra y crimenestra la humanidad con pruebas
documentales de los experimentos médicos que dimaraesde pruebas de supervivencia bajo
situaciones de hambre, congelamiento, infeccion@gpadas y exposicion a gas mostaza, hasta
diversas mutilaciones quirdrgicas y actos de édigt@rion y eugenesia. El juicio concluy6 asi con
la enumeracion de un codigo de diez puntos solica ée la experimentacion en humanos
conocido como Cédigo de Nuremberg. Irénicaments, fiaentes del mismo fueron las
Richtlinien o directivas del Ministerio de Sanidddl Reich aleméan relativas a los nuevos
tratamientos médicos y la experimentacion cieriBobre el hombre, promulgadas en 1931.
Estas normativas no tenian comparacion alguna épata y fueron el primer gran codigo ético
sobre ensayos clinicos. ElI Cédigo de Nurembergesibargo, abrié una discusion creciente
sobre la investigacion biomédica y la necesidadtdizar principios éticos que la regularan, y
fue asimismo una expresion clara de la asociacie ¢a ética médica y los derechos humanos
cuya Declaracion Universal seria aprobada al ajioesite.

La Asociacion Médica Mundial, que daria lugda Declaracion de Helsinki, se constituyo en
Londres en 1946 y realizdé su primera asamblea geerarParis en 1947. En esa asamblea se
trataron un conjunto de resoluciones condenatolgal® conducta adoptada por los médicos en
Alemania desde 1933. Sin embargo, no fue hasta E9b3ue se discutio la idea de un
documento de posicion sobre experimentacion humash en 1954 la Asociacion adopto en su

82 asamblea general la “Resolucion sobre Experangm Humana: Principios para Aquellos en
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Experimentacion e Investigacion”. En marzo de 1@6@vista de la Asociacion Médica Mundial
publica una amplia seccion sobre experimentacidnama y en 1961 el comité de ética de la
Asociacién produce un borrador de un Codigo deaEsimbre Experimentacion Humana que se
publica al afio siguiente en el British Medical Jalr En 1962, este borrador se discute en la
reunion de la Asociacion en Chicago y finalmenespdiés de varias discusiones, la version final
se adopta en la 182 asamblea realizada en HetwsinkB64. La Declaracion de Helsinki paso6 a
ser entonces la norma internacional sobre éticta davestigacion biomédica que recogi6 el
espiritu del Cédigo de Nuremberg para perfecciondelsde un punto de vista procedimental y
sustantivo. A través de sus sucesivas version®@edaracion se constituyd en la piedra angular
de referencia internacional en ética de la invastdp. La introduccion en la version de 1975 de
la revisién de las investigaciones por comités tite,asi como la introduccion de resguardos
para el uso de placebos en la version de 199&aniente, las garantias de continuidad de
tratamiento en la version del afilo 2000, marcariangs relevantes de esta norma internacional
que tendria un amplio impacto en las normativasddintos paises y en otras normas
internacionales tales como las Guias CIOMS-OMSeN@ip en el presente y como alternativas
posibles de futuro.

En 1982, el Consejo de Organizaciones Intégsnates de las Ciencias Médicas (CIOMS)
colaborando con la Organizaciéon Mundial de la S&DMS) publicé el documento “Propuesta
de Pautas Internacionales para la Investigaciorm@&ilica en Seres Humanos”. El objetivo
principal de esas pautas era el establecer gufasigaplicacion en paises en desarrollo de los
principios establecidos por el Cédigo de NuremlydegDeclaracion de Helsinki.

Las pautas consideraban especialmente kacgdtu cultural y socioecondémica en esos paises
asi como las normativas nacionales al respecto. &efd991, viendo las particularidades de los

estudios epidemiolégicos CIOMS publicé las Pautdsrhacionales para la Evaluacion Etica de
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los Estudios Epidemioldgicos. En 1993, CIOMS publas Pautas Eticas Internacionales para la
Investigacion y Experimentacion Biomédica en Sefesanos.

En 1966 la Asamblea General de las Nacioneisldd adoptdé el Pacto Internacional de
Derechos Civiles y Politicos que entré en vigorll8i6. Se alcanzé entonces el mayor consenso
internacional para refrendar el universalismo étiedos derechos humanos

El proceso de violacion, ataque y abandondadenoral universalista establecida en la
asociacion entre derechos humanos y ética de lastigaciones biomédicas en las normas
internacionales, no solo fue denunciado en 1998 sime continué desde entonces con la
pretension de imponer pragmaticamente una conaepdigndamentalista, liberal y
neocolonialista de la salud como mercancia.

Estados Unidos establecié en modo tempransistéema normativo que refrendé el consenso
de Nuremberg y Helsinki. Esto lo hizo en medio dpetidas violaciones a la ética de la
investigacion. En marzo de 1962 y rompiendo cotrddicion de la ley permisiva de 1938, la
FDA retiene la aprobacion de la talidomida soldatgor la Merrell Company, y ese mismo afo
el Congreso aprueba la Drug Amendments Act o leyauldeer-Harris que requeria el
consentimiento informado y la prueba de eficadiap@utica.

Robert Levine, que habia coordinado las PaDi@S/OMS de 1993, postuld en 1999 una
revision de la Declaracion de Helsinki. Dijo que uslo de placebos cuando los resultados
desfavorables son improbables o de bajo riesgoridelje@edar sujeto a la libre eleccion del
participante y que la informacion que la genteatefdaises en desarrollo debia recibir era si el
régimen de corta duracion era mejor o peor quelagpigalmente disponible para la mayoria de
ellos dado que esa era exactamente la clase demadmn que uno recibe de un ensayo
controlado con placebo. En una explicita defenséadeptura del universalismo sostuvo que

debia proponerse el estandar de la “terapia maslisiponible y sustentable. Rohtman y Michels
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contestaron diciendo que la FDA presionaba panmsselde grupos placebo pidiendo so6lo una
diferencia estadisticamente significativa entregt® y medicamento, pero que el efecto placebo
tenia una gran variabilidad aunque fuera util ppra los estudios fueran mas pequefios y asi se
pusiera a la ciencia y sus aplicaciones delanta deca.

Las normas internacionales en ética de laestigacion no pueden ser discutidas
regionalmente si no es teniendo en cuenta esazaolresas injusticias en el campo de la salud.
Para la CEPAL la nocion de pobreza expresa sitoaside carencia de recursos econémicos o
de condiciones de vida que la sociedad considesgdsade acuerdo con normas sociales de
referencia que reflejan derechos sociales minimaiggtivos publicos. Estas normas se expresan
en términos tanto absolutos como relativos, y soialiles en el tiempo y los diferentes espacios
nacionales. Si se mira en términos monetarios,olargza significa la carencia de ingresos
suficientes con respecto al umbral de ingreso absob linea de pobreza, que corresponde al
costo de una canasta de consumo basico. La FDAugwoen el afio 2004 y cerrando
definitivamente su discurso, el reemplazar a lal@acion de Helsinki por las Guias de Buena
Practica Clinica de la Conferencia InternacionaAd®aonizacion que nucleaba a los principales
paises productores de medicamentos . De ese mapeda reemplazar a la tradicional moral de
los médicos que resultara fortalecida en la Deci@dnade Helsinki por su asociacion con el
respeto de los derechos humanos, por una nuev@nvige pretension moral cuyo origen
descansaba en la industria farmacéutica. Habialsidsociacion de la Industria Farmacéutica
Britanica, precisamente, la primera en publicat @88 sus Guias de Buena Préactica Clinica.

En los paises donde las enfermedades de fazsobstigmatizan, discriminan y marginan, la
regla del consentimiento informado como forma dertad debe ser revisada. Porque, como

hemos sefialado, el pobre es un sujeto que vivagwide autonomia en sentido pleno.
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La vulnerabilidad de las personas en situadémpobreza en Ameérica Latina les hace estar
expuestas a la explotacion en las investigacioneméduicas. Esto ha sido denunciado
reiteradamente. Pero la bioética liberal en suqrdgoragmatico de disputa del sentido de las
palabras, al hablar de justicia en la investigacidternacional ha pretendido definir la
explotacion diciendo .Existe explotacion cuandoplassonas o las agencias ricas o poderosas se
aprovechan de la pobreza, debilidad o dependercidrds, usandolos para alcanzar sus propias
metas (las de los ricos 0 poderosos) sin benefamlesuados para compensar a los individuos o
los grupos que son dependientes o menos poder&dsgyeux 2006).

2.7. Estrategia de Analisis.

Para el analisis de los datos se utilizara el pagestadistico Statistical SPSS, Package for the

Social Sciencies (SPSS version 19). Se obtendadélieita descriptiva: frecuencias, porcentajes

y medidas de tendencia central para describirdescteristicas de los participantes.
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Conclusiones:

Los pacientes con epilepsia que originan un faale la calidad de vida con tratamiento
adecuado tienen un alto costo econdémico y sooial, ansecuencias severas al paciente, su
familia y la sociedad. La Calidad de Vida esta pmmetida en estos pacientes, que limitan su
plena realizacion personal, sin considerar el estigropio de la enfermedad, desempefiandose
en trabajos por debajo de su capacidad normal ylidonando bajos ingresos, una baja
autoestima, trastornos depresivos y una mortajidachatura. Una Calidad de Vida optima es el
principal objetivo de la terapia antiepiléptica gngponente esencial del manejo de estos
pacientes. Los estudios demuestran que lo mas tamperpara los pacientes con epilepsia son los
aspectos sociales y psicologicos de la vida didmaa.frecuencia de crisis y efectos, la cual se
debe dar orientacion por parte del personal cagubia la familia o cuidador para prevenir los
riesgos del reingreso hospitalario.
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Recomendaciones:

* Realizar estudios descriptivos con muestras saatifias para generalizar resultados y
conocer como la epilepsia afecta la calidad de delbps nifios.

» Establecer la consulta de enfermeria en dondedackidista en pediatria oriente a los
padres acerca del cuidado de los nifios con eEfimegjorar |la calidad de vida.

* Realizar planes de alta para propiciar el seguitoidal cuidado y evitar el reingreso y las

complicaciones.
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Universidad Popular Autonoma del Estado de Puebla
Direccion de Posgrados en Ciencias de la Salud
Coordinaciéon Académica de Posgrados en Enfermeria
Consentimiento Informado
Apéndice A
Calidad de Vida en los Nifios con Epilepsia
Investigadoras Responsables:
Lic. Lorena Ramirez Cerezo
Lic. Verdnica Alvarez Neri
Estamos interesadas en conocer su nivel de coretivsi de las enfermeras para llevar un
cuidado especial con el nifio que lo requiera.
Propdésito del Estudio:Determinar el nivel de calidad de vida en nifias epilepsia.
Descripcion del estudio/procedimiento
Si usted acepta participar en el estudio le pediseque firme esta forma de consentimiento
informado.
Los cuestionarios seran aplicados dentro de swadnjdse protegera a usted cuidando en todo
momento su privacidad, no identificandolo por smhee, ni direccion.
Ademas se le informa que esto no tendrd ninguneraepion en la atencion y cuidado de su
salud y el trato del personal de salud con usted.
Tendra la libertad de retirar su consentimientocealquier momento y en caso de que usted
decida participar, no tendra ningun perjuicio enwtlado de su salud.
Riesgos e inquietudes
No existen riesgos serios relacionados con sucpation en el estudio. Si se siente indispuesto
0 no desea seguir hablando de estos temas pugdesesén el momento que lo decida.
Beneficios esperados:
En este estudio no existe un beneficio persona pae usted participe, sin embargo en un
futuro con los resultados de este estudio se padmglementar estrategias que disminuyan la
ansiedad preoperatoria en los pacientes que requileralguna intervencion quirargica.
Alternativas:
La Unica alternativa para este estudio implicamuearticipe en el estudio.
Costos:
No hay ningun costo para que participe en el éstud
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Autorizacion para uso Y distribucion de la informdacpara la investigacion:

Las Unicas personas que conoceran que particigb estudio son usted, y la autora del estudio.
Ninguna informacién sobre usted ser4d dada a eosnocse distribuira a ninguna persona. Los
resultados de los cuestionarios seran publicadognantesis o en un articulo cientifico pero
anicamente de manera general, nunca se presemtamaacion personalizada. Recuerde que los
cuestionarios que contestaran seran anonimojolariacion y la informacion es confidencial.
Derecho de Retractar:

La participacion de usted en este estudio es valiaptia decision de participar oh no participar
no afecta su relacién actual con ninguna instituaé salud. Si usted decide participar esta en
libertad de retractarse en cualquier momento siataf en nada sus derechos.

Consentimiento:

Yo, voluntariamente acepto participar en este éstyique se recabe informacion sobre mi.

Yo he leido la informacion en este formato y toagés preguntas han sido contestadas.

Aungue estoy aceptando participar en este estmdicgstoy renunciando a ningun derecho y

puedo cancelar la participacion.

Firma del participant Fecha

Firma del Investigador Principal Fecha:
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Apéndice B
Nombre del Instrumento: Escala de Calidad de Vida @l Nifio con Epilepsia
Objetivo: Medir la calidad de vida en el nifio con pilepsia

Nombre del Paciente

Edad

Genero

No Preguntas Respuestas

Si No

El nifo

Ha presentado cambios de conducta

Ha tenido que faltar a la escuela a causa deofilema

Presenta problemas para aprender

Es capaz de relacionarse con sus compafierogpami

Con frecuencia se siente cansado o triste

1
2
4
5 | Puede desempefiar sus actividades de la vida diari
6
8
9

Presenta debido a su padecimiento o tratamiento

10 | Puede realizar actividades fuera de la escuela

11 | Tiene molestias fisicas

12 | Reconoce cuando va a presentar una crisis

13 | Tiene buena relacion con los padres

14 | Informa a los padres o cuidadores cuando stegies

15 | Busca apoyo cuando va a presentar una crisis
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APENDICE C

Instrumento: Conocimientos de las Enfermeras Acerca del Cuidisd Nifio con Epilepsia
Objetivo: Evaluar los conocimiento de la Enfermera acetehCuido del Nifio con Epilepsia

Instrucciones: A continuacion se presentan algunos planteamigptosfavor verdadero o falso
segun corresponda.

Datos generales:

Edad:

Sexo: Femeninoo Masculinot

Nivel académico: Auxiliar de Enfermeriao Enfermera General Licenciada en

enfermerian  Enfermera Especialista Otra:

Experiencia laboral: Turno:

No | Pregunt \Y F

1 La eyilepsia es una enfermedad crénica que se manifiestarisis paroxistica| —
espontaneas recidivante con sintomatologia motora.

2 Las crisis se clasifican en: crisis generalizaftasles y desconocid; ) ™

3 Se denomina aura a la sensacién giperimenta una persona consiente ante| —
presentar una crisis.

4 Los siguientes son datos que la enfermera debeavado el paciente: la duraci| (.
de la crisis, nivel de conciencia, frecuencia medpiia, frecuencia cardiaca|y
coloracion de la piel.

5 Durante la crisis la enfermera debera sujetarfa para evitar los movimient ) —

6 Durante la crisis la enfermera debera cuidar laagraa, administrar oxiger —/ —/

7 El medicamento de eleccién durante la crisis esagkepar ) )

8 E< importante minimizar el estimulo ambiental parandiwir el riesgo di )
convulsion.

10 | La enfermera deberd colocar al nifio en decubiterdhtpara evitar la bron( 3 —
aspiracion.

11 | Dejar en ayuno hasta la recuperacion de la cona —/ O

12 | Se (ebe evitar que la familia permanezca con el nifentnas dure la crisi: — )

13 | La enfermera debera disminuir los estimulos paexgmir la reaparicion de | T —3
crisis.

14 | El plan de accion de enfermeria durante la faseagde la crisis es: asegr el | T (.
ABC, mantener via aérea permeable, aspirar seocessicadministrar oxigeno,
canalizar una vena periférica.

15 | El riesgo de aspiracién puede ser un diagnosticerdermeria en el nifio c(| —/
crisis convulsiva.

16 | La epilepsia esta causada spre por una enfermedad mer ) [

17 | La resonancia magnética cerebral y el electroeluggama pueden ser norma| ) 4
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en un niflo con epileps

18 | La enfermera debera educar a los padres acerca idgbrtancia de tomar I(( C —
medicamentos de la forma prescrita.

19 | El olvido de la medicacion es una causa frecueetecrtsis en personas c| ) (-
epilepsia

20 | Si el nifio vomita dos horas después de la medicasi debera repetir la do| T —3
del medicamento.

21 | Cuando el nifio tiene prescrito antilicos se debera suspender el farm| (.
antiepiléptico.

22 | La falta de suefio puede incrementar las crisisgnifios que padecen epiler | CJ (.

23 | La mayor parte de los nifios pueden asistir a lagtggde manera normr ) (-

24 | La enfermera debera ientar a los padres para evitar los videojuegc| ) [

computadora en los nifios.
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