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RESUMEN

Objetivo: Determinar la asociacion entre la calidad de vida relacionada con la salud
y la presencia o ausencia de epilepsia en pacientes con neurocisticercosis
calcificada atendidos en el Instituto Nacional de Ciencias Neuroldgicas, Lima, 2022-
2023. Material y métodos: Estudio de casos y controles anidado, conformada por
131 pacientes con neurocisticercosis calcificada; 44 de ellos con crisis epiléptica
(casos) y 87 sin crisis epilépticas (controles). Se aplicé el cuestionario de salud SF-
36 v1 en espafiol que evaltua la Calidad de Vida Relacionada a la Salud (CVRS) a
través de ocho escalas: funcion fisica, rol fisico, dolor corporal, salud general,
vitalidad, funcién social, rol emocional y salud mental. Una escala con puntaje <50
0 >50 se interpreta como peor o mejor CVRS, respectivamente. Se calcularon Odds
Ratios crudos y ajustados con intervalos de confianza al 95% (OR, IC 95%).
Resultados: La edad media de los participantes fue 43.3 = 12.3 afios, el 51.9%
fueron mujeres. No se encontraron diferencias estadisticas en tiempo de
enfermedad (p=0.352). Las medias en las escalas del cuestionario de salud SF-36
fueron mas elevadas en el grupo control (sin epilepsia) en comparacion con el grupo
casos (con epilepsia). Las escalas de CVRS asociadas con tener crisis epilépticas
fueron funcién social (ORa 0.1, IC95%: 0.0 — 0.4), rol emocional (ORa 0.3, IC95%:
0.1 — 0.9) y salud mental (ORa 0.1, IC95%: 0.0 — 0.6). Conclusién: Existe
asociacion entre las escalas funcion social, rol emocional y salud mental con la

presencia o ausencia de epilepsia en pacientes con neurocisticercosis calcificada.

Palabras clave: Neurocisticercosis calcificada, calidad de vida relacionada a la

salud, epilepsia, cuestionario de salud SF-36



ABSTRACT

Objective: To determine the association between health-related quality of life and
the presence or absence of epilepsy in patients with calcified neurocysticercosis at
the National Institute of Neurological Sciences, Lima, 2022-2023. Material and
methods: Nested case-control study, composed of 131 patients with calcified
neurocysticercosis, 44 of them with epileptic seizures (cases) and 87 without
epileptic seizures (controls). The SF-36 v1 health questionnaire in Spanish was
applied, which assesses Health-Related Quality of Life (HRQoL) through eight
scales: physical function, physical role, bodily pain, general health, vitality, social
function, emotional role and mental health. A scale with score <50 or >50 is
interpreted as worse or better HRQoL, respectively. Crude and adjusted Odds
Ratios with 95% confidence intervals (OR, 95% CI) were calculated. Results: The
mean age of the participants was 43.3 + 12.3 years, 51.9% were women. No
statistical differences were found in time of illness (p=0.352). The means on the
scales of the SF-36 health questionnaire were higher in the control group (without
epilepsy). The HRQoL scales associated with having epileptic seizures were social
function (ORa 0.1, 95%CI: 0.0 — 0.4), emotional role (ORa 0.3, 95%Cl: 0.1 - 0.9) y
mental health (ORa 0.1, 95%CI: 0.0 — 0.6). Conclusion: There is an association
between the social function, emotional role and mental health scales with the

presence or absence of epilepsy in patients with calcified neurocysticercosis.

Keywords: Calcified neurocysticercosis, health-related quality of life, epilepsy, SF-

36 health questionnaire
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I. INTRODUCCION

La neurocisticercosis (NCC) es una enfermedad del sistema nervioso central (SNC)
causada por el parasito Taenia solium. Cuando la persona ingiere los huevos de la
Taenia solium (cisticerco) y se alojan en el SNC pueden ocasionar manifestaciones
clinicas como las crisis epilépticas y/o epilepsia. De esta manera, la NCC se
convierte en la culpable del 30 % de las epilepsias en zonas endémicas, y los

servicios de saneamiento no son los optimos (1).

Las crisis epilépticas o0 convulsiones son signos Yy/o sintomas transitorios
provocados por una actividad neuronal anormal en el cerebro (2). Por otro lado, la
epilepsia es un trastorno del cerebro que se caracteriza por la presencia de dos o
mas crisis epilépticas no provocadas, las cuales tienen una alta probabilidad de
repetirse. Ademas, el intervalo de tiempo entre la primera y la segunda crisis
epiléptica debe ser mayor a 24 horas entre ambas. La probabilidad de que las crisis
epilépticas se repitan puede depender de la presencia de lesiones estructurales

como las infecciones en el SNC (2, 3).

La NCC conlleva a una gran problemética de salud publica (4) que causa impacto
en la productividad y percepcion de la salud de quienes la padecen (5), en varios
paises latinoamericanos, asiaticos y africanos. Al momento, también se observa
casos en paises no endémicos, como Estados Unidos, por el aumento de

inmigrantes procedentes de zonas endémicas (4).

La NCC es una de las causas mas frecuentes de epilepsia secundaria o
sintomética; es decir, crisis epilépticas provocadas a causa de alguna patologia o

lesion en el SNC, en el caso de los pacientes con NCC es por infeccion en el SNC

(4).

En el Peru, uno de cada cuatro pacientes con epilepsia tiene NCC; los lugares con
mayor cantidad de casos son Huaraz, Huancayo, Cusco, Macedo, Lamas, Piura y
Tumbes, regiones con poblaciones de bajos y medianos ingresos econémicos y

con poco o nulo acceso a los servicios basicos (6).

En el Centro Basico de Investigacion (CBI) en Examenes Auxiliares en Parasitosis

del Sistema Nervioso, que se encuentra en el Instituto Nacional de Ciencias



Neuroldgicas (INCN), en la ciudad de Lima; se atienden un gran numero de
pacientes con NCC calcificada que acuden, porgue presentan crisis epilépticas; sin

embargo, no todos con NCC calcificada tienen también el diagndstico de epilepsia.

La frecuencia de las atenciones para este grupo de pacientes, es mayor en
comparaciéon con los que no padecen de epilepsia, puesto que deben estar en
constantes controles para continuar con su tratamiento anticrisis. Esto ocasiona que
los pacientes que tienen NCC calcificada se sientan enfermos -a pesar de ya no
tener quistes viables y/o enfermedad activa- y limitados para ejercer ciertas
acciones relacionadas a su vida diaria, ademas del temor de no saber en qué
momento se les presentara una nueva crisis epiléptica. Esta situacion puede alterar
la manera en como ellos perciben su estado de salud y, por ende, afectar su Calidad
de Vida Relacionada con la Salud (CVRS).

Esta tesis es importante, porque, en la actualidad, no existe informacion sobre como
es la CVRS en los pacientes que padecen de NCC calcificada con/sin epilepsia
secundaria, por lo que se ha aportado nuevos conocimientos. La informacion
obtenida sirve como un primer paso para identificar cuales son las escalas mas
afectadas de la CVRS, y como consecuencia, se trabaje estrategias que ayuden a
mejorar la percepcion sobre la salud en el grupo de pacientes que la tienen
afectada.

Realizar este trabajo fue viable, porque se contd con los permisos del director del
INCN, Comité Institucional de Etica del INCN y del Jefe del CBI en Examenes
Auxiliares en Parasitosis del Sistema Nervioso del INCN, quien dio las facilidades

para acceder a la base de datos.

Por otro lado, la principal limitacién fue la escasa informacion relacionada al tema,
debido a que no existen estudios de investigacion que hablen sobre la calidad de
vida relacionada con la salud en los enfermos con NCC calcificada, la mayoria de
los estudios estaban enfocados a describir la fisiopatologia, tratamiento y estudios

sobre pruebas diagndsticas, entre otros.

Otra limitacion fue la veracidad de los puntajes obtenidos en el cuestionario de
salud SF-36, por tratarse de respuestas subjetivas. Ademas, no existe una

categorizacion de dichos puntajes; so6lo por definicibn se sabe que un puntaje



menor de 50 es peor estado de salud y un puntaje mayor a 50, es mejor estado de
salud; en otras palabras, mientras mas se acerque a 0, sera peor, y mientras mas

se acerque a 100, serd mejor estado de salud (7, 8).

Por ultimo, el uso del cuestionario de salud SF-36 version 2 en espafiol es limitado,
para acceder a este y a la informacion del manual, se necesita de una licencia y
estudios de validacion en Peru. Por este motivo, se utilizé la version 1, que es de

acceso gratuito y esta validado en la poblacion peruana.

Por todo lo mencionado anteriormente, es que nos hicimos la siguiente pregunta de
investigacion ¢, Cuadl es la asociacion entre la calidad de vida relacionada a la salud
y la presencia o ausencia de epilepsia en pacientes con neurocisticercosis

calcificada atendidos en el Instituto Nacional de Ciencias Neurolégicas, 2022-20237?

Objetivo general
Determinar la asociacion entre la calidad de vida relacionada a la salud y la
presencia o ausencia de epilepsia en pacientes con neurocisticercosis calcificada

atendidos en el Instituto Nacional de Ciencias Neurologicas, 2022-2023.

Objetivos especificos

Describir las caracteristicas sociodemogréficas y clinicas de los pacientes con
neurocisticercosis calcificada atendidos en el Instituto Nacional de Ciencias
Neurolégicas, 2022-2023.

Determinar la asociacién de la escala funcion fisica entre el grupo de casos y
controles.

Determinar la asociacion de la escala rol fisico entre el grupo de casos y controles.

Determinar la asociacion de la escala dolor corporal entre el grupo de casos y

controles.

Determinar la asociacion de la escala salud general entre el grupo de casos y

controles.

Determinar la asociacion de la escala vitalidad entre el grupo de casos y controles.



Determinar la asociacion de la escala funcién social entre el grupo de casos y

controles.

Determinar la asociacion de la escala rol emocional entre el grupo de casos y

controles.

Determinar la asociacion de la escala salud mental entre el grupo de casos y

controles.



ll. MARCO TEORICO

2.1Antecedentes

Moreno B et al., en 2023, realizaron un estudio descriptivo, transversal y
correlacional en Colombia. La muestra estuvo conformada por 174 participantes
(50 % mujeres y 50 % hombres) con una edad media de 39,55 afios. El instrumento
que emplearon para evaluar la calidad de vida relacionada a la salud en los
pacientes con epilepsia fue QOLIE-10. Los resultados mostraron que las
condiciones de salud mental comorbidas se asocian a una mala calidad de vida,
aumento de la discapacidad y de los suicidios, asi como una mala adhesion al
tratamiento y a niveles altos de estigma. También, se encontr6 que la CVRS mejora
cuando aumenta el tiempo sin crisis epilépticas (p=0.003) y que cuando la
incapacidad percibida por los pacientes con epilepsia disminuye, la CVRS aumenta
(p < 0.001). La CVRS esté influenciada por diversos factores como la adhesion al
tratamiento, los habitos de autocuidado, el tiempo sin crisis epilépticas y la
incapacidad percibida. Los autores recomendaron que los pacientes con epilepsia
deben recibir controles en los que se incluya de forma rutinaria la evaluacién de la
CVRS (9).

Siebenbrodt K et al., en 2023, realizaron un estudio transversal y multicéntrico en
cuatro centros especializados de epilepsia en Alemania. Se incluyeron 476
participantes a quienes se les aplico el cuestionario de CVRS QOLIE-31. La edad
media fue 40.3 + 15.4 afios y el 58.6 % eran mujeres. El tipo de epilepsia mas
frecuente fueron las crisis parciales, representada por el 67.4 %, el 57.6 % tenia
certificado de discapacidad, el 6.7 % y 6.5 % tenian tratamiento antidepresivo y
psiquiatrico, respectivamente. El estudio determiné que una mayor frecuencia de
crisis epilépticas se asocia a una puntuacion baja en QOLIE-31 (p > 0.001) en
comparacion con los pacientes que no presentan crisis epilépticas y que esta no
depende de la edad. Finalmente, se concluyo que los pacientes con epilepsia tienen
una CVRS reducida y mayor probabilidad de sufrir trastornos del estado de animo

en comparacion con la poblacién general de Alemania (10).



Zapata W et al., en 2022, desarrollaron un estudio transversal analitico de tipo
retrospectivo en 155 pacientes con NCC viable, de 16 a 70 afos, que recibieron
tratamiento antiparasitario durante el periodo 2006 al 2011 en el INCN, a quienes
se les realiz6 el cuestionario de salud QOLIE-31 antes de iniciar el tratamiento. En
los resultados, se encontr6 que el 76.8% de los individuos (119 pacientes)
obtuvieron una puntuacién en la categoria de mala calidad de vida. La media para
QOLIE-31 fue de 55.8 £ 7.6. Ademas, se encontrd asociacion significativa con el
namero de crisis epilépticas tonico-clonica generalizada (TCG), a diferencia de las
variables sexo, edad, medicacion anticrisis, nimero de quistes parasitarios y
namero de regiones cerebrales comprometidas, en los que no se encontro
asociacion. En conclusién, la cantidad de crisis epilépticas causadas por NCC
demostrd asociacion con una disminucion de calidad de vida antes que reciban

tratamiento antiparasitario (11).

Walton D et al., en 2021, realizaron una revision sistematica para evaluar los efectos
de los farmacos anticrisis epilépticas, la prevencién primaria y secundaria en los
pacientes con neurocisticercosis. La revision incluyo 4 estudios realizados en la
India, los cuales sumaron un total de 466 participantes con neurocisticercosis; estos
fueron ensayos controlados aleatorizados y cuasi aleatorizados, con cegamiento
(simple o doble) o sin cegamiento. Dos estudios dieron como resultado que los
pacientes con lesiones persistentes y calcificadas por NCC tienen mayor riesgo de
recurrencia de las crisis epilépticas y que por lo tanto requieren mayor duracion del
tratamiento anticrisis. Por otro lado, concluyeron que ninguno de los estudios que

fueron incluidos en la revisidn sistematica, midio la CVRS de los participantes (12).

Acevedo, en 2019, elabor6 un estudio descriptivo, transversal, correlacional y
retrospectivo, en el que incluy6 35 pacientes con epilepsia que fueron atendidos en
el Hospital Eleazar Guzman Barron Nuevo Chimbote, de quienes revisd sus
historias clinicas y tomé datos incluido el cuestionario de salud QOLIE-31 para
determinar como la epilepsia influye en la CVRS. En la valoracion de la CVRS se
consider6 excelente (91-100), muy buena (81-90), buena (71-80), regular (61-70) y
mala (<60). El puntaje global de QOLIE-31 fue de 55.19 puntos y el 71.42% obtuvo
un puntaje <60 puntos, lo que se interpreta como mala CVRS. No se encontro
asociacion significativa de la monoterapia y la politerapia con la CVRS (p=0.4415),

tampoco se encontré asociacion con el tiempo de enfermedad, pacientes con mas



de 10 afios y menos o igual a 10 afios de tiempo de enfermedad (p=0.2602). Por
otro lado, si se encontro relacion significativa entre la CVRS y la frecuencia de las
crisis epilépticas (>1 por mes y <1 por mes), el grupo que tiene mala CVRS es aquel
que tiene >1 crisis por mes (p=0.0202). El autor concluy6 que la CVRS de los
pacientes con epilepsia es mala y que esta es influenciada por la frecuencia de las

crisis epilépticas (13).

Salado et al., en 2018, realizaron un estudio descriptivo - transversal en el Complejo
Hospitalario Universitario de Caceres — Espafia, que incluyé 40 pacientes con
epilepsia que fueron captados durante la consulta externa, se recogié datos
sociodemogréficos, clinicos, CVRS a través del cuestionario de salud QOLIE-10,
datos sobre el estigma social y la adhesion al tratamiento. La valoracion del
cuestionario de salud QOLIE-10 consideraba la CVRS buena (10-20 puntos),
regular (20-35 puntos) y mala (35-50 puntos). Los resultados para adhesion al
tratamiento anticrisis fueron de 100% tanto en hombres como en mujeres, para la
variable CVRS, la puntuacioén global en hombres fue de 19,28 + 8,0 y en mujeres
17,00 + 7,6 (p=0.367), lo que significa que la CVRS es buena; sin embargo, el
25 % de los pacientes tiene miedo de sufrir una crisis epiléptica y esto afecta la
calidad de vida percibida por ellos. Los autores concluyeron que la CVRS en los
pacientes con epilepsia es buena y que esta esta influenciada positivamente por la

adhesion al tratamiento anticrisis y el control de la enfermedad (14).

Nau et al., en 2017, hicieron un disefio transversal de controles y casos en Zambia.
Se evaluo el deterioro cognitivo con la CVRS en personas con epilepsia, sin y con
NCC, y los comparé con un grupo de personas sanas (grupo control). La muestra
incluyé a 47 enfermos de epilepsia (28 con NCC y 19 sin NCC) y 50 controles sanos.
Se controlé las variables intervinientes como la edad, el sexo y afios de escolaridad.
La calidad de vida en pacientes con epilepsia fue menor en comparacion con el
grupo control (ANCOVA, p < 0,05) y este resultado fue significativo. No se encontro
diferencia estadisticamente significativa entre el grupo con/sin NCC y epilepsia. Se
concluy6é que la epilepsia esta relacionada con el deterioro cognitivo y menor
calidad de vida. Los autores sugieren que investigaciones futuras puedan evaluar

la calidad de vida y nivel cognitivo en diferentes condiciones de NCC (15).



Delgado, en 2015, elaboré un estudio observacional (descriptivo, transversal y
retrospectivo) en el INCN, con 120 participantes con diagndstico de epilepsia, a
quienes se les habia aplicado el cuestionario de salud Quality of life in Epilepsy
Inventory-31 (QOLIE-31). En los resultados, se hall6 que el 56.7% (n=68)
correspondia al sexo masculino, el grupo etario predominante fue entre 18 y 30
afios con 63.3% (n=76), respecto al tiempo de enfermedad vy tipo de crisis, la
mayoria tenia menos de 10 afios de evolucion, representado por un 63.3% (n=76)
y la crisis mas frecuente fue la de tipo parcial con un 82.5%. El puntaje global de
QOLIE-31 fue 50.08, puntuaciébn baja a diferencia con otras poblaciones
estudiadas. En relacidn con el puntaje por escala, se encontré que las areas mas
comprometidas fueron la de bienestar fisico (efectos de la medicacion con 1.98 de
puntaje) y psicoldgico (preocupacion por las crisis con 2.83 de puntaje). El autor

concluyo que el nivel de calidad de vida en pacientes con epilepsia es mala (16).

2.2 Bases tedricas

Cisticercosis
Parasitosis causada por la Taenia solium; los quistes pueden localizarse en el
sistema nervioso central (SNC), llamada neurocisticercosis, y/o en otro tejido del

ser humano.

La NCC es la enfermedad parasitaria mas frecuente del sistema nervioso central y

con mayor frecuencia en paises que se encuentran en via de desarrollo (17).

La infeccidn por esta tenia es ocasionada cuando los humanos consumen carne de
cerdo infectada y/o mal cocida, en el intestino delgado se inicia el desarrollo y
crecimiento de la Taenia solium, la cual elimina sus huevos en las heces del
humano, convirtiéndolo en portador. Estos huevos pueden ingerirse por el mismo
portador por via fecal-oral o contagiar a otras personas, también pueden ingresar
al organismo por la ingesta de alimentos/agua contaminados (falta de medidas
higiénico-ambientales), lo cual causara la enfermedad llamada, cisticercosis (18,
19).



Esta enfermedad es una de las que hay que tener en cuenta cuando tenemos al
frente a un paciente con sintomas neurolégicos y es la mas frecuente en poblacion

econémicamente activa, con sintomas incapacitantes (20).

Cisticercosis calcificada
La cisticercosis calcificada es la mas comun y es la etapa final del cisticerco larvario;
ademas, es una de las principales causantes de epilepsia (21). Son lesiones

pequefias de forma redonda (22).

Para que un cisticerco (quiste viable) se convierta en una calcificacion, debe pasar
un tiempo determinado o de lo contrario, acompafado de un tratamiento cisticida
puede causar una respuesta inflamatoria inmunomediada, la cual ocasiona que el
cisticerco se degenere y se transforme en granuloma, este es propenso a

calcificarse. Este proceso puede producir crisis epilépticas y/u otros sintomas (21).

Aproximadamente, del 10 al 60% de las lesiones quisticas por cisticercosis, se
calcifican, luego del tratamiento cisticida. Estas pueden visualizarse mediante una
tomografia computarizada como lesiones puntiformes blanquecinas y brillantes

(22), sin captacion de contraste (23).

Epilepsia

Enfermedad neurolégica cronica, no transmisible, que se caracteriza por
movimientos involuntarios que pueden afectar una parte del cuerpo (crisis
parciales) y/o a todo el cuerpo (crisis generalizadas), las cuales pueden ocasionar
pérdida de conciencia.

Estas descargas eléctricas pueden producirse desde cualquier parte del cerebro vy,
segun la localizacion, se manifiesta una serie de caracteristicas que tipifican el tipo

de crisis epiléptica (24).

La epilepsia es definida por la presencia de dos o mas crisis epilépticas no
provocadas, las cuales tienen una alta probabilidad de repetirse. Ademas, el
intervalo de tiempo entre la primera y la segunda crisis epiléptica debe ser mayor a

24 horas entre ambas (3).



Epilepsiay neurocisticercosis

La epilepsia secundaria a NCC es una de las manifestaciones clinicas mas
frecuentes de la enfermedad (60 a 90%). Las crisis parciales son las mas frecuentes
(56%) vy las crisis generalizadas pueden estar presentes entre el 28 al 68% de los
pacientes con NCC. El tipo de crisis epiléptica depende de la localizacion y del

namero de lesiones por NCC en el cerebro (22).

Los pacientes con NCC a veces solo cursan por una sola crisis epiléptica o varias
crisis epilépticas al inicio de la enfermedad, pero no significa que tengan epilepsia.
Sin embargo, el estadio de degeneracion por el que pasa el quiste de NCC se
asocia a crisis epilépticas en un 25 % y el quiste calcificado, en un 20 9%,
probablemente a consecuencia de la respuesta inflamatoria cerebral del huésped
(22).

Clasificacion de crisis epilépticas
Las crisis epilépticas aparecen de forma repentina y pueden durar algunos
segundos o minutos. El enfermo puede perder la conciencia y/o presentar

espasmos, los cuales puede recordar o no. Estos episodios se clasifican en (25):

A. Crisis generalizadas: Afectan los dos hemisferios del cerebro al inicio de la

crisis. Estas a su vez, se clasifican en (25):

- Crisis generalizadas ténico-clonicas: Comprende dos etapas, la fase tdnica,
gue inicia con rigidez en las extremidades; seguida de la clénica, que son
sacudidas en todo el cuerpo (25), puede provocar la mordedura de la lengua, la
relajacion de esfinteres (uretra o ano) y espuma en la boca (26, 27).

- Crisis generalizadas mioclénicas: Son las contracciones cortas y rapidas de
los musculos del cuerpo que generalmente se produce en todo el cuerpo y en
ocasiones, en una sola parte de este (25).

- Crisis generalizadas atonicas: Cuando se pierde de manera brusca el tono
muscular, similar al desmayo (25, 26, 27).

- Crisis generalizadas ténicas: Inicia con pérdida de consciencia, seguido de
contraccion en todos los masculos del cuerpo e hiperextension brusca de estos
(27).
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- Crisis generalizadas de ausencia: Consiste en la pérdida de consciencia de
inicio y término brusco (25). El afectado permanece con la mirada fija hacia un
punto determinado (26) y deja de hacer lo que hacia, es inconsciente y no
responde. Al finalizar, se recupera como si no hubiera pasado nada (27).

B. Crisis focales o parciales: La actividad eléctrica esta limitada en una zona

especifica del cerebro. Estas a su vez pueden ser (27):

- Crisis focales simples: No se pierde la conciencia, pero los sintomas dependen
del lugar donde inicie la crisis. Estas pueden ser crisis motoras (movimientos
involuntarios), gelasticas (risa fuera de control), sensoriales (puede darse
alucinaciones olfativas, visuales, auditivas) o psiquicas (pensamientos raros o
sensacion irreal) (25, 27).

- Crisis focales complejas: Ocasiona pérdida de la consciencia y movimientos
repetitivos (25, 26), durante la crisis el afectado no responde o lo hace de forma
incoherente/inapropiada. Por ejemplo, gesticulaciones, frotarse la ropa o las
manos. La consciencia se recupera de forma gradual y ocasiona confusion, la
cual puede tardar varios minutos (25).

- Crisis focal con generalizacion secundaria: Cuando la crisis epiléptica parcial,

se propaga por todo el cerebro y genera una crisis generalizada (25, 26).

Tratamiento anticrisis epiléptica
Los medicamentos anticrisis epiléptica funcionan como preventivos 0 ayudan a

disminuir la frecuencia de las crisis epilépticas (28).

Una vez establecido el diagndstico de epilepsia, el tratamiento debe iniciar lo mas
antes posible, se toma en cuenta la tipificacion de la crisis epiléptica y las

caracteristicas de los pacientes (29).

El 50% de las epilepsias se pueden controlar con el primer farmaco, un 25% con
un segundo medicamento en monoterapia 0 por asociacion con otro. El tratamiento
debe continuar hasta que el enfermo esté libre de crisis por lo menos de 2 a 3 afos,
luego sera suspendido paulatinamente durante 6 meses. Estos pacientes con alta
deben continuar los controles hasta dos afios después de la suspension del

tratamiento anticrisis (30).
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Epilepsia resuelta

La Liga Internacional contra la Epilepsia (ILAE), dice que la epilepsia resuelta es
aquella en la que los pacientes estan libres de crisis epilépticas en los ultimos 10
afos y sin medicamentos anticrisis epilépticas en los dltimos 5 afios (2). En un
estudio de tipo cohorte, definieron la remision completa de epilepsia, como 5 afios

sin crisis epilépticas ni medicacion (31).

Calidad de vida general

Es la manera en que el individuo percibe su posicion en la vida, toma como
referencia el entorno social en el que se encuentra, en relacion con sus metas,
visiones, normas y preocupaciones (32). Es el nivel de bienestar general que la

persona alcanza en su estado social, fisico y mental (33).

La presencia de sintomatologia genera que la persona se sienta incapacitada para
realizar las labores cotidianas y afecta tanto al sujeto como a la familia. Esta
afectacion de la calidad de vida puede ser transitoria 0 permanente. La calidad de
vida no solo esta relacionada con los efectos fisicos de una enfermedad, sino
también con el entorno que lo rodea, por ejemplo: pérdida del trabajo, menor
productividad, mayor gasto médico, entre otros. La epilepsia puede afectar la
calidad de vida, pero también otras situaciones sociales, como las antes

mencionadas (34).

Ademas, es el resultado de la relacion permanente de factores sociales,
econdémicos, politicos, personales, libertad emocional, medioambiente y la

condicion de la salud individual o colectiva (35).

Este término es usado en muchas bibliografias; sin embargo, muchos de los
autores no tienen bien definido el concepto, las escalas que la comprenden, sus
mediciones y los factores que puedan influenciarla. En la actualidad, este concepto
incluye ciencias como la medicina, economiay las ciencias sociales, convirtiéndola

en una condicién con mediciones objetivas y subjetivas (36).

En conclusién, la calidad de vida estd determinada por componentes sociales,

econdémicos y culturales (37).
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Calidad de Vida Relacionada con la Salud (CVRS)

Durante los afios noventa, naciéo una nueva definicion sobre la Calidad de Vida
Relacionada con la Salud (CVRS) o salud percibida, la cual incluye campos de la
vida relacionados con el funcionamiento de la salud mental/fisica y el estado de
bienestar. Su célculo nos brinda informacion sobre como la enfermedad afecta al

paciente (38).

Es una evaluacién subjetiva influenciada por la salud actual y el cuidado sanitario,
en la capacidad del individuo que le permita mantener y lograr el funcionamiento
para la realizacion de diferentes actividades que son importantes para él y que
pueden afectar su bienestar. Los campos que se evallan son: el funcionamiento

fisico, mental y social (7, 37).

Para varios escritores, la calidad de vida relacionada con la salud forma parte de la
calidad de vida general, pero para otros ambas son similares e intercambiables.
Pese a las diferentes opiniones, la mayoria de los autores concuerdan en que
ambos conceptos deben ser diferenciados, debido a que la CVRS mide aspectos

médicos como las intervenciones en la salud (39).

Por ejemplo, un estudio de casos y controles, realizado en Perd, con 35
participantes, 14 pacientes con NCC y epilepsia, 14 controles vecindarios y 7
controles de epilepsia. Se les realiz6 el cuestionario de salud SF-36 y se encontrd
gue la calidad de vida relacionada a la salud mejor6 en el grupo de casos, a los seis
meses postratamiento antiparasitario en comparacion del resultado inicial (antes

del tratamiento). Asi mismo, el grupo control tenia mejor calidad de vida (40).

La medicion de la CVRS deberia formar parte de la atencion que realiza el
profesional de la salud a sus pacientes porque proporciona informacién sobre en
gué aspectos el paciente necesita ayuda y cuales con los mas afectados. Ademas,
ayudan a identificar qué sintomas impiden que el paciente pueda continuar con un

estilo de vida normal (41).

Estos cuestionarios pueden utilizarse en investigacion y sirven de ayuda para

evaluar el efecto de un nuevo tratamiento sobre la persona (41).
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Cuestionario de salud SF-36 (Short Form 36)

Es un instrumento que sirve para medir la calidad de vida relacionada a la salud, y
fue creado en los afos 1990 en Estados Unidos para proporcionar un perfil del
estado de la salud de las personas. Este cuestionario puede aplicarse tanto a

personas enfermas como sanas (7, 42).

El proyecto International Quality of Life Assessment (IQOLA) tradujo el cuestionario
en mas de 50 paises, incluida el castellano. En el afio 1996, se desarrollo la version

2.0, en la que se mejoraron las escalas: rol fisico y emocional (38).

Esta conformado por 36 preguntas, las cuales se encuentran agrupadas en ocho
escalas: Funcionamiento fisico, rol fisico, dolor corporal, salud general, vitalidad,
funcion social, rol emocional, salud mental y la salud general comparada con la de
hace un afio (7, 38, 43). Mediante este cuestionario se puede obtener una medida
confiable acerca de la percepcion de la salud por los encuestados (7, 43).

Para cada pregunta del cuestionario, la respuesta debe ser codificada y
transformada en una escala que va desde 0 hasta 100, donde O significa peor
estado de salud y 100 mejor estado de salud (7, 38). Ademas, una puntuacion

menor 0 mayor a 50, indica peor o mejor estado de salud, respectivamente (7).

Este cuestionario puede aplicarse a personas de 14 afios a mas y puede ser
completado por los mismos pacientes/participantes (auto administrado) o por

entrevista personal o telefonica (38).
Escalas del cuestionario de salud SF-36 y su interpretacion

Funcidn fisica (FF): Es el grado en que las actividades fisicas se ven limitadas por
la salud, como el autocuidado, la caminata, subir escaleras, inclinarse, coger o
llevar peso, esfuerzos moderados a intensos (44, 45, 46, 47). Segun el puntaje
obtenido, los pacientes pueden o no estar muy limitados a causa de su salud. Se

interpreta de la siguiente manera:

Puntaje mas bajo: Estan muy limitados en la realizacion de todas las actividades

fisicas, incluye bafarse o vestirse.
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Puntaje mas alto: Pueden realizar todo tipo de actividades fisicas, incluyen las mas

vigorosas sin limitaciones (8).

Rol fisico (RF): Es el grado en que el trabajo y otras actividades diarias son
influenciadas por la salud fisica, como el rendimiento menor al deseado, limitacion
o dificultad (44, 45, 46, 47). Segun el puntaje obtenido, se interpreta de la siguiente

manera:

Puntaje mas bajo: Problemas con el trabajo o con sus actividades diarias como

resultado de su salud fisica.

Puntaje mas alto: Sin problemas con el trabajo o con sus actividades diarias como

resultado de su salud fisica (8).

Dolor corporal (DC): Es el grado en que la intensidad del dolor afecta en el trabajo

habitual, fuera y dentro de casa (44, 45, 46, 47). Segun el puntaje, se interpreta:
Puntaje mas bajo: Extremadamente limitado debido a un dolor muy severo.
Puntaje mas alto: Sin dolor o con dolor sin limitaciones (8).

Salud general (SG): Es la percepcion personal de la salud, por ejemplo: la salud a
futuro, la actual y la resistencia a enfermar (44, 45, 46, 47). El puntaje se interpreta

de la siguiente manera:

Puntaje méas bajo: Considera que su salud es mala y que cree que es probable que

empeore.
Puntaje mas alto: Considera que su salud es excelente (8).

Vitalidad (VT): Es la vitalidad y energia que siente la persona y que hace frente al
agotamiento y cansancio (44, 45, 46, 47). Segun el puntaje obtenido, se interpreta

de la siguiente manera:
Puntaje mas bajo: Se siente cansado y agotado todo el tiempo.
Puntaje mas alto: Se siente con muchos animos y energia todo el tiempo (8).

Funcién social (FS): Cuando la vida social se ve afectada por los problemas de

salud fisica o emocional (44, 45, 46, 47). Se interpreta de la siguiente manera:
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Puntaje mas bajo: Los problemas fisicos y/o emocionales interfieren

extremadamente y frecuentemente en las actividades sociales normales.

Puntaje mas alto: Los problemas fisicos y/o emocionales no interfieren en las

actividades sociales normales (8).

Rol emocional (RE): Cuando los problemas emocionales afectan el trabajo y/u
otras actividades diarias, por ejemplo: reducir el tiempo dedicado a las actividades,
menor rendimiento que el deseado, menor cuidado al trabajar (44, 45, 46, 47). El

puntaje se interpreta:

Puntaje mas bajo: Problemas en el trabajo y en las actividades diarias debido a

problemas emocionales.

Puntaje mas alto: Los problemas emocionales no ocasionan problemas en el

trabajo ni en las actividades diarias (8).

Salud mental (SM): Es la salud mental general y su efecto positivo (44, 45, 46, 47).

Esta se interpreta de la siguiente manera:
Puntaje méas bajo: El paciente se siente angustiado y con depresion todo el tiempo.
Puntaje mas alto: El paciente se siente feliz, tranquilo y calmado todo el tiempo (8).

Evolucién declarada de la salud: Se compara la salud actual con la de hace un
afo atras (44, 47).

2.3Definicion de términos basicos
Edad: Numero de afios cumplidos que transcurre desde el nacimiento hasta el
momento del enrolamiento.

Género: Caracteristicas biol6gicas que definen al hombre o muijer.

Tiempo de enfermedad: Es el tiempo en afos desde el inicio de sintomas

neuroldgicos.

Cisticercosis calcificada: Etapa final del cisticerco, el cual se degenera y se
convierte en una calcificacion (quiste muerto). Esta calcificacion es de forma
redondeada y pequefia, la cual puede ser vista a través de una imagen tomografica

como un punto blanquecino (19, 21).
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Epilepsia: Presencia de dos a mas crisis epilépticas, con un intervalo de tiempo
mayor a 24 horas entre la primera y segunda crisis; ademas, de una alta

probabilidad de repetirse por la presencia de alguna condicion especifica (3).

Epilepsia secundaria a neurocisticercosis: Es una de las manifestaciones
clinicas méas frecuentes de la enfermedad causada por el quiste calcificado, a

consecuencia de la respuesta inflamatoria cerebral del huésped (13).

Epilepsia resuelta: Pacientes que estén libres de crisis epilépticas en los Ultimos

10 afios y sin medicamentos anticrisis en los dltimos 5 afios (2).

Remision completa de epilepsia: Pacientes con 5 afios sin crisis epilépticas ni

medicacion (31).

Crisis epiléptica generalizada: Afectan los dos hemisferios del cerebro al inicio
de la crisis (25), pueden ser ténico-cldnicas (25, 26, 27), miocldnicas (25), aténicas
(25, 26, 27), ténicas (27) y de ausencia (25, 26).

Crisis epiléptica parcial: La actividad eléctrica esta limitada en una zona
especifica del cerebro (27), pueden ser simples (25, 27), complejas o con

generalizacion secundaria (25, 26).

Numero de crisis epilépticas: Es el nUmero total de crisis epilépticas que ha tenido
un paciente en el transcurso de los ultimos tres afios, se toma como fecha de corte,

el dia que se le realiza el cuestionario de salud SF-36.

Tratamiento anticrisis epiléptica: Medicamentos que funcionan como preventivos

0 ayudan a disminuir la frecuencia de las crisis epilépticas (28).

Calidad de Vida Relacionada con la Salud (CVRS): Es la salud percibida por el
individuo, la cual incluye campos de la vida relacionados con el funcionamiento de
la salud mental/fisica y el estado de bienestar. Su calculo nos brinda informacion

sobre como la enfermedad afecta al paciente (38).

Cuestionario de salud SF-36: Es un cuestionario compuesto por 36 preguntas, las
cuales estan divididas en ocho escalas y sirven para medir la CVRS. La puntuacion

por pregunta va de 0 hasta 100, donde O significa peor estado de salud y 100 mejor
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estado de salud (7, 38). Ademas, una puntuacién menor o mayor a 50, indica peor

0 mejor estado de salud, respectivamente (7, 8).
2.4 Hipotesis de investigacion
Hipotesis general

H1: Existe asociacion estadisticamente significativa entre la calidad de vida
relacionada a la salud y la presencia o0 ausencia de epilepsia en pacientes con
neurocisticercosis calcificada en el Instituto Nacional Ciencias Neurologicas, Lima,
2022-2023.

Ho: No existe asociacion estadisticamente significativa entre la calidad de vida
relacionada a la salud y la presencia 0 ausencia de epilepsia en pacientes con
neurocisticercosis calcificada en el Instituto Nacional Ciencias Neuroldgicas, Lima,
2022-2023.

Hipotesis especificas
Hipotesis n.° 1

H1: Existe diferencias estadisticamente significativas entre las caracteristicas
sociodemogréficas y clinicas de los pacientes con neurocisticercosis calcificada

atendidos en el Instituto Nacional de Ciencias Neurolégicas, Lima, 2022-2023.

Ho: No existe diferencias estadisticamente significativas entre las caracteristicas
sociodemogréficas y clinicas de los pacientes con neurocisticercosis calcificada

atendidos en el Instituto Nacional de Ciencias Neuroldgicas, Lima, 2022-2023.
Hipotesis n.° 2

H1: Existe asociacion estadisticamente significativa de la escala funcién fisica entre

el grupo de casos y controles.

Ho: No existe asociacion estadisticamente significativa de la escala funcion fisica

entre el grupo de casos y controles.
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Hipotesis n.° 3

H1: Existe asociacion estadisticamente significativa de la escala rol fisico entre el

grupo de casos y controles.

Ho: No existe asociacion estadisticamente significativa de la escala rol fisico entre

el grupo de casos y controles.
Hipotesis n.° 4

H1: Existe asociacion estadisticamente significativa de la escala dolor corporal

entre el grupo de casos y controles.

Ho: No existe asociacion estadisticamente significativa de la escala dolor corporal

entre el grupo de casos y controles.
Hipotesis n.° 5

H1: Existe asociacion estadisticamente significativa de la escala salud general

entre el grupo de casos y controles.

Ho: No existe asociacion estadisticamente significativa de la escala salud general

entre el grupo de casos y controles.
Hipotesis n.° 6

H1: Existe asociacion estadisticamente significativa de la escala vitalidad entre el

grupo de casos y controles.

Ho: No existe asociacion estadisticamente significativa de la escala vitalidad entre

el grupo de casos y controles.
Hipotesis n.° 7

H1: Existe asociacion estadisticamente significativa de la escala funcion social

entre el grupo de casos y controles.

Ho: No existe asociacion estadisticamente significativa de la escala funcién social

entre el grupo de casos y controles.
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Hipotesis n.° 8

H1: Existe asociacion estadisticamente significativa de la escala rol emocional entre

el grupo de casos y controles.

Ho: No existe asociacion estadisticamente significativa de la escala rol emocional

entre el grupo de casos y controles.
Hipotesis n.° 9

H1: Existe asociacion estadisticamente significativa de la escala salud mental entre

el grupo de casos y controles.

Ho: No existe asociacion estadisticamente significativa de la escala salud mental

entre el grupo de casos y controles.
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lIl. METODOLOGIA

3.1 Disefio metodoldgico
El presente estudio de investigacion fue de tipo caso-control anidado, porque

cumplié con las siguientes caracteristicas:

Representatividad, los casos representaron a todos los casos existentes en un
tiempo determinado, y los controles representaron a los sujetos que se podian
convertir en casos. Todos provenian de la misma base poblacional, pacientes con

neurocisticercosis calcificada.
Simultaneidad, los controles fueron elegidos al mismo tiempo que los casos.

Homogeneidad, los controles se obtuvieron de la misma cohorte de donde

surgieron los casos.
Por el disefio, el presente estudio fue:

- Segun laintervencion del investigador fue observacional, porque el investigador
no manipuld las variables, sélo las midio.

- Segun el alcance fue analitico-correlacional, porque se relaciond la calidad de
vida relacionada a la salud con la presencia o ausencia de epilepsia.

- Segun el numero de mediciones de las variables fue transversal, porque la
medicion solo se realizé en un solo momento.

- Segun el momento de la recoleccion de datos fue retrospectivo, porque el
evento de interés (crisis epiléptica) ocurri6 antes del enrolamiento de los

participantes; es decir, los casos ya existian.

3.2 Disefio muestral
Poblacion universo
Pacientes con neurocisticercosis calcificada provenientes de diferentes partes del

Perd.
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Poblacion de estudio

Pacientes con neurocisticercosis calcificada que forman parte de un estudio cohorte
activo en el Instituto Nacional de Ciencias Neuroldgicas durante noviembre 2022 a
enero 2023.

Criterios de elegibilidad

Criterios de inclusién para el grupo de casos

Pacientes, de 18 afios a méas, con diagndstico confirmado de neurocisticercosis
calcificada, con al menos una crisis epiléptica en los ultimos tres afios, con 0 sin
tratamiento anticrisis epiléptica, dispuestos y capaces de dar su consentimiento, y

que participen en una cohorte en el Instituto Nacional de Ciencias Neurolégicas.

Criterios de inclusion para el grupo control

Pacientes, de 18 afios a mas, con diagnostico confirmado de neurocisticercosis
calcificada, sin crisis epiléptica en los Ultimos cinco afios, con o sin tratamiento
anticrisis epiléptica, dispuestos y capaces de dar su consentimiento, y que

participen en una cohorte en el Instituto Nacional de Ciencias Neuroldgicas.

Criterios de exclusion para el grupo de casos y de controles

- Pacientes con diagnostico de neurocisticercosis activa (presencia de quistes
viables).

- Antecedente de enfermedades cronicas no controladas por historia clinica.

- Diagnéstico de epilepsia primaria.

- Pacientes con alguna enfermedad mental y/o incapacidad fisica 0 mental.

- Pacientes que no deseen participar o que por algin motivo no se completo el
cuestionario de salud SF-36.

Al inicio de este estudio, la cohorte estaba integrada por 634 participantes con

neurocisticercosis calcificada, de los cuales s6lo 425 se encontraban en

seguimiento activo. Al revisar los criterios de inclusion y exclusion para la seleccion

de los potenciales participantes se encontro lo siguiente:

- 215 pacientes con NCC calcificada no cumplieron con los criterios de inclusién o
cumplieron algun criterio de exclusion.

- 210 pacientes con NCC calcificada cumplieron los criterios de inclusion y ninguno

de exclusion.
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Al momento de contactarlos para invitarlos a participar, la situacion fue la siguiente:

- 13 rechazaron la invitacion de participar en el presente estudio.

- 33 no contestaron la llamada o el contacto fue so6lo con el familiar, no se logré
invitarlos a participar.

- 164 cumplieron los criterios de inclusidon y ninguno de exclusién. Estos se

convirtieron en los potenciales participantes.

Tamafio de muestra

Se utilizé el software Epi Info™ para Windows version 7.2.5.0 para casos y
controles.

Donde:

a: Fue el nivel de confianza al 95% (a = 0,05).

B: Fue la potencia al 80% (B = 0,2).

pl: Fue la frecuencia de la exposicion entre los casos. En el grupo de epilepsia con
mala calidad de vida es de 76,8% (p1 = 0,77) segun Zapata et al. (11)

p2: Fue la frecuencia de la exposicién entre los controles. En el grupo sin epilepsia
con mala calidad de vida se esperd que al menos fuera el 50%. Se asumid este
dato debido a que no se encontro en la revision bibliografica estudios similares en
pacientes con neurocisticercosis calcificada (p2 = 0,5).

p: Fue la media aritmética de las dos proporciones, ply p2 [(pl + p2) /2] =1,27

El nimero de controles por caso fue a razon de 2:1, es decir, 2 controles por cada

caso.

Se utilizé la formula de Fleiss con factor de correccion (Fleiss w/CC) para caso-
control no pareado. Finalmente, la muestra para este estudio fue de 131
participantes, 44 para el grupo de casos (con crisis epiléptica en los ultimos tres

afos) y 87 para el grupo control (sin crisis epiléptica en los ultimos cinco afios).
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(i) — O ¥

StatCale - Sample Sze and Power

Unmatched Case-Control Study (Companson of ILL and MOT ILL)
Twio-zided confidence level: 95%
Power: 80 =%

Ratio of controls to cases: 2

Percent of controls exposed: 0]k’ Conirols

Cidds ratio: 3.31034

Percent of cases with exposure: 768 =%

No se realiz6 la técnica de pareamiento porque segun la literatura esta se realiza
cuando las variables sexo y edad se encuentran relacionadas con el resultado de
interés (48) que, segun los estudios utilizados como referencia, estas dos variables
no tienen asociacion con la CVRS. Ademas, una muestra no pareada nos permite
evaluar la relacion de estas variables en el analisis ajustado. Por otro lado,
logisticamente fue imposible debido a la poca cantidad de potenciales participantes
(164), por ello se tomo la decisién de enrolar a razén de dos controles por cada

caso.

Muestreo o seleccidon de la muestra

El muestreo que se utilizd fue el aleatorio simple. Se trabajé con una tabla de
codigos, de tres cifras, que corresponden al numero de enrolamiento del
participante en la cohorte de donde fueron extraidos. En esta tabla, se encontraba
tanto los potenciales participantes para el grupo de casos como para el del grupo
control, y estuvo cegada para el personal que realizé la invitacién al potencial
participante. La relacion de cédigos estuvo ordenada en correlativo, de menos a
mas. Solo luego de realizado el cuestionario de salud SF-36, el investigador

identificd y clasifico al grupo de estudio correspondiente (casos o controles).
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Los 131 participantes fueron seleccionados de manera aleatoria e invitados a
participar en este estudio. Para ello, el personal asignado a realizar las llamadas
de seguimiento de esa cohorte conté con la tabla de codigos (mencionado al inicio),
que fue entregada por la investigadora principal, la cual permitié identificar a qué
pacientes con NCC calcificada pedir su autorizacion para ser contactados por la
investigadora para realizar la llamada de invitacion y coordinar la fecha y hora del
proceso de consentimiento informado, con aquellos potenciales participantes que

mostraron su interés en formar parte del estudio.

3.3 Técnicas de recoleccion de datos

Los potenciales participantes provenian de un estudio cohorte en ejecucion, a
quienes se les realizaban llamadas de seguimiento mensuales. Se aprovecho esa
llamada de seguimiento, para invitarlos a participar en este estudio. A los
potenciales participantes interesados en participar, se les envié el formato de
consentimiento informado version 3.0 — 12 de setiembre de 2022 (version vigente
al momento del enrolamiento) aprobado por el Comité Institucional de Etica del
INCN y de la USMP (anexo 1) a través del medio electrénico (correo, WhatsApp,
Telegram) de preferencia, indicado por ellos, con la finalidad de que lo lea
detenidamente y lo pueda discutir con sus familiares y/o médico tratante. Ademas,
se les solicitd su autorizacion verbal para que la investigadora principal los/las
contacte para brindarles una informacion breve del estudio y que nos autorice otra

llamada para realizar el proceso de consentimiento informado.

La implementacion del consentimiento informado no presencial tuvo la finalidad de
evitar que los potenciales participantes acudan al INCN con el Unico propdsito de
firmar el consentimiento y sean puestos en riesgo de contagio durante la

emergencia sanitaria por COVID-19.

Este procedimiento fue autorizado por el Instituto Nacional de Salud mediante la
Resoluciéon Jefatural N°139-2020-J-OPE/INS; en él se permite llevar a cabo el
proceso de consentimiento informado no presencial y documentarlo en la historia

clinica del participante (49).
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Por la pandemia, la mayoria de los participantes fueron captados a través de las
llamadas telefonicas y se realizO el proceso de consentimiento informado en
modalidad no presencial, en este caso, la investigadora registré todo el proceso de
consentimiento informado en el archivo de cada participante, los datos fueron
codificados para mantener la confidencialidad y privacidad de los participantes

(anexo 2y 3).

Sin embargo, un grupo menor de participantes fueron captados de manera
presencial, cuando acudieron al INCN por alguna cita médica o algun
procedimiento; se aprovecho esta visita para invitarlos a participar en este estudio.
Para los que aceptaron, se llevé a cabo el proceso de consentimiento informado de
manera presencial, con el registro de las firmas, fecha y hora en el formato de
consentimiento informado y la entrega de una copia con las firmas originales al

participante.

Una vez realizado el proceso de consentimiento informado (no presencial o
presencial) y que el potencial participante aceptara ser parte del presente estudio,
un personal asignado del equipo de investigacion, coordinador(a) o enfermero(a)
de estudio, la/lo interrogd para completar el cuestionario de salud SF-36 a través

de la llamada telefénica o mediante entrevista personal, segun fue el caso.

Posteriormente, la investigadora principal completd la ficha de recoleccién de datos
con la informacién que se encontraba registrada en los documentos y bases de
datos del estudio cohorte al que pertenecia el participante. La asignacion al grupo
de estudio correspondiente se realizé luego de haber completado la ficha de

recoleccién de datos:

Grupo de casos: Fueron los participantes con NCC calcificada que han tenido al
menos una crisis epiléptica en los ultimos tres afos.

Grupo control: Fueron los participantes con NCC calcificada sin epilepsia
secundaria a NCC o al menos sin una crisis epiléptica en los ultimos cinco afios.
Los datos obtenidos se exportaron a un archivo Excel, segun las variables en
estudio. Todos los cuestionarios de salud fueron revisados por la investigadora

principal para identificar a los participantes que tenian comprometida la CVRS
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(puntaje <50), a todos los afectados se les contactd mediante llamada telefonica
y/lo mensaje WhatsApp para informarles los resultados obtenidos en dicho
cuestionario y brindarles recomendaciones y/o sugerencias para mejorar las
escalas afectadas. Todos los participantes a los que se les contact6é atendieron la
llamada telefénica y/o mensaje, y fueron conscientes que debian cambiar ciertas
actitudes en su vida diaria para mejorar su calidad de vida relacionada con la Salud.

La informacion se registrd en el archivo de cada participante.

Instrumentos de recoleccién y medicidon de variables

a. Ficha de recoleccién de datos

La ficha de recoleccion de datos se uso para registrar la informacion extraida de la
base de datos con el que cuenta el CBI en Examenes Auxiliares en Parasitosis del

Sistema Nervioso.

Se utilizo6 la aplicacion del formulario de Google, lo que permitié una mayor facilidad
para exportar los datos a un archivo Excel (anexo 4).

b. Cuestionario de salud SF-36

Es un instrumento creado en los afios 1990 en Estados Unidos para proporcionar
un perfil del estado de la salud de las personas, el cual puede aplicarse tanto a
personas enfermas como sanas (7, 42). El proyecto International Quality of Life
Assessment (IQOLA) introdujo el cuestionario en mas de 50 paises, incluido el
castellano. Esta conformado por 36 preguntas, las cuales se encuentran agrupadas
en ocho escalas: funcionamiento fisico, rol fisico, dolor corporal, salud general,
vitalidad, funcién social, rol emocional, salud mental y la salud general comparada

con la de hace un afio (7, 38, 43).

Este cuestionario esta dirigido a personas mayores de 14 afios y puede ser
completado por los mismos pacientes/participantes (auto administrado) o mediante

entrevista personal o telefénica (38).

Se aplico la version 1 en espaiiol, la cual fue validada en la poblacion peruana en
el 2012, demostro su validez y fiabilidad. La version 2 del mismo cuestionario de

salud no ha sido validada en la poblacién peruana, debido a que requiere
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registrarse y pagar por la licencia para su uso, a diferencia de la versién 1 que es
de libre acceso (50). Para utilizar la version 2, recomiendan primero validarla en la

poblacion peruana (51).

Se utilizo el formulario de Google para la transcripcion del cuestionario, lo que
permitié una mayor facilidad para exportar los datos a un archivo Excel (anexo 5).
Para calcular las puntuaciones por pregunta, las respuestas fueron recodificadas
(anexo 6) y luego se realizo el calculo por cada escala (anexo 7) (52). Para mayor
facilidad de la obtencion de los puntajes de cada escala, se utilizo la calculadora
para el cuestionario de salud SF-36 de la web Orthoolkit (53). En esta pagina web
(https://orthotoolkit.com/sf-36/), se encuentra la calculadora de la version 1 del
cuestionario de salud SF-36, las respuestas para cada pregunta se registraron en
la calculadora y dio como resultado el puntaje final para cada escala.
Posteriormente, los puntajes de los 131 participantes se exportaron a un archivo

Excel para su analisis.

Para la pregunta 2 de transicién del estado de salud, solo se calculé la frecuencia
de las respuestas, debido a que esta pregunta no forma parte de las ocho escalas
del cuestionario de salud. El tiempo promedio que toma realizar este cuestionario
es de 8 a 12 minutos aproximadamente (46); sin embargo, en un estudio de
validacion realizado en México, el promedio de tiempo fue de 15 minutos (54), muy
similar al nuestro que fue entre 12 a 15 minutos aproximadamente, y que dependio

del nivel de comprensién de cada participante.

c. Consentimiento informado para adultos (anexo 1)

Este documento fue firmado presencialmente cuando el participante acudio al
INCN, o de forma no presencial, de acuerdo con lo descrito en el POE
consentimiento informado no presencial, por llamada telefénica o videollamada.
Para ambos casos, se registré la fecha y hora en que el participante acepto
participar en el estudio, asi como también, todos los pasos realizados durante el

proceso de obtencion del consentimiento informado.

Posteriormente, se solicitd una enmienda al plan de tesis en el que solo se cambié

el titulo de esta por sugerencia de los miembros del jurado, como consecuencia, se
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cambio las versiones de los documentos: consentimiento informado y POE
consentimiento informado no presencial, de las versiones 3.0 del 12 de setiembre
del 2022 a las versiones 4.0 del 03 de noviembre del 2023 (anexo 8 y 9). Cabe
tener en cuenta que, (1) sélo se cambid el titulo de la tesis, (2) la etapa de
enrolamiento habia culminado y (3), el disefio del estudio fue retrospectivo —

transversal; por lo tanto, no fue necesario el re-consentimiento de los participantes.

3.4 Procesamiento y analisis de datos
Los datos fueron analizados en el programa estadistico Stata/SE 17.0 (Stata Corp.,

College Station, TX) con un nivel de significancia de 5 %.

Se utilizaron estadisticos descriptivos para resumir las caracteristicas
sociodemogréficas (edad, género) y clinicas (tiempo de enfermedad, tratamiento
anticrisis epiléptica) entre el grupo de casos y controles, las cuales ademas fueron
comparadas mediante analisis de chi cuadrado para variables categoricas y analisis
de T-Student o de U-Mann Whitney para variables numéricas (segun su
aproximacion a la distribucion normal). Se describié, ademas, las caracteristicas
clinicas en el grupo de casos (tipo de crisis y numero de crisis epiléptica). Los
puntajes de cada escala del cuestionario de salud SF-36 fueron resumidos
mediante media y desviacién estandar y comparadas entre casos y controles a

través del analisis de T-Student.

Finalmente, se formularon ecuaciones de regresion logistica para definir el estatus
de caso o control en funcién de los puntajes de cada escala de evaluacion de
calidad de vida en términos de Odds Ratios (ORs crudos y ajustados), para lo cual
cada uno de los puntajes fueron divididos en tres categorias, se utilizé los siguientes
puntos de corte: <50, 51-80 y >80, se considero la primera categoria como nivel
referencial. Todas las ecuaciones de regresion fueron, ademas, ajustadas por
género, edad, tiempo de enfermedad y tratamiento anticrisis epiléptica, y los ORs

fueron estimados con intervalos de confianza del 95 %.

3.5 Aspectos éticos
El proceso de consentimiento informado es aquel en el cual el potencial participante

expresa de manera voluntaria su aceptacién de participar en un estudio de
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investigacion, esta decisibn se basa en la informacion proporcionada por el
investigador que incluye informacion sobre la enfermedad, el objetivo del estudio,
los beneficios-riesgos, los procedimientos, la confidencialidad, entre otros. Asi
mismo, es una oportunidad para absolver todas las dudas y responder preguntas.
Es importante enfatizar al paciente que puede retirar su consentimiento en cualquier
momento 0 negarse a participar. Para aquellos que no saben leer o escribir
(analfabetos) es necesario la presencia de un testigo, quien es elegido por el
paciente, en este caso, el participante coloca su huella digital del indice derecho en
sefal de aceptacion, y el testigo completa el formato de consentimiento informado

con los datos del participante y de él/ella (55).

En este estudio, se empled el consentimiento informado presencial y no presencial,
el cual fue aprobado por las autoridades correspondientes. El consentimiento
informado no presencial fue aprobado por el Instituto Nacional de Salud, mientras
dure la emergencia sanitaria por la COVID-19, con la finalidad de evitar que los
potenciales participantes acudan al INCN con la Unica finalidad de firmar el formato

de consentimiento informado.

Por otro lado, el presente estudio de investigacion no implicé intervencién en los
participantes pues no fue un ensayo clinico, solo se realiz6é un cuestionario de salud
(SF-36) a los participantes, para evaluar la calidad de vida relacionada a la salud.
Se conté con el permiso del Director del INCN y se declar6 que no existen conflictos
de intereses para este trabajo de investigacion.

La privacidad y confidencialidad estuvo garantizada debido a que la ficha de
recoleccion de datos y los cuestionarios de salud SF-36 fueron codificados de
manera correlativa (orden cronoldgico de ingreso al estudio) y se omitio el registro

de datos personales que puedan identificarlos.
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IV. RESULTADOS

A continuacion, se presenta las tablas y graficos estadisticos que describen las
caracteristicas de la muestra (sociodemogréaficas y clinicas), las puntuaciones
obtenidas en el cuestionario de salud SF-36 y la regresion logistica en modelo

multivariado segun grupos de estudio.

Tabla 1a. Caracteristicas sociodemogréficas y clinicas de los pacientes con

neurocisticercosis calcificada segun grupo de estudio

o Total Casos Control
Caracteristicas P valor
(N =131) (N =44) (N =87)
Edad (afios)
Media + DE 43.3+12.3 41.0+12.4 445+ 12.1 0.124
22-36 afos 46 (35.1) 20 (45.5) 26 (29.9)
37-49 afios 44 (33.6) 14 (31.8) 30 (34.5) 0.163
50-79 afios 41 (31.3) 10 (22.7) 31 (35.6)
Género
Femenino 68 (51.9) 21 (47.7) 47 (54.0) 0.496
Masculino 63 (48.1) 23 (52.3) 40 (46.0) '
Tiempo de enfermedad
Mediana (RIC) 14 (10-22) 14 (11-20) 14 (10-22) 0.96
<10 afos 34 (26.0) 10 (22.7) 24 (27.6)
11-20 afios 60 (45.8) 24 (54.6) 36 (41.4) 0.352
>20 afios 37 (28.2) 10 (22.7) 27 (31.0)
Tratamiento anticrisis epiléptica
No 77 (58.8) 6 (13.6) 71 (81.6)
. <0.001*
Si 54 (41.2) 38 (86.4) 16 (18.4)

DE: Desviacion estandar
RIC: Rango intercuartilico
*P valor: < 0.05 (significancia estadistica)

En la tabla 1a, se describen las caracteristicas sociodemograficas y clinicas de los
pacientes con neurocisticercosis calcificada que participaron en este estudio. Se
consider6 edad y sexo como variables sociodemogréficas, asi como también,

tiempo de enfermedad y tratamiento anticrisis epiléptica, como variables clinicas.
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La edad de los participantes fluctud entre los 22 y 79 afos, esta se categorizd por
terciles. La edad media del grupo casos fue de 41.0 + 12.4 afios y del grupo control
de 44.5 + 12.1 afos. En el grupo casos, el grupo etario con mayor frecuencia fue
de 22-36 afnos con 45.5 % (n=20), a diferencia del grupo control que el grupo etario
con mayor frecuencia fue de 37-49 y de 50-79 afios, con 34.5 % (n=30) y 35.6 %

(n=31), respectivamente.

El género femenino fue el mayoritario con un 51.9 % (n=68) del total de la muestra.
En el grupo casos, predomind el género masculino con 52.3 % (n=23), a diferencia
del grupo control, en el que predominé el género femenino con 54.0 % (n=47).

La mediana del tiempo de enfermedad fue de 14 afos para el grupo casos y el
grupo control. En el grupo casos y en el grupo control, el rango intercuartilico con
mayor frecuencia fue de 11-20 afios, con 54.6 % (n=24) y 41.4% (n=36),
respectivamente. El nimero de afios como antecedente de tiempo de enfermedad,

estuvo comprendida entre 1 a 50 afos.

El tratamiento anticrisis epiléptica se categorizé como variable dicotomica (si/no),
el 58.8 % (n=77) del total no tomaba medicamentos anticrisis y el 41.2 % (n=54)
tomaba algun medicamento anticrisis. En el grupo casos, el 86.4 % tomaba
medicamento anticrisis al momento del enrolamiento, a diferencia del grupo control,

que el 81. 6% (n=71) no tomaba medicamento anticrisis.

En respuesta a la hipotesis 1

No se encontrd diferencia estadisticamente significativa entre ambos grupos de
estudio para las variables edad, sexo y tiempo de enfermedad, p = 0.124; 0.496 y
0.96, respectivamente. Sin embargo, para la variable dicotémica (tratamiento
anticrisis epiléptica), se encontré diferencia estadisticamente significativa (p =
<0.001) entre ambos grupos, resultado que se esperd debido a que en el grupo
casos (pacientes con epilepsia); casi todos los participantes tomaban tratamiento
anticrisis epiléptica al momento del enrolamiento, a diferencia del grupo control que

se esperaba que la mayoria de los participantes no tomen tratamiento anticrisis.
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Tabla 1b. Otras caracteristicas clinicas de los pacientes con neurocisticercosis calcificada

en el grupo casos

Caracteristicas clinicas n (%)
Tipo de crisis epiléptica
Crisis epiléptica parcial 23 (52.3)
o oo . 13 (29.6)
Crisis epiléptica generalizada
o oo X : 8(18.1)
Crisis epiléptica parcial y generalizada
Numero de crisis
1 crisis epiléptica 12 (27.3)
S L 5(11.4)
2 crisis epilépticas 49.1)
3 crisis epilépticas 23 (52.3)

>4 crisis epilépticas

En la tabla 1b, se describen otras caracteristicas clinicas del grupo casos. El tipo
de crisis epiléptica que predomino fue la crisis epiléptica parcial con 52.3 % (n=23).
En relacion con el numero de crisis epilépticas que habian presentado los
participantes en los ultimos tres afios antes de su enrolamiento, la mayoria presento

24 crisis epilépticas, representado por el 52.3 % (n=23).

Tabla 2. Puntuaciones de los componentes salud fisica y salud mental en pacientes con

neurocisticercosis calcificada segun grupo de estudio

. Total Casos Control P
Puntuaciones . . .
Media + DE Media+ DE Media+ DE valor

Componente salud fisica

Funcion fisica 91.9+127 915+13.1 92.1+125 0.802

Rol fisico 79.6+345 750+38.1 81.9+325 0.282

Dolor corporal 742+259 69.2+£270 76.8+250 0.114

Salud general 65.9+185 62.7+184 67.5+184 0.161
Componente salud mental

Vitalidad 66.6+23.8 63.6+26.0 68.1+227 0.313

Funcién social 859+230 76.1+£289 90.8+17.5 <0.001*

Rol emocional 748+384 659+428 79.3+353 0.059

Salud mental 749+20.0 68.0+239 78.4+16.8 0.005*
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Transicion del estado de salud N (%) n (%) n (%)

23 (17.6) 8 (18.2) 15 (17.3)
33 (25.2) 14 (31.8) 19 (21.8)
62 (47.3) 19 (43.2) 43 (49.4)  0.561
13 (9.9) 3(6.8) 10 (11.5)
0 0 0

Mucho mejor ahora que hace un afio
Algo mejor ahora que hace un afio
Mas o menos igual que hace un afio
Algo peor ahora que hace un afio

Mucho peor ahora que hace un afio
Media + DE: Media + desviacion estandar
*P valor: < 0.05 (significancia estadistica)
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Figura 2a. Puntuaciones del componente salud fisica en pacientes con neurocisticercosis

calcificada segun grupo de estudio (Barras y bigotes representan la x y DE)
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Figura 2b. Puntuaciones del componente salud mental en pacientes con neurocisticercosis

calcificada segun grupo de estudio (Barras y bigotes representan la x y DE)

x: Media

DE: Desviacion estandar

ns: no significativo

*P valor: < 0.05 (significancia estadistica)
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Figura 2c. Transicion del estado de salud de los pacientes con neurocisticercosis

calcificada segun grupo de estudio

En la tabla 2, se compara las medias de ambos grupos de estudio (casos y
controles), de los puntajes obtenidos en el cuestionario de salud SF-36 version 1

en espaiol.

En el componente salud fisica, la escala funcion fisica fue la que obtuvo mayor
puntaje promedio en ambos grupos de estudio, este fue de 91.9 £ 12.7. En las
escalas rol fisico, dolor corporal y salud general, el grupo control fue el que obtuvo
mejor puntaje, los cuales fueron 81.9 = 325, 768 + 25.0 y 67.5 = 184,

respectivamente.

En el componente salud mental, la escala funcién social fue la que obtuvo mejor
puntaje promedio en ambos grupos de estudio, el cual fue de 90.8 + 17.5 en el

grupo control y 76.1 £ 28.9 en el grupo de casos. Para las escalas vitalidad (68.1
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22.7 vs. 63.6 = 26.0), rol emocional (79.3 + 35.3 vs. 65.9 £+ 42.8) y salud mental

(78.4 £ 16.8 vs. 68.0 £ 23.9), los puntajes fueron mas altos en el grupo control.

Para todas las escalas, tanto del componente salud fisica como de salud mental
(ver figura 2a y figura 2b), las medias obtenidas en los puntajes de las escalas
segun grupo de estudio fueron mas altas en el grupo control comparadas con las
del grupo casos; sin embargo, solo en las escalas funcion social y salud mental se
encontré diferencias estadisticamente significativas, con un p <0.05 en ambas

escalas.

En la figura 2c, se compara las respuestas de ambos grupos de estudio, casos y
controles, al item de transicién del estado de salud, pregunta 2 del cuestionario de
salud SF-36 version 1 en espafiol.

La respuesta mas o menos igual que hace un afio fue la que obtuvo mayor
porcentaje en ambos grupos de estudio, con 49.4 % (n=43) en el grupo control y
43.2% (n=19) en el grupo de casos, seguido de la respuesta algo mejor ahora que
hace un afo, que obtuvo el mayor porcentaje en el grupo de casos con 31.8%
(n=14).

Solo el 18.2 % (n=8) en el grupo de casos y el 17.3 % (n=15) en el grupo control,
respondieron que su salud actual era mucho mejor ahora que hace un afio, por otro
lado, ningun participante respondié que su salud actual era mucho peor ahora que
hace un afio. Sin embargo, el 11.5 % (n=10) del grupo control y el 6.8 % (n=3) en
el grupo de casos, pensaba que su salud actual era algo peor ahora que hace un

ano.

Al comparar la diferencia entre ambos grupos, no se encontré diferencias

estadisticamente significativas en esta pregunta, el valor p obtenido fue 0.561.

En respuesta a las hipotesis 2; 3; 4;5; 6y 8

Se aceptan las hipoétesis nulas (Ho) y se rechazan las hipétesis alternativas (H1), lo
gue significa que no existe asociacidén estadisticamente significativa entre el grupo
de casos y controles, en las escalas funcion fisica, rol fisico, dolor corporal, salud

general, vitalidad y rol emocional.
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En respuesta a las hipotesis 7y 9
Se aceptan las hipotesis alternativas (H1) y se rechazan las hipétesis nulas (Ho), lo
que significa que existe asociacion estadisticamente significativa entre el grupo de

casos y controles, en las escalas funcion social y salud mental.

Tabla 3. Modelo de regresion logistica en funcién de los puntajes de calidad de vida
relacionada a la salud segun grupo de estudio

Escalas Ceses camiel ORc (IC 95%)

a
n (%) n (%) ORa (IC 95 %)

alor valor

Funcién fisica

<50 1(2.3) 0 Ref. Ref.
>50 y <80 6(13.6) 15(17.2) 08(0.3-2.2) 0632 3.7(0.7-19.7) 0.121
g >80 37(84.1) 72(82.8) NE NE NE NE
A Rol fisico
L <50 12 (27.3) 18 (20.7) Ref. Ref.
g >50 & <80 4(9.1) 8(9.2) 0.8(0.2-3.1) 0688 1.2(0.2-7.7) 0.868
>80 28(63.6) 61(70.1) 0.7(0.3-1.6) 0.393 0.6(0.2-2.1) 0.473
F Dolor corporal
é <50 13(29.5) 13 (14.9) Ref. Ref.
| >50&=<80 16 (36.4) 34(39.1) 05(0.2-1.2) 0.128 0.3(0.1-1.4) 0.132
C >80 15 (34.1) 40 (46) 0.4(0.1-1.00 0.048 04(0.1-1.4) 0.148
A salud general
<50 11 (25) 19(21.8) Ref. Ref.
>50 & <80 25(56.8) 48(55.2) 0.9(0.4-2.2) 0.815 05(0.1-1.8) 0.304
>80 8(182) 20(23) 0.7(0.2-21) 0512 05(0.3-23) 0.351
Vitalidad
<50 13 (29.5) 20 (23) Ref. Ref.
>50 & <80 22 (50) 41(47.1) 0.8(0.3-2.0) 0.666 05(0.1-17) 0.230
s >80 9(205) 26(29.9 05(0.2-15) 0231 02(0.5-11) 0.067
A Funcioén social
L <50 11 (25) 7 (8.1) Ref. Ref.
g >50 & <80 8(18.2) 11(126) 05(.1-17) 0251 04(0.1-24) 0.281
>80 25(56.8) 69(79.3) 0.2(0.1-07) 0.006* 0.1(0.0-0.4) 0.003*
M Rol emocional
E <50 14 (31.9) 16 (18.4) Ref. Ref.
T >50&<80 6(13.6) 11(12.6) 0.6(0.2-2.1) 0.450 0.4(0.1-2.0) 0.247
A >80 24 (545) 60(69) 05(0.2-11) 0074 0.3(0.1-0.9) 0.038*
L salud mental
<50 7(15.9) 7(8.1) Ref. Ref.
>50 & <80 23(52.2) 37(425) 0.6(0.2-20) 0426 0.2(0.0-1.2) 0.081
>80 14 (31.9) 43(49.4) 0.3(0.1- 1.1) 0.069 0.1(0.0-0.6) 0.010*

2El OR fue ajustado por edad (terciles), género, tiempo de enfermedad (<10, 11-20, >20) y
tratamiento anticrisis epiléptica.

*P valor: < 0.05 (Significancia Estadistica)

NE: no estimable
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En latabla 3, se presenta el modelo de regresion logistica multivariado (ORs crudos
y ajustados) para cada escala de CVRS del cuestionario de salud SF-36 version 1
en espafiol. Se tomdé como valor de referencia la categoria <50 puntos en el

cuestionario de salud SF-36 version 1 en espaiiol.

En el componente salud fisica, los puntajes con mayor frecuencia se encuentran en
aguellos participantes que obtuvieron >50 puntos, en relacion a los ORc y ORa
todos son menor a 1, a excepcion de los ORa de las escalas funcion fisica y rol
fisico en el puntaje >50 y <80 que obtuvo un ORa de 3.7 (0.7 - 19.7) y 1.2 (0.2 —
7.7), respectivamente; sin embargo, para todas las escalas de este componente,
no se encontrd asociacion estadisticamente significativa entre la CVRS vy la

presencia o ausencia de epilepsia (p >0.05).

En el componente salud mental, lo mas frecuente fue encontrar participantes con
puntajes >50 en las cuatro escalas de CVRS. En el analisis no ajustado, la funcion
social en la categoria de puntaje >80 obtuvo un ORc de 0.2 (0.1 — 0.7) el cual fue
significativo (p=0.006). En el andlisis ajustado por variables confusoras, para las
escalas funcién social ORa 0.1 (0.0 — 0.4), rol emocional ORa 0.3 (0.1 — 0.9) y salud
mental ORa 0.1 (0.0 — 0.6), los participantes con puntaje >80 puntos, obtuvieron un

ORa estadisticamente significativo (p<0.05).

En respuesta a las hipotesis 7; 8y 9

Se aceptan las hipétesis alternativas (H1) y se rechazan las hipétesis nulas (Ho), lo
gue significa que existe asociacion estadisticamente significativa entre el grupo de
casos Yy controles, y las escalas funcion social, rol emocional y salud mental de
calidad de vida relacionada con la salud en los pacientes con neurocisticercosis
calcificada, luego que se realiz6 el analisis multivariado ajustado (edad, género,
tiempo de enfermedad, tratamiento anticrisis epiléptica).
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Tabla 4. Calidad de vida relacionada a la salud y caracteristicas clinicas en el grupo de casos

untuaciones Componente salud fisica Componente salud mental

. o Salud
o e Rol fisico Vitalidad - . :
L Funcion fisica . Dolor corporal Salud general . Funcion social Rol emocional mental
Caracteristicas . Mediana . : Mediana . . :
L Mediana (RIC) Mediana (RIC) Mediana (RIC) Mediana (RIC) Mediana (RIC) Mediana
clinicas de casos (RIC) (RIC)
(RIC)
Tipo de Crisis
Crisis parcial 95 (90-100) 100 (25-100) 67.5 (47.5-80) 60 (45-70) 75 (70-82.5) 75 (50-100) 66.7 (0-100) 72 (52-84)
Crisis generalizada 95 (90-100) 100 (100) 100 (47.5-100 65 (60-90) 75 (60-80) 100 (75-100) 100 (66.7-100) 80 (64-88)
Ambos tipos de crisis 92.5 (77.5-97.5) 62.5 (37.5-100) 73.75 (52.5-100) 70 (62.5-75) 60 (30-75) 87.5 (50-100) 83.35 (50-100) 68 (66-86)
p valor 0.399 0.284 0.364 0.232 0.167 0.473 0.412 0.485
Ndmero de crisis
1 Crisis epiléptica 95 (92.5-100) 100 (50-100) 95 (51.25-100) 60 (50-65) 65 (37.5-75) 81.25(31.25-100) 83.35 (0-100) 58 (28-86)
2 Crisis epilépticas 100 (90-100) 100 (100) 80 (67.5-90) 60 (55-75) 75 (60-80) 100 (75-100) 100 (0-100) 84 (76-84)
3 Crisis epilépticas 100 (100) 100 (87.5-100) 63.75 (46.25-90) 82.5 (62.5-87.5) 60 (57.5-75) 87.5(62.5-100) 83.35(33.35-100) 76 (64-80)
2 4 Crisis epilépticas 90 (85-100) 100 (25-100) 67.5 (45-80) 65 (55-75) 70 (40-85) 87.5(62.5-100) 100 (33.3-100) 68 (60-92)
p valor 0.084 0.497 0.429 0.317 0.876 0.837 0.846 0.612

RIC: Rango Intercuartilico
*P valor: < 0.05 (Significancia Estadistica)

39



En la tabla 4, se presenta el modelo bivariado de la asociacion entre el tipo de crisis
y numero de crisis epilépticas con las puntuaciones del cuestionario de salud SF-

36 version 1 en espafiol del grupo casos.

Para las variables tipo de crisis epiléptica / nUmero de crisis epilépticas y las
puntuaciones obtenidas en el cuestionario de salud, no se encontré asociacion
estadisticamente significativa; es decir, el puntaje obtenido en cada escala se
comporté de forma independiente al tipo de crisis y/o niumero de crisis epilépticas

gue presentaron los pacientes.
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V. DISCUSION

En relacién con el perfil sociodemogréfico de la poblacién en estudio, las variables
edad y género fueron analizadas para evaluar su asociacion con la CVRS en los
pacientes con y sin epilepsia secundaria a neurocisticercosis calcificada. En el
estudio realizado por Moreno et al., en 2023, concluyeron que la edad no tenia
influencia en la CVRS (p=0.556). En el estudio de Siebenbrodt et al., en 2023, y de
Zapata et al., en 2022, concluyeron que la edad y el género no se relacionaban
significativamente con las puntuaciones de CVRS, p=0.35 y p>0.05,
respectivamente. Estos tres estudios fueron similares al nuestro, en el que tampoco
se encontrd asociacion de la CVRS con la edad y el género. Esta asociacion no fue
analizada en los estudios realizados por Acevedo (13), Salado (14), Nau (15) y
Delgado (16), por lo que nuestros resultados no se contrastaron con estos ultimos.
Estos hallazgos son importantes porque demuestran que la edad y el género no
influyen en la CVRS de los pacientes con neurocisticercosis calcificada.

Respecto a las caracteristicas clinicas de ambos grupos de estudio, para la variable
tiempo de enfermedad en los estudios de Moreno (9), Zapata (11) y Acevedo (13),
no encontraron asociacion entre el tiempo de enfermedad y los puntajes de CVRS,
p=0.744; p>0.05 y p=0.2602, respectivamente. Resultado similar al nuestro, en el
que no se encontr@ asociacion significativa entre estas dos variables. En los
estudios de Siebenbrodt (10), Salado (14), Nau (15) y Delgado (16) no estudiaron

esta variable.

Para la variable tratamiento anticrisis epiléptica, en los estudios realizados por
Zapata (11) y Acevedo (13) no encontraron asociaciéon con la CVRS, p>0.05 y
p=0.4415, respectivamente. Estos resultados fueron similares a los nuestros, en el

gue tampoco se encontro asociacion significativa.

Otras caracteristicas clinicas fueron evaluadas solo en el grupo de casos, es asi
que el tipo de crisis en los estudios de Moreno (9) y Zapata (11) no encontraron
relacion con los puntajes de CVRS (p=0.519 y p>0.05). Los hallazgos fueron

similares a los encontrados en nuestro estudio (p>0.167).
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Como ultima caracteristica clinica en el grupo de casos, se tuvo el numero de crisis
epilépticas. Este dato no fue analizado en los otros estudios de investigacion; en el
nuestro no se encontrd asociacion significativa con los puntajes de CVRS
(p>0.084).

En el presente estudio, no se tomo en cuenta la frecuencia de las crisis epilépticas,
a diferencia del estudio de Acevedo (13), en el que si la estudiaron y encontraron
una relacién entre la frecuencia de crisis y la CVRS, es decir, los pacientes con
epilepsia que tienen >1 crisis/mes, tuvieron peor CVRS en el cuestionario QOLIE-
31 (p=0.02), con un puntaje medio de 46. Asi mismo, en el estudio de Delgado (16),
obtuvo un resultado similar, la CVRS en los pacientes con epilepsia que
presentaron entre 0 a 1 crisis/afio, fue mejor, y conforme las crisis fueron mas

frecuentes, el puntaje de CVRS disminuyd.

Los hallazgos encontrados en relacion con la asociacion o no de las caracteristicas
sociodemogréficas y clinicas con los puntajes de CVRS, junto con lo encontrado
por otros autores, nos demostré que la edad, el género, el tiempo de enfermedad,
el tratamiento anticrisis epiléptica, el tipo y niumero de crisis epilépticas, no se

asociaron con un buen o mal puntaje en la CVRS.

Para analizar las puntuaciones obtenidas en cada escala del cuestionario de salud
SF-36, es importante mencionar que los estudios de investigacion utilizados como
referencia para el nuestro emplearon como instrumento los cuestionarios de salud
QOLIE-10, QOLIE-31 y WHOQOL-BREF, lo que limitd comparar sus resultados con
los obtenidos en el cuestionario SF-36, debido a que cada uno de ellos comprende
escalas diferentes de medicién y la desventaja fue que el cuestionario SF-36 no

proporciona un puntaje global, a diferencia de los otros cuestionarios.

En el andlisis bivariado (CVRS & pacientes con y sin epilepsia), el grupo control
obtuvo mejores medias de puntaje en todas las escalas del cuestionario SF-36,
tanto en el componente de salud fisica (funcién fisica, rol fisico, dolor corporal y
salud general) como en el de salud mental (vitalidad, funcién social, rol emocional
y salud mental); sin embargo, solo la diferencia de medias de las escalas funcion
social y salud mental fueron estadisticamente significativas entre ambos grupos,
las medias fueron 76.1 £ 28.9 vs. 90.8 + 17.5 (p<0.001) y 68.0 £ 23.9 vs. 78.4 +
16.8 (p=0.005), respectivamente. Es importante mencionar que las medias
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obtenidas en las ocho escalas de CVRS, tanto en el grupo de casos como en el
grupo control, fueron con puntaje >50, lo cual se interpreté como mejor CVRS en
ambos grupos de estudio, estos puntajes elevados posiblemente puedan estar
influenciados por el sesgo de membresia, debido a que los participantes eran parte
de un estudio cohorte, en el que se les realizaba seguimiento telefénico constante
para recolectar datos sobre la aparicion de nuevas crisis epilépticas y su adherencia
al tratamiento anticrisis, este factor positivo en toda la muestra pudo haber
influenciado en la mejora de la CVRS de los participantes.

En los estudios realizados por Siebenbrodt et al., en 2023, la puntuacion media
general de QOLIE-31 fue de 61.7 + 18.4 que se interpreté como regular CVRS. En
el estudio de Zapata (11), la media para QOLIE-31 fue de 55.8 + 7.6 (mala CVRS),
en el estudio de Acevedo (13) el 71.42% (n=25) de sus pacientes con epilepsia
tenian una mala CVRS, con un puntaje de 55.19 en QOLIE-31y solo el 2.87% (n=1)
obtuvo una calificacion como muy buena CVRS. En el estudio de Nau (15), la CVRS
en el grupo de pacientes con epilepsia fue peor comparada con la del grupo control,
54.4 + 24.3 vs. 65.2 = 20.3 (p=0.02). Asi mismo, en el estudio de Delgado (16), los
pacientes con epilepsia tuvieron un puntaje global medio de 50.08 de 100 en el
cuestionario de salud QOLIE-31, la media en las mujeres fue de 48 y en los varones
de 52, el autor concluy6é que la CVRS en los pacientes con epilepsia era mala.
Resultados diferentes se encontré en el estudio de Salado et al., en 2018, en el que
las medias para los puntajes del cuestionario QOLIE-10 fue de 19,28 + 8,04 en los
varones y 17,00 = 7,69 en las mujeres (p=0.367), este hallazgo se interpret6 como
buena CVRS en los pacientes con epilepsia; sin embargo, este no fue
estadisticamente significativo, por otro lado, la muestra empleada fue pequefia
(N=40), quizd con una muestra mayor se pueda encontrar alguna diferencia
significativa o con un grupo control para compararla. Sélo el estudio de Nau (15)
fue de casos y controles, con pacientes que tenian epilepsia secundaria a
neurocisticercosis, estudio parecido al nuestro, los demas estudios s6lo fueron de

tipo descriptivos y realizados en pacientes con solo diagnostico de epilepsia.

En los resultados expuestos en el capitulo anterior, nos damos cuenta que la CVRS
fue menor en el grupo de casos, un puntaje <50 es peor CVRS y un puntaje >50 es
mejor CVRS. Para determinar que la asociacion se deba sélo a la presencia o

ausencia de la variable epilepsia, es que se realizé un andlisis bivariado (ORc) y
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multivariado (ORa), para evitar que las variables género, edad, tiempo de
enfermedad y tratamiento anticrisis epiléptica interfieran en los resultados. En el
andlisis crudo el unico OR con significancia estadistica fue de la escala funcién
social en el puntaje >80 con un ORc 0.2 (0.1 — 0.7) y valor p=0.006, lo cual se
interpretd como la probabilidad de obtener un puntaje >80 en la escala funcion
social en los pacientes con epilepsia secundaria a NCC calcificada (grupo casos)
es 0.2 veces la probabilidad de obtener un puntaje >80 en pacientes con NCC
calcificada sin epilepsia (grupo control), al tomar en cuenta como referencia un
puntaje <50. En el analisis multivariado ajustado, se encontré que las variables
confusoras no influyeron en el puntaje obtenido en el cuestionario de salud SF-36
de los pacientes con NCC calcificada, lo que se hall6 fue que las escalas funcion
social, rol emocional y salud mental se asociaron a la presencia de epilepsia con
un ORa de 0.1 (0.0 -0.4), 0.3 (0.1 - 0.9) y 0.1 (0.0 — 0.6), respectivamente, en el
puntaje >80 (p<0.05). Segun estos hallazgos, los ORa se interpretaron de la

siguiente manera, al tomar en cuenta como referencia un puntaje <50:

- La probabilidad de obtener un puntaje >80 en la escala funcién social en los
pacientes con epilepsia secundaria a NCC calcificada (grupo casos) es 0.1 veces
la probabilidad de obtener un puntaje >80 en pacientes con NCC calcificada sin
epilepsia (grupo control).

- La probabilidad de obtener un puntaje >80 en la escala rol emocional en los
pacientes con epilepsia secundaria a NCC calcificada (grupo casos) es 0.3 veces
la probabilidad de obtener un puntaje >80 en pacientes con NCC calcificada sin
epilepsia (grupo control).

- La probabilidad de obtener un puntaje >80 en la escala salud mental en los
pacientes con epilepsia secundaria a NCC calcificada (grupo casos) es 0.1 veces
la probabilidad de obtener un puntaje >80 en pacientes con NCC calcificada sin

epilepsia (grupo control).

Esto quiere decir que la presencia de epilepsia en los pacientes con NCC
calcificada, disminuye la probabilidad de presentar un puntaje >80 (mejor CVRS)

en las escalas funcion social, rol emocional y salud mental.

Un paciente con epilepsia secundaria a neurocisticercosis calcificada que tiene

afectada la CVRS en las escalas funcion social, rol emocional y salud mental, en
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su vida diaria se manifiesta como un paciente que frecuentemente no participa de
actividades sociales, como salir a pasear, reunirse con la familia o con los amigos;
en relacion a sus actividades diarias, ya sea del trabajo o de la casa, le dedica
menos tiempo a estas, tiene menos cuidado para realizarlas o tiene bajo
rendimiento, ademas es un paciente que se siente angustiado y deprimido todo el

tiempo.

Para el anadlisis del item transicion del estado de salud, segun Ware (8), este debe
expresarse en frecuencias y porcentajes ya que no esta incluido dentro de la
valoracion de las escalas. Las respuestas obtenidas en este item fueron muy
variables en ambos grupos de estudios, por lo que no se encontré asociacion entre
el grupo de casos y controles (p=0.561), probablemente esto se debié a que la
pregunta fue de opinion y pudo estar influenciada por el estado de animo del

participante al momento de ser encuestado.

Walton et al., en 2021, realizaron una revision sistematica de estudios sobre
farmacos anticrisis epilépticas en pacientes con neurocisticercosis; una de sus
variables a evaluar era la CVRS; sin embargo, hasta el momento del desarrollo de
su investigacion no encontraron algin estudio que haya tomado en cuenta esta

variable.

Es importante mencionar que los cuestionarios de salud empleados en los estudios
referenciados fueron diferentes al nuestro, por lo que cada uno tiene su propia guia
para calificar las respuestas y valorar los puntajes obtenidos. En general, se
observo que la epilepsia influye en la CVRS de los pacientes que la padecen.

Otro punto importante es que los cuestionarios de salud QOLIE-10 y QOLIE-31 se
emplean en pacientes con epilepsia, en cambio el cuestionario WHOQOL-BREF
puede emplearse en todo tipo de enfermedad, es por ello, que, segun el tipo de
poblacion elegida para nuestro estudio se tomo la decision de aplicar el cuestionario
de salud SF-36.

En el presente estudio, los sesgos de procedimiento, del entrevistador y de
memoria fueron controlados, para evitar el sesgo de procedimiento y del
entrevistador en la aplicacion del cuestionario de salud SF-36, este fue realizado

por una coordinadora de estudio entrenada por la investigadora, quien estuvo
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cegada al grupo al cual seria incluido el/la participante para evitar alguna
persuasion en las respuestas obtenidas. El sesgo de memoria fue controlado
porque en la cohorte a la cual pertenecian los participantes, se registraba de
manera inmediata cada vez que un participante presentaba una crisis epiléptica, y

esta, ademas, era confirmada por un meédico especialista (neurdlogo).

El sesgo de confusion pudo haberse evitado con el emparejamiento de los casos
con los controles; sin embargo, no se realizo este procedimiento porque segun la
literatura, las variables edad y género no influenciaban en la CVRS, resultado
similar a lo encontrado en nuestro estudio. Tampoco se conté con la poblacion de
estudio suficiente para emparejar (debido a pérdidas en el seguimiento de los
participantes en la cohorte), lo que hubiera alargado la duracién del estudio.
Ademas, si se hubiera emparejado con estas dos variables no hubiera sido posible
estudiar su efecto sobre la CVRS en un andlisis multivariado ajustado, por lo que

este tipo de sesgo fue controlado con el tipo de andlisis que se realizo.

La cohorte a la que pertenecian los participantes incluidos en este estudio, eran
pacientes que acudian al Instituto Nacional de Ciencias Neurologicas y que
provenian de diferentes provincias del Perd, como Cajamarca, Huaraz, Piura,
Tumbes, Puno, entre otras. La muestra recolectada fue de manera aleatoria y se
tom6 en cuenta los criterios de elegibilidad para evitar confusiones en los
resultados, por ejemplo, se evitd incluir pacientes con antecedentes de
enfermedades no controladas como depresion, hipertension, diabetes, entre otras;
para evitar que estas influyan en los resultados, por lo que se traté de tomar una
muestra lo mas representativa posible de la poblacion de estudio. Se sugiere que
en futuros estudios se considere realizar estudios multicéntricos para tener un
panorama mas amplio de la situacion problematica y que los resultados se puedan

extrapolar a nivel nacional.

Estas limitaciones convierten al presente estudio en uno de los primeros que ha
empleado el cuestionario de salud SF-36 en pacientes con neurocisticercosis
calcificada con y sin epilepsia, y nos invita a utilizarlo en futuras investigaciones
porque proporciona evaluaciones por cada escala, 1o que nos permite identificar las

areas que afectan la CVRS en cada paciente y de esta forma elaborar un plan de
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trabajo personalizado para cada uno de ellos lo que da como resultado final la

mejora de la CVRS en todos sus aspectos.

Se invita a que en futuros estudios se consideren otras posibles variables de
confusion para conocer su influencia en la CVRS. En nuestro estudio el grupo
control, pacientes con NCC calcificada sin epilepsia obtuvo una buena CVRS en
todas las escalas, seria prudente considerar un estudio en el que se compare este

grupo con un grupo control sano.

Se puede concluir conforme el andlisis realizado de los resultados y la comparacion
con otros estudios, que la CVRS tiene asociacion directa con la presencia de
epilepsia en los pacientes con neurocisticercosis calcificada, la epilepsia influye en
la manera como ellos perciben que es su salud y esto afecta en sus actividades de

la vida diaria, tanto en casa como en el trabajo.
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VI. CONCLUSIONES

1. ElI grupo de casos y controles fueron similares en caracteristicas
sociodemogréficas y clinicas, a excepcion de la variable tratamiento anticrisis
epiléptica, en la que se encontrd diferencia estadisticamente significativa. Este
resultado fue esperado, debido a que la gran mayoria de participantes del grupo

casos tomaba tratamiento anticrisis epiléptica al momento del enrolamiento.

2. Las escalas funcién social, rol emocional y salud mental se asociaron a una mala
calidad de vida relacionada a la salud en los pacientes con epilepsia secundaria a
neurocisticercosis calcificada (grupo de casos). Por otro lado, los pacientes con
neurocisticercosis calcificada sin epilepsia (grupo control) obtuvieron puntajes mas

altos en todas las escalas del cuestionario de salud SF-36.

3. La edad, sexo, tiempo de enfermedad y tratamiento anticrisis epiléptica no
influyeron en la calidad de vida relacionada a la salud evaluada a través del
cuestionario de salud SF-36. Asi mismo, tampoco se encontré asociacién con el
namero de crisis y tipo de crisis en el sub-analisis del grupo casos.
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VIl. RECOMENDACIONES

1. Realizar estudios de investigacién multicéntricos, que evallen el estado actual
de la calidad de vida relacionada a la salud en pacientes con neurocisticercosis,

curados y no curados.

2. Se sugiere incluir en la atencion médica de los pacientes con neurocisticercosis
calcificada, el tamizaje basal de la calidad de vida relacionada a la salud mediante
el cuestionario de salud SF-36, con la finalidad de identificar qué escalas son las
afectadas y establecer un plan de trabajo que ayude a mejorarlas; ademas, de
realizar evaluaciones periddicas con el mismo cuestionario de salud para evaluar
el progreso. También, se debe fomentar la participacion de la familia en las

atenciones para que ayuden a su integracion social.
3. Realizar estudios de investigacién para determinar que otras caracteristicas,

sociodemogréficas y/o clinicas, influyen en la calidad de vida relacionada con la

salud en los pacientes con neurocisticercosis calcificada.
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ANEXOS

1. Consentimiento informado versién 3.0

CONSENTIMIENTO INFORMADO

“Evaluacién de la Calidad de Vida Relacionada a
TiTULO la Salud en pacientes con neurocisticercosis

calcificada Instituto Nacional de Ciencias
Neuroldgicas 2022”

INVESTIGADORA . Ry
PRINCIPAL Carolina Stephany Rosario Vidarte

Centro Basico de Investigacién (CBI) en Examenes
CENTRO DE Aucxiliares en Parasitosis del Sistema Nervioso
INVESTIGACION (Laboratorio de Cisticercosis) Instituto Nacional de

Ciencias Neuroldgicas

FECHA Y VERSION | 12 de setiembre del 2022, version 3.0

INTRODUCCION

Lo estamos invitando a participar en un estudio de investigacion realizado
por la investigadora Carolina Stephany Rosario Vidarte, alumna de la Unidad
de Posgrado de la Facultad de Medicina Humana de la Universidad de San
Martin de Porres.

Antes que usted sea incluido en el estudio, queremos que lea este documento.
Por favor haga todas las preguntas que necesite para que usted entienda
claramente lo que significa su participacién. Nosotros le daremos una copia de
este documento. Usted tiene el diagndstico de neurocisticercosis calcificada,
que es la infeccion del cerebro con el huevo de la larva de un parasito en
estadio muerto, el cual forma una cicatriz calcificada en su cerebro.

OBJETIVO DEL ESTUDIO

El objetivo de este estudio es determinar la asociacion entre la calidad de vida
relacionada con la salud y la presencia o ausencia de epilepsia en pacientes
con neurocisticercosis calcificada.
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fg N =\¢ QUE ES LA CISTICERCOSIS?
\g 5.5 La cisticercosis es una infeccion causada por los hueves del parasito Taenia

=

Wsohum El parasito crece en el intestino del humano y libera huevecitos
microscopicos en las deposiciones. S| estos huevecitos los come un cerdo o un
humano, van a la sangre y se alojan en algin lugar del cuerpo para
desarroliarse como quiste. Cuando el quiste se aloja en el cerebro, puede
causar crisis epilépticas u otros sintomas como dolor de cabeza. Cuando el
quiste muere, sus restos quedan en el cerebro en forma de cicalriz calcificada.
A pesar de que los quistes estén muertos, algunos pacientes pueden presentar
crisis epilépticas u otros sintomas neurolégicos.
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PROCEDIMIENTOS

S| usted accede a participar, se le pedird responder un cuestionario sobre la
calidad de vida relacionada con la salud que cuenta con 36 preguntas, le
tomaré 15 minutos aproximadamente, estas preguntas est4n relacionadas a
como usted se siente y realiza sus actividades diarias. Ademas, nos brindara
acceso para recoger datos del Centro Bésico de Investigacion del Instituto
Nacional de Ciencias Neurolégicas (Laboratorio de Cisticercosis), estos datos
son edad, sexo, tiempo de enfermedad, informacion sobre sus crisis
convulsivas en caso las tuviera y si toma o no antiepiléptico.

RIESGOS

El cuestionario de calidad de vida relacionada con la salud podria causarle
incomodidad. Si se sintiera incémodo, frente a alguna de las preguntas, puede
ponerlo en conocimiento de la persona a cargo de la investigacion y abstenerse
de responder.

BENEFICIOS

Usted con su participacion, nos aportaré informacién importante para conocer
cémo es la calidad de vida relaclonada con la salud en los pacientes con
neuracisticercosis calcificada. Usted recibird Informacién de los resultados
obtenides en este estudio y se le orientard a cémo mejorar la calidad de vida
refacionada a la salud, segin su resultado. Ademas, este resultado podria
ayudar a futuras investigaciones para desarrollar programas que ayuden a
pacientes como usted a mejorar su percepeién sobre su salud,

COMPENSACION ECONOMICA
No habra ninguna compensacién econémica por participar en este estudio.

CONFIDENCIALIDAD

La informacion que se recoja serd estrictamente confidencial y no se podra
utilizar para ningln otro propdsito que no esté contemplado en esta
Investigacién. Los datos recogidos seran codificados y no se guardardn con sus
nombres u otro dato que pueda ayudar a su identificacién, Sus archivos pueden
ser revisados por el personal que supervisa el protocolo para asequrar la
seguridad y la conduccién adecuada del estudio. Sus archivos también estan
sujetos a la supervision de las agencias reguladoras.

PREGUNTAS

Si tuviera alguna duda con relacién al desarrollo de la investigacion, usted es
libre de formular las preguntas que considere pertinentes en cualquier
momento, por favor contacte a la investigadora Carolina Stephany Rosario
Vidarte al teléfono 3284038 ¢ 997584583, o al correo

carolina_rosario@usmp.pe. Si usted tiene alguna pregunta sobre los aspectos

sticos de este estudio, o si usted piensa que ha sido perjudicado o no se le ha
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tratado justamente por favor contacte a la presidenta del Comité Institucicnal de
Etica en la Investigacion del Instituto Nacional de Ciencias Neuroldgicas, Lic.
Sara Maria Aparicio Aguilar, al Teléfono 998886106 o al correo electrénico
comitedestica@inen gab pe o al Presidente del Comité Institucional de Etica en
la Investigacion de la Facultad de Medicina Humana de la Universidad de San
Martin de Porres, Dr. Amador Vargas Guerra, al teléfono 4951390 (anexo 160)
o al correo electronico etica fmh@usmn ne o al Presidente del Comité
Institucional de Etica en la Investigacién de la Universidad Peruana Cayetano
Heredia, Dr. Luis Pedro Saona Ugarte, al teléfono 3190000 (anexo 201355) o al
correo electrdonico duict.cie ficinas-upch.pe

CONSENTIMIENTO INFORMADO NO PRESENCIAL

Parz este estudio se ha propuesto el consentimiento informado no presencial,
es decir, que es valido también si usted brinda su consentimiento verbal. Este
procedimiento se ha implementado con la finalidad de evitar que usted tenga
que acudir al Centro Basico de Investigacién del Instituto Nacional de Ciencias
Neurolégicas solo con el propésito de registrar su firma en este documento.
Por la emergencia sanitaria causada por la pandemia COVID-19, queremos
disminuir el riesgo de contagio que le ocasionaria al acudir. Sélo en caso usted
tenga programade alguna cita médica o algkn procedimiento en el Instituto
Nacional de Ciencias Neuroldgicas, aprovecharemos esa visita para que usted
pueda firmar este consentimiento de manera presencial.

De lo contrario, la investigadora se contactard con usted para realizar este
procedimiento de consentimiento informado no presencial,

PARTICIPACION VOLUNTARIA

Su participacién sera voluntaria y puede finalizarla en cualquier momento del
estudio, sin que esto le ocasione algln perjuicio en su cuidado médico futurc o
su participacién en estudios posteriores. Muchas gracias por su participacion.

CONSENTIMIENTO

Yo,

doy mi consentimiento para participar en el estudio y soy consciente de que mi
participacion es enteramente voluntaria. He recibido informacién en forma
verbal sobre el estudio y he tenido la oportunidad de discutir sobre este y hacer
preguntas. Al aceptar participar de este estudio, estoy de acuerdo con que mis
datos personales, incluso los relacionados a mi salud o condicién fisica y
mental, y raza u origen étnico, puedan ser usados, segun lo descrito en la hoja
de informacion que detalla la investigacion en la que estoy participando,
Entiendo que puedo finalizar mi participacion en cualquier momento, sin que
esto represente algin perjuicio para mi. Estoy enterado que recibiré una copla

de este formulario de consentimiento y que puedo solicitar informacion sobre
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los resultados del estudio cuando este haya concluido. Para ello, puedo
comunicarme con Caroiina Stephany Rosario Vidarte, investigadora a cargo de
esle estudio. Dentro de los beneficios estd la contribucion al desarrollo de la
investigacién, la cual favoreceré al conocimiento cientifico.

Firmas:

Nombres y apellidos del participante Firma Fecha / Hora
Nombres y apellidos del testigo Firma Fecha / Hora
Nombres y apellidos del investigador Firma Fecha / Hora
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2. POE Consentimiento informado no presencial version 3.0

POE CONSENTIMIENTO INFORMADO NO PRESENCIAL

“Evaluacion de Ia Calidad de Vida Relacionada a
TiTULO la Salud en pacientes con neurocisticercosis

calcificada Instituto Nacional de Ciencias
Neurolégicas 2022"

INVESTIGADORA ; -
PRINCIPAL Carolina Stephany Rosario Vidarte

Centro Basico de Investigacion (CBI) en Exémenes
CENTRO DE Auxiliares en Parasitosis del Sistema Nervioso
INVESTIGACION (Laboratorio de Cisticercosis) Instituto Nacional de
Ciencias Neurologicas

FECHA Y VERSION | 12 de setiembre del 2022, versién 3.0

CONSENTIMIENTO INFORMADO NO PRESENCIAL

DEFINICION

El consentimiento informado no presencial es aquel procedimiento que se
desarrolla mediante un medio electrénico, ya sea por llamada telefonica o
videollamada en tiempo real.

ANTECEDENTES

El presente no es un ensayo clinico, sin embargo, se ha tomado como
referencia el reglamento de ensayos clinicos del Perl, que indica: “El
consentimiento informado se otorga por escrito a través del formato respectivo.
Este formato debe ser firmado, fechado y con la hora indicada por el sujeto de
investigacion o su representante legal y por el investigador que condujo el

proceso. Se debe entregar una copia al sujeto de investigacion."

Con la finalidad de preservar las actividades de los ensayos clinicos, entre ellas
el mantenimiento de la participacion de los sujetos de investigacion en el
estudio, garantizando la asistencia sanitaria de los pacientes, protegiendo su
seguridad y bienestar, el Documento Técnico Pautas para la Ejecucion de los

Ensayos Clinicos durante la pandemia de la COVID-19, del Instituto Nacional
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de Salud, senala que para la obtencion del consentimiento Infarmada se puede
“optar por el uso de llamadas o video llamadas o mediante el uso del correo
electronico, debiendo ser documentado por el investigador principal en el
archivo de cada sujeto de Investigacién" ademas indica la presencia de un
testigo imparcial y en el momento que sea posible el participante debe firmar el
Formatoa de consentimiento informado, asi comio también que es viable que el
sujeto de investigacion y el investigador principal que obtiene el
consentimiento, firmen el formata de consentimienta informadeo por separado, !

POBLACION OBJETIVO:

El piblico objetivo de este consentimiento no presencial, son todos aquellos
potenciales participantes gue se encuentran en |la base de datos del Centro
Basico de Investigacion en Examenes Auxiliares en Parasitosis del Sistema
Nervioso del Inslituto Nacional de Ciencias Neurol6gicas (Laboratorio de
Cisticercosis) y que por diversos motivos no puedan acudir para la firma del
Formato de Consentimiento Informado.

PROCEDIMIENTOS

1. Los potenciales participantes, que derivan de otro estudio de investigacion,
seran invitados a participar mediante llamada telefénica. Se aprovechara el
contacto de seguimiento realizado por el protocolo aprobado “Estudio de
Cohorte para Caracterizar la Evolucién Clinica y Factores Asociados a Nuevos
Episudivs  Sintomaticos en Paclentes con Solamente Neurocisticercosis
Calcificada. Lima, Per(, 2011-2022°. En caso, los potenciales participantes
acudan al Centro Basico de Investigacion en Examenes Auxiliares en
Parasitosis del Sistema Nervioso del INCN, se les Invitara a finnar de manera
presencial el Consentimiento Informado.

2. Si durante la llamada telefénica, al participante muestra interés en ser parte
de este estudio, se le enviara el formato de Consentimiento Informado a través
del medio electrénico que nos indique (correo, WhatsApp, Telegram u otro),

puede ser a su nimero telefonico/correc personal o de alguna otra persona que
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éllella auterice el envio, con la finalidad de que lo lea con detenimiento y lo
discuta con sus familiares y/o médico tratante, si asi lo determina. Ademas, se
le consuttara en qué momento se le puede contactar para absolver sus dudas
y/o agendar una cita virtual para el proceso de consentimiento informado no
presencial.

3. Cuando se tenga la autorizacién verbal de! participante para volver a
contactarlo, se le llamara y agendara una cita virtual para el proceso de
consentimiento informado no presencial, ademas se le solicitara que para el dia
de la cita, cuente con el consentimiento impreso y con un lapicero, de
preferencia negro o azul.

4. El investigador se contactara con el potencial participante y le explicaré en

qué consiste su participacién en este estudio, absolvera sus dudas y verificara
la comprension del consentimiento informado.

5. El participante debera firmar el formato de consentimiento informado en
respuesta a su conformidad, y enviara una folo completa de la pagina de firmas
en caso cuente con celular con camara (se le pedird que lza foto sea lo mas
nitida posibla) y/o tenga impreso el documento. De lo contrario, solo se tomara
nota de la fecha y hora en que el participante manifiesta su aceptacion, y se
documentaré la manera como se llevé a caba el proceso. Debemos tener en
cuenta que no todos los potenciales participantes tienen acceso para imprimir
el Formate de Consentimiento Informado o que cuenten con un celular con
camara, por lo que esto no sera impedimente para que pueda participar en este
estudio, si asi lo desea.

6. El consentimiento informado firmado y fechado por el participante, sera
impreso y firmado por el investigador principal y retornado al participante via
WhatsApp, Telegram o correo electronico. Si no se llega a obtener este
documento firmado y fechado por el participante (por diversos metivos), se le

enviara sélo con lz firma y fecha registrada por el investigador.

7. En el centro de investigacion se archivara una impresion del consentimiento
informado firmado y en el archivo del estudio se registrara que el proceso de
consentimiento informado sc llevd a cabo a travéa de un medic slectrénico, es

decir, se adjuntara junto al consentimiento informado, el formato de Proceso de
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Consentimiento Informade No Presencial que se encuentra al final de este
POE.

REFERENCIA

1. Instituto Nacional de Salud. Pautas para la ejecucion de ensayos clinicos
durante la emergencia sanitaria por COVID-19. Disponible en:
https:/fwww.gob.pe/institucion/ins/normas-legales/862332-132-2020-/-ope-ins
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PROCESO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO NO PRESENCIAL

CODIGO DEL PARTICIPANTE: .....oooioiimeo
FECHA (dd/mm/aaaa): .......c..ooovvviuiiiiiiiiieeeeeeeecnrsereseen

Este proceso de consentimiento informado no presencial se llevara 2 cabo previa
autorizacion del participante para ser contactado el dia de hoy.

A Bs i aasny horas, nos contactamos mediante llamada telefénica con el
potencial participants. Me presento como la investigadora Carolina Stephany
Rosario Vidarte, alumna de la Unidad de Posgrado de la Facultad de Medicina
Humana de la Universidad de San Martin de Porres y le pido su autorizacion para
continuar con esta llamada.

AJBS i horas, el potencial participante acepta continuar con la llamada,
AdBS i horas, se le pregunta si tuvo la oportunidad de leer el Formato
de Consentimiento Informado enviado por medio electronico. Se le explica el
objetivo del estudio, los procedimientos, los riesgos, beneficios y fa manera en
como se va preservar su privacidad y confidencialidad. Ademas, se le explica que
su participacion es voluntaria y puede finalizarla en cualquier momento, sin que
esto le ocasione algln perjuicio.

A a8 i auiavie horas, se le pregunta si tiene alguna duda o pregunta que
realizar. Se absuelven las preguntas del potencial participante.
3] - - G horas, se verifica la comprension realizando preguntas al

potencial participante: ;Cual es el objetivo del estudio? ¢Qué procedimientos se
le realizara? ;Cudles son los riesgos/beneficios? ;Qué pasara si no acepta
participar? ;Qué pasard con sus datos personales? Una vez verificada la
comprension, se le invitara a firmar el documento o a manifestar su aceptacion de
manera verbal.

OO POBEE s o0 6 bimcismassssiicaiciiss ailas i horas, el participante acepta
voluntariamente de manera verbal, formar parte del estudio de investigacion.

\\,‘._, w7 salud.
ABB s horas, se recepciona la folo de la pagina de firmas del formato
de consentimiento Infarmado versidn .............cciiiiieiieeiiiir e enviado

por el participante (aplica sélo para aquellos participantes que firman el
documento y envian la folo del mismo).

e = BT el horas, se envia al participante el formato de consentimiento
iNfOrMAdO VErSION ........vuverrriiieiieseieieeesaseesees eeeenns fechado y firmado por
la investigadora, a través del medio electrénico indicado por el participante. Se le
agradece por su tiempo y colaboracién con la investigacion.
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3. Guion de llamada telefénica para el proceso de consentimiento informado
no presencial

GUION DE LLAMADA TELEFONICA PARA EL PROCESO DE
CONSENTIMIENTO INFORMADO NO PRESENCIAL

1. SALUDO Y PRESENTACION;

Investigadora: Buenos dias Sefior(a)..... le saluda la Lic. Carclina Stephany
Rosario Vidarte, alumna de la Unidad de Posgrado de la Facultad de Medicina
Humana de la Universidad de San Martin de Porres. Me informaron que Usted
autorizo que podia contactarlo(za) para brindarle informacion sobre el estudio de
investigacion en el cual usted esté interesado en participar, Por favor confirmeme
si puedo continuar con esta llamada para brindarle los detalles sobre en qué
consiste su participacion.

*Si la respuesta del Potencial participante es: “No”

Investigadora: ; Se le puede contactar en otro momento?

Potencial participante: Si.

Investigadora: Digame por favor, ;en qué momento puedo volver a contactario?
De lo contrario, si la respuesta es “No™: Se le agradece por el tiempo brindado, que
tenga un buen dia. Finalizar la llamada.

*Si la respuesta del ial participante es: “Si", continuar:

2. PROCESO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO:

Investigadora: Sefior(a)....., jtuvo la oportunidad de leer el consentimiento
informado enviado a través del medio electrénico?

Potencial participante: "Si” 0 “No".

o~ ‘?“"% Investigadora: Me gustaria explicarle en qué consiste este nuevo estudio y cémo
“z\serd su participacion. Este esludio tiene como objetivo determinar |a asociacion
: ;,entre la calidad de vida relacionada con la salud y la presencia o ausencia de
¥ &% convulsiones en pacientes con neurocisticercosis calcificada. Si usted acepta
participar, debera brindarnos su consentimiento de manera verbal y registrar sus
nombres, apellidos, firma, fecha y hora en el formato de consentimiento informado
en caso lo tuviera Impreso y cuente con algiin medio digital para enviamos una foto
del mismo. Si Usted tuviera algin inconveniente para tener el documento impreso
o dificultad para enviarnos una foto del mismo, no habra impedimento para que
usted pueda participar si asl lo desea, en este caso, quedars registrado todo este
praceso y su aceptacion verbal, de igual manera se le enviara el consentimiento
informado & través del medio electrénico que usted indique, con el registro de mis

; insuuto Nagional oe Cienies Hmuroiogicas ’

Versién 1.0 - 22 de setiembre del 2022 Fech:LdeAmbagbns;,/J..l...lﬁ?J.ZZc (1/4)

e

""" Sara M. Apaticio Aguilar
Presidenss ool Carce s Efcame

N

Wit
e
o
L)




datos, como Investigadora. Luego, un personal del equipo de investigacion laflo
llamarad para pedirle responder mediante llamada telefénica, las preguntas del
cuestionario de salud, el cual esta conformado por 36 preguntas y le tomara un
tiempo de 15 minutos aproximadamente para responder. Estas preguntas estan
relacionadas a cé6mo usted se siente y realiza sus actividades diarias. Ademas, nos
brindara acceso para recoger datos del Centro Basico de Investigacion del Instituto
Nacional de Ciencias Neuroldgicas (Laboratorio de Cisticercosis), estos datos son
edad, sexo, tiempo de enfermedad, informacién sobre sus crisis convulsivas en
caso las tuviera y si toma o no antiepiléptico.

Usled con su participacion, nos aportara informacién importante para conocer como
es la calidad de vida relacionada con la salud en los pacientes con
neurocisticercosis calcificada y recibird informacion de los resuitados obtenidos en
este estudio para orientarlo(a) a come mejorara, segin su resultado. Los
resultados del estudio podrian ayudar a futuras investigaciones para desarrollar
programas que ayuden a pacientes como usted & mejorar su percepcion sobre su
salud. Por otro lado, es importante que sepa que no habrd compensacin
economica por su participacion.

Al momento, stiene alguna duda o consulta referente a lo mencionado
anteriormente?

*8i la respuesta del Potencial participante es: “Si"”

Investigadora: ¢ Digame cual es su duda? ¢En qué puedo brindarle mas detalles?
(Se absuelven dudas).

*Sila respuesta del Potencial participante es: “No”, continuar:

Investigadora: También me gustaria explicarle que podria sentirse incomodo(a) al
momento de realizarle las preguntas del cuestionario de salud, si este fuera su caso,
or favor notifiquelo al personal durante la llamada, y si no desea responder a
Splguna de las preguntas puede informario y no se le insistira para responderlas. Por
otro lado, la Informacion recogida serd esltrictamente confidencial y no se podra
utilizar para ningn otro propésito que no esté contemplado en esta investigacion.
Los datos recogidos serén codificados. Sus archivos pueden ser revisados por el
personal que supervisa el protocolo para asegurar la seguridad y la conduccion
adecuada de este estudio.

Es preciso que sepa que en caso tuviera alguna duda en relacion al desarrollo de
la investigacion, usted es libre de formular las preguntas que considere pertinentes
en cualquier momento hacia mi persona y si en caso tuviera alguna pregunta en
relacion a los aspectos éticos de este estudio, puede contactar a las personas
Citadas en el documento de consentimiento informado de |a p&gina 3 del mismo.
Recuerde que su participacién es voluntaria y puede finalizarda en cualquier
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momento, sin que esto le ocasione algln perjuicio en su cuidado médico futuro ¢
€n su participacion en estudios posteriores.

Hasta aqui, ¢tiene alguna duda o consulta referente a lo mencionado
anteriormente?

*Si la respuesta del Potencial participante es: “Si”

Investigadora: ; Digame cudl es su duda? ;En qué puedo brindarle mas detalles?
(Se absuelven dudas).

*Si la respuesta del Potencial participante es: “No”, continuar:

Investigadora: Me gustaria realizarle algunas preguntas sobre lo conversado en
esta llamada y si tuviera alguna duda hagamela saber para ayudar a absolverla,
¢Cual es la finalidad del estudio? ;Qué es lo que pasara en caso usted acepte
participar, que es lo que se le realizara? ; Tendra alglin riesgo si decide participar,
cudl? ;Qué beneficios se obtienen? ;Qué pasa si decide no participar? ¢Qué
pasara con sus datos personales?

(El potencial participante tendra la oportunidad de preguntar y se reforzara aquelia
informacion que no esté clara. Una vez verificada la comprensién, se proceders con

la firma en el consentimiento informado en caso el participante tenga impreso el
documento, de lo contrario, se tomaré en cuenta su consentimiento verbal.)

Investigadora: Luego de lo conversado en esta llamada, si usted esté de acuerdo
en participar en este estudio, por favor repita lo siguiente luego de la pregunta
“¢Usted acepta participar en este estudio de investigacién?™: Siendo hoy (fecha) a
las (hora), Yo, “nombres y apellidos®, con nimero de documento de identidad
“nimero”, acepto participar en este estudio de investigacion.

¢ Usted acepta participar en este estudio de investigacién?

ae Gg
"y"‘ EIQZ%SB la respuesta del Potencial participante es: “No”
APROE, g
]

%, :#_, estigadora: Le agradezco por la oportunidad y el tiempo brindado en esta

llamada, en caso cambie de opinibn o desee mayor informacién, puede
contactarme en cualquier momento y gustosa lo atenderé. Muchas gracias y que
tenga un buen dla, Finalice Ia llamada.

*8i la respuesta del Po ial participante es: “Si"

Stendo hoy (fecha) a las (hora), Yo, “nombres y apellidos", con numero de

documento de Identidad "numero”, acepto participar en este estudio de
investigacion.

DE SALUD
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Investigadora: Le agradezco por aceptar la oportunidad de participar y por el
tiempo brindado en esta llamada.

Si tuviera el consentimiento informado impreso y un medio digital para su envio; Por
favor registre sus nombres y apellidos completos como figuran en su documento de
identidad, la fecha en formato dia, mes, afio y la hora en que acepta participar, en
formato de 24 horas. Tomele una foto completa a la pagina de firmas, |o mas nitida
posible, y envielo a mi nimero 987584583 por Whatsapp o Telegram, o al correo

catolina.rosario.v@upch.pe para poder imprimirlo y registrar mis datos en &l

Seguidamente, se lo enviaré por el mismo medio electrénico.

Si no tuviera el consentimiento informado Impreso. En unos momentos se le enviara
el consentimiento informado firmado por mi persona, por favor indiqueme ¢ a través
de qué medio electrénico desea que se lo envie? y brindeme los datos, ya sea un
numero telefénico para envidrselo por WhatsAppsTelegram o correo electrénica,

Participante:! Deseo que me envien &l decumento a.........

3. AGRADECIMIENTO Y DESPEDIDA:

Investigadora: Nuevamente le agradezco por el liempo brindado y le recuerdo que
un personal del equipo de investigacién se comunicara con usted para realizarle las
preguntas del cuestionario de salud. Muchas gracias por su atencion y que tenga
un hermoso dia,

MINISTERIO DE
Insututo Nacional de Cbﬂciusﬂez:::l‘égcu

Fecha de Aprobacions /£ 1, £} 2.2

-

............
.....................

Sara m, i
Versién 1.0~ 22 de setiembre del 2022 Prosiees o o AL V1010 Aguilar " (a/2)




. Ficha de recoleccion de datos

145722, 1833 FICHA DE RECOLECCION DE DATOS

FICHA DE RECOLECCION DE DATOS

*Obligatorio

1. N° Historia clinica *

2. Cadigo de participante

Caracteristicas sociodemograficas

3. Edad*

Numero de ahos cumplidos desde &l nacimiento.

4. Edad*
Marca solo un ovalo.

Joven: De 18 a 26 afios
) Adulto: De 27 a 59 aflos

Adulto mayor: De 60 afos o mas

5. Sexo*
Marca solo un dvalo.

) Femenino

Masculino

Caracteristicas clinicas

hitps-lfidocs. googie.camtorms/d/ 156Gy NS TjGON YjbtyE ByE cpmUZaTqpafBoefis FSVOOedit
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140522, 1833 FICHA DE RECOLECCION DE DATOS

6. Tiempo de enfermedad *
Tiempo en afos desde el inicio de sintomas neurolégicos.

Marca solo un dvalo.

[ ) Menor a5 afios
) De 5a 10 anos
() Mas de 10 afios

7. Diagnéstico de epilepsia *
Marca solo un dvalo.

() Presente: una o mas crisis epilépticas en los dltimos 3 afios

§ I Ausente: Sin epilepsia / 5 afios sin crisis epllépticas

8. Tipo de crisis epiléptica *
Si la respuesta anterior fue "Presente”, responder:

Marca solo un dvalo.

) Crisis epiléptica generalizada
| Crisls epiléptica parcial

| Ambos tipos
) No Aplica

9. Numero de crisis epiléptica *
Numero 1otal de crigis epllépticas en los dltimos tres afios, teniendo como fecha de referencia el dia en
que se realiza el cuestionario SF-36.

Marca solo un évalo.

I 1 crisis epiléptica
() 2 crisis epilépticas
(") 3crisis epilépticas
[ Mads de 3 crisis epilépticas

[ ) Nocrisis

ttps-lidocs. google. comMarmsidl 1bGy 3NAT|GONYjbtyE ByE gpiUZaTqjafBoefit FSVOOkedit Version 1.0 - 17 de mayo del 2022




14522, 1833 FICHA DE RECOLECCION DE DATOS

10. Tratamiento antiepiléptico *
Ingesta de anticonvulsivo indicado para prevenir las crisis epilépticas o disminuir su frecuencia.

Marca solo un dvalo.

Si
No

11. Grupo de estudio *

Marca solo un dvalo.

' Caso

) Control

Este contenido no ha sido creado ni aprobado por Google

Google Formularios
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. Cuestionario de salud SF-36 versién 1.0 Espafiol

422, 1228 Caldad de Vida Relacionada a la Salud en p con

Calidad de Vida Relacionada a la Salud en pacientes
con neurocisticercosis

*Obligatorio

1. N®Historia clinics *

2. Coédigo de participante *

Cuestionario SF-346
version 1- Espanol

Las preguntas que siguen se refieren a lo que usted piensa sobre su
salud. Sus

respuestas permitirdn saber cOmo se encuentrs usted y hasta qué
punto es capaz de hacer sus

actividades habituales.

Conteste cada pregunta 1al como se indics. Si no esta sequro/a de
coémo responder a una pregunta, por

favor conteste o que le parezca mds cierto.

3. 1.Engeneral, usted diria que su salud es: *

Marca solo un ovalo.

{ 1. Excelente
2. Muy buena
3. Buena
4. Regular

( 5. Mala

hitps:iidocs. google.comffomsdd/ | Wel 1VWREMu 7 2F 10y X Y22 3890Ua 0K BrvrsG3ghOStYiedt
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TAMN22, 1228 Caldad de Vida Relacionada a la Salud en pacienies con newrocisticercoss

4. 2. ;Como diria usted que es su salud actual, comparada con la de hace un ano? *

Marca solo un ovalo.

(" 1. Mucho mejor ahora que hace un afio
() 2. Algo mejor ahora que hace un afio
() 3. Méas o menos igual que hace un afo
() 4. Algo peor ahora que hace un afic

) 5. Mucho peor ahora que hace un afo

3. Las siguientes preguntas se refieren a actividades o cosas que usted podria
hacer en un dia normal, Su salud actual, ;le limita para hacer esas actividades o
cosas? Si es asi, jcuanto?

5. a.Susalud actual, ;le limita para hacer esfuerzos intensos, tales como correr,  *
levantar objetos pesados, o participar en deportes agotadores? Si es asi,
jcuanto?

Marca solo un ovalo.
(1. Si, me limita mucho

(2. Si, me limita un poco

| 3. No, no me limita nada

6. b. Susalud actual, ;le limita para hacer esfuerzos moderados, como mover una *
mesa, pasar la aspiradora, jugar a los bolos © caminar mas de 1hora? Si es asi,
icuanto?

Marca solo un ovalo.

(") 1. Si, me limita mucho
() 2. Si, me limita un poco

(") 3. No, no me limita nada

Fitps:fldocs. cooghe. comk TWeld TVWREMLET2F 10y XY ZAJB90U0KBnvrsG chOSTY/ede
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1422, 1228 Caldad de Vida Relacionada a la Salud en pacienies con newocisticercosis

7. c. Susalud actual, ;le limita para coger o llevar Ia bolsa de la compra? Sies asi, *
jcuanto?

Marca solo un dvalo.

(1. Si, me limita mucho
(1 2.Si, me limita un poco

{ ; 3. No, no me limita nada

8. d. Susalud actual, ;le limita para subir varios pisos por la escalera? Si es asi, 2
jcuanto?

Marca solo un ovalo.

(1. Si, me limita mucho
() 2.8i, me limita un poco

{ ; 3. No, no me limita nada

9. e. Susalud actual, ;ie limita para subir un solo piso por la escalera? Si es asi, v
icuanto?

Marca solo un ovalo.

() 1. Si, me limita mucho
(2. Si,me limita un poco

() 3. No, no me limita nada

10. f. Susalud actual, ;le limita para agacharse, arrodillarse o ponerse en cuclillas? *
Si es asi, jcuanto?

Marca solo un dvalo.

") 1. Si, me limita mucho
' 2. Si, me limita un poco

") 3. No, no me limita nada

tps:ifdocs. google com/k [ WaaM IVWREMS T 2F 10y XY 24 890U 0K BrwrsG 3ghOSTYledh a3
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11.  g. Susalud actual, ;le limita para caminar un kildmetro o mas? Si es asi, .
jcuanto?

Marca solo un dvalo.

{__)1.Si, me limita mucho
() 2.Si, me limita un poco

(1 3.No, no me limita nada

12.  h. Susalud actual, ;le limita para caminar varias manzanas (varios centenares *
de metros)? Si es asi, jcuanto?

Marca solo un dvalo.

) 1. Si, me limita mucho
1 2. 8i, me limita un poco

1 3. No, no me limita nada

13. i. Susalud actual, ;le limita para caminar una sola manzana (unos 100 metros)? *
si es asi, jcuanto?

Marca solo un dvalo.

() 1.Si, me limita mucho
) 2.Si, me limita un poco

) 3.No, no me limita nada

14. | Susalud actual, ;le limita para bafarse o vestirse por si mismo? Si es asi, E
icuanto?

Marca solo un dvalo.

) 1.Si, me limita mucho
1 2. Si, me limita un poco

) 3. No, no me limita nada

hitps:iidocs. google. cComMommsdd/ T We-M 1VWREmuLL 7 2F 10y XY 24 JB90U0KBrvrsGachOSTY/ede
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4. Durante las 4 ultimas semanas, ;ha tenido alguno de los siguientes problemas

Calcad de Vida Refacionada a la Salud en pacienies con necwrocisticercosis

en su trabajo o en sus actividades cotidianas, a causa de su salud fisica?

15.

16.

17.

18.

a. Las 4 ultimas semanas, ; Tuvo que reducir el tiempo dedicado al trabajo o a

sus actividades cotidianas, a causa de su salud fisica?
Marca solo un ovalo.
Csi

~ )Z.No

b. Las 4 dltimas semanas, ; Hizo menos de lo que hubiera querido hacer, a
causa de su salud fisica?

Marca solo un dvalo.

L K-

'2.No

c. Las 4 ultimas semanas, jTuvo que dejar de hacer algunas tareas en su
trabajo o en sus actividades cotidianas, a causa de su salud fisica?

Marca solo un dvalo.

1 1.Si

()2.Ne

d. Las 4 ultimas semanas, ; Tuvo dificultad para hacer su trabajo o sus

actividades cotidianas (por ejemplo, le costd mas de lo normal), a causa de su

salud fisica?
Marca solo un dvalo.

J1.Si
~ )2.No

hitps:ifdocs. google.comfommsid/ T Wetd 1VWREML T 2F 10y XY Z4J290Ua 0K BrvrsG 3ghOStYledn
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M2 1228 Calidad de Vida Relacionada a la Salud en pacentes con neurocisticercosis

5. Durante las 4 Ultimas semanas, ;ha tenido alguno de los siguientes problemas
en su trabajo o en sus actividades cotidianas, a causa de algun problema
emocional (como estar triste, deprimido, o nervioso)?

19. a. Las 4 ultimas semanas, ;Tuvo que reducir el tiempo dedicado al trabajcoa *
sus actividades cotidianas, por algun problema emocional?

Marca solo un évalo.

=158
()2 Ne

20. b. Las 4 dultimas semanas, jHizo menos de lo que hubiera querido hacer, por  *
algun problema emaocional?

Marca solo un évalo.

=g B
)2 Ne

21. c.Llas 4 dltimas semanas, jNo hizo su trabajo o sus actividades cotidianas tan  *
cuidadosamente como de costumbre, por algun problema emocional?

Marca solo un ovalo.

LS
( J2.No

hitps:idocs.google.comfforma/d/ 1 WeM 1 W REmu 72F 10y XY Z4J BSOUaOKBnvrsGIgh0St Yiedit
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1422 12:28 Calriad de Vida Relacionada a la Salud en con

22. 6. Durante las 4 Gltimas semanas, ;hasta qué punto su salud fisica o los .
problemas emocionales han dificultado sus actividades sociales habituales
con la familia, los amigos. los vecinos u otras personas?

Marca solo un 6valo.

1. Nada

) 2. Un poco
("1 3.Regular
() 4. Bastante

) 5. Mucho

23. 7 ;Tuvo dolor en alguna parte del cuerpo durante las 4 dltimas semanas? *
Marca solo un ovalo.

J 1. No, ninguno
()2 si, muy poco
) 3. Si,un poco
(") 4_Si, moderado

() 5.8i,mucho

) 6. Si, muchisimo

24, 8. Durante las 4 Ultimas semanas, ;hasta qué punto el dolor le ha dificultado su *
trabajo habitual (incluido el trabajo fuera de casa y las tareas domésticas)?

Marca solo un dvalo.

1. Nada

)2 Un poco

) 3. Regular
4. Bastante

( 5. Mucho

hitps:Adocs.google.comforma/dl 1Web 1 VwREMLA T 2F 10y XY Z4)BO0Ua0KBrivrsG3gh0St Yiedit ma




14822 12:28 Calriad de Vida Relacionada a la Salud en pacientes con neurocisticercosis

9. Las preguntas que siguen se refieren a como se ha sentido y cémo le han ido las
cosas durante las 4 ultimas semanas. En cada pregunta responda lo que se
parezca mas a como se ha sentido usted. Durante las ultimas 4 semanas jcuanto
tiempo...

25. a. Durante las Ultimas 4 semanas ;Cuanto tiempo se sintio lleno de vitalidad? *
Marca solo un ovalo.

1 1. Siempre
12 Casi slempre

' 3. Muchas veces
) 4. Algunas veces

) 5. Sélo alguna vez

") 6. Nunca

26. b. Durante las ultimas 4 semanas ;Cuanto tiempo estuvo muy nervioso? *
Marca solo un dvalo.

1 1. Siempre
()2 casisiempre
J 3. Muchas veces
) 4. Algunas veces
1 5. Sélo alguna vez

) 6. Nunca

hitps:Adocs.google.comforma/d/ 1 Webd 1VwREMUA T 2F 10y XY Z4JBOSOUa KB nvrsGAgh0St Yiedit
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27. c.Durante las ultimas 4 semanas ;Cuanto tiempo se sintié tan baja de moral  *
que nada podia animarle?

Marca solo un ovalo.

' 1. Siempre
) 2. Casi siempre
) 3. Muchas veces
' 4. Algunas veces
) 5. Sélo alguna vez

) 6. Nunca

28. d. Durante Ias ultimas 4 semanas ;Cuanto tiempo se sintio calmado y -
tranquiio?

Marca solo un dvalo.

) 1. Siempre
) 2. Casi siempre
) 3. Muchas veces
) 4. Algunas veces
) 5. Sélo alguna vez

) 6. Nunca

29. e.Durante las Ultimas 4 semanas ;Cuanto tiempo tuve mucha energia? *

Marca solo un 6valo.

) 1. Siempre

| 2. Casl slempre

1 3. Muchas veces
) 4. Algunas veces
) 5. Sélo alguna vez

) 6. Nunca
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30. f. Durante las ultimas 4 semanas ;Cuanto tiempo se sintié desanimado y
triste?

Marca solo un évalo.

) 1. Siempre

) 2. Casi siempre

) 3. Muchas veces

) 4. Algunas veces
) 5. Sélo alguna vez

) 6. Nunca

31. g Durante las Gltimas 4 sermanas ;Cuanto tiempo se sintié agotado? *

Marca solo un évalo.

' 1. Slempre
") 2. Casi siempre
) 3. Muchas veces
) 4. Algunas veces
()5 Sélo alguna vez

) 6. Nunca

32. h. Durante las ultimas 4 semanas ;Cuanto tiempo se sintid feliz? *

Marca solo un évalo.

1. Siempre
~ )2 Casi siempre
) 3. Muchas veces
) 4. Algunas veces
) 5. Stlo alguna vez

) 6. Nunca

https:Adocs.google. comformafd/ 1We 1 ViwREmuL 72F 10y XY 24 BSOUa0KBnvrsG3gh0St Yiedit
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33. i, Durante las ultimas 4 semanas ;Cuanto tiempo se sintié cansado? *

Marca solo un ovalo.

) 1. Siempre
) 2. Casi siempre
J 3. Muchas veces
) 4. Algunas veces
) 5. Sélo alguna vez

) 6. Nunca

34. 10. Durante las 4 ultimas semanas. jcon que frecuencia la salud fisica o los
problemas emocionales le han dificultado sus actividades sociales (como
visitar a los amigos o familiares)?

Marca solo un évalo.

) 1. Siempre
()2 casisiempre

! 3. Algunas veces
(") 4. Sélo alguna vez

) 5. Nunca

11. Por favor, diga si le parece CIERTA o FALSA cada una de las siguientes frases:

35. a.Creoc que me pongo enfermo mas facilmente que otras personas *
Marca solo un ovalo.

(") 1. Totalmente cierta
)2 Bastante cierta
13.Nolosé
) 4. Bastante falsa

) 5. Totalmente falsa
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36. b. Estoy tan sanc como cualquiera *

Marca solo un ovalo.

(") 1. Totalmente cierta

)2 Bastante cierta
J3.Noloseé

() 4 Bastante falsa

!} 5. Totalmente falsa

37. c.Creo que misalud va a empeorar *
Marca solo un 6valo.

1. Totalmente cierta
) 2. Bastante cierta
}3.Nolosé
) 4. Bastante falsa

) 5. Totalmente falsa

38. d. Misalud es excelente *

Marca solo un ovalo.

' 1. Totalmente clerta
) 2. Bastante cierta
)3.Nolosé
) 4. Bastante falsa

) 5. Totalmente falsa

Gracias por contestar a estas preguntas

Este contenido no ha sido creado ni aprobado por Google.
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6. Tabla de recodificacion de las respuestas del SF-36

items del SF-36 Recodificacidon para la puntuacion

1 2 3 4 5 6
1, 20, 22, 34, 36 100 75 50 25 0 -
3,4,5,6,7,8,9,10, 11, 12 0 50 100 -
13, 14, 15, 16, 17, 18, 19 0 100 -
21, 23, 26, 27, 30 100 80 60 40 20 0
24, 25, 28, 29, 31 0 20 40 60 80 100
32,33,35 0 25 50 75 100 -

7. Tabla para el calculo de los puntajes por escala del SF-36

ESCALA iTEM DEL SF-36 FORMULA
1. Funcionamiento fisico | 3,4,5,6,7,8,9, 10,11, 12 | Suma de puntos/ 10
2. Rol fisico 13, 14, 15, 16 Suma de puntos / 4
3. Dolor corporal 21, 22 Suma de puntos / 2
4. Salud general 1, 33, 34,35 36 Suma de puntos / 5
5. Vitalidad 23, 27, 29, 31 Suma de puntos / 4
6. Funcién social 20, 32 Suma de puntos / 2
7. Rol emocional 17,18, 19 Suma de puntos / 3
8. Salud mental 24, 25, 26, 28, 30 Suma de puntos / 5




8. Consentimiento informado version 4.0

CONSENTIMIENTO INFORMADO

“Epilepsia secundaria y Calidad de Vida

. Relacionada a la Salud en pacientes con

TITULOD neurocisticercosis calcificada atendidos en el

Instituto Nacional de Ciencias Neurolégicas
2022-2023"

INVESTIGADORA Carolina Stephany Rosario Vidarte

PRINCIPAL

Centro Basico de Investigacion (CBI) en Examenes
CENTRO DE . Auxiliares en Parasitosis del Sistema Nenvioso
INVESTIGACION (Lahoratorio de Cisticercosis) Instituto Macional de

Ciencias Neurclogicas

FECHA Y VERSION | 03 de noviembre del 2023, version 4.0

INTRODUCCION

Lo estamos invitando a participar en un estudio de investigacion realizado
por la investigadora Carolina Stephany Rosario Vidarte, alumna de la Unidad
de Posgrado de la Facultad de Medicina Humana de la Universidad de San
Martin de Porres.

Antes que usted sea incluido en el estudio, queremos que lea este documento.
Por favor haga todas las pregunias que necesite para gue usied enfienda
claramente lo que significa su participacion. Mosotros |2 daremos una copia de
este documento. Usted tiene el diagnostico de neurocisticercosis calcificada,
que es la infeccién del cerebro con el huevo de la larva de un parasito en
estadio muerto, el cual forma una cicatriz calcificada en su cerebro.

OBJETIVO DEL ESTUDIO

El objetivo de este estudio es determinar la asociacion entre la calidad de vida
relacionada con la salud v la presencia 0 ausencia de epilepsia en pacientes
con neurocisticercosis calcificada.

:;QUE ES LA CISTICERCOSIS?

La cisticercosis es una infeccion causada por los husvos del parasito Taenia
sofium. El parasitc crece en el intestino del humano y libera huevecitos
microscopicos en las deposiciones. Si estos huevecitos los come un cerdo o un
humano, van a la sangre vy se alojan en algin lugar del cuerpo para
desamollarse como quiste. Cuando el quiste se aloja en el cersbro, puede
causar crisis epilépticas u otros sintomas como dolor de cabeza. Cuando el
guiste muere, sus restos quedan en &l cerebro en forma de cicatriz calcificada.
A pesar de que los guistes estén muertos, algunos pacientes pueden presentar
crisis epilépticas u otros sintomas neurolégicos.
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PROCEDIMIENTOS

Si usted accede a participar, se le pedird responder un cuestionario sobre la
calidad de vida relacionada con la salud que cuenta con 36 preguntas, le
tomara 15 minutos aproximadamente, estas preguntas estan relacionadas a
como usted se siente v realiza sus actividades diarias. Ademas, nos brindara
acceso para recoger datos del Centro Basico de Investigacion del Instituto
Macional de Ciencias Neuroldgicas (Laboratorio de Cisticercosis), estos daftos
son edad, sexo, tiempo de enfermedad, informacion sobre sus  crisis
convulsivas en caso las tuviera y si toma o no antiepiléptico.

RIESGOS

El cuestionario de calidad de vida relacionada con la salud podria causarle
incomodidad. Si se sintiera incomodo, frente a alguna de las preguntas, puede
ponerlo en conocimiento de la persona a cargo de la investigacion v abstenerse
de responder.

BEMNEFICIOS

Usted con su participacion, nos aportara informacion importante para conocer
como es la calidad de vida relacionada con la salud en los pacientes con
neurocisticercosis calcificada. Usted recibird informacion de los resultados
obtenidos en este estudio vy se le orentara a como mejorar |a calidad de vida
relacionada a la salud, se2gln su resultado. Ademas, este resultado podria
ayudar a futuras investigaciones para desarrollar programas que ayuden a
pacientes como usted a mejorar su percepcion sobre su salud.

COMPENSACION ECONOMICA
Mo habra ninguna compensacion econamica por participar en este estudio.

CONFIDENCIALIDAD

La informacion gue s2 recoja sera estrictamente confidencial v no se podra
utilizar para ningin otro propositc gue no esté contemplado en esta
investigacion. Los datos recogidos seran codificados y no s2 guardaran con sus
nombres u ofro dato que pueda ayudar a su identificacion. Sus archivos pueden
ser revisados por el personal que supervisa el protocolo para asegurar la
seguridad y la conduccion adecuada del estudio. Sus archivos tambign estan
sujetos a la supervision de las agencias reguladoras.

PREGUNTAS

Si tuviera alguna duda con relacion al desarmollo de la investigacion, usted es
libre de formular las preguntas que considers pertinentes en  cualquier
momento, por favor contacte a la investigadora Carolina Stephany Rosario
Vidarte al teléfono 3284038 & 0 097584533, o al  correo
carolina _rosaro@usmp.pe. Si usted tiene alguna pregunta sobre los aspectos
éticos de este estudio, o si usted piensa que ha sido perjudicado o no se le ha
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tratado justamente por favor contacte a la presidenta del Comité Institucional de
Etica en la Investigacion del Instituto Macional de Ciencias Meuroldgicas, Lic.
Sara Maria Aparicic Aguilar, al Teléfono 998886106 o al comeo electronico
comitedeetica@incn.gob.oe o al Presidente del Comité Institucional de Etica en
la investigacion de la Facultad de Medicina Humana de la Universidad de San
Martin de Porres, Dr. Amadeor Yargas Guerra, al teléfono 4951320 (anexo 160)
o al correo electrénico etica fmh@usmp.pe o al Presidente del Comité
Institucional de Etica en la Investigacion de la Universidad Peruana Cayetano
Heredia, Dr. Luis Pedro Saona Ugarte, al teléfono 3190000 {(anexo 201355) o al
correo electronico duict cieh{@oficinas-upch.pe.

CONSENTIMIENTO INFORMADO NO PRESENCIAL

Para este estudio se ha propuesto el consentimiento informado no presencial,
es decir, gue es valido también si usted brinda su consentimiento verbal. Este
procedimiento se ha implementado con la finalidad de evitar que usted fenga
que acudir al Centro Basico de Investigacion del Instituto Nacional de Ciencias
Meurclogicas solo con el proposito de registrar su firma en este documento.
Por la emergencia sanitaria causada por la pandemia COVID-19, queremos
disminuir el riesgo de contagio que le ocasionaria al acudir. Sélo en caso usted
tenga programado alguna cita médica o algdn procedimiento en el Instituto
Macional de Ciencias Meurologicas, aprovecharemos esa visita para que usted
pueda firmar este consentimiento de manera presencial.

De lo contrario, la investigadora se contactara con usted para realizar este
procedimiento de consentimiento informado no presencial.

PARTICIPACION VOLUNTARIA

Su participacion sera voluntaria v puede finalizarla en cualguier momento del
estudio, sin que esto le ocasione algin perjuicio en su cuidado médico futuro o
su participacion en estudios posteriores. Muchas gracias por su participacion.

CONSENTIMIENTO

Yo,
doy mi consentimiento para pariicipar en el estudio v soy consciente de que mi
participacion es enteramente voluntaria. He recibido informacién en forma
verbal sobre el estudio v he tenido la oportunidad de discutir sobre este v hacer
pregunias. Al aceptar participar de este estudio, estoy de acuerdo con que mis
datos personales, incluso los relacionados a2 mi salud o condicion fisica y
mental, y raza u origen étnico, puedan ser usados, segln lo descrito en la hoja
de informacion que detalla la investigacién en la que estoy paricipando.
Entiendo que puedo finalizar mi participacion en cualquier momento, sin que
esto represente algin perjuicio para mi. Estoy enterado que recibiré una copia
de este formulario de consentimiznto y gue puedo solicitar informacion sobre
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los resultados del estudio cuando este haya concluido. Para ello, puedo
comunicarme con Carolina Stephany Rosario Vidarte, investigadora a cargo de
este estudio. Dentro de los beneficios esta la contribucién al desarrollo dez la
investigacion, la cual favorecera al conocimiento cientifico.

Firmas:

Mombras v apellidos del participante Firma Fecha / Hora
Mombres v apellidos del testigo Firma Fecha / Hora
Mombres v apellidos del investigador Firma Fecha / Hora
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9. POE Consentimiento informado no presencial version 4.0

POE CONSENTIMIENTO INFORMADO NO PRESENCIAL

“Epilepsia secundaria y Calidad de Vida
Relacionada a la Salud en pacientes con

TITULO neurocisticercosis calcificada atendidos en el
Instituto Nacional de Ciencias Neurcldgicas

2022-2023"
INVESTIGADORA - .
PRINCIPAL Carolina Stephany Rosario Vidarte

Centro Basico de Investigacion (CBI) en Examenes

CENTRO DE | Auxiliares en Parasitosis del Sistema Nervioso
INVESTIGACION (Laboratorio de Cisticercosis) Instituto Macional de

Ciencias Meurclogicas

FECHA Y VERSION |03 de noviembre del 2023, versién 4.0

CONSENTIMIENTO INFORMADO NO PRESENCIAL

DEFINICION

El consentimiento informado no presencial es aquel procedimiento que se
desarrolla mediante un medio electrénico, ya sea por llamada telefénica o
videollamada en tiempao real.

ANTECEDENTES

El presente no es un ensayo clinico, sin embargo, se ha tomado como referencia
el reglamento de ensayos clinicos del Perd, que indica: “El consentimiento
informado se otorga por escrito a través del formato respectivo. Este formato
debe ser firmado, fechado y con la hora indicada por el sujeto de investigacion o
su representante legal v por el investigador que condujo el proceso. Se debe

entregar una copia al sujeto de investigacion.”

Con la finalidad de preservar las actividades de los ensayos clinicos, entre ellas
el mantenimiento de la participacion de los sujetos de investigacion en el estudio,
garantizando |a asistencia sanitaria de los pacientes, protegiendo su seguridad
y bienestar, el Documento Técnico Pautas para la Ejecucion de los Ensayos

Clinicos durante la pandemia de la COVID-19, del Instituto Macional de Salud,
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sefiala que para la obtencién del consentimiento informado se puede “optar por
2l uso de llamadas o video llamadas o mediante el uso del corree electronico,
debiendo ser documentado por el investigador principal en el archive de cada
sujeto de investigacion” ademas indica la presencia de un testigo imparcial y en
el momento que sea posible el participante debe firmar el Formato de
consentimiento informado, asi como tambien que es viable que el sujeto de
investigacion y el investigador principal que obtiene el consentimiento, firmen el
formato de consentimiento informadao por separada. !

POBLACION OBJETIVO:

Bl plblico objetive de este consentimienfo no presencial, son todos aquellos
potenciales participantes que se encuentran en la base de datos del Centro
Basico de Investigacion en Examenes Auxiliares en Parasitosis del Sistema
Mervioso del Instituto Macional de Ciencias Meurologicas (Laboratorio de
Cisticercosis) y que por diversos motivos no puedan acudir para la firma del
Formato de Consentimiento Informado.

PROCEDIMIENTOS

1. Los potenciales participantes, que derivan de otro estudio de investigacicn,
seran invitados a participar madiante llamada telefonica. Se aprovechara el
contacto de seguimiento realizado por el protocolo aprobado “Estudio de Cohorte
para Caracterizar la Evolucion Clinica y Factores Asociados a Muevos Episodios
Sintomaticos en Pacientes con Solamente Meurocisticercosis Calcificada. Lima,
Perd, 2011-2022°. En caso, los potenciales participantes acudan al Centro
Basico de Investigacidn en Examenes Auxiliares en Parasitosis del Sistema
Mervioso del INCM, se les invitara a fimmar de manera presencial el

Consentimiento Informada.

2. Si durante la llamada telefénica, el participante muestra interés en ser parte
de este estudio, se le enviara el formato de Consentimiento Informado a través
del medio electrénico que nos indigue (correo, WhatsfApp, Telegram u otro),
puede ser a su nimero telefénico/correo personal o de alguna otra persona que
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éllella autorice el envio, con la finalidad de que lo lea con detenimiento y lo
discuta con sus familiares y/o médico tratante, si asilo determina. Ademas, se le
consultara en qué momento se le puede contactar para absolver sus dudas ylo
agendar una cita virtual para el proceso de consentimiento informado no

presencial.

3. Cuando se tenga la autorizacion verbal del participante para volver a
contactarlo, se le llamara y agendara una cita virtual para el proceso de
consentimiento informado no presencial, ademas se le solicitara que para el dia
de la cita, cuente con el consentimiento impreso y con un lapicero, de preferencia
negro o azul.

4. Elinvestigador se contactara con el potencial participante y le explicara en qué
consiste su participacion en este estudio, absclvera sus dudas y wverificara la

comprension del consentimiento informado.

5. El participante debera firmar el formato de consentimiento informado en
respuesta a su conformidad, y enviara una foto completa de la pagina de firmas
en caso cuente con celular con camara (se le pedira que la foto sea lo mas nitida
posible) wo tenga impreso el documento. De lo contrario, solo se tomara nofa de
la fecha y hora en que el participante manifiesta su aceptacion, y se documentara
la manera cémo se llevo a cabo el proceso. Debemos tener en cuenta que no
todos los potenciales participantes tienen acceso para imprimir el Formato de
Consentimiento Informado o que cuenten con un celular con camara, por lo que
esto no sera impedimento para que pueda participar en este estudio, si asi lo
desea.

6. El consentimiento informado firmado y fechado por el paricipante, sera
impreso y firmado por el investigador principal y retornado al participante via
WhatsApp, Telegram o correo electrdnico. 3i no se llega a obtener este
documento firmado y fechado por el participante (por diverses motives), se le

enviara solo con la firma y fecha registrada por el investigador.

7. En el centro de investigacién se archivara una impresion del consentimiento
informado firnado y en el archive del estudio se registrard que el proceso de

consentimiento informado se llevd a cabo a través de un medio electronico, es
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decir, se adjuntara junto al consentimiento informado, el formato de Proceso de
Consentimiento Informado No Presencial que se encuentra al final de este POE.

REFERENCIA

1. Instituto MNacional de Salud. Pautas para la gjecucion de ensayos clinicos
durante la emergencia sanitaria  por COVID-1%.  Disponible  en:
hitps:/fwww . gob_pefinstitucionfins/normas-legales/8362332-139-2020-j-0pe-ins
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PROCESO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO NO PRESENCIAL

CODIGO DEL PARTICIPANTE: oo
FECHA (dd/mmiaaaa): ... e

Este proceso de consentimiento informado no presencial se llevara a caho previa
autorizacion del participante para ser contactado el dia de hoy.

Alas ... horas, nos contactamos mediante llamada telefonica con el
potencial pariicipante. Me presento como la investigadora Carolina Stephany
Rosario Vidarte, alumna de la Unidad de Posgrado de la Facultad de Medicina
Humana de la Universidad de San Martin de Porres y |2 pido su autorizacion para
continuar con esta llamada.

Alas ... horas, el potencial participante acepta continuar con la llamada.
Alas ._......_......_horas, se le pregunta si tuvo la oporiunidad de leer el Formato de
Consentimiento Informado enviado por medio electronico. Se le explica el objetivo
del estudio, los procedimientos, los riesgos, beneficios v la manera en como se va
preservar su privacidad v confidencialidad. Ademas, se le explica gue su
participacién es voluntaria y puede finalizarla en cualguier momento, sin que esto
|2 ocasione algln perjuicio.

Alas ................ horas, se le pregunta si tiene alguna duda o pregunia que
realizar. Se absuelven las preguntas del potencial paricipante.
& las _....__........ horas, se verifica la comprension realizando preguntas al

potencial participante: ;Cual es el objetive del estudio? ; Qué procedimientos se le
realizara? ;Cuales son los riesgos/beneficios? ;CQué pasara si no acepta
participar? ;Qué pasard con sus datos perscnales? Una vez verificada la
comprension, se le invitara a firmar el documento o a manifestar su aceptacion de
manera verbal.

Con fecha ... alas ............... horas, el paricipante acepia
voluntariamente de manara verbal, formar parte del estudio de investigacion.

Alas ... horas, se le informa gue un personal del eguipo de investigacion
laflo contactara para realizarle las preguntas del cuestionario de salud.

Alas ... horas, se recepciona la foto de la pagina de firmas del formato
de consentimiento informado version . enviado
por el participante (aplica solo para aquellos participantes que firman el documento
y envian la foto del mismao).

A las ... horas, se envia al participante el formato de consentimiznto
informado version ... eiiiiicaaeaennnn...... Techado v firmado porla
investigadora, a través del medio electronico indicado por el paricipante. Se |2
agradece por su tiempo v colaboracion con la investigacion.
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