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1. RESUMEN

Introduccion: La epilepsia en la edad pediatrica es un problema de salud prevalente, y que
tiene importantes implicaciones en la calidad de vida de los nifios, asi como nhotable
sintomatologia tanto psicolégica como merma en su autoestima. Aunque existen algunos
trabajos que analizan los beneficios del ejercicio fisico para contribuir a mejorar el control de
las crisis en adultos con epilepsia, no hemos encontrado estudios que lo avalen en
poblacion pediatrica. Si se han estudiado los beneficios en cuanto a calidad de vida,
autoestima y mejoria de los sintomas neuropsicoldgicos. Por otro lado, es necesario utilizar
una escala de calidad de vida que haya sido validada y que sea aplicable a la poblacion en
cuestion, ya que de otro modo, los resultados que se obtengan pueden resultar dificilmente
reproducibles.

Objetivos: Adaptar al espafiol y validar la escala de calidad de vida QOLCE en su version de
16 items en una muestra de nifios con epilepsia. Conocer el efecto del ejercicio fisico en el
control de crisis, la Calidad de Vida Relacionada con la Salud y la condicion fisica en nifios
con epilepsia resistente a farmacos; Valorar la efectividad del empleo de un sistema de
monitorizacion telemética en el cumplimiento del programa y su mantenimiento.

Metodologia: Fase 1: Se tradujo y retrotradujo la version espafiola de la escala de calidad de
vida QOLCE-16. Sobre una muestra de 75 nifilos con epilepsia de entre 5 y 14 afios, se
aplicé el formulario de calidad de vida PedsQL, QOLCE-S-16 y PSQ de suefio. Los
resultados se repitieron tras una semana, para demostrar adecuada aplicabilidad, validez
interna y externa. Fase 2: Se realizé un estudio prospectivo, experimental, con 24 pacientes
entre 6 y 14 afios diagnosticados de epilepsia resistente a farmacos, sin afectacion cognitiva
ni limitacion funcional importante, asignados aleatoriamente a 2 grupos, uno control (GC) y
otro en el que se realiz6 una intervencién y se planificé un programa de ejercicio fisico
individualizado, monitorizado a distancia mediante e-mail o la utilizacion de una pulsera de
actividad (grupo experimental, GE). Con ambos grupos, se realizaron evaluaciones pretest1,
pretest2, tratamiento 1 (3 meses) y postratamiento (6 meses), con medidas en control de
crisis, actividad fisica, y calidad de vida (PedsQL y QOLCE-16), entre otras.

Resultados: Fase 1: En la version en espafol del QOLCE-16 se ha constatado una
adecuada fiabilidad (a-Cronbach=0,882), validez convergente (correlacion de
Spearman=0,79) y bondad de ajuste (CFl (Comparative Fit Index)=0,98;, RMSEA (Root
Mean Square of Aproximation)=0,056; WRMR (Weighted Root Mean Square)=0,707. Los
resultados de la version original del QOLCE-16 fueron similares.

Fase 2: No se aprecié diminucién significativa del nUmero de crisis epilépticas en el GE. Si
se aprecié aumento significativo del nUmero de horas de ejercicio (aumento de 4,82 horas a

la semana en el GE respecto a 0,82 en el GC), asi como un mejoria en algunos parametros
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de la condicién fisica, como en la longitud de salto (aumento de 11,96 cm en GE respecto a
9,11 cm en GC) y en el tiempo para realizar 4x10 metros (descenso de 1,43 segundos en
GE respecto a 0,13 en GC). La mejoria apreciada en la calidad de vida medida mediante
QOLCE-16 entre el inicio del programa y los 6 meses (aumento de 3,93 puntos en el GE y
de 1,18 en el GC) fue estadisticamente significativa. Esta mejoria fue especialmente
significativa en las subescalas emocional y cognitiva.

Conclusiones: La adaptacion al espariol del QOLCE-16 es un instrumento sencillo, breve y
adecuado para medir la calidad de vida en nifios de entre 5 y 14 afios con epilepsia. Un
programa de ejercicio fisico de 6 meses de duracién, con apoyo de pulseras de actividad ha
sido capaz de aumentar la cantidad de ejercicio fisico que realizan los nifios de entre 6 y 14
afios con epilepsia resistente a farmacos, y de este modo se ha constatado una mejoria de

la condicion de la fisica y de la calidad de vida medida mediante QOLCE-16.

PALABRAS CLAVE: Epilepsia pediatrica; Ejercico fisico; Calidad de vida



1. ABSTRACT

Introduction: Pediatric epilepsy has been described as an age related-condition, and it has a
strong impact on childhood quality of life. Psychological symptoms and self-esteem
impairment are common facts. Although there are some studies studying the benefits of
physical exercise in order to improve seizure control in adults with epilepsy, we have not
found studies that support it in pediatric population. Few studieshave reported in childhood
some benefits in terms of quality of life, self-esteem and improvement of neuropsychological
symptoms. Therefore, it is necessary to use a validated and applicable scale of quality of life
in children with epilepsy. Otherwise, findings may be difficult to reproduce.

Objectives: Our first aim was to translate and validate Spanish version of 16 items-QOLCE
(Quality Of Life in Children with Epilepsy) quality of life scale, in a sample of children with
epilepsy. Our main objective was to measure the effect of physical exercise about seizure
number, Quality of Life Related to Health and physical condition in children with drug-
resistant epilepsy. We also looked for the effectiveness of a tailored-made exercise program,
and telematic monitoring system in order to improve exercise assessment .

Methods: Phase 1: The Spanish version of the QOLCE-16 quality of life scale was translated
and retro-translated. On a sample of 75 children with epilepsy between 5 and 14 years old,
the quality of life form PedsQL, QOLCE-S-16 and PSQ of sleep were applied. Tests were
repeated after one week. Phase 2: A prospective, experimental study was conducted with 24
patients between 6 and 14 years old, diagnosed with drug-resistant epilepsy, without
significant cognitive impairment or functional limitation, randomly assigned to 2 groups, one
control (CG) and another in which an intervention was carried out and an individualized
physical exercise program was programmed, monitored remotely by e-mail or the use of an
activity wristband (experimental group, EG). Evaluations were performed with both groups in
four moments: pretestl, pretest2, treatment 1 (3 months) and after-treatment (6 months). We
asked for seizure number, physical activity, and we measured quality of life (PedsQL and
QOLCE-16), and we also performed physical condition tests.

Results: Phase 1: Excellent results were found in Spanish adaptation of QOLCE-16,
regarding reliability (a-Cronbach = 0.882), convergent validity (Spearman correlation = 0.79)
and model fit (CFl (Comparative Fit Index) = 0.98, RMSEA (Root Mean Square of
Approximation) = 0.056; WRMR (Weighted Root Mean Square) = 0.707. The results of the
original version of QOLCE-16 were similar.Phase 2: There was no significant decrease in the
number of epileptic seizures in the EG. However, there was a significant increase in the
weekly exercise (increase of 4.82 hours per week in the EG compared to 0.82 in the CG), as
well as an improvement in some parameters of the physical condition, such as in the jump

length (increase of 11.96 cm in EG compared to 9.11 cm in CG) and in the time to perform
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4x10 meters (decrease of 1.43 seconds in EG compared to 0.13 in CG). The improvement
seen in the quality of life measured by QOLCE-16 between the start of the program and 6
months later (increase of 3.93 points in the EG and 1.18 in the CG) was statistically
significant. This improvement was especially significant in the emotional and cognitive
subscales.

Conclusions: The Spanish adaptation of the QOLCE-16 is a short, brief and adequate
instrument to measure the quality of life in children between 5 and 14 years old with epilepsy.
A 6-month physical exercise program, supported by activity wristbands, has increased the
amount of physical exercise performed by children between 6 and 14 years old with drug-
resistant epilepsy.It alsso has been related with an improvement in physical condition and
quality of life measured by QOLCE-16.

KEYWORDS: Pediatric epilepsy; Physical Exercise; Quality of Life
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2. INTRODUCCION

2.1. EPILEPSIA EN LA EDAD PEDIATRICA

La epilepsia es una enfermedad cerebral cronica que afecta a personas de todo el mundo y
se caracteriza por convulsiones recurrentes (1-3). Estas convulsiones son episodios
autolimitados de movimientos involuntarios que pueden afectar a una parte del cuerpo
(crisis focales) o a su totalidad (crisis generalizadas) y a veces se acompafian de pérdida
de la consciencia y del control de los esfinteres (1-3).

La prevalencia estimada de la poblacion general con epilepsia activa (es decir, ataques
continuos o necesidad de tratamiento) en algin momento dado, oscila entre 4 y 10 por
1000 personas (1).

La epilepsia es una enfermedad con una alta incidencia en la edad pediatrica, de ahi que
algunos autores afirmen que la epilepsia es una enfermedad eminentemente pediatrica
(2,3). Este hecho viene propiciado por la presencia de etiologias propias de la infancia
como las crisis epilépticas (CE) de causa genética (una mutacion en un gen concreto o un
ligamiento a determinados locus o genes), metabdlicas o estructurales (lesiones de origen

perinatal o malformaciones del desarrollo cortical) (2,3).
2.1.1. Clasificaciéon y diagnéstico de la epilepsia

Desde la primera clasificacibn moderna publicada por Gastaut en 1969 (4,5), que utilizaba
Unicamente criterios clinicos y electroencefalograficos, y que encontré importantes
resistencias iniciales en la comunidad médica, la Liga Internacional contra la Epilepsia
(ILAE) ha elaborado diferentes revisiones. En 1981 se introdujeron modificaciones gracias
a los avances en el video-EEG (6), y posteriormente hubo una nueva clasificacion en 1985
(7), con una revision en 1989 (8).La més reciente es la publicada en 2017 por la
International League Against Epilepsy (ILAE) (9), que utiliza criterios clinicos,

electroencefalograficos, de neuroimagen y genéticos.

Las crisis pueden afectar al nivel de conciencia, la funcién sensitiva, motora, autonémica,

la memoria, la cognicion o la conducta.
Electroencefalograma

El electroencefalograma (EEG) es una importante herramienta que permite registrar la
actividad bioeléctrica cerebral, que es consecuencia de la sumacion de los potenciales
postsinapticos generados por las neuronas piramidales en el coértex cerebral (10). La
disposicién de una serie de electrodos dispuestos sobre la superficie del cuero cabelludo

permite cuantificar estos campos eléctricos. El hecho de que las neuronas piramidales se
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encuentren colocadas en columnas, de modo perpendicular a la superficie craneal, permite
la suma de dipolos y la creacién de un campo eléctrico de la suficiente entidad como para
poder ser medido en superficie (10). La principal aplicacién del EEG es el estudio y

clasificaciéon de la epilepsia.

Las descargas interictales epileptiformes suelen tener morfologia de complejos de puntas u
ondas agudas, y son distintas de la actividad bioeléctrica basal (11). Estas descargas
pueden observarse en un 2% de nifios y adultos sanos (11), por lo que es fundamental
realizar una correcta historia clinica y exploracién fisica, a la hora de interpretar estas
alteraciones ante un paciente que presenta un determinado evento clinico. Del mismo
modo, la normalidad en el EEG no excluye absolutamente la posibilidad de epilepsia. Ante
un paciente con sospecha de epilepsia, un EEG inicial de rutina detecta descargas
epileptiformes en el 50% de los casos, y el rendimiento mejora hasta el 90% con 3
registros EEG (12). Algunas técnicas de provocacion, como la privacion de suefio, la
hiperventilacion y la estimulacion luminica, suelen aumentar la sensibilidad para detectar
descargas epileptiformes interictales en el EEG. Se trata, por lo tanto, de un instrumento
fundamental, tanto para diferenciar eventos epilépticos de los que no lo son, como para
clasificar los diferentes tipos de epilepsia (focales, generalizadas, espasmos) y perfilar

mejor los sindromes epilépticos.
Tipos de crisisepilépticas

1. Crisis generalizadas : Habitualmente se inician en una regidon cerebral, pero
rapidamente involucran a redes anatomicas distribuidas de forma bilateral. Estas redes no

necesariamente incluyen a la totalidad de la corteza cerebral (1,9). Incluyen:

-Ténico-clénicas: Se inician con una contraccidn tdénica simétrica y bilateral, y se
asocian posteriormente a contracciones clonicas bilaterales de las extremidades. Pueden
observarse fenomenos autondmicos. Se asocian con mayor probabilidad a muerte subita
(en inglés, 'sudden unexpected death in epilepsy' (SUDEP)). (1,9)

-Ausencias: Cursan con alteracion transitoria del nivel de conciencia, pudiendo asociar
mioclonias axiales o palpebrales, automatismos o sintomas autonémicos. Se calsifican en

tipicas y atipicas:

Las tipicas son breves (segundos) y caracteristicamente tienen un inicio y fin bruscos. El
hallazgo tipico en el EEG son los complejos regulares y simétricos de punta-onda

generalizada a 3-4 Hz.



En las atipicaspuede no haber pérdida completa de la conciencia, suelen ser maslargas y
tienen un inicio y fin mas graduales. En el EEG se aprecian complejos irregulares de punta-
onda lenta a 1-2,5 Hz. (1,4,5,9)

-Aténicas: Pérdida subita del tono muscular. Son breves (1-2 segundos). Precedidas
de mioclonias (mioclénico-astéticas), son las crisis mas frecuentes en el Sindrome de
Doose. (1,4,5,9)

-Mioclénicas: Sacudidas bruscas, arritmicas e irregulares, que afectan a uno o varios
grupos musculares y duran menos de 1 segundo. En el EEG se correlacionan con

complejos punta-onda lenta o polipunta generalizada. (1,4,5,9)

2. Crisis focales: Se originan en redes anatomicas limitadas a un hemisferio. En
anteriores clasificaciones se dividian entre simples y complejas, dependiendo de la
afectacién del estado de conciencia, pero en la ultima clasificacion la ILAE recomienda

describir las crisis segun sus caracteristicas semioldgicas, sin mas distinciones.(9)

3. Espasmos infantiles: Son contracciones tonicas bilaterales, subitas y de corta duracion
(0,2-2 segundos), y que suelen agruparse en salvas. Es mas frecuente que sean en
flexion, pero también pueden ser en extensién o mixtos. Son el tipo de crisis caracteristico
en el Sindrome de West. Segun la evidencia actual no se pueden clasificar como focales ni
como generalizados. El patron EEG puede ser variable, pero lo masfrecuente es una
atenuacion difusa de la actividad cerebral (electrodecremento) coincidiendo con el

episodio. (1,9)

La figura 1 muestra la ultima clasificacion de los tipos de crisis epilépticas, teniendo en
cuenta si el inicio de la actividad epileptiforme es localizado (focal), generalizado o

desconocido.
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Figura 1. Clasificacion de tipos de crisis segun la ILAE (2017) (9)

Algunos de los cambios introducidos en la clasificacion tienen que ver con la misma
definicion de epilepsia. Previamente, para diagnosticar a una persona de epilepsia, era
necesario que presentara dos crisis no provocadas o reflejas, separadas mas de 24 horas
entre si. Aunque esta definicion se mantiene, actualmente también se diagnostica epilepsia
si una persona tiene una crisis no provocada o refleja, y presenta una probabilidad del 60%

0 superior de tener una nueva crisis en los siguientes 10 afios (1,9).

Para los pacientes, esta nomenclatura comuan les permite denominar a su patologia, lo que
mejora la comprension y el reconocimiento de sus sintomas y sus comorbilidades, y
ademas, mejora la comunicacion entre los pacientes, sus familias y los profesionales

implicados en el cuidado de su salud.

Para los profesionales y los investigadores, se trata de una nomenclatura practica, que
incluye los datos mas importantes de la semiologia y de los examenes complementarios,
permite establecer un prondstico y elegir la mejor terapia en base a la evidencia. Por otro
lado, utilizar un lenguaje comun sirve para poner en comun experiencias e implementar

nuevos farmacos, procedimientos quirdrgicos u otras terapias (9).



Respecto de la etiologia de las crisis y los sindromes epilépticos, en las clasificaciones de

los afios 80 (4,5), la etiologia se dividia en:
a) ldiopatica: Causa genética.
b) Sintomatica: Presencia de trastorno o lesion conocida.
c¢) Criptogénica: Causa presumiblemente sintomatica, pero desconocida.

En la clasificacion de 2017 (9) se han establecido nuevas categorias etiolégicas para
determinar mejor la causa: estructural, genética, infecciosa, metabdlica, inmune y
desconocida. La inclusién en una u otra categoria tiene mudltiples implicaciones en el

tratamiento y el prondstico de las crisis epilépticas y sus comorbilidades (9,13).

a) La etiologia estructural comprende anomalias anatémicas observadas en la
neuroimagen, y ademas los datos clinicos y electroencefalograficos sugieren que esta
anomalia puede ser la causa de las crisis. Algunos ejemplos pueden ser: infartos,

traumatismos, tumores, malformaciones del desarrollo cortical e infecciones. (1,9)

b) La etiologia genética se aplica cuando existe una variante genética (conocida o0 no)
en la que las crisis epilépticas son el sintoma principal (1,9). Algunos ejemplos serian el

Sindrome de Dravet o la Epilepsia Mioclénica Juvenil.

¢) La causa infecciosa es la mas frecuente en todo el mundo. En este grupo, es
importante distinguir entre epilepsia secundaria a etiologia infecciosa, y las crisis que
ocurren en el contexto de una infeccion aguda (1,9). Las mas frecuentes son la

neurocisticercosis, el VIH, el citomegalovirus y la toxoplasmosis cerebral.

d) La epilepsia de etiologia metabdlica ocurre como consecuencia de un trastorno
metabdlico en el que las crisis epilépticas son el sintoma principal. Es fundamental
identificarlas, ya que una dieta especial o un suplemento pueden modificar el curso natural
de la enfermedad (1,9). Algunos ejemplos serian la Hiperglicinemia no cetésica o la

Deficiencia en el Transportador de la Glucosa Cerebral (Glut-1).

e) La etiologia inmune esté adquiriendo una importancia creciente en los ultimos afios,
y se ha visto que esta causa subyace en algunos pacientes con peor evolucion. En este
grupo de epilepsias hay que plantearse utilizar tratamiento con inmunoterapia (1,9).
Algunos ejemplos son la encefalitis anti-N-metil-D-aspartato  (anti-NMDA) o la

encefalitis antiproteina 1 inactivada del glioma rico en leucina (anti-LGI1).

f) Dentro de la categoria desconocida se incluyen hasta una tercera parte del total de
pacientes (10). Probablemente exista una causa, pero su identificacion puede estar

limitada por acceso limitado a pruebas de imagen de alta resolucion, analisis inmunolégico

21



0 genético. Es deseable que el abaratamiento de las pruebas y los avances en los medios
diagnosticos y tecnoldgicos permitan un mayor acceso a todos los pacientes a estas

pruebas, y que este porcentaje vaya disminuyendo progresivamente.
Sindrome epiléptico

Se define a partir de un conjunto de caracteristicas, como la edad de inicio y remision, el
tipo de crisis, EEG y neuroimagen. Pueden tener otro tipo de caracteristicas comunes,
como desencadenantes de las crisis, variacion diurna, pronostico y comorbilidades (1,9).

Esta clasificacién tiene importancia de cara al prondstico y al tratamiento.

Algunos ejemplos, dentro de las Epilepsias Generalizadas ldiopaticas, son: la Epilepsia
Ausencia Infantil, la Epilepsia Mioclonica Juvenily la Epilepsia Ausencia Juvenil. Dentro de
las Epilepsias Focales Autolimitadas, de inicio tipicamente en la infancia, se incluyen: la
Epilepsia Benignha con Puntas Centro-Temporales y la Epilepsia Benigna Occipital de la
Infancia, que comprende la de inicio precoz descrita por Panayiotopoulos y la de inicio
tardio que describié Gastaut (1,4,5,9).

Comorbilidades

Es bien conocida la mayor incidencia de trastornos neuroconductuales en los nifios con
epilepsia (14), y que estos sintomas cognitivos, psicolégicos y conductuales pueden
afectar de igual modo (si no mas) que las propias crisis epilépticas. No esté claro que el
unico factor favorecedor de estas comorbilidades sean las crisis epilépticas o lo farmacos
utilizados, en muchas ocasiones debe existir un mecanismo fisiopatolégico comun que
expligue la aparicion de ambos (14). En cuanto a su repercusién, algunos estudios de
seguimiento a largo plazo en nifios con epilepsia han demostrado que la presencia y, sobre
todo, la intensidad de los sintomas neuroconductuales es un predictor mas potente de
calidad de vida e integracion social que el control de las crisis u otros factores relacionados
con la epilepsia (15,16). Sin embargo, a menudo a estos aspectos no se les presta la

suficiente importancia en el abordaje clinico (17,18).
En diferentes estudios recientes se ha abordado la importancia de estas comorbilidades:

a) Afectacion cognitiva:  Es conocido que un 20-57% de los nifios con epilepsia presentan
algun tipo de afectacion cognitiva (19,20). La etiologia subyacente y la edad temprana de
inicio de la epilepsia parecen ser los factores predictores mas importantes de discapacidad

intelectual o dificultades cognitivas asociadas (19,20).

b) TDAH (Trastorno por Déficit de Atencion con o sin H  iperactividad) :

Aproximadamente una tercera parte de los nifios con epilepsia presentan también



sintomas de TDAH (21,22). Se ha planteado que la disfuncion glutamatérgica y
monoaminérgica, habitual en personas con epilepsia, puede estar relacionadas con esta
sintomatologia (22). Asimismo, es conocido que algunos farmacos, como el valproato,
pueden aumentar estos sintomas (22). El metilfenidato, el farmaco més utilizado para tratar
el TDAH, no aumenta el riesgo de descompensacion de la epilepsia y puede usarse si esta
indicado (22,23).

c) Trastorno del estado de &nimo : Existen importantes estudios que han demostrado
mayor incidencia de depresién (13-16% respecto a 1-3% en la poblacién pediatrica
general) en nifios y adolescentes con epilepsia (24). Al parecer, estos sintomas estan mas
relacionados en el modo en que el nifio y su familia afronta la epilepsia, que en si presenta
mas 0 menos crisis (24). Otros factores, como la politerapia, si se han relacionado con
mayor riesgo de depresion (24). El diagnostico y abordaje precoces son fundamentales

para prevenir casos de suicidio y mejorar la calidad de vida (24).

d) Trastorno del espectro autista : En nifios con epilepsia, se ha planteado que la
probabilidad de autismo es significativamente superior (5%) (25) frente a la poblacion
general (1/66). Esta proporcidon es mayor en algunos grupos, como aquellos en los que la
epilepsia debuta en el primer afio de vida (14% probabilidad de TEA), nifios que han
presentado Sindrome de West (46%), y en los que tienen epilepsia relacionada con

lesiones cerebrales (69%) (25).

Sera pues, una obligacion més para todos los profesionales que atienden a nifios con
epilepsia, identificar estas comorbilidades y establecer estrategias con otros profesionales

si es necesario, para que reciban adecuado manejo y tratamiento multidisciplinar (26).
2.1.2. Tratamiento de la epilepsia
Farmacos antiepilépticos

Los farmacos antiepilépticos (FAES) son la piedra angular del tratamiento de la epilepsia.
Hasta el afio 1993, la eleccion del farmaco estaba limitada a 7 u 8 medicamentos, sin
embargo, en los ultimos afios han ido apareciendo mas de 17 nuevos FAES, que suponen
nuevas oportunidades para el manejo de los casos y para mejorar la tolerabilidad, pero, a
la vez, esto ha complicado su manejo, siendo necesario aplicar criterios racionales,
teniendo en cuenta, el tipo de crisis y sindrome epiléptico, la edad, las comorbilidades
propias de cada paciente, los posibles efectos secundarios, la respuesta a otros farmacos,
etc. (27,28). La decision no siempre es facil, especialmente en los nifios, ya que no existen
suficientes estudios comparativos de calidad. En este grupo de edad se debe atender con

mayor cuidado la repercusion que los FAEs pueden tener sobre la cognicion, el
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aprendizaje y la conducta, eligiendo no solo segun la eficacia sino también intentando
minimizar los efectos secundarios a largo plazo. Si fuera necesario utilizar varios
farmacos, se debe emplear una politerapia racional, que sigue los preceptos de
combinarlos teniendo en cuenta el mecanismo de accion, el perfil de toxicidad, ajustando
dosis a la minima necesaria, e intentando no utilizar mas de dos farmacos, ya que se

multiplican los efectos adversos con escaso beneficio (27,28).
Otros tratamientos:

a) Cirugia de la epilepsia: Esté indicada en pacientes con crisis graves y frecuentes, con

pocas probabilidades de controlarse con farmacos. Lo ideal es que en el paciente:

-La zona epileptégena se identifica con monitorizacion video-EEG, RM, evaluacién
neuropsicologica, etc. En nifios suele ser una displasia cortical o un tumor de bajo

grado.

-La evolucion de la patologia es predecible y no es probable una respuesta mantenida

a los farmacos antiepilépticos.

-La opcidn quirdrgica no entrafa riesgos importantes de déficits neurolégicos graves

permanentes.

Cuando esta bien indicada, la cirugia tiene una efectividad del 60-80%, mejora la calidad

de vida y disminuye el riesgo de muerte subita (SUDEP) (29).

b) Dieta cetdgenica: Incluye un alto contenido en grasas y baja en hidratos de carbono,
dando lugar a un aumento de cuerpos cetonicos. Se plantea que su mecanismo de accion

tiene que ver con:
» Favorece sintesis de glutamina (precursor GABA).
» Altera la funcién de la aminas bidgenas (30)

Es el tratamiento de eleccion en la Deficiencia del transportador de glucosa (GLUT-1) y en

la Deficiencia de piruvato deshidrogenasa (PDH) (30). Pero también es eficaz en (30):

Sindrome de Lennox- Gastaut
e Sindrome de Dravet
e Sindrome de Doose
e Espasmos infantiles

e Encefalopatia epiléptica precoz



¢) Estimulador del nervio vago: Es uatil como coadyuvante en epilepsias focales y
generalizadas refractarias, cuando no son candidatos a cirugia (31). El dispositivo, que se
implanta quirdrgicamente, abraza dicho nervio y produce descargas a una determinada
frecuencia e intensidad que se pueden programar externamente. Se supone que esta
estimulacion inhibe la sincronizacién en distintos ndcleos que deben descargar al unisono
para que la actividad eléctrica cerebral normal se convierta en una crisis epiléptica. Los
estudios muestran una reduccion media de crisis del 50% después de 1-2 afios de haber
sido implantado (31). Los efectos secundarios son minimos (ronquera, tos, parestesias...)
(31).

2.1.3. Epilepsia resistente a farmacos

En el afio 2010, la ILAE redefinié el concepto de Epilepsia Resistente a Farmacos como
aquella en la que no se controlen las crisis tras haber tomado de forma adecuada dos
farmacos antiepilépticos apropiados y bien tolerados, entendiendo como falta de control la
aparicion de crisis en un afio o en un tiempo inferior a tres veces el intervalo entre crisis
gue mostraba antes de iniciar el tratamiento (32). En el pasado se habian utilizado otras
definiciones con criterios mas restrictivos, pero no existia gran consenso. El objetivo de
utilizar criterios diagndsticos menos estrictos es plantear opciones terapéuticas diferentes a
los farmacos (como cirugia o dieta cetégena) de un modo mas precoz, con el fin de
minimizar el impacto a largo plazo de las crisis epilépticas (32). En la edad pediatrica, y
segun estos nuevos criterios, estos pacientes suponen entre el 17% y el 24%, segun

diferentes series (33-35).

En un estudio reciente publicado por Ramos Lizana (33) en poblacion de Almeria, con 87
nifios diagnosticados de epilepsia resistente a farmacos, observd una mayor proporcion de
discapacidad (73% presentaban retraso global en el desarrollo/discapacidad intelectual o
déficit motor)y de nifios menores de 4 afos (62%). (33). Factores como el inicio de la
epilepsia en el primer afio de vida, o los déficits neurolégicos previos se han asociado con
peor control de crisis (35). Con respecto a la etiologia, solamente el 42% tenian una causa
definida para la epilepsia, y en el 32% se pudo clasificar con un sindrome especifico

concreto (33).

25



2.2. EPILEPSIA Y EJERCICIO FiSICO

Numerosos estudios han demostrado que los pacientes con epilepsia realizan menos
ejercicio fisico que las personas sin epilepsia (58% realizan actividad fisica regular frente a
76% en la poblacion general). Esto ocasiona peor estado de condicion fisica y contribuye
de modo negativo en la calidad de vida (36-39). Algunos aspectos como los estigmas
sociales pueden dificultar la participacion de los pacientes en actividades con otras
personas, y aun siguen existiendo profesionales que desaconsejan indiscriminadamente la

realizacion de actividad fisica en personas con epilepsia (37).

En la investigacion basica existen estudios que demuestran resultados positivos de la
actividad fisica en prevencion primaria para evitar la apariciéon de epilepsia. El ejercicio
reduce la pérdida neuronal o las lesiones cerebrales secundarias tras un dafio cerebral
adquirido en estudios realizados en animales (40). En ratones con epilepsia inducida por
pilocarpina sometidos a entrenamiento fisico, se aprecié una menor frecuencia de crisis
espontdneas que en los controles (40,41). Otros modelos animales de epilepsia han

encontrado resultados similares (42).

Se han propuesto diversos mecanismos que puede explicar este efecto beneficioso del
ejercicio fisico:

1. Liberacién de p-endorfinas por el sistema opioide enddgeno (43)

2. Liberacion de cortisol por el estrés (44)

3. Incremento de las concentraciones de melatonina (45)

4. Aumento de parvoalbumina en la superficie neuronal tras el ejercicio fisico. Esta
molécula se ha asociado a efectos antiepiléptdogenos y prevencidén de la muerte celular en

las células afectas (46).

5. Reduccién de la hiperreactividad de las células CA1l y generacibn de cambios
estructurales en el hipocampo, que puede ocasionar un efecto inhibitorio sobre las

descargas eléctricas anormales (47).

6. La noradrenalina esta incrementada en ratas que han recibido entrenamiento fisico, lo

que parece tener un efecto inhibitorio sobre la propagacion de la activacion (kindling) (48).

Sin embargo, estos hallazgos no son faciles de demostrar en humanos. En general, las
personas que realizan ejercicio fisico regularmente tienden a referir menos crisis que las

sedentarias (49), pero la investigacion clinica presenta mudltiples limitaciones, como la



dificultad para encontrar controles adecuados y la presencia de sesgos, como el
cumplimiento de la actividad fisica y de los farmacos antiepilépticos. En un estudio sueco
con una cohorte de 6796 pacientes,que siguidé durante 40 afios, se observé que aquellos
que tenian peor forma fisica a los 18 afios tenian mayor riesgo de desarrollar epilepsia a lo
largo de su vida (50). Existen, asimismo, estudios con resultados pocosatisfactorios:
Nakken et al. (51) incluyeron a 21 pacientes adultos con epilepsia no controlada en un
programa de ejercicio fisico aerdbico realizado de forma presencial durante solo 4
semanas, y no encontraron diferencias entre la frecuencia de crisis antes, durante y
después del programa. El programa fue efectivo para mejorar la cantidad maxima de
oxigeno (VO2 maéx), pero no se aprecio pérdida de peso significativa, que los autores
atribuyen al probable aumento de masa muscular. Tampoco observaron ningdn cambio en
los niveles plasmaticos de farmacos antiepilépticos, que se pudiesen atribuir al ejercicio
fisico (51).

En un estudio realizado por McAuley et al. en 2001 (52) se aleatoriz6 a 28 pacientes con
epilepsia con edades de entre 16 y 60 afios, en dos grupos, un grupo experimental, al que
se instruy6 en un programa personalizado (3 sesiones a la semana) de ejercicio aerdbico
en domicilio durante 12 semanas. El grupo control sigui6é realizando su actividad fisica
habitual. No apreciaron disminucion ni aumento en el nimero de crisis, pero los pacientes
del grupo experimental, pero si hallaron mejorias significativas en la estabilidad del estado

de &nimo, autoestima y autoconcepto (52).

En un estudio que se llevo a cabo en Noruega con 15 mujeres con epilepsia de dificil
control que se incluyeron en un programa de ejercicio fisico aerobico durante 15 semanas,
se aprecié una disminucion significativa de la frecuencia de crisis (2,9 a la semana frente a
1,7) durante la fase de la intervencion. Las sesiones fueron presenciales, los ejercicios
consistian en dos sesiones semanales de 1 hora de duraciéon cada una, y las mujeres
refirieron significativa reduccion del nimero de crisis, asi como menor sensacion de fatiga
y menos dolores musculares (53). Como inconveniente, se reportd que el efecto se
extinguié al finalizar el estudio, recuperando su situacion inicial. Los autores concluyen que
programas breves (menos de 6 meses), aungque sean presenciales, son insuficientes para
modificar hébitos a largo plazo, pese a la mejoria objetiva apreciada en los primeros meses
(53).

En general, la actividad fisica, no solamente no suele ser un factor que desencadene crisis,
sino que mas bien produce un efecto beneficioso como tratamiento complementario de la
epilepsia (54). Sin embargo, no hemos encontrado ningun estudio que refleje estos

resultados en pacientes pediatricos.
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2.3. EPILEPSIA, EJERCICIO FiSICO Y CALIDAD DE VIDA

La Calidad de Vida, entendida segun la Organizacion Mundial de la Salud (OMS)consiste
en lapercepcion del individuo de su posicion en la vida en el contexto de la cultura y
sistema de valores en los que vive y en relacibn con sus objetivos, expectativas,

estandares y preocupaciones (55).

El término de Calidad de Vida Relacionada con la Salud (CVRS) se ha utilizado para
nombrar el bienestar fisico, psicolégico y social que presenta una persona, incidiendo
especialmente en los factores que tienen que ver con una enfermedad, trastorno,

discapacidad, tratamiento o secuela (55,56).

La medicion de la CVRS ha tenido un interés creciente en los dltimos afios, y se esta
utilizando para evaluar el impacto de una intervencién o tratamiento, las consecuencias de
una patologia, identificar desigualdades sanitarias, estudios epidemiolégicos y de Salud
Puablica. En la préactica diaria, ha servido para mejorar la comunicacion médico-paciente,
reconocer problemas que habian pasado inadvertidos, ayudar en la toma de decisiones o
medir de modo mas objetivo sensaciones subjetivas, permitiendo comparar grupos entre si
(56).

Como se ha comentado previamente, existe elevada incidencia de comorbilidades
cognitivas y conductuales en los nifios con epilepsia. Del mismo modo, se han evidenciado
en nifios y adolescentes con epilepsia peores puntuaciones en escalas de calidad de vida
(57-59). Factores como la gravedad de la epilepsia, la actitud del nifio o sus padres hacia
la patologia, las edades mas tardias de la etapa infanto-juvenil (peor en la adolescencia),
bajo nivel socioeconémico o el impacto de algunos farmacos, se han asociado con valores

especialmente bajos en escalas de calidad de vida (57).

Los niflos con epilepsia siguen sufriendo en todo el mundo las consecuencias de una
considerable estigmatizacién social, o que repercute en su autoestima y su atoconcepto
(31). En un cuestionario internacional de 2008 (60), mas de una tercera parte de los nifios
y adolescentes con epilepsia respondieron que pensaban que la patologia condicionaria
sus vidas a largo plazo, y el 36% la ocultaban a sus amigos o conocidos por miedo a ser

tratados de forma diferente (60).

Programas de intervencion psicosocial

En cuanto a las estrategias que se pueden llevar a cabo para mejorar la calidad de vida, se

han analizado diversas intervenciones psicosociales, centradas en mejorar la autoestima,



procurado la implicacién de las familias para mejorar la actitud del nifio y su familia hacia la
enfermedad (31). Resultaria clave iniciar una intervencion temprana para prevenir
potenciales problemas conductuales en este tipo de pacientes, ya que se ha demostrado
que los niflos con actitudes positivas hacia la epilepsia tienen menos probabilidades de
tener autoestima baja o problemas de conducta (31). Lewis et al.(61) desarrollaron en 1990
un grupo de trabajo que proporcionaba informacion a los nifios con epilepsia y sus familias.
Los nifios recibian sesiones que les ayudaban a entender sus sintomas, la importancia de
la medicacion, desarrollaban estrategias para hablar con los demas sobre su epilepsia, y
también de afrontamiento y adaptacion. Comparando con el grupo control, los nifios que
recibieron las sesiones demostraron mayores conocimientos sobre epilepsia, menor
necesidad de restriccion de actividades, presentaron mejor autoestima y tuvieron menos
problemas de coducta. El programa para padres también demostrd disminuir la ansiedad
de las familias. El problema principal fue la implementacién, ya que el programa

Unicamente pudo reclutar 40 nifios en 2 afios (61).

En otro trabajo similar, llevado a cabo en Escocia con 43 nifios durante 3 meses, no se
observo significativo aumento en la calidad de vida, pero los participantes referian mayores
conocimientos sobre epilepsia, mayor seguridad para hablar con otras personas sobre
epilepsia, y esto puede ser un factor determinante a la hora de establecer nuevas

amistades y participar en actividades de grupo (62).

Estudios similares de counseling para nifios, adolescentes y familias, han obtenido

mejorias en calidad de vida (63), autoconfianza y funcionamiento social (64).

Programas de ejercicio fisico en nifios con epilepsi a

Existen pocos estudios que hayan llevado a cabo programas de promocion del ejercicio
fisico en ninos con epilepsia, y que hayan medido el posible beneficio de éste sobre la

salud y la calidad de vida.

En 2007, Conant et al. (65) publicaron un trabajo en el que estudiaron el impacto de un
programa de karate en 11 nifios con epilepsia de diferentes tipos, de entre 8 y 16 afios,
consistente en 1 hora a la semana durante 10 semanas. Tras este periodo se administré el
cuestionario Quality of Life in Childhood Epilepsy Questionnaire (QOLCE) de 77 items, que
sirve para evaluar la CVRS, y se aprecié mejoria significativa en la memoria, asi como

aumentos menos importantes en ansiedad, conducta, socializacion y concentracion (65).

En 2016, Eom et al.(66) realizaron en Corea un programa de ejercicio fisico de 35

semanas en 10 nifios con Epilepsia Benigna con Puntas Centro-Temporales, de entre 8 y
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12 afios. El programa consistia en un periodo de 5 semanas de actividades deportivas
supervisadas, con 2 sesiones a la semana de 3 horas cada una, en la que dividian a los
nifios en 2 grupos y jugaban, supervisados por instructores, a baloncesto, fatbol, tenis,
badminton y baile en linea. Tras este primer periodo, se apreciaron mejorias en
parametros neurocognitivos, como atencién sostenida, velocidad de procesamiento y en
inhibicion-desinhibicién. Los padres también constataron mejoria en el estado de animo y
socializacion. Posteriormente, se instruyé a los nifios para que siguieran durante 30
semanas un programa de ejercicios de resistencia (sentadillas), seguido de ejercicio
aerobico durante 20-30 minutos al dia. A lo largo del seguimiento se hicieron 4 jornadas
lidicas, en las que también se les motivaba e informaba sobre la importancia de seguir el
programa de ejercicio fisico. Al finalizar el programa, se incrementaron los efectos de
mejoria neurocognitiva, y sobre todo mejoro la calidad de vida medida con el cuestionario
QOLCE. Los autores resaltan que, ademas del propio ejercicio, realizar la actividad con
otros nifios en su misma situacién, y estar involucrados junto con sus padres en un
programa de seguimiento durante el que se sentian apoyados, supone un efecto

beneficioso indirecto para la autoestima y la calidad de vida de estos pacientes (66).

Uso de las nuevas tecnologias en los programas de a  ctividad fisica.

La experiencia de algunos estudios previos que apreciaron mejoria en el nUmero de crisis
epilépticas y en la calidad de vida en personas con epilepsia fue que, a pesar de apreciar
mejoria inicial, el efecto se extingue al finalizar el programa (53,62). Este efecto es el que
suele ocurrir en general en las intervenciones que se realizan para implementar habitos

saludables, y es el principal desafio con el que se enfrentan (67).

a) Duracion del programa: Se ha relacionado directamente con la potencia del efecto y la

duracién a largo plazo del mismo (67). En general, se aconsejan seguimientos al menos de

6 meses para conseguir cambiar los hbitos de forma mas significativa y sostenida (67).

Un ejemplo de la eficacia de este tipo de programas a largo plazo es el estudio HELENA,
gue se llevd a cabo con 675 chicas adolescentes de 6 paises europeos, a las que se
aleatoriz6 en dos grupos. El grupo experimental recibié un programa personalizado via on-
line, mientras que el grupo control siguié con su actividad fisica previa. Aunque al inicio no
se encontraron diferencias, se aprecié aumento de la actividad fisica a partir del tercer mes

de la intervencion (68).



En un estudio llevado a cabo con 8727 nifias sanas en Estados Unidos, que incluia clases
de motivacion en el colegio y en otros clubes deportivos y culturales, el aumento en el

ejercicio fisico no se aprecié hasta el tercer afio de la intervencién (69)

b) Uso de nuevas tecnologias: Algunas experiencias que utilizan las nuevas tecnologias

han demostrado mejores tasas de retencion en adultos con sobrepeso: el programa
TXT2BFiT, que se llevd a cabo en 2016 en Australia (70) aleatorizé a 250 personas en dos
grupos: el grupo experimental recibié formacion sobre alimentacién saludable y promocion
de la actividad fisica en un plazo de 12 semanas, mediante 5 llamadas de asesoramiento,
96 mensajes de texto, 12 correos electronicos, aplicaciones moviles y material
descargable. El grupo control siguid realizando la misma actividad fisica habitual y no
recibioé ningun tipo de motivacioén. Al finalizar las 12 semanas, los participantes en el grupo
experimental habian presentado pérdida de peso significativa, pero esta pérdida era
incluso mayor a los 9 meses (70). En general, programas que incluyan estrategias que
requieran implicacion o compromiso por parte del paciente, parecen funcionar mejor a

largo plazo (71).

Pese a que el uso excesivo de pantallas por parte de los nifios se ha asociado a mayor
probabilidad de obesidad (72), el uso de aplicaciones mdviles ha obtenido buenos

resultados en programas de promocion del ejercicio fisico y habitos saludables (73,74).

Este tipo de aplicaciones méviles forman parte de los instrumentos de salud movil o m-
Health, que han experimentado un incremento exponenecial en los ultimos afios, y que
incluyen el uso de teléfonos moviles, tabletas, relojes o pulseras inteligentes, con el
objetivo de implementar o mejorar objetivos de salud. Se han usado para recordar citas,
mejorar el cumplimiento terapéutico, consultas de telemedicina (75), pero también para
complementar o prolongar programas de ejercicio fisico (73,74). El uso de estas
tecnologias en nifios y adolescentes para la promocién de la salud es especialmente
prometedor, ya que se les considera nativos digitales y estan acostumbrados a interactuar
con ordenadores Yy teléfonos moviles desde su mas tierna infancia. De hecho, en 2013, en
Estados Unidos el 37% de los adolescentes entre 12 y 17 afios tenian teléfono mavil, y el
74% referia conectarse a internet a diario (76). Sin embargo, el uso de una aplicacién, sin

ninguna otra intervencion, no parece asociarse con aumento de la actividad fisica (77).
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Uso de pulseras de actividad en la promocion del ej  ercicio fisico

Las pulseras de actividad, también han aumentado su disponibilidad en los dltimos afios.
Tienen unos precios competitivos, son muy ligeras, y tienen disefios atractivos, por lo que
se han utilizado en numerosos estudios (78-80) con el objetivo de monitorizar la actividad
fisica y mejorar el cumplimiento. Uno de los més utilizados, con resultados validados y con
diferentes modelos y disefios, es Fitbit (78,80). Su funcionamiento es sencillo, cuantifican
la distancia recorrida, teniendo en cuenta el nimero de pasos, y la informacién se
descarga de modo sencillo en ordenador o tablet mediante tecnologia sin cables. El
usuario puede observar, mediante una aplicacién de uso muy intuitivo, su progresion diaria,
semanal y mensual, establecerse objetivos y obtener gréficos de resultados, que se han

demostrado efectivos como motivacion para mantener habitos de vida saludable (71).

Respecto de la utilidad real de estos dispositivos para el objetivo de aumentar la actividad
fisica, aunque no se disponen de datos en nifios, en un metaanalisis publicado en JAMA
en 2007 que incluia 26 estudios con un total de 2767 participantes, con una duracion
media de la intervencion de 18 semanas, se apreciaba que el uso de poddmetros
aumentaba la actividad fisica un 27% (81). Del mismo modo, se aprecié un significativo
descenso del indice de masa corporal y de la presion arterial. EI hecho de tener marcado

un objetivo de pasos al dia se asociaba con mejores resultados (81).

En cuanto al mantenimiento de su uso a largo plazo, algunos estudios han encontrado que,
al contrario de lo que ocurre en adultos, en los que su empleo disminuye tras la
intervencion (82), en nifios y adolescentes, cuando laadministracion del dispositivo esta
integrada en una intervencién informativa, motivacional o conductual, siguen usandolo

regularmente para monitorizar su actividad fisica hasta 12 meses después (82, 83)

2.3.1. Evaluacion de calidad de vida en la edad ped iatrica

Se ha puesto de manifiesto previamente la importancia de la medicion de la Calidad de
Vida en los estudios de intervencion, para medir el impacto del beneficio que puede aportar
(56).

La escala PedsQL 4.0 tiene 23 items (84,85), y es una de las mas utilizadas en todo el
mundo. Se validd en un estudio multicéntrico que incluia a mas de 10.000 nifios de entre 5
y 18 afios, y ha demostrado teneruna gran fiabilidad, factibilidad y validez, yha sido

empleada en numerosos trabajos de investigacion (86,87).

Tiene una version para autoinformar por el nifio, con dos versiones segun la edad y otra

para cumplimentar por los padres o cuidadores (también dos versiones, una de 5 a 7 afios



y otra de 8 a 12 afios). También tiene versiones para adolescentes y especificas para
diferentes patologias, como diabetes, asma, cancer, enfermedades cardiacas y artritis.
Ademas, tiene una version para epilepsia, pero su adaptacion en espafiol no ha sido
validada (84,87).

El instrumento principal (llamada core) ha sido traducido y validado en méas de 100
idiomas, entre ellos espafiol de Espafia, México, Estados Unidos y Argentina (88). Esta
version cuenta con 4 subapartados: a) Actividad fisica (8 items); b) Estado emocional (5

items); c) Actividades sociales (5 items) y d) Actividades escolares (5 items).

2.3.2 Evaluacion de calidad de vida en nifios con ep  ilepsia

En cuanto a las herramientas utilizadas para medir la calidad de vida en pacientes
pediatricos con epilepsia, la escala QOLCE (Quality of Life in Childhood Epilepsy
Questionnaire), desarrollada en poblacion angléfona (89), es la mas ampliamente utilizada
en todo el mundo en la actualidad (89-99). Ha sido validada para pacientes pediatricos (de
4-18 afios) con epilepsia, e incluye aspectos de funcion fisica, bienestar emocional, funcion

cognitiva, conducta y salud general.

Sabaz et al. publicaron en 2000 la primera version, que se validé en poblacién australiana
con 91 items (89) con una poblacion de 92 pacientes de entre 4 y 18 afios.Los items
estaban subdivididos en 5 subescalas: actividad fisica (12 items), funcién cognitiva (23
items), emocional-bienestar (19 items); funcionamiento social (12 items) y conducta (23
items). Se establece un sistema de puntuaciones de 1 a 5, y posteriormente se realiza una
suma y se transforma en una escala de 0 a 100. A mayor puntuacién, mayor calidad de

vida.

En 2003 se realiz6 una version mas corta, adaptada a poblacion estadounidense, con 76
items (90), con 131 nifios con epilepsia del mismo rango de edades. Esta versién demostré
tener gran aceptabilidad (el porcentaje de preguntas sin contestar oscilé entre 0 y 28%,
dependiendo de la subescala), confiabilidad y validez de constructo, contenido y de criterio
(90).

En 2015, Goodwin et al. publicaron una nueva version de 55 items (todos ellos incluidos en
la primera version), validada en un grupo de 373 nifios canadienses de entre 4 y 12 afios
(91-94). Se administré en el momento mas cercano posible al diagndstico, a los 6 meses, a
los 12 y a los 24 meses tras el diagnostico. Ademas de reducir el nUmero de preguntas
respecto de la versién anterior, se redujo el nimero de subescalas a cuatro: funcion

cognitiva (22 items), emocional (17 items), funcionamiento social (7 items) y actividad
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fisica (9 items). La validez fue similar a la versién extendida, observando peores resultados
cuando la epilepsia estaba peor controlada (92). El tiempo en el que se realizaba se redujo
ostensiblemente, ya que la version inicial se cumplimentaba en 20 minutos de media, y el
QOLCE-55 en 12-14 minutos, lo que mejoraba la aceptabilidad (91).

Aprovechando la muestra y los datos obtenidos, los autores publicaron otros trabajos en
los que se identificaron factores de buen pronéstico (93): epilepsia mas leve, ausencia de
problemas cognitivos o0 de conducta, menores niveles de depresién parental, mejor
funcionamiento familiar, familias menos demandantes. En otro analisis de la muestra (94),
se concluy6 también que el impacto de la gravedad de la epilepsia sobre el bienestar del
nifio se ve influenciado por los recursos de la familia para adaptarse a los cambios que

comporta (94).

Otro grupo canadiense utilizé la escala QOLCE-55 en un grupo de 136 nifios con epilepsia
de dificil control, administrando simultdneamente el formulario validado de calidad de vida
general pediatrica KIDSCREEN, obteniendo correlaciones moderadas a fuertes en todas

las subescalas (95).

Sin embargo, en esta versién se detectaron algunos aspectos a mejorar. Por ejemplo, el
hecho de que el nimero de preguntas fuera diferente entre las diferentes subescalas. Por
otro lado, seguia siendo un instrumento demasiado largo para utilizarlo en el dia a dia.
Finalmente, en 2018 se validé una versién con so6lo 16 items, 4 de cada subescala
(cognitivo, emocional, funcional y fisico) (96). Para ello, se utilizé la misma muestra (373
nifios) del estudio canadiense que habia servido para validar el QOLCE-55, y se obtuvieron
resultados comparables, pero con mejor aceptabilidad por las familias: indice de Ajuste
Comparativo (CFI) = 0,99; indice Tucker-Lewis = 0.99; Error Cuadratico Medio de
Aproximacion= 0,052 (90% [CI] 0,041-0,064); valor cuadréatico medio ponderado = 0,76.

En cuanto a sus versiones en otros idiomas, se han realizado las siguientes traducciones:

a) Japonés: se realiz0 la traduccion de la version norteamericana (de 76 items) y se aplico
a una muestra de 278 nifios con epilepsia de entre 4 y 15 afios. Ademas, adoptaron 4
opciones de respuesta en lugar de 5, para evitar respuestas intermedias. Todas las

subescalas presentaron suficiente consistencia interna y confiabilidad (97).

b) Ruso: se realiz6 la traduccion de la version QOLCE de 76 items, sin analisis

psicométrico. Se administré el formulario a 53 nifios de entre 4 y 16 afios (98).

¢) Hindi: esta version también utilizo la escala de 76 items, con 108 nifios de entre 6 y 15

afos. El estudio psicométrico mostré adecuada consistencia interna, confiabilidad y validez



de constructo (98). En esta muestra los nifios mas pequefios presentaban mejor

autoestima y menores niveles de ansiedad (99).

d) Coreano: se realizO una adaptacion de 42 items con 5 subescalas: funcionamiento
fisico, bienestar emocional, funcion cognitiva, social y conducta. La traduccion se
administré a una muestra de 219 nifios de 4 a 17 afios, y se obtuvo buena confiabilidad y

validez de constructo (100)

e) Polaco: se tradujo la primera version, de 91 items, y se aplic6 a 87 nifios de entre 4 y 16
afios. En este estudio se reporta una alta confiabilidad (a de Cronbach de 0,97). Los
resultados se correlacionaron con la escala Child Behaviour Checklist (un cuestionario que
se utiliza como cribado para detectar trastorno de conducta en nifios), y también se
obtuvieron resultados mas bajos en nifilos con mayor duracién de la enfermedad, duracion

del tratamiento o niumero de hospitalizaciones (101).

Anteriormente, Herranz y Casas ya vislumbraron en 1996 la importancia de estudiar el
impacto de la epilepsia sobre la calidad de vida en la edad pediatrica, y publicaron la
primera escala en espafiol, que se denominaba CAVE (CAlidad de Vida en nifios con
Epilepsia) (102), mediante la que se evaluaban 8 subapartados: conducta, asistencia al
colegio, aprendizaje, autonomia, relaciones sociales, frecuencia de crisis y opinién de los
padres. Cada aspecto se puntuaba con una puntuacion entre 1 y 5. Se administréoa 179
niflos de entre 0 y 14 afios de toda Espafia, y los valores mas bajos se asociaron con
cuadros de epilepsia mas grave, mayor probabilidad de trastorno de conducta y de
discapacidad intelectual (103), sin embargo, no existen datos suficientes que permitan

conocer su fiabilidad ni su validez (104,105).

La escala PSQ (Pediatric Sleep Questionnaire) (106) fue traducida y validada al espafiol en
2006. En su version reducida consta de 22 preguntas de respuesta dicotdmica (si 0 no), y
puntuaciones altas (numero alto de sies) se ha correlacionado con elevado namero de
apneas-hipopneas (106). Para la version espafiola se comprob6 adecuada validez interna

mediante test-retest en una muestra de 99 nifios de la zona de Gandia (106).
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3. JUSTIFICACION DEL ESTUDIO

La elevada prevalencia de la epilepsia en la edad pediatrica, junto con el hecho de que sus
asistencia se encuentre centralizada en la Region de Murcia en el Hospital Virgen de la
Arrixaca, en coordinacion con el Hospital Santa Lucia de Cartagena, motivan que se trate

de un problema habitual en nuestra practica clinica diaria.

Como hemos sefialado, existen un importante nimero de casos en los que no se consigue
un adecuado control de crisis, lo cual conlleva, ademéas de los inevitables efectos
comoérbidos de la propia patologia y su tratamiento, una innegable repercusion sobre la

calidad de vida, la autoestima y la adecuada integracion social de los nifios con epilepsia.

Dado que el ejercicio fisico ha demostrado beneficios sobre la salud en general, asi como
sobre la autoestima y la salud neuropsicolégica de los nifios con epilepsia, resulta de
interés probar si ademas, su efecto puede ser beneficioso disminuyendo el numero de
crisis epilépticas, como ya han demostrado otros estudios en animales de experimentacion

y en pacientes adultos.

En este sentido, nos proponemos llevar a cabo un programa de ejercicio fisico para nifios
con epilepsia resistente a farmacos, y considerando la probable dispersién geografica de
los mismos (pues no es una patologia frecuente), se ha planteado monitorizar el programa
de ejercicio fisico mediante el empleo de nuevas tecnologias (e-mail, aplicacion movil).
Con estas herramientas se pretende reforzar el cumplimiento del programa, asi como
minimizar, en la medida de lo posible, el impacto de la dispersién geografica, optimizar el
tiempo y reducir el nUmero de viajes que los pacientes y sus familiares tengan que realizar

para participar en el estudio

Previamente, ante la necesidad de medir el impacto cognitivo, psicoldgico, fisico y social
de la epilepsia en la vida de los nifios afectados y sus familias, mediante un instrumento
validado, estandarizado y ampliamente utilizado a nivel internacional, teniendo en cuenta
la existencia de una escala (QOLCE) utilizada internacionalmente, y dado que
actualmente no disponemos de una version traducida y validada en espafiol, nos

proponemos, asimismo, llevar a cabo dicha adaptacion.
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4. HIPOTESIS

ESTUDIO 1: Adaptacion y validacion al espafiol de la escala de calidad de vida
QOLCE-16

La escala QOLCE-16 ha demostrado ser util, fiable, sencilla y reproducible para identificar

las consecuencias de la epilepsia sobre la calidad de vida en los pacientes pediatricos.

Su traduccién al espafiol y validacion, permitird monitorizar los efectos sobre la misma de
las intervenciones que se realicen, y comparar los resultados de nuestra poblaciéon con
otros estudios y trabajos internacionales, asi como que pueda ser empleada con pacientes

en todo el territorio nacional.

ESTUDIO2: Ejercicio fisico en nifios con epilepsia r  esistente a farmacos. Programa

monitorizado con las nuevas tecnologias

No hemos encontrado publicado en la literatura ningun estudio que analice el impacto de
un programa de ejercicio fisico afiadido a los farmacos antiepilépticos en pacientes

pediatricos con Epilepsia resistente a farmacos.

Dados los prometedores resultados obtenidos en pacientes adultos, esperamos encontrar
cierta reduccion en la frecuencia de crisis, a partir de la puesta en marcha de un programa
de ejercicio fisicopara nifios con epilepsia, monitorizado por un equipo multidisciplinar, que

incluird Neuropediatras y Fisioterapeutas.

En relacion a la Calidad de Vida Relacionada con la Salud, se realizara una medicion de la
misma antes, durante y después del programa de ejercicio fisico. Teniendo en cuenta
estudiés previos, esperamos encontrar una mejoria en la Calidad de Vida respecto a la

situacion previa y también en comparacion respecto al grupo control.

La préactica habitual de ejercicio fisico adaptado a la edad, estado de salud, capacidades
fisicas y cualidades motrices, ha demostrado mejorar la condicion fisica de los nifios, por lo
gque esperamos apreciar esta mejoria de la condicion fisica en los participantes en el

estudio.

El empleo de las nuevas tecnologias (aplicacion movil, e-mail) esta destinado a reforzar el
cumplimiento del programa, y conseguir un efecto mantenido de la intervencion terapéutica
a largo plazo, ya que se ha objetivado en estudios previos un efecto beneficioso del

ejercicio, pero limitado en el tiempo al periodo de observacion.
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5. OBJETIVOS DEL ESTUDIO

ESTUDIO 1: Adaptacion y validacion al espafiol de la escala de calidad de vida
QOLCE-16

1. Traducir y adaptar al espafiol la escala QOLCE-16.

2. Conocer las propiedades de la versidn espafiola del cuestionario QOLCE-16 con una
muestra de pacientes con epilepsia pediatrica, de entre 5 y 14 afios, de la Region de

Murcia.

ESTUDIO 2: Ejercicio fisico en nifios con epilepsia resistente a farmacos. Programa

monitorizado con las nuevas tecnologias

1. Conocer el efecto del ejercicio fisico en el control de crisis en una muestra de nifios de
entre 6 y 14 afos, con epilepsia resistente a farmacos pertenecientes a las consultas
de Neuropediatria de los Hospitales Virgen de la Arrixaca de Murcia y Santa Lucia de

Cartagena.

2. Comprobar el efecto del ejercicio fisico en la Calidad de Vida Relacionada con la Salud

de nifios con epilepsia resistente a farmacos.

3. Valorar el efecto delejercicio fisico en la condicion fisica de los participantes en el

estudio.

4. Valorar la efectividad del empleo de las nuevas tecnologias (pulsera de actividad, e-
mail) en el cumplimiento del programa y su mantenimiento a largo plazo en la muestra

de estudio.
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6. METODOLOGIA
Aspectos éticos

El proyecto ha seguido las Declaraciones de la Asociacion Médica Mundial del Helsinki
de 1975 y fue aprobado por el comité ético de cada hospital, es decir, del Hospital
Universitario Virgen de la Arrixaca el 8 de abril de 2017 (codigo 2017-4-8-HCUVA)
(ANEXO 1) vy del Hospital Santa Lucia de Cartagena con fecha 17 de mayo de 2017
(cédigo 20170517100835-HSMR) (ANEXO 2). Se informo a todos los padres o tutores
sobre la naturaleza del estudio, la voluntariedad de la participacién en el mismo, los
objetivos propuestos, asi como de los posibles efectos adversos que pudieran aparecer
en su realizacion. Antes de comenzar el estudio, a cada padre o tutor se le pidi6 que
prestara su consentimiento (ANEXO 3) para participar en el estudio, tras recibir la
informacion y responder a todas las dudas que surgieron. El nifio pudo abandonar el

estudio en cualquier momento, si asi lo dese6 el padre/tutor o el nifio.

Los padres firmaron el consentimiento estando informados de que el tratamiento de los
datos (demograficos y médicos) Unicamente iban a ser conocidos por los miembros del
estudio, su tratamiento fue realizado de forma estrictamente confidencial, y en ningun
caso pasaron ni pasaran a formar parte de alguna base de datos externa, ni cedidos a

ninguna empresa, para que pueda hacer uso comercial de ellos.

Los datos se recogieron en formato digital en un ordenador, donde se guardaron en una
memoria externa y donde el nombre y los datos de los pacientes quedaron protegidos

en clave, para garantizar su confidencialidad.

En el estudio se han seguido en todo momento los principios éticos de beneficencia, no
maleficencia, justicia y autonomia y aquellos principios dictados por el Comité Etico de
Investigacion Clinica (CEIC), asi como los recogidos en la Ley Orgénica de Proteccién

de Datos Personales y garantia de los derechos digitales (107).
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6.1.Adaptacion y validacion al espafiol de la escala  de calidad de vida QOLCE-16

Procedimiento

En primer lugar, se realiz6 la traduccion de la escala QOLCE de 16 items (ANEXO 4)
al espafol, llevada a cabo por 2 traductores bilingles independientes, que se
reunieron con el autor del presente documento, para llegar a una version de consenso.
Esta version fue retrotraducida al inglés por otros 2 traductores bilingles
independientes, cuya lengua materna es el inglés, con el objetivo de que la traduccién
mantuviera su significado original. El resultado final de la traduccion y retrotraduccion
fue revisado por un comité de expertos (3 neuropediatras del Hospital Virgen de la

Arrixaca y 2 del Hospital Santa Lucia de Cartagena). (Figura 2)

Se realizé un estudio piloto inicial con 15 padres de pacientes, a los que se les
administré6 la version en espafiol, para comprobar su inteligilibilidad, que fue

satisfactoria.La media de tiempo de realizacion fue de 15 minutos.

Traducciony adaptacion cultural de una escala de medicion

Etapal: Ftapa I Etapa I Etapa IV: Revision
Traduccion Sintesi de Traduccion inversa por comité de Etapa V: prueba
directaal idioma traduccilonesv so!ucic'm (idioma destino- expertos piloto (pre-test)
deinterés de discrepancias idioma original)

Version de [a escala traducida y adaptada culturalmente

Figura 2. Metodologia utilizada en la traduccion del cuestionario QOLCE-16



Posteriormente, para la validacién del instrumento, se seleccioné una muestra a partir
del grupo de pacientes con epilepsia atendidos en las consultas de Neuropediatria de
los Hospitales Virgen de la Arrixaca de Murcia y Santa Lucia de Cartagena,

atendiendo a los siguientes criterios:
a) Criterios de inclusion:
1. Edad 5-14 afios
2. Diagnéstico de epilepsia (debe cumplir al menos uno de las siguientes criterios):

a) Al menos 2 crisis convulsivas no provocadas en un periodo superior a 24

horas

b) Una crisis convulsiva y probabilidad de crisis futuras similar al riesgo general

de recurrencia (60% o mas) que si el paciente hubiese presentado 2 crisis.
c¢) Diagnéstico de sindrome epiléptico.

3. Adecuada capacidad comunicativa con su familia.

4. Ausencia de limitacién motriz importante.

5. Los padres o tutores legales debieron otorgar consentimiento para participar en

el estudio.
b) Criterios de exclusién:
1. No cumplir alguno de los requisitos mencionados.

2. No cumplimentar de forma completa y/o legible alguno de los instrumentos de

evaluacion.
c) Criterios de abandono

1. No entregar en tiempo y forma los cuestionarios entregados.

2. No acudir a la cita concertada para la realizaciébn de los cuestionarios de

control.
3. No responder a las llamadas telefonicas, e-mail o requerimientos realizados

para concertar una nueva cita.
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Muestra

Durante el periodo de selecciébn de pacientes, entre mayo y septiembre de 2017, se
atendieron 428 pacientes con epilepsia en las consultas de Neuropediatria de los
Hospitales Virgen de la Arrixaca y Santa Lucia de Cartagena. De ellos, 335 no cumplian
los criterios de inclusion, debido a la edad menor de 5 afios, 0 a importantes problemas de

movilidad o a problemas de comprension del idioma.

Inicialmente se seleccionaron 93 pacientes elegibles (todos ellos cumplian los criterios de
inclusién (Figura 3), 5 de ellos declinaron participar, y otros 13 pacientes rellenaron las
encuestas correctamente en la primera visita, pero no acudieron a la cita concertada para
realizar la segunda fase, y tampoco se consiguié contactar con ellos via telefénica ni e-malil

para una nueva cita.

Finalmente, se analizaron los datos de 75 pacientes (67 fueron procedentes del Hospital
Virgen de la Arrixaca y 8 del Hospital Santa Lucia de Cartagena), cuyos padres

cumplimentaron 3 instrumentos de evaluacion de modo presencial:
a) QOLCE-16 (versién traducida en espafol por nuestro equipo) (ANEXO 5)

b) PedsQL (84,85) version general para padres, validada en espafiol (de Espafa),
adaptada a cada rango de edad (ANEXO 6). Este cuestionario se utilizd para medir la

fiabilidad de la traduccién.

c) Escala PSQ (106) de suefio, validada en espafol (ANEXO 7). Esta escala se

emplebpara obtener un resultado discordante de fiabilidad.

Estas 3 pruebas se volvieron a suministrar pasados unos 7-10 dias a la misma persona

gue habia rellenado la primera, y en las mismas condiciones y lugares.



Ademas, mediante anamnesis y estudio de la historia clinica se recogieron los siguientes

datos de la muestra de nifios con epilepsia:

1. Edad

2. Sexo

3. Antecedentes perianatales

4. Antecedentes familiares de epilepsia

5. Tipo de sindrome epiléptico

6. Tipo de crisis predominante

7. Numero de los farmacos que toma actualmente

8. Edad de inicio de la epilepsia

9. Numero de crisis epilépticas a la semana, en los 6 meses previos a la entrevista.

10. Capacidad para realizar una actividad cotidiana de forma autonoma, referida por la
familia y constatada por neueropediatras con experiencia a partir de la anamnesis o la

historia clinica. Respuesta cualitativa: si, no o parcialmente (con ayuda).

Elegibles para su participacion(n=93) |~ glf;i;mﬂpﬂtﬁcipm

Abandono (no acndieronala cita para
repetir los test, ni se pndo volvera
contaciar) (0—=13)

Procedentes HUUVArrixaca (n=67)

Pacientes analizados (n=75)

Procedentes HUSta Lucia (n=8)

Figura 3. Diagrama de flujo de la Fase 1 del estudio
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Modo de calcular el resultado:

-PedsQL: Para el céalculo de la medida de CVRS, se realiza la transformacion lineal de los
items a una escala de 0-100 (0=100, 1=75, 2=50, 3=25, 4=0); las puntuaciones mas altas
son las que indican mejor CVRS. El calculo de las puntuaciones de las dimensiones se
realiza dividiendo la suma de las puntuaciones de los items por el numero de items
respondidos. Cuando faltd6 méas del 50% de los items de la escala, la puntuacién de la

escala no se calculo.

-QOLCE-16: Esta escala proporciona una evaluaciéon general de la calidad de vida en
nifios con epilepsia de entre 4 y 18 afos, referida por los padres. Se encuentra subdividida
en cuatro subapartados: cognitiva (4 items); emocional (4 items), social (4 items) y fisica (4
items). Se utiliza una puntuacion de 1 a 5, que se evalla del siguiente modo: 1=muy a
menudo; 2=bastante a menudo; 3=a veces; 4=casi nunca; 5=nunca. Los resultados se
suman y se dividen entre el total de respuestas contestadas, y posteriormente se realiza
una transformacion lineal en porcentaje, de modo que resultados mas cercanos 0 se
relacionan con peor calidad de vida y los més cercanos a 100 con mejor calidad de vida.
Hemos identificado 4 preguntas con el resultado invertido (donde la puntuaciébn més alta
implicaba peor calidad de vida). Aunque en las diferentes versiones publicadas no se tenia
en cuenta este hecho a la hora de evaluar, en nuestro andlisis si hemos realizado la

inversion de los resultados en el item correspondiente.

-PSQ: Se sumaron el total de preguntas contestadas afirmativamente.Un nimero mas

elevado en la escala se correlaciona con peor calidad de suefio.

Para el estudio y el proceso de validacion de la escala QOLCE-16, es decir la version
breve de la escala original, hemos seguido el planteamiento actual propuesto por Terwee
(108) y Mokkink (109) . Estos trabajos establecen una clasificacion razonada y
estructurada de las propiedades deseables para un instrumento de medida en ciencias de

la salud.

El estudio psicométrico comienza con el andlisis de los items para conocer su
distribucion de frecuencias con la que comprobar la presencia de sesgo. Se considera que
el item presenta sesgo si su indice de asimetria es superior a 1.5. Después se analizo su
capacidad discriminativa a través de la obtencién de la correlacion item-total corregida; el

valor de esta correlacion no debe ser inferior a 0.3.

El estudio de la fiabilidad permite cuantificar el grado en el que la escala presenta error

de medida; dicho de otra forma, cuantifica el grado de precision de la medicion, ya que



esta se encuentra en relacion inversa al error de medida. La fiabilidad puede ser valorada
segun diversos aspectos. Aqui se consideran los tres que més informacién proporcionan
sobre la precision de la escala. Por un lado, se ha estudiado la consistencia interna
utilizando el coeficiente a de Cronbach que evalla la consistencia interna de la escala, es
decir el grado en que todos los items contribuyen a la medicion del constructo; se
considera que valores superiores a 0.8 son adecuados. También se ha estudiado la
fiabilidad entendida como estabilidad temporal a través del procedimiento test-retest. El
retest, es decir, la segunda administracion, tuvo lugar a los 7-10 dias de la primera
administracion; se considera que este lapso de tiempo es adecuado para que el sujeto
evaluado no haya cambiado sustancialmente y el efecto de repeticion sea minimo. El
estadistico utilizado ha sido el Coeficiente de Correlacion Intraclase (CCI) que valora el
grado de variabilidad debida a las administraciones (dos) comparada con las de las otras
fuentes de error; se ha utilizado el modelo de efectos aleatorios; se considera que este
indice es aceptable a partir de valores de 0.8. Finalmente, se ha estimado el error tipico de
media (ETM) asociado a las puntuaciones de los nifios con el QOLCE-16. Entre otras

opciones, la estimacién del ETM

ETM = VMCError

permite obtener el cambio mas pequefio detectable (CPD) de la escala:

CPD = 1.96- V2 -ETM

El CPD es una estimacion del cambio en puntuaciones que la escala es capaz de detectar
con el error de medida presente y arroja cuanto debe variar una medicion de otra para que,
con un nivel de confianza prefijado (habitualmente el 95%), se pueda afirmar que es un
cambio en el constructo que se ha medido y no es debido a la presencia de error. Todas
las estimaciones de la fiabilidad que hemos sefalado se obtienen para las puntuaciones de
cada una de las cuatro subescalas que compone el QOLCE-16 y para la puntuacion total

de la escala.

El estudio de la validez se ha centrado fundamentalmente en la comprobacion del
grado de validez de constructo aqui considerado: la calidad de vida en nifios con epilepsia.
Se ha estudiado la validez convergente con la escala pediatrica de calidad de vida PedsQL
(84,85) dado que ambas valoran la calidad de vida en nifios. Para este andlisis se ha
planteado la hip6tesis de que la asociacion entre ambas escalas (y subescalas) debia ser
significativa y de al menos +0.5 utilizando el coeficiente de correlacién de Spearman (rs).
También se ha estudiado la validez divergente utilizando la escala de suefio PSQ (105).

Como no cabe esperar asociacion entre ambas escalas (y subescalas), la hipétesis se ha

57



planteado en términos de que la correlacion debe ser menor que +0.3 utilizando también el
coeficiente de correlacion de Spearman. La validez del constructo ha sido finalmente
estudiada utilizando un procedimiento de Analisis Factorial Confirmatorio (AFC) mediante
el enfoque del Modelo de Ecuaciones Estructurales (SEM, structural equation modelling).
Para este analisis, se ha planteado el modelo factorial de segundo orden propuesto y
validado por Goodwin et al. (91), en el que las cuatro dimensiones de la calidad de vida de
la escala (cognitiva, emocional, social y fisica) son debidas a un factor de segundo orden,
es decir jerarquicamente superior, que es precisamente la calidad de vida. La ejecucién del
modelo ha utilizado como método de extraccién de los factores implicados el estimador
WLSMV (weighted least squares means and variance adjusted) que ajusta la falta de
normalidad de los datos y su medida categorica, y utiliza como matriz inicial una matriz
policérica de correlaciones. Siguiendo a Byrne (110) para la comprobacion de la bondad de
ajuste del modelo, es decir para comprobar el grado de adaptacion de los datos al modelo
estructural planteado, deben utilizarse diversos estadisticos, entre ellos el Chi-cuadrado
que debe resultar significativo (p < .05) aunque es conocido que es muy sensible al tamafio
muestral; el CFl (Comparative Fit Index) y el TLI (Tucker-Lewis Index), los cuales son
considerados aceptables si presentan valores > 0.90; el RMSEA (root mean square error of
approximation) el cual es considerado como aceptable con valores < 0.08 y excelente con
valores < 0.05 y el WRMR (weighted root mean square residual) que es considerado como
aceptable con valores < 1.00. Igual que se ha hecho con el estudio de la fiabilidad, todas
las estimaciones de la validez se obtienen para las puntuaciones de cada una de las cuatro

sub-escalas que compone el QOLCE-16 y para la puntuacion total de la escala.

Respecto a la validez de contenido, dado que el objetivo es validar el QOLCE-16 al
espanfiol, el grupo constituido ha considerado que los contenidos del test se corresponden
con la definicion del constructo calidad de vida propuesta originalmente, de manera que los
items incluidos son una muestra adecuada de las conductas y reacciones que conforman

dicho constructo.



6.2. Ejercicio fisico en nifios con epilepsia resist ente a farmacos. Programa

monitorizado con las nuevas tecnologias

Disefio

Estudio experimental aleatorizado, que consta de dos grupos, uno de ellos de tratamiento y
otro de control; y cinco momentos de evaluacion: pre tratamientol, pretratamiento 2 (1
semana mas tarde, para medir la fiabilidad interobservador en las pruebas fisicas),
tratamiento 1 (a los 3 meses de iniciar el tratamiento experimental) y postratamiento (6
meses). Asimismo, durante todo el estudio se realiz6 un control de participacion y

monitorizacion del mismo.

Muestra

a) Criterios de inclusion

Pacientes de las consultas de Neuropediatria del Hospital Virgen de la Arrixaca de Murcia

y Santa Lucia de Cartagena que cumplan los siguientes criterios:

1. Edad 6-14 afos

2. Diagnostico de epilepsia resistente a farmacos (nifios en los que se habian
controlado las crisis tras haber tomado de forma adecuada dos farmacos
antiepilépticos apropiados y bien tolerados, entendiendo como falta de control la
aparicion de crisis en un afio o en un tiempo inferior a tres veces el intervalo entre

crisis que mostraba antes de iniciar el tratamiento).

3. Nivel cognitivo normal o limite (ClI >65-70), ausencia de trastorno neuropsicolégico

grave.
4. Ausencia de limitacién motriz importante.

5. Los padres o tutores legales debian firmar un consentimiento informado para

participar en el estudio.
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b) Criterios de exclusion
1. No cumplir alguno de los requisitos mencionados en los criterios de inclusion.

2. Presentar alguna contraindicacion para realizar ejercicio fisico regular (como

cardiopatia, neumopatia, etc.).

3. No tener accesibilidad para realizar el seguimiento del ejercicio fisico, o para

efectuar las visitas de control.
c) Criterios de abandono

1. No acudir a las visitas concertadas, o no responder a las llamadas o a los correos
electronicos.
2. El paciente o su familia podia voluntariamente abandonar el estudio cuando lo

considerara oportuno.

Seleccion de la muestra

Se establecié un periodo de seleccion de pacientes de 6 meses, entre el 1 de marzo y
el 31 de octubre de 2017. En este tiempo se atendieron 664 pacientes con epilepsia en
las consultas de Neuropediatria del Hospital Virgen de la Arrixaca y Santa Lucia de
Cartagena, de los cuales 158 (23,7%) cumplian los criterios de epilepsia resistente a
farmacos. A su vez, se desestimaron 106 pacientes debido a que eran menores de 6
afios, o bien presentaban significativa discapacidad intelectual o problemas de
movilidad que dificultaban su evaluacién. De los 52 pacientes que podian resultar
elegibles, 23 declinaron participar debido a problemas sociales, dificultades con el
idioma para entender bien el proceso, no podian comprometerse a acudir a todas las

revisiones o no disponer de vehiculo propio para desplazarse.

Finalmente, en diciembre de 2017 se aleatorizaron 29 nifios, mediante un proceso de
sobres opacos, con la ayuda de un estudiante de medicina que desconocia el tema y
objetivos del estudio, quedando 14 pacientes en el grupo experimental y 15 en el grupo
control. Todos ellos acudieron a la primera visita informativa, y de ellos, 5 familias nos
informaron de que no iban a poder completar el estudio: 2 del grupo experimental y 3
del grupo control. Los motivos fueron: a) motivos laborales; b) escasa motivacién para el

ejercicio fisico; c) motivos médicos (a la madre de una nifia le habian diagnosticado una



enfermedad grave recientemente; d) discrepancia de opiniones entre ambos

progenitores, que tenian mala relacion entre ellos.

La muestra analizada estd constituida por 24 nifios, de los cuales 12 pertenecen al

grupo experimental y 12 al grupo control (Figura 4).

Periodo seleccion de pacientes: 6 meses.

Pacientes con epilepsia atendidos en

No cumplian
¢l periodo de seleccion: 664 i

— criterios de
inclusién (n=506)

Pacicntes con cpilepsia de <61. anos, dad
dificil control: 158 (23,7%) intelectual,
problemas de
movilidad (n=106)
Elegibles para su participacion: Declinaron
52 participar: 23

cxpcrimental: 14
Iniciaron ¢l estudio: 29

Grupo control: 15

experimental: 12
Finalizaron ¢l estudio

(n=24)
\ Grupo control: 12

Figura 4. Diagrama de flujo de la fase 2 del estudio
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Evaluacién

Los datos relacionados con la anamnesis, frecuencia de crisis, farmacos utilizados, historia
clinica, se obtuvieron en la consulta de Neuropediatria del Hospital Virgen de la Arrixaca en

El Palmar (Murcia).

En la misma consulta de Neuropediatria se realizaron las evaluaciones de calidad de vida,
medicion de peso, altura, pliegues cutdneos, perimetros de cintura y cadera, asi como

fuerza de miembros superiores.

Las pruebas fisicas de salto horizontal, Navette y lanzadera 4x10 metros, se realizaron en

las pistas de futbol sala del Polideportivo de EI Palmar (Murcia)

En la evaluacion inicial se realizo:

A) Anamnesis e historia clinica. Recogiendo los siguientes datos:

1. Edad

2. Sexo

3. Antecedentes perinatales

4. Antecedentes familiares de epilepsia

5. Tipo de sindrome epiléptico

6. Tipo de crisis predominante

7. Nombre de los farmacos que toma actualmente

8. Edad de inicio de la epilepsia

9. Numero de crisis epilépticas a la semana, en el mes previo a la entrevista. Esta ha

sido considerada la variable principal del estudio.

10. Presencia de dificultades de aprendizaje, referida por la familia o informes
escolares, o sintomas orientativos a partir de la anamnesis o la historia clinica.

Respuesta cualitativa (si 0 no).



11. Numero de horas de ejercicio semanales, referidas en la semana previa a la
entrevista realizada, contabilizando actividad fisica vigorosa y actividad fisica moderada,
realizado tanto en el colegio como en actividades extraescolares o ludicas en la ultima

semana.
12. Nivel de estudios de la madre, clasificando entre basicos, medios o superiores
13. Nivel de estudios del padre, clasificando entre basicos, medios o0 superiores.

14. Nivel de renta anual familiar, clasificando entre bajo (menos de 12.000€ al afio),
medio (entre 12.000 y 30.000€ al afio) o altos (mas de 30.000€ al afio).

En las siguientes evaluaciones (3 y 6 meses) se evitd repetir preguntas innecesarias,
pero se incidi6 especialmente en el nimero de crisis semanales, en los farmacos que

tomaba y en el nimero de horas de ejercicio semanales
B) Evaluacion de la calidad de vida, mediante la administracion de los cuestionarios:
-PedsQL (Pediatric Quality of Life Inventory) (84,85).

-Escala de calidad de vida traducida al espafiol (Quality of Life in Childhood Epilepsy

Questionary, QOLCE), en su version de 16 items (96).

C) indice de actividad fisica, mediante la cumplimentacion por parte de los padres de
cuestionario PAQ-C (Physical Activity Questionnaire, versién infantil) (ANEXO 8) (111)

Se trata de una escala rellenable por los nifios de entre 6 y 14 afios, que consta de 9
preguntas sobre la actividad fisica cotidiana, que se puntian de 1 a 5. El resultado final
es la media de todas las respuestas (valor de 1 a 5). Valores mas altos se corresponden
con mayor cantidad de actividad fisica. La version espafiola (111) ha sido validada en
una muestra de 83 nifios, comprobando los resultados con un acelerometro, y present6

buenos valores de consistencia y aplicabilidad.
D) Peso corporal, talla e indice de masa corporal y percentil

El peso se obtuvo mediante Bascula Pesa Personas Seca Profesional Modelo 769,

encontrandose el nifio en ropa interior.

La talla se obtuvo mediante la medicién de la altura del nifio con Estadiémetro, estando

descalzo, mediante un Tallimetro con Estadiometro Seca. Modelo 213 Portatil
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El indice de Masa Corporal y Percentil se calcul6 mediante el peso y la talla del nifio, a
través de la formula peso (kg)/talla (m2), y la posicion relativa en el grupo por edad y
sexo (112,113)

E) indice cintura/cadera

Calculado mediante la medicion con cinta métrica de los perimetros de cintura y de
cadera (estando en ropa interior) y su posterior division, para determinar la distribucion

de la grasa abdominal (112,113), mediante:

. cintura{em)
ICK —

caderalem)

La medicién de la cintura(en cm) se tomé al final de una espiraciébn normal, con los
brazos relajados a cada lado, a la altura de la mitad de la axila, en el punto medio que

se encuentra entre la parte inferior de la Ultima costilla y la cresta iliaca (112,113).
Material: Cinta Métrica Holtain

Para la medicion de la cadera, se coloco al nifio con los brazos relajados a cada lado,

midiendo el lugar mas ancho por encima de las nalgas (en cm) (112,113).
Material: Cinta Métrica Holtain
F) Espesor del pliegue cutaneo del triceps y del subescapular

-Pliegue cutaneo tricipital:Espesor del pliegue cutaneo ubicado sobre el musculo triceps,
en el punto mesobraquial entre el acromio 'y el olecranon.
Procedimiento: Con el nifio de pie y los brazos colgando a lo largo del cuerpo, por
detrds del brazo derecho, se tomdé el paniculo en direccion al eje longitudinal del

miembro y se realizé la medicion en milimetros (112,113).
Material: Plicometro mecanico Holtain

-Pliegue cutdneo subescapular: Grosor del tejido adiposo localizado inmediatamente
debajo del angulo inferior de la escépula.

Procedimiento: Con el nifio de pie adoptando una postura relajada, con los brazos
colgando a los lados del cuerpo, por detras del nifio, se tomé el paniculo por debajo del
angulo inferior de la escapula, en direccién diagonal e inclinada infero-lateralmente unos
45°, siguiendo las lineas de clivaje de la piel, colocando el calibrador en posicién y se
realizo la medicién en milimetros (112,113).

Material: Plicometro mecanico Holtain



G) Fuerza extremidades inferiores
Mediante la realizacion de la prueba de salto de longitud (Standing Long Jump Test)

Procedimiento: El nifio se situ6 con los pies ligeramente separados y a la misma
distancia de la linea de partida. Con ayuda del impulso de brazos se ejecuté un salto
hacia delante sin salto ni carrera previa, con ambos pies a la vez y sin pisar la linea de
salida. La medicion se efectu6é desde la linea de impulso hasta la huella mas cercana
dejada tras el salto por cualquier parte del cuerpo. Se realizaron 3 intentos, anotandose
el mejor de ellos (112,113). (Figura 5).

Figura 5: Procedimiento de salto de longitud realizado con nifios de nuestra muestra.

H) Fuerza en extremidades superiores (fuerza de agarre)

Procedimiento: De pie con el brazo extendido a lo largo del cuerpo y sin tocar ninguna
parte del cuerpo,concada mano se agarro el dinamometro. A la sefial el nifio apretaba la
mano hasta conseguir el maximo grado de presion (112,113).

Material: Dinamdmetro de mano digital Takei Tkk 5401

I) Aptitud cardiorrespiratoria. Se realizé con la prueba de Course Navette (ida y vuelta 20

metros)
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Instalacion: Terreno plano con 2 lineas paralelas separadas 20 m. entre si.
Procedimiento: El nifio se situaba detras de una linea. Se ponia en marcha la
grabacion con el sonido programado. Al oir la sefial debia empezar a correr hasta llegar
a la linea contraria (20 m). Asi sucesivamente siguiendo el ritmo marcado. Se trataba
de correr durante el maximo tiempo posible en un trazado de ida y vuelta de 20 metros,
siguiendo la velocidad que se impone y que aumenta cada minuto por medio de la
grabacion. El objetivo era mantener un ritmo regular de carrera. Cuando el corredor no
podia pisar la linea en dos sefales sucesivas abandonaba la prueba anotandose el
namero del dltimo periodo que realiz6 con éxito (112-114). (Figura 6)

A partir de la distancia recorrida y el tiempo utilizado, mediante la ecuacion de Leger
(validado en nifios y adolescentes), se estimé el consumo méximo de oxigeno
(VO2max) (112-114), segun la férmula:

VO2 maximo = 5,857 x Velocidad (Km/h) - 19,458.

VO2max (mL/kg/ min)

Material: Cronémetro Onstart 110. Grabacion Course Navette en espafiol, procedente
de Youtube. Altavoz portatil JBL GO 2.

Figura 6. Procedimiento de la Course Navette en nifios de nuestra muestra.



J) Velocidad mediante la prueba de 4x10m

Instalacion:Cancha plana no deslizante con 2 lineas separadas 5 metros y con un

margen exterior al menos de 2 m.

Procedimiento: A la sefal, el nifio salia en carrera de velocidad desde detras de una
de las lineas,corria hasta pisar la linea contraria y volvia a hacer lo mismo en la linea
de salida, repitiendo este recorrido hasta completar 4 viajes de ida y vuelta. El
crondmetro se paraba en el momento en que se pise la linea de salida tras efectuar el
4° viaje (112,113).

Material: Cronémetro Onstart 110.

La evaluacion fue realizada por dos fisioterapeutas enmascarados frente a las condiciones
del estudio,y desconocia si los pacientes pertenecian al grupo control o al grupo

experimental.

La evaluacién se realizé con ambos grupos (GE y GC) en las mismas condiciones en 4
momentos:

Pretest 1, pretest 2 (1 semana mas tarde); postratamientol (3 meses), postratamiento (6

meses).

Ademas, durante el tratamiento y el seguimiento, se realizé un control de participaciéon y
monitorizacion del cumplimiento del programa de ejercicio fisico por parte del grupo
experimental. Este control fue realizado por el investigador principal, mediante el contacto
semanal a través de e-mail o llamada teléfonica. Los padres de los nifios participantes se
habian comprometido en enviar semanalmente una captura de pantalla de la aplicacion de
la pulsera de actividad Fitbit, o bien un reporte de la actividad fisica realizada. En caso de
no recibirla puntualmente, el investigador era el que recordaba la importancia de cumplir

los objetivos comprometidos.

Los datos se recogieron en formato digital en un ordenador, donde se guardaron en una
memoria externa y donde el nombre y los datos de los pacientes quedaron protegidos en

clave, para garantizar su confidencialidad.
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Programa de tratamiento

Con la intencion de aumentar la realizacidén de ejercicio fisico, los nifios asignados al
GE, junto con sus padres, recibieron un programa de motivacion sobre ejercicio fisico,
incidiendo en su importancia y su potencial beneficio sobre la salud y la epilepsia, se
alcanz6é un compromiso de cumplimiento semanal y se les entregd una pulsera de

actividad Fitbit Flex 2, para monitorizar el seguimiento.

El programa const6 de:

1) Se realiz6 una sesién formativa comun para todos los participantes en una charla de
60 minutos que se realiz6 en la sala de sesiones de Pediatria del Hospital Virgen de la

Arrixaca de Murcia, y que impartieron Salvador Ibafiez y Antonia Gomez.

2) Elaboracion de un programa de entrenamiento personalizado, teniendo en cuenta
los gustos y las preferencias de cada nifio, pero que incluyera, al menos 1 hora de
ejercicio aerdbico 3 dias a la semana, sin contar las clases de Educacién Fisica del
colegio. Si el nifio ya realizaba esta actividad minima previamente, se le animaba a

incrementarla en la medida de lo psaoble.

3) De modo semanal, se contactaba con las familias para que remitieran via e-mail los
resultados de la actividad fisica realizada durante la semana por parte de cada nifio,
junto con un reporte de la actividad realizada. En el contacto, el investigador
aprovechaba para animar a mantener la actividad fisica de modo habitual y reforzaba

su realizacion.

1. Sesidn educativa

La sesion educativa fue impartida al grupo experimental tras realizar la aleatorizacion,
por parte de los investigadores principales, y se desarroll6 en la Sala de Sesiones del

Servicio de Pediatria del Hospital Virgen de la Arrixaca (Figuras 7 y 8).

En esta sesion, que tuvo una duracién de 60 minutos, los nifios junto a su padre o
madre, recibieron informacién sobre la importancia de realizar ejercicio fisico para
mejorar la calidad de vida, el estado de animo y autoconfianza, asi como los
potenciales beneficios que aporta sobre la atencién, memoria y aprendizaje, en

incluso, contribuir a mejorar el control de las crisis.



En esta sesion se informd acerca del programa de ejercicio fisico, incluyendo la
planificacion de los contenidos, progresion para la realizacion de ejercicio y empleo de
la pulsera Fitbit para su monitorizacion, de cara al seguimiento del programa, tanto de

cumplimiento como en lo relativo a detectar la presencia de crisis epilépticas .

Figuras 7 y 8. Sesion educativa sobre la importancia del ejercicio fisico, realizada en el

Hospital Virgen de la Arrixaca.

A continuacién, los nifios y sus padres fueron instruidos en el manejo de la pulsera de

actividad y su aplicacién movil para la monitorizacién del programa.

Los nifios y su padre o madre pudieron consultar cualquier duda tanto en la sesién

presencial como posteriormente contactando con los investigadores.

Se identificaron factores motivacionales: la diversion, el respaldo familiar, la
participacion con otras personas adultas o hermanos mayores entusiastas que actian
como modelo de conducta, la sensacion de estar en buena condicion fisica, el acceso
a las instalaciones deportivas o al parque, la eleccién personal de una determinada

actividad fisica, etc.

2. Monitorizacion mediante pulseras de actividad

Con el objetivo de motivar para la realizacion del ejercicio fisico y de mejorar el
cumplimiento del programa, y tratar de conseguir que el efecto se mantenga a largo
plazo en el tiempo, nos planteamos la posibilidad de utilizar unas pulseras de actividad
(que cuentan con su propia aplicacion movil) que pudiésemos utilizar como

herramienta motivadora, que nos sirviera para efectuar el seguimiento de los pacientes

69



y del ejercicio fisico recomendado, y también como retroalimentacion, con el objetivo

de potenciar el efecto del programa y mantener su efecto en el tiempo.

La empresa de ropa deportiva Lurbel facilité parte de la financiacién de este proyecto,
realizando una carrera solidaria, en la que un deportista (Jordi Sanruperto) recorrié en
menos de 1 mes, la distancia de 1000 km entre Andorra y Ontinyent, ciudad sede de
dicha firma (figuras 9 y 10). Se activd un sistema de micromecenazgo (crowdfunding)
en el que colaboraron mas de 1000 personas, y cuya reacaudacion fue donadapor la
empresa a este proyecto, a través de la Universidad de Murcia. El evento fue difundido

ampliamente en redes sociales, periddicos, radio y televisiones de Valencia y Murcia.

POR LA EPILEPSIA

1000 KM SOLIDARIOS

.ﬂ
PEOPLE SAPIENS mychlg:

TIENDA ONUINE OFICIAL O

Figuras 9 y 10. Imégenes publicitarias utilizadas por la marca Lurbel para difundir la

carrera solidaria.



La cuantia de la recaudacion obtenida se destiné a financiar la adquisicion de pulseras
Fitbit Flex 2, que se han utilizado previamente en programas de motivacion del

ejercicio en nifios, como se ha mencionado previamente (78,80).

3. Reporte del ejercicio realizado

Se realiz6 el seguimiento de la siguiente forma: Semanalmente, las familias enviaban
por email las capturas de pantalla que la aplicacién de Fitbit ofrece, para comprobar el
cumplimento del programa. El contacto servia para mantener la motivacion, reforzando
el cumplimiento, resolver dudas sobre el funcionamiento de la pulsera, sobre el
programa de ejercicio o sobre la epilepsia. En caso de no recibir el reporte
puntualmente, los investigadores se ponian en contacto por email o por teléfono con
las familias, para comprobar que el nifio/a estuviese siguiendo el programa y motivarle

en su cumplimiento.

4. Realizacion de actividades de ejercicio fisico

Se adaptd6 el ejercicio a cada caso, ofreciendo diferentes opciones, como montar en
bicicleta, jugar a fatbol, correr, nadar, realizar artes marciales, baile moderno, ballet, o
incluso salir a andar rapido durante un periodo de 1 hora, segun la edad y las

preferencias de cada nifio y sus familias.

5. Cuestionarios de satisfaccion

Al finalizar todo el estudio se entregaron unos cuestionarios de satisfaccion, que
incluian una parte de valoracion numérica para cuantificar el grado de satisfaccion del
nifio y sus familias con cada una de las fases del estudio, y una parte de respuesta
abierta, en la que cada nifio y sus familias podian expresar libremente cuales eran los
aspectos mas ineteresantes, en qué habian mejorado, que inconvenientes

encontraban o qué aspectos mejorarian.

Andlisis estadistico

En el estudio 1 se realiz6 un analisis de los items, de la correlacion item total/item
corregida, de la consistencia interna mediante el test a de Cronbach, test-retest,
coeficiente de correlacion intraclase, el error tipico de la media (ETM) y el cambio méas
pequerio detectable (CPD). El estudio de validez se ha centrado en el grado de validez
de constructo mediante el coeficiente de correlacion de Spearman (rs). También se

realiz6 estudio de validez divergente mediante el test de suefio PSQ (105).
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Para finalizar el andlisis de la validez de constructo, se ha utilizado un Andlisis
Factorial Confirmatorio (AFC) mediante el Modelo de Ecuaciones Estructurales (SEM),
a través del WLSMV (Weighted Least Square Means and Variance Adjusted). Para la
comprobacion de la bondad de ajuste del modelo, se utiliz6 Chi-cuadrado, CFI
(Comparative Fit Index), el TLI (Tucker-Lewis Index), el RMSEA (Root Mean Square
Error os Approximation), asi como el WRMR (Weighted Root Mean Square Residual).

Estos analisis se han realizado con los programas SPSS (IBM SPSS Statistics,
Armonk, NY: USA) y M-Plus (Muthén&Muthén, Los Angeles, California, USA).

Para el estudio 2 se contd con la colaboracion de la Seccion de Apoyo Estadistico
(SAE), Area Cientifica y de Investigacion (ACTI), Universidad de Murcia. Los anélisis

se realizaron mediante el programa R versién 3.6.0 (R Core Team 2019).

El analisis de la variabilidad inter e intraobservador, se realiz6 mediante el Coeficiente
de Correlacién Intraclase (Intraclass correlation coefficient, ICC), aceptado como el
indice de concordancia para datos continuo.

El grado de acuerdo viene dado por la escala propuesta por Landis y Koch, que son:

Valor Girado de acuerdo

] Pobre

0.01 - 0.20 Leve

0.21 - 0,40  Regular

(41 - 060 Moderado
(LGl - 0.80 Substancial
0.81 - 1.00  Casi perfecto

Para el estudio de variables continuas repetidas (momento inicial, 3 y 6 meses), se
utilizé un test ANOVA mixto. Este test necesita del supuesto de esfericidad (igualdad
entre varianzas de las diferencias entre todos los pares de medidas repetidas). En este
caso podemos observar que tanto para Tiempo como para su interacién con Grupo los
p-valores son menores que 0.05, por lo que rechazamos la hipétesis nula de que las
varianzas de las diferencias entre niveles es igual. En otras palabras, no podemos
asumir que haya esfericidad. Por ello se usaron las correcciones de Greenhouse-
Geisser (GGe) y de Huyhn-Feldt (HFe).

Dado que careciamos de los datos de uno de los pacientes del grupo experimental,
gque no acudio a la visita de los 3 meses, en el andlisis realizado a los 6 meses se
contd con 24 pacientes, 12 de ellos pertenecian al grupo experimental y 12 al grupo

control.



En el caso del numero de crisis, indice cintura-cadera, pliegue subescapular y tricipital,
dado que no se tiene el supuesto de normalidad para ninguno de los dos grupos
(aunque si se tiene homocedasticidad), no podemos usar el t-test independiente, por lo
gue usamos su alternativa no paramétrica, el U-test. Para el caso del tiempo, no
tenemos el supuesto de normalidad por lo que usamos la versién no pardmetrica del t-
test dependiente, es decir, la prueba de los rangos de Wilcoxon.

Paara el resto de parametros, dado que cumplian el supuesto de normaalidad, se
aplicé un t-test dependiente. Para calcular el tamafio del efecto se utilizé la d de

Cohen, cuyos ragos para el valor absoluto son:

Efecto  Pegueno Mediano Grande

o (0.2 0.5 .8

Se calcularon las correlaciones entre el ejercicio fisico (medido como ndmero de horas
de ejercicio también como el resultado del cuestionario PAQ-CA)con los siguientes
parametros:el numero de crisis, la calidad de vida medida con el test PedsQL, la
calidad de vida medida con el test QOLCE-16, la renta media de la familia, el nivel de

estudios de la madre y del padre.

Los resultados se interpretaron del siguiente modo:
s <|0.1]: efecto despreciable.

|0.1] < s <|0.3]: efecto pequefio.

|0.3| < s <|0.5]: efecto mediano.

s >|0.5|: efecto grande.
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7. RESULTADOS

7.1. ESTUDIO 1: Adaptacion y validacion al espafiol  de la escala de calidad de vida
QOLCE-16

La tabla 1 muestra las caracteristicas clinicas y demograficas de los nifios con
epilepsia que se incluyeron en el estudio. Destaca un predominio del rango de edad
entre 7 y 12 afios (85,3%), un predominio de la Epilepsia focal (73,3%). La mayoria de
ellos estaban bien controlados (80% habian tenido 0-1 crisis en los 6 meses anteriores
al momento de la entrevista; 59,9% tomaban 1 farmaco o ninguno). La mayoria (92%)

son nifios con un nivel de autonomia acorde a su edad.

NUmero Porcentaje

Sexo
Masculino 35 46,6%
Femenino 40 53,3%
Edad (afios)
4-6 2 2%
7-9 25 33,3%
10-12 39 52%
13-14 9 12%
Edad de inicio (afios)
0-3 23 30,6%
4-6 22 29,3%
79 21 28%
10-12 7 9%
Sindrome epiléptico
Epil focal idiopatica 31 41,3%
Epil focal sintomatica 24 32%

Epil generalizada idiop 8 10,6%
Epil ausencia infantil 7 9,3%
Sindrome de Doose 1 1,3%
Sindrome de Lennox 2 2,6%
Epil mioclénica juvenil 1 1,3%

Frec crisis semanal (6 m)

>1/dia 11 14,6%
1/dia-1/mes 4 5,3%
1/mes-1/afio 6 8%
No crisis en 6 meses 54 72%

NuUmero actual de fcos

0 8 10,6%
1 37 49,3%
2 24 32%
3 0omés 6 8%
Autonomia

Independiente 69 92%
Parcialmente independ 3 4%
Necesita ayuda 3 4%

Tabla 1. Caracteristicas clinicas de los pacientes incluidos en la Fase 1 del estudio
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En la Tabla 2 se presentan los estadisticos individuales para cada uno de los 16 items
de la escala. Se aprecia que los items ofrecen medias muy diferentes (de 48.59 hasta
92.33) asi como desviaciones tipicas (de 15.442 hasta 36.364), lo cual proporciona
una primera evidencia acerca de la capacidad discriminativa de los items y apunta
hacia la misma capacidad de la escala en su conjunto. También se aprecia que no
existe una presencia de sesgo en la distribucion de frecuencias a excepcion de solo
dos items: el item 10 y el item 14. Esta desviacion de la normalidad no es muy
elevada, no obstante, la extraccion de los componentes se lleva a cabo, como hemos

dicho mas arriba, con el procedimiento WLSMV para tener en cuenta esta

circunstancia.
Estatisticos descriptivos
Desi.
N Miimo — Masma  Media  Desviacion Asimgtia Curosis

Estadisito Estadisfico Estadistioo Esfadistico  Esfadisfco  Estadisfco  Desv Emor  Estadistico  Desy. Enor
1. Problernas para recordar cosas que & habian contado? i 0 100 i 1749 - 587 28 - T84 563
1 Problemas para entenderindicacionzs? [ 0 100 iy 0778 -782 2 -0 A48
3 Difcuttades para seguirindicaciones sencilas? n 0 100 f2.08 15480 439 8 640 it
4. Dificultaces para seguir indicaciones complejas? 1 0 100 fid 64 0838 - 261 27 -1,069 bl
5. 5e ha senfido iste o dzprimido? 11} % 100 7500 0 119 a4 8l
£ 5¢ ha snfido fushrado? ml % 100 68,55 B 287 IR B3
7.3 ha senfida segura dz §f misma? n 0 100 597 B - 24 8 =30 it
8. Ha sentido quz nalie lo entendia 1 0 100 7350 18636 -T48 284 - 208 63
§ Afactado a interaccionas sociales en I3 escuela o trabajo? i 0 100 8220 10687 BN 2 958 i
10 Lo aisld de log demas? n % 100 B854 nime 283 2288 g
11, Le difieuttd mantener amigos? n Jid 100 i JER - 500 i -4l B3
12.Limitacian acfiv sociales en comparacion con ofros nifios? 1 0 100 4850 17348 -0 284 - 156 63
13, Nezesitado mas supenisidn? m 0 100 fi318 36,364 - 44 20 -1069 552
14.Ha jugado en casa con ofros nifios? m il 100 nn 15441 -1 B m 17 A6l
15 Ha jugado fugra de casa ton obos nifios? 7 0 100 7833 17685 B i 18 g
18.Ha podido hacer las mismas actv. fisicas que ofros nifios? m bl 100 B1.08 U763 -1033 2 - 168 il

Tabla 2. Estadisticos descriptivos de los 16 items de la escala QOLCE-16.

En la Tabla 3 se presentan los estadisticos descriptivos para la puntuacion total en la
escala y para cada una de las cuatro sub-escalas del QOLCE-16. Como cabe esperar,
la sub-escala en la que la puntuacién es menor es la escala que recoge la dimensién
fisica y también es la dimensiébn que menor variabilidad ofrece, por tanto siendo la

dimensidén en la que mas se asemejan los pacientes de la muestra.



Estadisticos descriptivos

Desv.
¥ Minirmo Maximo Media Desviacidn
QOLCE Total 19 vez 75 25,86 89,09 66,9670 1506065
QOLCE1_COGH T4 a0 100,00 T3 6768 24 43474
QOLCE1_EMOC Th 25,00 100,00 G2 5556 20,00661
QOLCE1_S00C Th 25,00 100,00 Th 0556 16,87588
QOLCE1_FIS 75 18,75 100,00 78,5444 2217941

M valido (por lista) 74

Tabla 3. Estadisticos descriptivos de la puntuacion total y de las sub-escalasde la
escala QOLCE16.

El estudio de la consistencia interna como indicador de fiabilidad de la escala se
presenta en la Tabla 4, donde se incluyen los coeficientes a de Cronbach tanto para la
puntuacion total de la escala como para la puntuacion de cada sub-escala. Se aprecia
gque todos los valores alcanzan los limites adecuados (superior a 0.8) a excepcion de

la sub-escala Social (0.483) que ofrece una baja consistencia entre sus cuatro items.

Respecto a la fiabilidad considerada como estabilidad temporal se obtuvo el
coeficiente de correlacion intraclase (CCI) asi como sus intervalos de confianza con un

nivel de significacion del 95%.

Los resultados se presentan en la Tabla 5, donde se aprecia que se repite el mismo
patron de resultados que se obtuvo para la consistencia interna (Tabla 4). La
puntuacion de la sub-escala Social presenta una estabilidad muy baja (0.180 a 0.673),
mientras que el resto de sub-escalas asi como la puntuacion total (véase la Tabla 5)

superan ampliamente los limites aconsejados.

Escala / sub-escala ] items o

TOTAL 12 vez 57 16 .882
COGNITIVO 65 4 .895
EMOCIONAL 67 4 .822
SOCIAL 65 4 483
Fisico 72 4 842

Tabla 4. Consistencia interna para la escala y sub-escalas del QOLCEL16.
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Escala / sub-escala n items a 1C(95%)

TOTAL 12 vez 75 16 .945 .918 - .967
COGNITIVO 74 4 .901 .843 -.938
EMOCIONAL 75 4 .902 .844 - .938
SOCIAL 75 4 483 .180-.673
FisICO 75 4 .945 .810-.924

Tabla 5. Coeficiente de correlacion intraclase con un n.s. del 95% para la escala y sub-
escalas del QOLCE16.

Como ultima aproximacion al estudio de la fiabilidad se ha calculado el error tipico de
medida (ETM). Esta estimacion del error de medida que afecta a las puntuaciones de
la escala (y en nuestro caso, de las sub-escalas) es necesario para conocer la
precision de la escala y utilizarlo en la estimacion del cambio mas pequefio detectable
(CPD). Dichos resultados se presentan en la Tabla 6 en la que, para las estimaciones,
también se ha empleado un nivel de significacion del 5%. En ella se ve como para la
puntuacion total en la escala se estima que el ETM que contiene es de 4.85 puntos.
Esta cantidad de ETM da lugar a un CPD de 13.44, lo que significa que para que
pueda afirmarse, con una seguridad del 95%, que se ha producido un cambio o
variacion en el constructo que se mide debe producirse un cambio o variacion de al
menos 13.44 puntos

Escala / sub-escala n  ltems ETM = VMCError CPD =1.96- V2 - ETM

TOTAL 12 vez 75 16 ETM =+ 23.05 = 4.85 CPD =196 - V2-4.85 = 13.44
COGNITIVO 74 4 ETM =+v104.25 =10.21 CPD = 1.96- v2-10.21 = 28.30
EMOCIONAL 75 4 ETM =+ 72.48 = 8.51 CPD =1.96 - V2851 = 23.59
SOCIAL 75 4  ETM =+26782 =16.36 CPD =1.96- V2-16.36 = 45.36
Fisico 75 4 ETM =+101.86 = 10.09 CPD = 1.96- v2-10.09 = 27.97

Tabla 6. Error Tipico de Medida (ETM) y CPD (cambio mas pequefio detectable) con
un n.s. del 95% para la escala y sub-escalas del QOLCE-16.



La validez convergente del QOLCE-16 se ha estimado mediante el coeficiente de
correlacion de Spearman (rs) con la escala pediatrica de calidad de vida (PedsQL). En

la Tabla 7 se presentan los valores obtenidos y la significacién considerandola al 95%.

Escala / sub-escala n items Is p

TOTAL 12 vez 75 16 .791 <.001
COGNITIVO 74 4 .593 <.001
EMOCIONAL 74 4 .628 <.001
SOCIAL 74 4 .285 <.050
FisiCO 74 4 .505 <.001

Tabla 7. Validez convergente obtenida con el coeficiente de correlacion de Spearman

(rs).

Se observa que todas las estimaciones de la asociacion son significativas (p < .05)
aunque el valor de la sub-escala social es bajo (0.285). La debilidad de la validez de
esta sub-escala estd en consonancia con el resto de valores métricos que hemos visto
ya de esta sub-escala. Por tanto, la validez convergente del QOLCE-16 con la escala

PedsQL es significativa (todas) y elevada (todas menos la dimensién Social).

La validez divergente del QOLCE-16 se ha estimado mediante el coeficiente de
correlacion de Spearman (rs) con la escala de suefio. En la Tabla 8 se presentan los
valores obtenidos y la significacion considerandola al 95%. Se observa la falta de
asociacion significativa, como cabe esperar, en las puntuaciones de tres de las sub-
escalas (Coghnitiva, Social y Fisica) del QOLCE-16. Respecto a la puntuacion total y la
puntuacion en la dimensién Emocional, si bien resultan ser significativas (p < .05), el
valor de la asociacion es bajo y negativo (-0.280 y -0.251, respectivamente), es decir
que la asociacién es inversa y de escasa cantidad, por lo que globalmente los
resultados son los que cabe esperar para poder afirmar la existencia de evidencia de

validez divergente.
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Escala / sub-escala n items rs p

TOTAL 12 vez 75 16 .-.280 .015
COGNITIVO 74 4 .-.215 .065
EMOCIONAL 74 4 .251 .030
SOCIAL 74 4 ..084 A74
Fisico 74 4 .-.207 .075

Tabla 8. Validez divergente obtenida con el coeficiente de correlacion de Spearman

(rs).

El estudio de la validez de constructo incluye el Analisis Factorial Confirmatorio (AFC)
de 2° orden que se ha llevado a cabo para comprobar la estructura del constructo. En
él se ha considerado que el factor de 2° orden Calidad de Vida es el responsable
altimo de las dimensiones que componen la escala del QOLCE-16 (al igual que
sucede con la version original QOLCE-55). Este modelo se presenta en la Figura 11.
En ella se presenta la estructura propuesta para los cinco factores y las estimaciones
estandarizadas de las cargas factoriales (y sus correspondientes errores tipicos) de los
items o indicadores. Todas las estimaciones de estas cargas factoriales han sido
superiores a 0.350 y significativas al 5% por los indicadores son un adecuado reflejo
de los factores latentes que reflejan. En cuanto a la bondad de ajuste, los resultados
obtenidos para los distintos indices empleados para su comprobacion se presentan en
la Tabla 9.



Chi-cuadrado: 123.727, gl = 100, p = 0.0540

CFl = 0.985
TLI = 0.982
RMSEA (Root Mean Square Error of Approximation):
Estimate = 0.056
90 percent Cl: 0.000 — 0.0987
Probablity RMSEA < .05
WRMR (Weighted Root Mean Square Residual): 0.707

Chi-cuadrado base line: 1659.164, gl = 120, p = 0.000

Tabla 9. Estadisticos de bondad de ajuste para el modelo propuesto en la Figura 11.

Como se aprecia en la Tabla 9, el valor de Chi-cuadrado casi resulta significativo (p =
0.054), lo cual indica que el modelo considerado el mejor que el modelo de
independencia o base-line que es rechazado con un valor de p = 0.000). Es de resaltar
gque estos valores se han producido con una muestra de no excesivo tamano, lo cual
es muy relevante. Los otros estadisticos de bondad de ajuste calculados resultan
indicativos de una adecuacién del modelo para la explicacion de los datos. Asi, los
valores del CFl y del TLI son inferiores a 0.90, el valor del RMSEA es inferior a 0.08 y
se sitla muy cerca de 0.05 (que es considerado como ajuste excelente), y, por ultimo,

el valor del WRMR resulta bastante inferior al valor considerado adecuado de 1.00.
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7.2. ESTUDIO 2: Ejercicio fisico en nifios con epile psia resistente a farmacos.

Programa monitorizado con las nuevas tecnologias

Andlisis descriptivo

Finalmente se analizaron los resultados de 24 pacientes (12 en el grupo experimental
y 12 en el grupo control). De ellos, en el grupo experimental habia 7 nifias y 5 nifios.
La edad media del grupo experimental fue de 10,4 afios, y la del grupo control, de 8,6
afios. Ninguno de los participantes en el estudio estaba absolutamente controlado en
el momento de iniciar el estudio, a pesar de una adecuada combinacién de farmacos.
La media semanal de crisis en el grupo experimental era de 9,6 y de 5,9 en el grupo
control. En cuanto al nivel de estudios de ambos padres, en ambos grupos la mayoria
tenia estudios medios o0 superiores (8 padres y 7 madres en el grupo experimental y 7
padres y 10 madres en el grupo control). El tipo de crisis predominante y el sindrome
epiléptico son sintetizados en la Tabla 10. El 60% presentaba crisis focales. Solamente
3 de ellos utilizaban monoterapia en el momento de iniciar el estudio, el 64% tomaba

dos farmacos.
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Crisis/
Edad sem Horas de Nivel Nivel

Edad debut Tipo Sd (dltimo  Farmacos ejercicio estudios  estudios
actual epilepsia  crisis epilépt mes) actuales Dif aprend semanales padre madre

GRUPO EXPERIMENTAL

13 11 Focales EFI 2 LEV,CLN 0 Medios Medios
9 8 Focales EFI 0 OXC,CLB Si 0 Basicos Basicos
14 1,5 Focales EFI 2 VPA, LEV 0 Super Medios
13 2 Focales EFSint 21  PER, ZNS Si 0 Basicos Basicos
12 1,5 Focales EFI 10 PER, RFN, Si 2 Super Medios
CLB
10 3 Focales EFI 0 OXC, LEV 4 Basicos Basicos
10 8 Focales EFI 0 VPA, ZNS Si 0 Super Basicos
10 4 Focales EFSint 0 OXC Si 5 Medios Super
8 3 Focales EFI 0,25 VPA, PER Si 0 Medios Super
10 3 Ausencias EGI 10 VPA, LTG 3 Medios Basicos
6 3 Mioclon. Doose 0 PER, RFN, Si 2 Super Super
CLB
10 2 Polimorf. Lennox 70 LTG, PER Si 0 Basicos Medios
GRUPO CONTROL
0,5 Mioclon EGI 20 VPA, LTG, Si 5 Basicos Super
9 CLB
9 6 Focales EFSint 0 LEV,0XC Si 0 Basicos Medios
7 3 Ausencias EGI 0 VPA Si 0 Medios Medios
8 3 Focales EFSint 20 VPA, ESM, Si 3 Medios Super
PER
7 0,3 Focales EFSint 21 CBZ PER 5 Super Super
10 3 Ausencias EGI 0 VPA ESM 2 Bésicos Super
10 9 Focales EFSint 0,5 OXC, LEV Si 3 Bésicos Basicos
10 4 Focales EFI 0 OXC, PER Si 0 Medios Medios
8 3 Focales EFSint 0 LEV, ZNS 10 Medios Super
9 6 Focales EFI 0 CLB Si 0 Basicos Basicos
8 6  Ausencias EGI 0 VPA ESM Si 5 Basicos Basicos
11 9  Ausencias EAI 0,25 ESM Si 0 Medios Medios

Tabla 10. Caracteristicas clinicas de los pacientes incluidos en la Fase 2 del estudio

Abreviaturas utilizadas: Sd epiléptico=sindrome epiléptico; EFI=Epilepsia focal idiopatica; EGI=Epilepsia generalizada
idiopatica; EFSint=Epilepsia focal sintomética; EAl=Epilepsia Ausencia Infantil; Crisis/sem=frecuencia de crisis semanal

en el dltimo mes (antes de empezar el estudio); Dif Aprend=dificultades de aprendizaje.



Sindrome epiléptico

En cuanto al sindrome epiléptico (figura 12), en el grupo experimental, 7 nifios
presentaban Epilepsia Focal Idiopatica, 2 Epilepsia Focal Sintomatica, 1 Sindrome de
Doose, 1 Sindrome de Lennox y 1 Epilepsia Generalizada ldiopatica. En el grupo
control el grupo predominante es el de la Epilepsia Focal Sintomatica,con 5 nifios, 2 de
ellos presentan Epilepsia Focal Idiopética, y el grupo de nifios con Epilepsias

Generalizadas Idiopaticas también es mayor que en el grupo experimental (6).

Numero de nifios por tipo de sindrome epiléptico

10.0-

Tipo de sindrome
4 epilépiico
5.0- B control
- Experimental
1 I
EGI

EFIdzupatfca EFSmtumétlca Doos& LEHnDK

Sandrome epiléptico

Numero de nifios

Figura 12. Participantes en cada grupo segun el sindrome epiléptico

Caracteristicas clinicas

En cuanto a las caracteristicas clinicas de los participantes en el estudio, se resumen
en la tabla 10.

Respecto a los antecedentes perinatales, 1 paciente del grupo experimental y 5 del

grupo control habian tenido algun tipo de evento perinatal.

Relativo a los antecedentes familiares de epilepsia, 4 pacientes del grupo experimental

y 6 del grupo control tenian antecedentes familiares de epilepsia.
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La edad de debut de la epilepsia fue similar en ambos grupos, con una media de 4,1
afios en el grupo experimental (rango de 1,5 a 11 afios) y 4,5 en el grupo control

(rango de 0,3 a 9 afios)

En cuanto al tipo predominante de crisis, en el grupo experimental 9 nifios
presentaban principalmente crisis focales, 1 ausencias, 1 mioclonicas y 1 con mdltiples

tipos de crisis. En el grupo control, 7 nifios tenian crisis focales y 5 ausencias.

Respecto a la frecuencia de crisis, en un grupo tan heterogéneo se observa gran
variabilidad en el nimero maximo y actual de crisis. De promedio, en el grupo
experimental se ha calculado un nimero maximo (en toda su vida) de crisis de de 37,7
a la semana, y en el mes antes de empezar el estudio, la media estaba en 9,6 crisis a
la semana. En el grupo control, la media maxima referida era de 52,6 a la semana, y

en el ultimo mes era de 5,9, como ya se ha comentado.

De los farmacos utilizados,se registraron los farmacos que tomaba cada paciente, y
Unicamente 3 de ellos utilizaban monoterapia (uno oxcarbazepina, uno ac valproico y
uno clobazam). La mayoria utilizaban biterapia (15 de ellos) y cuatro tomaban tres
farmacos. En ninguno de los pacientes se retiré alguno de los que tomaba, ni fue

necesario afiadir ninguno mas durante los 6 meses que durd la evaluacion.

En cuanto a las dificultades de aprendizaje, estaban presentes en 8 nifios del grupo

experimental y 9 del grupo control (total 68% de la muestra).

Asimismo, en lo que respecta a las horas de ejercicio semanales, en nuestra muestra,
los nifios del grupo experimental referian de promedio 1,33 horas semanales de
ejercicio (en ambos casos sin contar las clases de Educacién Fisica) y los del grupo

control 2,5 horas a la semana.



Pruebas fisicas

Andlisis de la variabilidad intra e interobservador

Con el objetivo de conocer si existia variabilidad entre los 2 evaluadores que realizaron
las mediciones en las pruebas fisicas, en el momento de la primera evaluacion, se
compararon los resultados entre ambos, y ademas se repitieron por uno de ellos una
vez transcurrida 1 semana. De este modo, en la fase inicial obtuvimos 3 valores de
cada medicion, 2 obtenidos por distintos observadores (variabilidad interobservador) y

otro por uno de ellos, separados entre si una semana (variabilidad intraobservador).
VARIABLES
1. Peso

El ANOVA de medidas repetidas necesita del supuesto de esfericidad (igualdad entre
varianzas de las diferencias entre todos los pares de medidas repetidas). En este caso
podemos observar que para Medidor el p-valor es menor que 0.05, por lo que
rechazamos la hipétesis nula de que las varianzas de las diferencias entre niveles es
igual. En otras palabras, no podemos asumir que haya esfericidad. Por ello tenemos
que usar las correcciones de Greenhouse-Geisser (GGe) y de Huyhn-Feldt (HFe). Por
lo tanto, mediante la correcion de Greenhouse-Geisser, que reporta que no existen
diferencias significativas entre los distintos medidores: no se encontraron diferencias

significativas para el medidor con F(2, 44) = 1.0646, p > 0.05.

Los resultados del Coeficiente de Correlacion Intraclase y de la fiabilidad

intraobservador se reflejan en la Tabla 11.

2. Indice de masa corporal

Observamos la correcion de Greenhouse-Geisser, que reporta que no existen
diferencias significativas entre los distintos medidores, pues el p-valor es p =
0.8277305 > 0.05. No se encontraron diferencias significativas para el medidor con
F(2, 44) = 0.062, p > 0.05.
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3. Perimetro de cintura

Mediante la correcion de Greenhouse-Geisser, que reporta que no existen diferencias
significativas entre los distintos medidores, pues el p-valor es p = 0.338329 > 0.05. No
se encontraron diferencias significativas para el medidor con F(2, 44) = 0.9894, p >
0.05.

4. Perimetro de cadera

La correcidon de Greenhouse-Geisser reporta que no existen diferencias significativas
entre los distintos medidores, pues el p-valor es p = 0.8082058 > 0.05. No se

encontraron diferencias significativas para el medidor con F(2, 44) = 0.1042, p > 0.05.

5. indice cintura-cadera

La correcion de Greenhouse-Geisser reporta que no existen diferencias significativas
entre los distintos medidores, pues el p-valor es p = 0.2990563 > 0.05. No se

encontraron diferencias significativas para el medidor con F(2, 44) = 1.161, p > 0.05.

6. Pliegue triceps braquial

La correcion de Greenhouse-Geisser reporta que no existen diferencias significativas
entre los distintos medidores, pues el p-valor es p = 0.5830099 > 0.05. No se

encontraron diferencias significativas para el medidor con F(2, 44) = 0.3564, p > 0.05.

7. Pliegue subescapular

La correcion de Greenhouse-Geisser reporta que no existen diferencias significativas
entre los distintos medidores, pues el p-valor es p = 0.6784801 > 0.05. No se

encontraron diferencias significativas para el medidor con F(2, 44) = 0.2283, p > 0.05.

8. Fuerza miembro superior derecho

La correcion de Greenhouse-Geisser refleja que el p-valor es p = 0.0794339 > 0.05,
por lo que no existen diferencias significativas entre los distintos medidores. No se

encontraron diferencias significativas para el medidor con F(2, 44) = 2.8362, p > 0.05.

9. Fuerza miembro superior izquierdo

En este caso, la correcidon de Greenhouse-Geisser reporta que no existen diferencias
significativas entre los distintos medidores, pues el p-valor es p = 0.1144238 > 0.05.
No se encontraron diferencias significativas para el medidor con F(2, 44) = 2.5836, p >
0.05.



10. Longitud de salto

La correcidon de Greenhouse-Geisser reporta que no existen diferencias significativas
entre los distintos medidores, pues el p-valor es p = 0.1144238 > 0.05. No se

encontraron diferencias significativas para el medidor con F(2, 44) = 0.6745, p > 0.05.

11. Aptitud cardiorrespiratoria

En la correcion de Greenhouse-Geisser se observa que no existen diferencias
significativas entre los distintos medidores, pues el p-valor es p = 0.1144238 > 0.05.
No se encontraron diferencias significativas para el medidor con F(2, 44) = 0.9894, p >
0.05.

Hay que recordar que se estaba midiendo el resultado de una prueba realizada en dos

momentos diferentes.

12. Velocidad en prueba de Navette

La correcién de Greenhouse-Geisser refleja que el p-valor es p = 0.1144238 > 0.05,
por lo que no existen diferencias significativas entre los distintos medidores. No se

encontraron diferencias significativas para el medidor con F(2, 44) = 0.296, p > 0.05.

Hay que recordar que se estaba midiendo el resultado de una prueba realizada en dos

momentos diferentes.

13. Tiempo de lanzadera (4x10 metros)

Mediante la correcidbn de Greenhouse-Geisser se aprecia que existen diferencias
significativas entre los distintos medidores, pues el p-valor es p = 0.1144238 < 0.05.
Se encontraron diferencias significativas para el medidor con F(2, 44) = 22.2086, p <
0.05. Midiendo entre qué observadores se aprecia esta diferencia, se puede observar
que existe una diferencia entre los observadores en el primer tiempo (1.ay 1.b) con el
gue toma la medicién una semana mas tarde (2.a). Hay que recordar que se estaba
midiendo el resultado de una prueba realizada en dos momentos diferentes, por lo

tanto es esperable obtener dos resultados diferentes.
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Coeficiente de correlacion Fiabilidad

variable intraclase (ICC) intraobservador
Peso 0,999 0,999
indice de masa corporal 0,999 0,988
Perimetro de cintura 0,999 0,999
Perimetro de cadera 0,999 0,995
indice cintura-cadera 0,994 0,924
Pliegue triceps braquial 0,998 0,988
Pliegue subescapular 0,998 0,992
Fuerza miembro superior derecho 0,978 0,974
Fuerza miembro superior izquierdo 0,996 0,975
Longitud de salto 0,999 0,976
Aptitud cardiorrespiratoria 0,999 0,674
Velocidad en prueba de Navette 0,998 0,663
Tiempo de lanzadera (4x10 metros 0,999 0,810

Tabla 11. Coeficiente de correlacion intraclase y fiabilidad intraobservador para cada
una de las mediciones realizadas

Resultados obtenidos

1. NUmero de crisis

Como un objetivo del estudio es observar si disminuye la frecuencia de crisis a lo largo
del tiempo entre los grupos de control y experimental, se analizd para cada una de las
frecuencias de crisis de las que disponemos, esto es, para los Ultimos 6 meses y para

el ultimo mes.

-Para la frecuencia de crisis de los Ultimos 6 meses,se trata de un estudio mixto para
el tiempo y el grupo, por lo que emple6é un ANOVA Mixto.

El ANOVA mixto necesita del supuesto de esfericidad (igualdad entre varianzas de las
diferencias entre todos los pares de medidas repetidas). En este caso podemos
observar que tanto para Tiempo como para su interacién con Grupo los p-valores son
menores que 0.05, por lo que rechazamos la hipétesis nula de que las varianzas de las

diferencias entre niveles es igual. Por lo tanto, no se puede asumir que haya




esfericidad. Por ello tenemos se utilizan correcciones de Greenhouse-Geisser (GGe) y
de Huyhn-Feldt (HFe). Incialmente nos fijaremos en la correcion de Greenhouse-
Geisser. Si su valor es mayor que 1 k-1, donde k es el nimero de niveles (en nuestro
caso este limite es 0.5) y si ademas es mayor que 0.75, mediante la correcién de
Huynh-Feld (pues en estos caso Greenhouse-Geisser tiende a ser muy estricto). Por lo
tanto, en este caso nos fijamos en la correcion de Greenhouse-Geisser (pues esta
entre 0.5 y entre 0.75) que reporta que no existen diferencias significativas entre la
interacion de Tiempo y Grupo pues el p-valor respectivamente es p = 0.1786291,
0.6817125, ambos mayores a 0.05.

No se encontraron diferencias significativas para los grupos con F(1, 21) = 0.0169, p >
0.05, no se encontraron diferencias significativas para el tiempo con F(2, 42) = 1.8993,
p > 0.05, y no se encontraron diferencias significativas para la interaccion grupo-
tiempo con F(2, 42) = 0.2453, p > 0.05.

La figura 13 muestra una representacion gréfica de la frecuencia semanal de crisis
referida por la familia para cada uno de los grupos, en los 6 meses previos al momento
de la entrevista, en el momento inicial, a los 3 meses de iniciar el programa y a los 6

meses.

Frecuencia semanal de crisis ultimos 6 meses segun grupo

Frecuencia semanal
L ]
L]

Invicial 1 mases 6 meses

'I'Iel.'r.l.p-n

Grupo $ Cantrol $ Experimental

Figura 13. Frecuencia semanal de crisis en los 6 meses previos, al inicio, a los 3y a

los 6 meses de iniciar el programa de ejercicio fisico.

-Respecto a la Frecuencia de crisis ultimo mes, tampoco se cumple el supuesto de
esfericidad por lo que recurrimos nuevamente a las correcciones. Nos fijamos en la

correcion de Greenhouse-Geisser que resulta mayor que 0.5, por lo que es vélida.
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Reporta que no existen diferencias significativas entre la interaciéon de Tiempo y Grupo
pues el p-valor es p = 0.1234252, 0.5911417 > 0.05. No se encontraron diferencias
significativas para los grupos con F(1, 21) = 0.96, p > 0.05, no se encontraron
diferencias significativas para el tiempo con F(2, 42) = 2.4753, p > 0.05, y no se
encontraron diferencias significativas para la interaccion grupo-tiempo con F(2, 42) =
0.3645, p > 0.05.En la tabla 12 se han detallado la media de crisis semanales en el
ultimo mes para cada grupo en el momento inicial, a los 3 y a los 6 meses, junto con la
desviacion estandar, el resultado del test ANOVA vy el t-test realizado entre el moento

inicial y los 6 meses.

La figura 14 muestra una representacion grafica de la frecuencia semanal de crisis
referida por la familia para cada uno de los grupos, en el mes previo al momento de la

entrevista, en el momento inicial, a los 3 meses de iniciar el programa y a los 6 meses.

Frecuencia semanal de crisis ultimo mes segin grupo

Frecuencia semanal

Inicial i mases b masas

Tiempo
Grupo B3 control B3 Experimental

Figura 14. Frecuencia semanal de crisis en el mes previo al momento de la consulta:

resultados al inicio, a los 3 y a los 6 meses de iniciar el programa de ejercicio fisico.

2. Horas de ejercicio a la semana

Para comprobar si habia un aumento en las horas de ejercicio a la semana en el grupo
experimental en los tres tiempos disponibles, se analizé mediante un ANOVA de

medidas repetidas.



En este caso no podemos rechazar la hipotesis nula del test de esfericidad, pues el p-
valor es mejor que 0.05, es decir, se cumple la esfericidad, por lo que no hay que usar
correciones. Observando los resultado del ANOVA vemos que el p-valor es p =
0.0000878 menor que 0.05, por lo que hay diferencias significativas en los distintos
tiempos. Se encontraron diferencias significativas para el tiempo con F(2, 20) =
15.4467, p < 0.05. Veamos cual es el tamafio del efecto mediante la eta cuadrado

cuyos rangos vienen dados como sigue:

Efecto  Pequenio  Mediano  Grande

e 0.01 0.06 0.14

El tamafio del efecto es n 2 = 0.4940299, por lo que es grande. Se realizd un estudio
post-hoc para ver entre qué niveles se encuentra esta diferencia, encontrandose
diferencias significativas entre el tiempo inicial y los 3 meses y entre el tiempo inicial y
los 6 meses, ya que en estos casos el p-valor es menor que 0.05. Observando los
datos de los que disponemos podemos concluir que ademas estas diferencias se
deben a un aumento de las horas de ejercicio entre estos meses. En la tabla 12 se han
detallado la media de horas de ejercicio semanales para cada grupo en el momento
inicial, a los 3 y a los 6 meses, junto con la desviacion estandar, el resultado del test

ANOVA y el t-test realizado entre el momento inicial y los 6 meses.

La figura 15 muestra una representacion gréfica de las horas de ejercicio semanales,
referida por la familia para cada uno de los grupos, en el mes previo al momento de la

entrevista, en el momento inicial, a los 3 meses de iniciar el programay a los 6 meses.
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Numero de horas de ejercicio semanales segtn grupo

19.0

75

ey

Imictal 3 mosas B mioses

Tiempo

Namero de horas

in

Grupo B3 control B3 Experimental

Figura 15. Horas de ejercicio semanales referidas por la familia,al inicio, a los 3y a los 6

meses de iniciar el programa de ejercicio fisico.

) ) ) t-test 0-6
Media DE Media DE Media | DE ANOVA
m
Inicio 3 meses 6 meses
Crisis/sem
GE 10,48 | 20,84 | 3,45 7,74 | 4,48 9,34 GRUPOS
GC 5,15 9,16 2,5 596 | 1 2,13 TIEMPO
p > 0.05
Horas ej
GE 1 1,48 | 4,73 1,79 | 5,82 2,99
p=0.00009 | p=0.00023
GC 2,75 3,11 2,33 2,42 | 3,33 2,96

Tabla 12. Valores de media de crisis semanales en el ultimo mes y de horas de ejercicio
semanales, tanto para el momento inicial, como a los 3 y a lo 6 meses, junto con
desviacion estandar en cada momento. Test de ANOVA y t-test entre el momento inicial
y los 6 meses.

Abreviaturas: crisis/sem=crisis a la semana referidas en el Ultimo mes; horas ej=horas de ejercicio a la
semana; GE=grupo experimental; GC=grupo control; DE=desviacion estandar.



3. Peso

Para detectar si se producen cambios en el peso del grupo experimental respecto al

control, en los tres tiempos disponibles. Se trata de un ANOVA de medidas repetidas.

En este caso no podemos rechazar la hipétesis nula del test de esfericidad, por lo que
se cumple la esfericidad. Los resultado del ANOVA muestran un p-valor es p =
0.0018435 < 0.05, por lo que hay diferencias significativas en los distintos tiempos. Se
encontraron diferencias significativas para el tiempo con F(2, 20) = 8.7688, p < 0.05.
Ademas, podemos observar que el tamafio del efecto dado por la eta-cuadrado es n 2
= 0.0032962. Posteriormente se hizo un estudio post-hoc para ver entre qué niveles se
encuentra esta diferencia. Solo encuentran diferencias sginificativas entre el tiempo
inicial y los 6 meses, ya que en estos casos el p-valor es menor que 0.05. En la tabla
13 se han detallado la media de peso para cada grupo en el momento inicial, a los 3 y
a los 6 meses, junto con la desviacion estandar, el resultado del test ANOVA y el t-test

realizado entre el momento inicial y los 6 meses.

Observando la figura 16 se aprecia que se trata de un aumento de peso.

Peso segun grupo

Peso (kg)

' [
Inicial i mases 6 mesas

Tiempo

Grupo E Control E Experimental

Figura 16. Peso en cada uno de los grupos, al inicio, a los 3y a los 6 meses de iniciar el
programa de ejercicio fisico.
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4.indice masa corporal

En este caso se cumple la esfericidad. Los resultado del ANOVA muestran un p-valor
es p =0.0928073 >0.05, por lo que no hay diferencias significativas en los distintos
tiempos. No se encontraron diferencias significativas para el tiempo con F(2, 20) =
2.6836, p >0.05. En la tabla 13 se han detallado la media de indice de masa corporal
para cada grupo en el momento inicial, a los 3 y a los 6 meses, junto con la desviaciéon
estandar, el resultado del test ANOVA vy el t-test realizado entre el momento inicial y

los 6 meses.

La figura 17 muestra una representacion grafica del indice de masa corporal para cada
uno de los grupos, en el mes previo al momento de la entrevista, en el momento inicial,

a los 3 meses de iniciar el programa y a los 6 meses.

IMC segun grupo

30~

25- |

IMC

20-

Im(l:\a\ 3 mleses 6 méses
Tiempo

Grupo E Control E Experimental
Figura 17. indice de masa corporal en cada uno de los grupos, al inicio, a los 3y a los 6

meses de iniciar el programa de ejercicio fisico.

5. indice cintura-cadera

En este caso no podemos rechazar la hipétesis nula del test de esfericidad, por lo que
ésta se cumple.

Los resultado del ANOVA muestran un p-valor de p = 0.5974554 >0.05, por lo que no
hay diferencias significativas en los distintos tiempos. No se encontraron diferencias
significativas para el tiempo con F(2, 20) = 0.5286, p >0.05.En la tabla 13 se han

detallado la media de indice cintura-cadera para cada grupo en el momento inicial, a



los 3y a los 6 meses, junto con la desviacion estandar, el resultado del test ANOVA y

el t-test realizado entre el momento inicial y los 6 meses.

La figura 18 muestra una representacion grafica del indice cintura-cadera para cada
uno de los grupos, en el mes previo al momento de la entrevista, en el momento inicial,

a los 3 meses de iniciar el programa y a los 6 meses.

indice cintura-cadera segtin grupo

1.0=

08~ |

indice cintura-cadera

"
Inicial 3 mesas b masas

Tiempo

Grupo B3 Control B3 Experimental
Figura 18. indice cintura-cadera en cada uno de los grupos, al inicio, a los 3y a los 6

meses de iniciar el programa de ejercicio fisico.

6. Pliegue triceps braquial

Se realizdé un estudio ANOVA de medidas repetidas. En este caso se rechaza la
hipotesis nula del test de esfericidad, por lo que no se cumple la esfericidad. Tenemos
que usar las correcciones, dado que GGe es mayor que 0.75, el p-valor obtenido
mediante la correcion de Huyhm-Feld, nos reporta que existen diferencias
significativas pues p = 0.0081598 <0.05. Se encontraron diferencias significativas para
el tiempo con F(2, 20) = 6.5268,p <0.05.

El tamafio del efecto dado por la eta-cuadrado es n 2 = 0.0547046, por lo que resulta
pequefio. Se realizé un estudio post-hoc para ver entre qué niveles se encuentra esta
diferencia. Se encuentran diferencias significativas entre el tiempo inicial y los 3 meses

(siendo en este caso un aumento) y entre los 3 meses y los 6 meses (produciéndose
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aqui un descenso). En la tabla 13 se han detallado la media de pliegue de triceps
braquial para cada grupo en el momento inicial, a los 3 y a los 6 meses, junto con la
desviacion estandar, el resultado del test ANOVA y el t-test realizado entre el momento

inicial y los 6 meses.

La figura 19 muestra una representacion grafica del pliegue de triceps braquial para
cada uno de los grupos, en el mes previo al momento de la entrevista, en el momento

inicial, a los 3 meses de iniciar el programa y a los 6 meses.

Pliegue triceps braquial segun grupo

FLF

Imlclal 3 mésns B rm‘zsus
Tiempo

Pliegue triceps braquial (mm)

Grupo B3 conrol B3 Experimantal
Figura 19. Pliegue de triceps braquial en cada uno de los grupos, al inicio, a los 3y a los

6 meses de iniciar el programa de ejercicio fisico.

7. Pliegue subescapular

Se realizé un analisis ANOVA de medidas repetidas, y no es posible rechazar la
hipétesis nula del test de esfericidad, por lo que se cumple la esfericidad. Los
resultado del ANOVA muestran que el p-valor es p = 0.0607667 >0.05, sin diferencias
significativasen los distintos tiempos. No se encontraron diferencias significativaspara
el tiempo con F(2, 20) = 3.2322, p >0.05.En la tabla 13 se han detallado la media de
pliegue de subescapular para cada grupo en el momento inicial, a los 3y a los 6
meses, junto con la desviacion estandar, el resultado del test ANOVA y el t-test

realizado entre el momento inicial y los 6 meses.



La figura 20 muestra una representacion grafica del pliegue subescapular para cada
uno de los grupos, en el mes previo al momento de la entrevista, en el momento inicial,

a los 3 meses de iniciar el programa y a los 6 meses.

Pliegue subescapular segun grupo

20 -

Pliegue subescapular (mm)

Inicial i mases b mesos

Tiempo
Grupo B Control B3 Experimental

Figura 20. Pliegue de triceps braquial en cada uno de los grupos, al inicio, a los 3y a los

6 meses de iniciar el programa de ejercicio fisico.

8. Fuerza miembro superior derecho

Se realiz6 un andlisis ANOVA de medidas repetidas. En este caso no podemos
rechazar la hipotesis nula del test de esfericidad, por lo que se cumple la esfericidad.

El ANOVA reporta que no hay diferencias significativas con un p-valor es p =
0.7880749 >0.05. No se encontraron diferencias significativas para el tiempo con F(2,
20) =0.241, p >0.05. En la tabla 13 se han detallado la fuerza de miembro superior
derecho para cada grupo en el momento inicial, a los 3 y a los 6 meses, junto con la
desviacion estandar, el resultado del test ANOVA vy el t-test realizado entre el momento

inicial y los 6 meses.

La figura 21 muestra una representacion grafica de la fuerza del miembro superior
derecho para cada uno de los grupos, en el mes previo al momento de la entrevista,

en el momento inicial, a los 3 meses de iniciar el programa y a los 6 meses.
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Fuerza MSD segln grupo

Fuerza MSD (kg)
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Inicial 3 mases b mesas

Tiempo

Grupo B3 Control B3 Experimental

Figura 21. Fuerza de miembro superior derecho en cada uno de los grupos, al inicio, a

los 3y a los 6 meses de iniciar el programa de ejercicio fisico.

9. Fuerza miembro superior izquierdo

Se realizé un andlisis ANOVA de medidas repetidas. En este caso se rechaza la
hipotesis nula del test de esfericidad, por lo que no se cumple la esfericidad.

A través de las correcciones, concretamente la de Greenhouse-Geisser, pues es
mayor que 0.5 pero menor que 0.75. El p-valor resulté de p = 0.7555298 >0.05, por lo
gue no existen diferencias significativas en los distintos tiempos. No se encontraron
diferencias significativas para el tiempo con F(2, 20) = 0.1643, p >0.05.En la tabla 13
se han detallado la fuerza de miembro superior izquierdo para cada grupo en el
momento inicial, a los 3 y a los 6 meses, junto con la desviacion estandar, el resultado

del test ANOVA y el t-test realizado entre el momento inicial y los 6 meses.

La figura 22 muestra una representacion grafica de la fuerza del miembro superior
izquierdo para cada uno de los grupos, en el mes previo al momento de la entrevista,

en el momento inicial, a los 3 meses de iniciar el programa y a los 6 meses.



Fuerza MSI segun grupo
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Figura 22. Fuerza de miembro superior izquierdo en cada uno de los grupos, al inicio,

alos 3y alos 6 meses de iniciar el programa de ejercicio fisico.
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Media DE Media DE Media DE ANOVA t-test 0-6 m

Inicio 3 meses 6 meses
Peso
GE 43,2 16,46 | 44,13 16,17 | 45,38 16,28
p=0.00184 _
GC 332 9,67 34,21 10,15 | 35,52 10,66 p=0:00196
IMC
p=.09281 > p=0.12793 >
GE 19,05 4,67 20,36 417 20,70 4,38
0.05 0.05
GC 21,03 3,88 18,51 3.9 19,28 38
indice _
cc p=0.50746 p = 04822
GE 0,85 0,07 087 0,06 0,86 0,07 50,05 2005
GC 0,85 0,08 0,84 0,05 0,82 0,03
Pliegue
tr
GE 19,55 9,47 24,44 10,28 | 20,05 8,91
GC p=0.00816 p = 0.4591
17,72 8,06 23,13 8,66 17,45 7,51
' ' ' ' ' ' <0.05 >0.05
Pliegue
subesc
GE 15,53 9,83 17,09 12,31 | 12,78 6,55
GC p=0.06077 p=0.06797
12,33 7,83 12,12 712 10,97 4,68 20,05 ~0.05
Fuerza
MSD
GE 13,77 5,38 13,46 4,99 14,08 5.9
GC p=0.78807 p=0.37905
10,18 2,92 10,93 2,78 11,05 2,82 ~0.05 >0.05
Fuerza
MSI
GE 12,97 4,69 12,93 3,93 12,59 51
GC 10,32 2,67 10,32 2,83 10,41 2,71 530625553 p=0.59762
d >0.05

Tabla 13. Valores de media de peso, indice de masa corporal, indice cintura-cadera,
pliegue de triceps braquial, pliegue subescapular, fuerza en miembro superior derecho
e izquierdo, tanto para el momento inicial, como a los 3 y a lo 6 meses, junto con
desviacion estandar en cada momento. Test de ANOVA vy t-test entre el momento
inicial y los 6 meses.

Abreviaturas: IMC=indice de masa corporal; indice C-C=indice cintura-cadera; pliegue tr=pliegue tricipital;
pliegue subesc=pliegue subescapular; fuerza MSD=fuerza miembro superior derecho; fuerza MSl=fuerza
miembros uperior izquierdo; GE=grupo experimental; GC=grupo control; DE=desviacién estandar.



10. Longitud de salto

Se realizé un analisis ANOVA de medidas repetidas. No se puede rechazar la
hipétesis nula del test de esfericidad, por lo que se cumple la esfericidad. Los
resultado del ANOVA muestran un p-valor de p = 0.0055429 <0.05, por lo que hay
diferencias significativas en los distintos tiempos. Se encontraron diferencias
significativas para el tiempo con F(2, 20) = 6.8123, p <0.05. Ademas el tamafio del
efecto dado por la eta-cuadrado es n2 = 0.0281976, que resulta pequefio. Tras realizar
un estudio post-hoc para ver entre qué niveles se encuentra esta diferencia, se
encontraron diferencias entre el tiempo inicial y los 6 meses, siendo un aumento de la
longitud de salto. En la tabla 14 se han detallado la media de longitud de salto para
cada grupo en el momento inicial, a los 3 y a los 6 meses, junto con la desviacion
estandar, el resultado del test ANOVA vy el t-test realizado entre el momento inicial y
los 6 meses.

La figura 23 muestra una representacion gréafica de la longitud de salto para cada uno
de los grupos, en el mes previo al momento de la entrevista, en el momento inicial, a

los 3 meses de iniciar el programa y a los 6 meses.

Longitud de salto segun grupo
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Figura 23. Longitud de salto en cada uno de los grupos, al inicio, a los 3y a los 6

meses de iniciar el programa de ejercicio fisico.
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11. Aptitud fisica

Se realiz6 un ANOVA de medidas repetidas. En este caso se rechaza la hipotesis nula
del test de esfericidad, por lo que no se cumple la esfericidad, y empleamos la
correccion de Greenhouse-Geisser (pues es mayor que 0.5 pero menorque 0.75). El p-
valor que nos da es p = 0.2655858 > 0.05, por lo que no hay diferenciassignificativas
en los distintos tiempos. No se encontraron diferencias significativas para el tiempo
con F(2, 20) = 97.8282, p > 0.05. En la tabla 14 se han detallado la media de aptitud
fisica para cada grupo en el momento inicial, a los 3 y a los 6 meses, junto con la
desviacion estandar, el resultado del test ANOVA y el t-test realizado entre el momento

inicial y los 6 meses.

La figura 24 muestra una representacion grafica de la aptitud fisica para cada uno de
los grupos, en el mes previo al momento de la entrevista, en el momento inicial, a los 3

meses de iniciar el programa y a los 6 meses.
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Figura 24. Aptitud fisica en cada uno de los grupos, al inicio, a los 3y a los 6 meses de

iniciar el programa de ejercicio fisico.



12. Velocidad maxima en test de Navette

Se realiz6 un ANOVA de medidas repetidas. No se puede rechazar la hipotesis nula
del test de esfericidad, por lo que se cumple la esfericidad. Los resultados del ANOVA
muestran un p-valor de p = 0.0140831 < 0.05, por lo que existen diferencias
significativas en los distintos tiempos. Se encontraron diferencias significativaspara el
tiempo con F(2, 20) = 5.3155, p < 0.05. El tamafio del efecto dado por la eta-cuadrado
es n2 = 0.1897505, resultando un tamafo grande. Se realizd un estudio post-hoc para
detectar entre qué momentos se encuentra esta diferencia. Se encuentran diferencias
significativas entre el tiempo inicial y los 6 meses, siendo un aumento. En la tabla 14
se han detallado la media de velocidad maxima para cada grupo en el momento inicial,
alos 3y alos 6 meses, junto con la desviacion estandar, el resultado del test ANOVA

y el t-test realizado entre el momento inicial y los 6 meses.

La figura 25 muestra una representacion grafica de la velocidad maxima para cada
uno de los grupos, en el mes previo al momento de la entrevista, en el momento inicial,

a los 3 meses de iniciar el programa y a los 6 meses.

Velocidad segiin grupo
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Figura 25. Velocidad maxima en test de Navette, en cada uno de los grupos, al inicio,

alos 3y alos 6 meses de iniciar el programa de ejercicio fisico.

107



13. Tiempo en realizar lanzadera

Se analizé el tiempo en segundos para la realizacion de la prueba cronometrada de
4x10 metros. Se realiz6 un analisis ANOVA de medidas repetidas, y ho es posible
rechazar la hipotesis nula del test de esfericidad, por lo que se cumple la esfericidad.
El ANOVA reporta diferencias significativas con un p-valor de p = 0.0018505 <0.05. Se
encontraron diferencias significativas para el tiempo con F(2, 20) = 8.7617, p <0.05. El
tamafio del efecto dado por la eta-cuadrado es n2 = 0.0811358, por lo que resulta
mediano. Se hizo un estudio post-hoc para ver entre qué momentos se encuentra esta
diferencia. Se encuentran diferencias significativas entre el tiempo inicial y los 3
meses, siendo en este caso undescenso del tiempo de realizacién de lanzadera. En la
tabla 14 se han detallado la media de tiempo para realizar la prueba de lanzadera para
cada grupo en el momento inicial, a los 3 y a los 6 meses, junto con la desviacion

estandar, el resultado del test ANOVA vy el t-test realizado entre el momento inicial y

los 6 meses.

La figura 26 muestra una representacion gréafica del tiempo para realizar la prueba de
lanzadera para cada uno de los grupos, en el mes previo al momento de la entrevista,

en el momento inicial, a los 3 meses de iniciar el programa y a los 6 meses.
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Figura 26. Tiempo en realizar prueba de lanzadera (4x10 metros), en cada uno de los

grupos, al inicio, a los 3y a los 6 meses de iniciar el programa de ejercicio fisico.



Media DE Media DE Media DE ANOVA t-test 0-6

m
Inicio 3 meses 6 meses
Salto
GE 110,9 | 33,56 | 112,73 | 33,71 | 122,81 | 29,25 | p=0.00554 | p=0.00301
GC 89,03 | 21,08 | 99,27 | 27,64 | 98,14 | 256 | <0.05 <0.05
Aptitud
GE 26,2 |556 |3038 |[351 |3091 |961
GC 22,55 | 10,63 | 31,64 |594 | 3238 |596 |p=0.26559 | p=0.19056
>0.05 >0.05
Velocid
GE 779 | 095 |851 |06 8,65 | 0,85
p=0.01408 | (.0 00553
<0.05 <0.05
GC 717 | 181 |872 1,01 | 8,82 1,02
Lanzad
GE 18,41 | 3,7 15,94 | 296 | 16,98 | 3,98
GC 17,66 | 295 | 1596 |268 | 17,52 | 3,51 | p=0.00185 | p=0.00554
<0.05 <0.05

Tabla 14. Valores de media de longitud de salto, aptitud fisica, velocidad maxima en
test de Navette y tiempoen realizar lanzadera 4x10 m, tanto para el momento inicial,
como a los 3y a lo 6 meses, junto con desviacion estandar en cada momento. Test de
ANOVA y t-test entre el momento inicial y los 6 meses.

Abreviaturas utilizadas: velocid=velocidad maxima en test de Navette; lanzad=tiempo en realizar prieba de
4x10 metros; GE=grupo experimental; GC=grupo control; DE=desviacion estandar.

14. Calidad de vida mediante instrumento PedsQL

No se puede rechazar la hipotesis nula del test de esfericidad, por lo que se cumple la
esfericidad. Los resultados del ANOVA muestran un p-valor es p = 0.0857206 >0.05,
por lo que no hay diferencias significativasen los distintos tiempos.No se encontraron
diferencias significativas segun el momento de evaluacion, con F(2, 20) = 2.7847, p
>0.05.

Sin embargo, aplicando un t-test dependiente entre el momento inicial y los 6 meses,
el p-valor es p = 0.0055403 < 0.05, porlo que hay diferencias significativas en el
tiempo. El tamafio del efecto es d = 0.5247405, por lo que se considera grande. Se
encontraron diferencias significativas para el tiempo con t(11) = 3.0483201, p<0.05, d
= 0.5247405. En la tabla 15 se han detallado la media de resultados de calidad de vida

mediante PedsQL para cada grupo en el momento inicial, a los 3 y a los 6 meses,
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junto con la desviacion estandar, el resultado del test ANOVA vy el t-test realizado entre
el momento inicial y los 6 meses.

La figura 27 muestra una representacion grafica de los resultados de PedsQL para
cada uno de los grupos, en el mes previo al momento de la entrevista, en el momento
inicial, a los 3 meses de iniciar el programa y a los 6 meses.

Calidad de vida PedsQL segin grupo de estudio
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Figura 27. Resultados de calidad de vida mediante PedsQL, en cada uno de los

grupos, al inicio, a los 3y a los 6 meses de iniciar el programa de ejercicio fisico.

15. Calidad de vida mediante QOLCE-16 items

Se realiz6 un test ANOVA de medidas repetidas. No se puede rechazar la hipo6tesis
nula del test de esfericidad, por lo que se cumple la esfericidad. Los resultado del
ANOVA muestran un p-valor es p = 0.1766549 >0.05, sin diferencias significativas en
los distintos momentos de evaluacion. No se encontraron diferencias significativas
para el tiempo con F(2, 20) = 1.8929, p >0.05.

Sin embargo, aplicando un t-test dependiente entre el momento inicial y los 6 meses,
se observa que el p-valor es p = 0.0314641 < 0.05, por lo que hay diferencias

significativas en el tiempo. El tamafio del efecto es d = 0.5971446, por lo que se



considera grande. Se encontraron diferencias significativas para el tiempocon t(11) = -
2.0685697, p<0.05, d = 0.5971446. En la tabla 15 se han detallado la media de
resultados de calidad de vida mediante QOLCE-16 para cada grupo en el momento
inicial, a los 3 y a los 6 meses, junto con la desviacion estandar, el resultado del test

ANOVA y el t-test realizado entre el momento inicial y los 6 meses.

La figura 28 muestra una representacion grafica de los resultados de QOLCE-16 para
cada uno de los grupos, en el mes previo al momento de la entrevista, en el momento

inicial, a los 3 meses de iniciar el programa y a los 6 meses.
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Figura 28. Resultados de calidad de vida mediante QOLCE-16, en cada uno de los

grupos, al inicio, a los 3y a los 6 meses de iniciar el programa de ejercicio fisico.

Asimismo, se realizaron analisis para las subescalas que integran el QOLCE-16.

16. QOLCE-16 Actividad fisica

Se realiz6 mediante un ANOVA de medidas repetidas. No podemos rechazar la
hipétesis nula del test de esfericidad, por lo que se cumple la esfericidad. Observando
los resultado del ANOVA vemos que el p-valor es p = 0.8584089 > 0.05, por lo que no
hay diferencias significativas en los distintos tiempos. No se encontraron diferencias
significativaspara el tiempo con F(2, 20) = 0.1538, p > 0.05.
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En este caso tampoco se apreciaron diferencias entre el momento inicial y los 6 meses
mediante t-test dependiente con t(11) = 0.09174, p>0.05. En la tabla 15 se han
detallado la media de resultados de calidad de vida mediante QOLCE-16 (subapartado
actividad fisica) para cada grupo en el momento inicial, a los 3 y a los 6 meses, junto
con la desviacion estandar, el resultado del test ANOVA vy el t-test realizado entre el
momento inicial y los 6 meses.

La figura 29 muestra una representacion grafica de los resultados de QOLCE-16
(actividad fisica) para cada uno de los grupos, en el mes previo al momento de la

entrevista, en el momento inicial, a los 3 meses de iniciar el programa y a los 6 meses.
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Figura 29. Resultados de QOLCE-16 subapartado actividad fisica, en cada uno de los

100 -

Valor del test

40-

grupos, al inicio, a los 3y a los 6 meses de iniciar el programa de ejercicio fisico.

17. QOLCE-16 Bienestar emocional

No se puede rechazar la hipétesis nula del test de esfericidad, por lo que se cumple la
esfericidad. EIl ANOVA nos reporta que hay diferencias significativas con un p-valor de
p = 0.0496686, por lo que estamos en el limite de poder aceptar o rechazar la
hipdtesis nula. Suponiendo que hubiesediferencias se efectué un estudio post-hoc
para apreciar diferencias significativas. No se encontraron diferencias significativas
para el tiempo con F(2, 20) = 3.5018, p > 0.05.



Mediante t-test dependiente entre el momento inicial y los 6 meses, se detectd que el
p-valor es p = 0.0257517 < 0.05, porlo que hay diferencias significativas en el tiempo.
El tamafio del efecto es grande (d = 0.6304702).

Se encontraron diferencias significativas para el tiempocon t( 11 ) = -2.1840127,
p<0.05, d = 0.6304702. En la tabla 15 se han detallado la media de resultados de
calidad de vida mediante QOLCE-16 (subapartado bienestar emocional) para cada
grupo en el momento inicial, a los 3 y a los 6 meses, junto con la desviacion estandar,

el resultado del test ANOVA y el t-test realizado entre el momento inicial y los 6 meses.

La figura 30 muestra una representacion grafica de los resultados de QOLCE-16
(Bienestar emocional) para cada uno de los grupos, en el mes previo al momento de la

entrevista, en el momento inicial, a los 3 meses de iniciar el programa y a los 6 meses.
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Figura 30. Resultados de QOLCE-16 subapartado bienestar emocional, en cada uno
de los grupos, al inicio, a los 3 y a los 6 meses de iniciar el programa de ejercicio
fisico.

113



18. QOLCE-16 Cognicion

Se utilizé un test ANOVA de medidas repetidas. No es posible rechazar la hipétesis
nula del test de esfericidad, por lo que se cumple la esfericidad. Los resultados del
ANOVA muestran que el p-valor es p = 0.0145027 < 0.05, con diferencias significativas
en los distintos tiempos. Se encontraron diferencias significativas para el tiempo con
F(2, 20) = 5.2705, p < 0.05. Observamos que el tamafno del efecto dado por la eta-
cuadrado es n2 = 0.0362174, por lo que se considera pequefio. Mediante las pruebas
realizadas para detectar en qué momento se encuentra esta diferencia, encontramos
quesolo existen diferencias significativas entre el tiempo inicial y los 3 meses (aunque
esta algo por encima de 0.05, estamos en el limite y esto se debe al error de tipo Il que

se comente en el post-hoc), siendo un aumento.

En la tabla 15 se han detallado la media de resultados de calidad de vida mediante
QOLCE-16 (subapartado cognicion) para cada grupo en el momento inicial, alos 3y a
los 6 meses, junto con la desviacion estandar, el resultado del test ANOVA vy el t-test

realizado entre el momento inicial y los 6 meses.

La figura 31 muestra una representacion grafica de los resultados de QOLCE-16
(Cognicion) para cada uno de los grupos, en el mes previo al momento de la

entrevista, en el momento inicial, a los 3 meses de iniciar el programa y a los 6 meses.
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Figura 31. Resultados de QOLCE-16 subescala cognicion, en cada uno de los grupos,

al inicio, a los 3y a los 6 meses de iniciar el programa de ejercicio fisico.



19. QOLCE-16 Actividades sociales

Se realiz6 un ANOVA de medidas repetidas. No es posible rechazar la hipétesis nula
del test de esfericidad, por lo que se cumple la esfericidad. EIl ANOVA reporta que no
hay diferencias significativas con un p-valor de p = 0.1978336 > 0.05. No se
encontraron diferencias significativas para el tiempo con F(2, 20) = 1.7589, p > 0.05.
En la tabla 15 se han detallado la media de resultados de calidad de vida mediante
QOLCE-16 (subapartado actividades sociales) para cada grupo en el momento inicial,
alos 3y alos 6 meses, junto con la desviacion estandar, el resultado del test ANOVA

y el t-test realizado entre el momento inicial y los 6 meses.

La figura 32 muestra una representacion gréafica de los resultados de QOLCE-16
(Actividades sociales) para cada uno de los grupos, en el mes previo al momento de la

entrevista, en el momento inicial, a los 3 meses de iniciar el programa y a los 6 meses.
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Figura 32. Resultados de QOLCE-16 subescala Actividades sociales, en cada uno de

los grupos, al inicio, a los 3 y a los 6 meses de iniciar el programa de ejercicio fisico.
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20. Cuestionario de actividad fisica PAQ-C

Se utilizé un test ANOVA de medidas repetidas. No es posible rechazar la hipétesis
nula del test de esfericidad, por lo que se cumple la esfericidad. Los resultados del
ANOVA muestran diferencias significativas en los distintos tiempos, el p-valor es p =
0.0083768 <0.05. Se encontraron diferencias significativas para el tiempo con F(2, 20)
= 6.1322, p <0.05. Ademas, podemos observar que el tamafio del efecto dado por la
eta-cuadrado es n2 = 0.2166552, por lo que se considera grande.

Se realizé un estudio post-hoc para ver entre qué momentos de evaluacion se
encuentra esta diferencia, apreciando diferencias significativas entre el tiempo inicial y
los 6 meses, siendo un aumento en este caso. En la tabla 15 se han detallado la
media de resultados del cuestionario PAQ-C para cada grupo en el momento inicial, a
los 3y a los 6 meses, junto con la desviacion estandar, el resultado del test ANOVA y

el t-test realizado entre el momento inicial y los 6 meses.

La figura 33 muestra una representacion grafica de los resultados de PAQ-C para
cada uno de los grupos, en el mes previo al momento de la entrevista, en el momento

inicial, a los 3 meses de iniciar el programay a los 6 meses.
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Figura 33. Resultados del cuestionario de actividad fisica PAQ-C, en cada uno de los

grupos, al inicio, a los 3y a los 6 meses de iniciar el programa de ejercicio fisico.



Media DE Media DE Media DE ANOVA t-test 0-6 m
Inicio 3 meses 6 meses
PedsQL
GE 64,51 14,88 74,84 17,38 74,07 19,24 p=0.08572 p=0.04821
GC 58,04 22,16 69,67 18,32 72,34 17,85 >0.05 <0.05
QOLCE-
16
GE 76,07 19,64 80,12 18,38 80 20,85 p=0.17665 p=0.03146
GC 80,38 11,74 79,86 12,55 | 81,56 11,19 >0.05 <0.05
Q-16
(fis)
GE 80 18,3 77,73 20,78 78,64 23,78 p=0.85841 p=0.53572
>0.05 >005
GC 86,25 12,81 82,08 14,99 85,42 12,33
Q-16
(emoc)
GE 70,91 20,1 79,55 19,93 77,27 17,66
GC 65,97 13,23 70 15,52 70,42 13,73 p=0.04967 p=0.02575
<0.05
Q-16
(cogn)
GE 71,51 24,16 | 82,12 21,75 | 77,73 24,63
GC 78,61 20,31 79,17 18,2 81,67 16,7 p =0.0145 p=0.07039
<0.05 >0.05
Q-16
(soc)
GE 78,64 23,35 83,64 22,81 85,45 22,85
GC 86,94 13,87 87,92 12,33 90,42 11,37 p=0.19783 p=0.17059
=0.05 >0.05
PAQ-C
GE 1,97 0,53 2,45 0,34 2,41 0,42
Ce 26 071 | 271 | 047 | 278 |o069 |P:0.00838 | ;003418
<0.05 <0.05

Tabla 15. Valores de media de PedsQL, QOLCE-16, QOLCE-16 (Actividad fisica),
QOLCE-16 (Bienestar emocional), QOLCE-16 (Cognicion), QOLCE-16 (Actividades
sociales) y cuestionario de actividad fisica PAQ-C, tanto para el momento inicial, como
a los 3y alo 6 meses, junto con desviacién estandar en cada momento. Test de

ANOVA y t-test entre el momento inicial y los 6 meses.

Abreviaturas utilizadas: QOLCE-16=resultados de la escala completa; Q-16 (fis)=resultados de la
subescala fisica; Q-16 (emoc)=resultados de la subescala emocional; Q-16 (cogn)=resultados de la
subescala cognitiva; Q-16 (soc)=resultados de la subescala social; GE=grupo experimental; GC=grupo

control; DE=desviacién estandar.

117




Correlaciones

Para conocer si existe una posible correlacion entre la actividad fisica realizada por lo
nifos (medida mediante el namero de horas de ejercicio semanales y con el
cuestionario de actividad fisica PAQ-CA) bien con la frecuencia de crisis (tanto en el
altimo mes como los Ultimos 6 meses) o bien con la calidad de vida (medidomediante
los instrumentos PedsQL y QOLCE-16). Se realizaron correlaciones al inicio (tabla 16),
a los 3 meses (tabla 17) y a los 6 meses de iniciar el programa de entrenamiento (tabla
18).

Horao
ejErcicio o1
HEME NS

PRO-CA
o
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Tabla 16. Correlaciones analizadas al inicio del programa.

La tabla muestra una correlacion negativa de efecto pequefio entre las horas de
ejercicio y las frecuencias de crisis semanales (tanto del dltimo mes como de los 6
ultimos meses) y una correlacion positiva de efecto pequefia entre las horas de
ejercicio y la calidad de vida medida con QOLCE-16. Sin embargo, el cuestionario
PAQ-CA correlaciona negativamente y con un efecto pequefio contodas ellas.
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Tabla 17. Correlaciones tras 3 meses del inicio del programa

La tabla 17 muestra una correlacion negativa de pequefio efecto entre el nimero de
horas de ejercicio y la frecuencia de crisis y tenemos una correlacion positiva entre el
namero de horas de ejercicio y la calidad de vida, siendo el efecto pequefio con el
QOLCE-16.Para el cuestionario PAQ-CA ocurre algo similar con la salvedad de que

también existe una correlacion positivade efecto pequefio con el PedsQL.
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La tabla 18 muestra que a los 6 meses no existe correlacion entre el nUmero de horas
y la frecuencia de crisis, mientrasque existe una correlacién negativa entre el nimero
de horas y la calidad de vida, siendo de efecto mediano con el instrumento QOLCE-16
y de efecto grande con PedsQL. Para el cuestionario PAQ-CA soloexiste una

correlacion negativa de efecto mediano con la frecuencia de crisis.

En cuanto a las correlaciones entre las horas de ejercicio realizadas y el nivel de renta

o el nivel de estudios de ambos padres, se realizé el analisis en 3 momentos:

Al inicio se encontré una correlacién positiva de efecto mediano entre las horas
deejercicio y la renta media anual, una correlacion despreciable y de efecto pequefio
entre las horas de ejercicio yel nivel de estudios del padre y de la madre

respectivamente. Estos resultados son representados en la tabla 19.
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Tabla 19. Correlaciones en el momento inicial entre las horas de ejercicio, la renta

media anual y el nivel de estudios del padre y de la madre



A los 3 meses, se observl una correlacion positiva de efecto mediano entre las horas
de ejercicio y la renta media anual, una correlacion entre las horas de ejercicio y el
nivel de estudios del padre y de la madre de efecto pequefio y despreciable
respetivamente. Los resultados son representados en la tabla 20.
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Tabla 20. Correlaciones a los 3 meses del inicio, entre las horas de ejercicio, la renta

media anual y el nivel de estudios del padre y de la madre
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A los 6 meses, se hall6 una correlacion positiva de efecto pequefio entre las horas de
ejercicio y la renta media anual, una correlacion entre las horas de ejercicio y el nivel
de estudios del padre y de la madre despreciable y mediana respetivamente. Los
resultados son representados en la tabla 21.
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Tabla 21. Correlaciones a los 6 meses del inicio, entre las horas de ejercicio, la renta

media anual y el nivel de estudios del padre y de la madre
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8. DISCUSION

Para la realizacién de este trabajo de investigacién se han llevado 2 estudios, en el
primero, fue necesario realizar la adaptacion y validacion de un instrumento estandarizado
y ampliamente utilizado a nivel internacional, la escala QOLCE, dado que previamenteno

disponiamos de una version adaptada y validada en espafiol.

Por un lado la adaptacion y validacion de la escala QOLCE en espariol va a permitir contar
con una escala de calidad de vida para nifios con epilepsia y su utilizacion tanto en la
clinica como en la investigacion.

Aunque existen algunos cuestionarios que se han utilizado en espafiol (CAVE) (102,103),
estos no estaban validados.

Por otro lado, la posibilidad de contar con este instrumento de evaluacién permitira realizar
estudios comparativos internacionales entre pacientes con diferentes idiomas, ademas de
contar con una escala que permita medir de forma homogénea los resultados de las
intervenciones (farmacos, procedimientos quirdrgicos, programas psicosociales o de
ejercicio fisico) que se realicen en los nifios con epilepsia en el futuro en los nifios
hispanohablantes.

Ademas, cabe destacar el hecho de que se trata deuna version reducida (16 items), valida
para medir la calidad de vida y sus diferentes subescalas (cognitiva, social, fisica y
bienestar), que tiene buena aceptabilidad por las familias, reduciendo el tiempo de
realizacion a menos de la mitad, respecto a la version anterior del QOLCE de 55 items,
como ya se ha publicado (96).

Mediante los resultados del analisis que presentamos, consideramos que los valores de
fiabilidad (a de Cronbach superior a 0,8 y coeficiente de correlacién intraclase superior a
0,9, excepto en lasubescala social) son adecuados, similares a los obtenidos en otras
versiones publicadas previamente.

Mediante el coeficiente de correlacion de Spearman se ha realizado la estimacion de
validez convergente, comparando con el instrumento PedsQL, obteniendo resultados
significativos en todas las subescalas, y ademas ésta es elevada en todas excepto en la
subescala social.

Para el estudio de la validez de constructo, que se realiz6 mediante Andlisis Factorial
Confirmatorio (AFC), todas las estimaciones de estas cargas factoriales han sido
superiores a 0.350 y significativas al 5%, por los indicadores son un adecuado reflejo de
los factores latentes que reflejan.

Es de resaltar que estos valores se han producido con una muestra de no excesivo

tamafio, lo cual es muy relevante. Los otros estadisticos de bondad de ajuste calculados
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resultan indicativos de una adecuaciéon del modelo para la explicacion de los datos. Asi, los
valores del CFl y del TLI son inferiores a 0.90, el valor del RMSEA es inferior a 0.08 y se
sitia muy cerca de 0.05 (que es considerado como ajuste excelente), y, por ultimo, el valor
del WRMR resulta bastante inferior al valor considerado adecuado de 1.00.

La tabla 22 muestra las diferentes versiones publicadas que se han desarrollado del
QOLCE, tanto las realizadas en inglés como en otros idiomas, junto con los datos de

fiabilidad poropocionados por los autores (89-91,96-101) y nuestros resultados.

Escala Afio tems N Corr- Test- CFlI TLI RMSEA WRMR

Spear retest
QOLCE 2000 91 92 0,93 0,67

USA- 2003 76 131 0,92 0,69

QOLCE

QOLCE- 2015 55 373 0,96 0,38 0,944 0,942 0,058 1,582
55

QOLCE- 2017 16 373 0,99 0,99 0,99 0,052 0,76
16

QOLCE- 2015 76 278 0,97 0,45 0,90

Japon

QOLCE- 2002 42 219 0,86 0,60 0,88

Corea

QOLCE- 2011 76 53

ruso

QOLCE- 2011 76 108 0,70

hindi

QOLCE- 2007 87 87 0,97

polaco

QOLCE- 2019 16 75 0,882 0,791 0,945 0,985 0,982 0,056 0,707
16-ESP

Tabla 22. Versiones del QOLCE, afio de publicacion, niumero de items, niumero de nifios en los que se
realiz6 la validacién, y otros datos de fiabilidad y validez interna. Abreviaturas: a-Cr=a-Cronbach; Corr-
Spear=Correlacion de Spearman; CFI=Comparative Fix Index (Iindice de ajuste comparativo); TLI=Tucker-
Lewis Index; RMSEA=Root Mean Square Error Area (Area del Error Cuadratico Medio); WRMR=Weighted
Root Mean Square Residual (Raiz de la Media Ponderada Cuadratica)

Los datos que se presentan en la tabla 22 permiten comparar el amplio analisis realizado
en la presente adaptacion, para demostrar su fiabilidad, validez convergente, divergente y
validez de constructo. Los datos resultantes de este andlisis tan pormenorizado
Unicamente ha sido publicado por los autores de las versiones QOLCE-55 (91) y QOLCE-
16 (96) originales.

Comparado valores de fiabilidad (a-Cronbach), el resultado que hemos obtenido, de 0,882
es aceptable si se compara con el 0,92 de la version norteamericana (89), 0,96 del
QOLCE-55 (91), 0,97 de la version japonesa (97) o 0,86 de la traduccion coreana (100).

En cuanto a la validez convergente, en nuestro estudio hemos obtenido un valor de

correlacion de Spearman de 0,79, que se trata de un valor aceptable y en la linea (incluso



superior) a los obtenidos en otras versiones anteriores, como 0,67 en la version inicial
australiana (89), 0,69 en la version norteamericana (90), 0,38 en el QOLCE-55 (91) o 0,45

en la versioén japonesa (97), por ejemplo.

Si nos centramos en el resultado que hemos obtenido de CFI (Comparative Fix Index), el
valor que presentamos: 0,98, es comparable a los publicados en los trabajos de validacion
del QOLCE-55 (91): 0,944 y QOLCE-16 (96): 0,99. Lo mismo ocurre para los valores de
RMSEA y WRMR. Para el resto de adaptaciones, en los articulos publicados no consta la

suficiente informacién como para analizar sus resultados.

En cuanto a los resultados obtenidos en las diferentes subescalas y los resultados mas
débiles obtenidos en la subescala social, cabe recordar que el instrumento QOLCE-16 fue
disefiado inicialmente para su uso con el valor total, para utilizarlo a modo de cribado y los
autores de la versibn QOLCE-16 (96) ya recomendaban utilizar el QOLCE-55 para un
analisis mas detallado de las subescalas. El objetivo de este instrumento es contar con una
prueba rapida (3-5 minutos frente a los 10-15 que se utilizaban en rellenar el QOLCE-55),
gque pueda usarse de manera agil en la consulta del dia a dia. Ya se ha comentado
previamente que el uso de este tipo de valoraciones se asocian con mayor satisfaccion de
los pacientes, mejoran la calidad asistencial, el cumplimiento terapéutico, la relacién
médico-paciente y el prondstico de la patologia (56). El empleo, por tanto, de instrumentos
breves, sencillos pero que hayan demostrado ser validos y utiles para medir aquello que
se pretende cuantificar, previsiblemente aumentara la probabilidad de que se utilicen de
foma cotidiana (96). Por ejemplo, en un metaanalisis que incluia la informacién obtenida de
las opiniones de pacientes que habian participados en 32 cuestionarios diferentes que
median calidad de vida, los pacientes referian que en los cuestionarios mas largos

percibian que habia muchas preguntas irrelevantes (115).

En cuanto al estudio sobre el impacto del ejercicio fisico en nifios con epilepsia resistente a
farmacos, hemos realizado un estudio aleatorizado, controlado, para observar los efectos
del ejercicio fisico en nifios con epilepsia resistente a farmacos, con la hipotesis inicial de
apreciar una disminucion estadisticamente significativa en la frecuencia semanal de crisis
epilépticas en el grupo experimental. Desafortunadamente, no hemos podido demostrar
esta mejoria con un resultado significativo, pero cabe sefialar que a los 3 meses del inicio
se aprecid una correlacion negativa de pequefio efecto entre el nimero de horas de
ejercicio y la frecuencia de crisis, aunque luego este resultado no se confirmo al finalizar el

estudio (6 meses).

127



En el pasado, no era infrecuente que a la mayoria de los nifios con epilepsia se les
desaconsejara realizar ejercicio fisico por el posible riesgo de que se les desencadenara
una crisis en relacién con la hiperventilacion, pero realmente se trata de casos muy
concretos de epilepsia refleja o relacionada con estimulo (116,117).

En los ultimos afios, las investigaciones realizadas por Arida et al. en Brasil (40-
2,44,46,47,54) han aportado numerosas evidencias que explican los mecanismos
fisiopatologicos que pueden verse implicados en los beneficios del ejercicio fisico en las
personas con epilepsia, entre ellos se ha destacado el papel de las B-endorfinas (43), el
cortisol (44), la melatonina (45), la parvoalbumina (46) y la noradrenalina (48).

En diferentes modelos de animales se ha demostrado que el ejercicio fisico, tanto

aerobico, como anaerdbico, disminuye la frecuencia de crisis epilépticas (40-42).

Calidad de vida

El resultado méas destacable, bajo nuestro punto de vista, de este estudio, es que nos ha
permitido encontrar una mejoria estadisticamente significativa en la calidad de vida,
medida tanto mediante la escala PedsQL como QOLCE-16 (comparando los resultados
entre el momento inicial y los 6 meses), a pesar de que no se han apreciado diferencias
significativas en la frecuencia de crisis.

Algunos estudios (52) habian encontrado resultados similares en pacientes adultos, y otros
sin grupo control, habian hallado en nifios mejorias cognitivas y en calidad de vida (65,66).
Este hallazgo es importante, ya que realizar ejercicio fisico es una intervencion
relativamente sencilla, sin contraindicaciones y que sirve también para obtener mejoria
cardiovascular, disminuir el riesgo de obesidad e incluso el riesgo de cancer, como se ha
demostrado (72).

En cuanto a nuestros resultados sobre calidad de vida, cabe destacar que el beneficio
apreciado en el QOLCE-16a los 6 meses con un tamafio del efecto alto; las mejorias son
especialmente llamativas en las subescalas "cognitiva" y "emocional". Esto podria
explicarse gracias a los beneficios cognitivos que tiene el ejercicio fisico en la poblacion
general, pero especialmente en la poblacion infantil, y también se han refrendado en los
estudios mencionados, tanto en adultos (52), como en nifios (65,66).

Por ejemplo, en el estudio de Conant (66), con 11 nifios (sin grupo control) que recibieron
un programa presencial de karate durante 11 semanas, también se apreciaron mejorias

cognitivas, principalmente memoria y concentracion medidas con el QOLCE de 77 items.

A priori quiza cabria esperar mejorias en los aspectos "social" y "fisico”, sin embargo, es

conveniente sefialar, en primer lugar, que en los apectos sociales influye especialmente la



actitud del nifio y su familia hacia la epilepsia, y este estudio no habia sido disefiado para
mejorar este aspecto. En cuanto a la escasa mejoria apreciada en la subescala "fisica",
hay que recordar que en el QOLCE-16 se valoran aspectos como "“jugar liboremente fuera
de casa" o "ir a nadar", que nuevamente puede que tengan mas que ver con la actitud
psicologica hacia la enfermedad que con la capacidad fisica real.

Este resultado es congruente con el estudio de Eom (65), en el que también se apreciaron
mejoria de calidad de vida medida con la escala QOLCE tras las 35 semanas que duré el
programa de ejercicio fisico. En este estudio se administraron ademas 2 subescalas del
WISC-IIl para evaluar la velocidad de procesamiento y la atencion visual y auditiva, asi
como las CCTT1 y 2 para medir la concentracion, inhibicién/desinhibicién y procesamiento
secuencial. Estas pruebas sirvieron para constatar mejorias en atencidon sostenida,
velocidad de procesamiento y en inhibicidon-desinhibicion (65). En el presente estudio, por
motivos logisticos no hemos podido realitzar estos test, pero si hemos incluido grupo
control, lo que en nuestra opinion otorga mas relevancia a los datos obtenidos en calidad

de vida.

Condicién fisica

Respecto a la condicion fisica, hubiese cabido esperar disminucion del indice de masa
corporal, de los pliegues subescapular o tricipital, pero hay que tener en cuenta que el
programa se llevé a cabo solamente en 6 meses, ninguno de los nifios era obeso, y la
mitad de ellos (5 nifios del grupo experimental y 5 del grupo control), ya realizaban
previamente una actividad fisica habitual (al menos 2 horas de ejercicio a la semana,
aparte de las clases de Educaciéon Fisica) antes de iniciar el programa, por lo que el
margen para obtener disminucién de masa grasa era a priori menor. Asimismo, cabe tener
en cuenta que el hecho de que los nifios se encuentren en época de crecimiento, puede
prooducir fluctuaciones en el IMC de modo fisiolégico, sin que esto esté motivado
directamente por factores externos.

En lo que respecta a los programas de intervencion de actividad fisica (acompafados o no
de actividades educativas de estilos de vida saludable) en nifios con obesidad y
sobrepeso, la ultima revision Cochrane que se publico en 2018 (118), constatdé una clara
mejoria cognitiva (funciones ejecutivas, memoria verbal y no verbal), pero no obtuvo
resultados claros en cuanto pérdida de peso, disminuciébn de grasa corporal ni en

reduccion de perimetro de cintura.
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En un metaanalisis que incluia 44 estudios experimentales y transversales, con
participantes de entre 4 y 18 afios (119) se comprobd que el aumento de la actividad fisica
provocaba una importante mejoria cognitiva y sobre el rendimiento académico (119).

En cuanto a una posible explicacion fisiologica, Chaddock et al. (120), utilizaron RM
cerebral para evaluar diferencias neuroanatomicas en 55 nifios de entre 9 y 10 afos, que
realizaban gran cantidad de actividad fisica, y se apreciaron diferencias de tamafio
significativamente mayores en las regiones de los ganglios basales involucradas en las
funciones ejecutivas, como el ndcleo caudado, putamen o globo palido.

En otro estudio del mismo grupo (121), mediante RM funcional, se comprobé que los nifios
con gran actividad fisica eran capaces de realizar una tarea compleja durante mas tiempo,
y este hallazgo se correlaciond con una mayor activacion prefrontal y parietal. Segun los
autores, el ejercicio fisico contribuye a una activacion mas productiva y a una mejor
adaptacion de los procesos cerebrales que son necesarios para realizar una tarea

compleja (121)

Respecto de la pérdida de peso y el descenso del indice de masa corporal, los resultados
de los programas de ejercicio en nifios, los resultados no son concluyentes. Aunque en
alguno de ellos si se apreciaron descensos de estos pardmetros (122), este efecto ocurrio
principalmente en pacientes obesos, y fue mucho méas discreto en pacientes con

sobrepeso.

En cuanto a nuestro programa, ha conseguido el objetivo de que el grupo experimental
aumentara de modo significativo las horas de ejercicio fisico semanales, midiendo tanto en
horas referidas, como mediante la escala PAQ. Estos resultados coinciden con estudios
similares realizados en Paises Bajos y en Estados Unidos en poblacion pediatrica general
(68,69).

Se apreciaron mejorias objetivas en la condicion fisica, obteniendo resultados significativos
en la longitud de salto (fuerza de miembros inferiores) y en el tiempo de realizar el
recorrido de 4x 10 metros. Cabe destacar, asimismo, la significativa mejoria constatada
mediante la prueba de course Navette, principalmente constatado mediante la velocidad
maéaxima cronometrada.

Otros autores (113,123) han utilizado esta prueba para monitorizar la mejoria en la
condicion fisica en nifios tras partipar en programas de entrenamiento fisico, desde hace
mas de 30 afios. Ahmaidi (123), en 1992 publicé un estudio realizado con 20 nifios, que
fueron divididos en 2 grupos. El grupo experimental entrené durante 3 meses, 3 veces por

semana, mientras que el grupo control no realizd ningun tipo de entrenamiento. El test



course Navette fue un instrumento sensible para encontrar diferencias entre estos grupos
(123).

Lo deseable es establecer planes para llevar a cabo ejercicio fisico y mantener a largo
plazo los objetivos alcanzados. La duracion, intensidad y frecuencia del ejercicio fisico
llevado a cabo por los participantes en nuestro estudio, son perfectamente asumibles en la
poblacién general pediatrica, y encajan dentro de los estandares basicos recomendados
por la Organizaciéon Mundial de la Salud (124) y los Centers for Disease Control and
Prevention de Atlanta (CDC) (125).

Seria interesante en el futuro identificar los pacientes con epilepsia en los que el ejercicio
puede ser beneficioso. En un estudio que realiz6 Nakken en 1999 (117), en el que
entrevisto a 204 pacientes adultos con epilepsia activa, identificé un subgrupo de pacientes
en los que el ejercicio fisico podia actuar como precipitante de crisis. Esto ocurria con mas
frecuencia en pacientes con epilepsia focal sintomatica (117). En nuestra muestra, ninguno
de los pacientes presentdé empeoramiento de las crisis debido al ejercicio fisico, toda vez,
gue en ningun caso se estimuld a realizar una actividad fisica de alta intensidad, sino mas
bien un ejercicio moderado, pero constante en el tiempo. De hecho, hallamos una
correlacion negativa entre el nimero de horas de ejercicio y la calidad de vida, lo que
parece querer indicar que, una vez alcanzada una actividad regular, mayores incrementos

no aportan mucho mayor beneficio.

En nuestro estudio, otro factor que puede haber influido en mayores incrementos en
calidad de vida es la edad: 4 pacientes del grupo experimental mas jovenes han sido los
que mas han mjorado su calidad de vida. Esta apreciacion es independiente del sindrome
epiléptico (2 epilepsia focal idiopatica, 1 epilepsia focal sintomatica, 1 Sindrome de Doose)
y de la cantidad de ejercicio que realizaran previamente (2 de ellos eran muy activos, 2
eran mas sedentarios). Esto puede explicarse por el hecho de que sea mas facil obtener
un cambio en un nifio mas pequefio que en un adolescente, que tiene mas habitos
adquiridos, mas prejuicios, y que se puede ver condicionado por la baja autoestima y los
problemas sociales que son comorbidos a la epilepsia de dificil control.

Se ha identificado, asimismo, una importante correlacién entre el nivel de renta de la
familia y la probabilidad de realizar mas horas de ejercicio fisico a la semana. Segun esto,
parece que familias con recursos mas modestos tendran mas problemas para dedicar un
tiempo de ocio a menudo para efectuar actividad fisica con sus hijos, por no hablar de

acudir a actividades extraescolares autofinanciadas.
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Una correlacion, aunque menor, se ha apreciado también con el nivel de estudios
(principalmente de la madre). Quizd un nivel de formacién superior puede ayudar a
entender la importancia de realizar una actividad fisica regular, y vencer las posibles

resistencias que el nifio pueda ofrecer.

Pulseras de actividad y nuevas tecnologias

La muestra de los pacientes participantes en este estudio, procedian de lugares en un
radio de 100 kilometros, y respecto del uso de las nuevas tecnologias, nuestro programa
ha obtenido aumento de las horas de ejercicio fisico con una sesién presencial y los
contactos semanales mediante e-mail o llamada telefonica (reduciendo la necesidad de un
excesivo numero de desplazamientos). La interaccién mediante contacto telemético, bien
sea email o llamada telefonica, esta en la linea de otros estudios similares planteados de
tipo semipresencial en adolescentes supervivientes de cancer (126).

El apoyo de pulseras de actividad, que se han demostrado herramientas Utiles para
potenciar y mantener el aumento de actividad a largo plazo. Ya se ha mencionado que su
uso se ha asociado con un descenso del indice de masa corporal y de la presion arterial
(81). Especialmente en la poblacion pediatrica, que se considera nativa digital, cuando la
administracion del dispositivo esta integrada en una intervencién informativa, motivacional
o conductual, los nifios siguen utilizando habitualmente para monitorizar su actividad fisica
hasta 12 meses después de la intervencion (82, 83).

De cualquier modo, la utilizacion de las nuevas tecnologias por si misma no suele ofrecer
buenos resultadossi no hay interaccion con un profesional o formador (77). Nosotros
consideramos que ha sido fundamental la formacion inicial y la interaccion directa con los
investigadores de modo frecuente (semanal), lo que ha podido resolver dudas, e incentivar
de modo personalizado al nifio o su familia. En esta linea coincide conel programa
TXT2BFiT, que se llevd a cabo en 2016 en Australia en adultos con obesidad, dondeal
finalizar el estudio, los participantes en el grupo experimental habian presentado pérdidas

de peso significativas (70).

Satisfaccion con el programa

Un beneficio afiadido que hemos observado en este estudio es la mejoria que aporta para
las familias de estos pacientes complejos y con abundantes problemas asociados, la
interaccion de los nifios entre ellos y de las familias con otras familias. En los cuestionarios

de satisfaccion se destacd, entre otros asuntos, la mejoria del estado de animo, la



autoconfianza y las estrategias de afrontamiento que supuso para las familias la
participacién en estudio, conocer y tratar con otros nifios y familias en su misma situacion.
Estos resultados fueron asimismo descritos por Eom en el estudio de coreano de ejercicio
presencial de nifios con Epilepsia Rolandica. De hecho, ellos apreciaron que realizar la
actividad con otros nifios en su misma situacion, y estar involucrados junto con sus padres
en un programa de seguimiento durante el que se sentian apoyados, provocé de modo
indirecto, una mejoria de autoestima en estos pacientes (66).

Lewis (61) y Dorris (62) demostraron que ayudar a los nifios a entender la enfermedad y la
importancia de la medicacién, asi comodesarrollar estrategias para hablar con los demas
sobre su epilepsia, se relaciona con menor necesidad de restriccion de actividades, mejor
autoestima y menos problemas de coducta (61).

El buen ambiente generado ha sido, de hecho, el germen de la creacién del grupo de
epilepsia dentro de la asociacion de pacientes D’Genes, y lo que pretende ser el embrion
de una Asociacion de pacientes y familias de personas con epilepsia en la Regién de
Murcia, que no existia hasta la fecha. Este encuentro les sirvié a los padres de los nifios
como contacto, y posteriormente han continuado unidos para conseguir fines comunes,

difundir y normalizar la epilepsia y solicitar ayudas para fomentar su integracion.

Seria igualmente deseable, encontrar posibilidades de actividad para nifilos con movilidad
reducida (salidas en silla de paseo al aire libre, ejercicios pasivos de estiramiento o
movimientos activos en la medida de sus posibilidades), y medir la efectividad de estos
efectos, tanto sobre la epilepsia (quizd no sean espectaculares, pero no conocemos su

impacto real) como sobre su calidad de vida.

Limitaciones del estudio

En cuanto a la adaptacion de la version espafola del instrumento QOLCE-16, cabe sefalar
que la muestra utilizada ha sido reducida, lo que puede haber interferido en la validez de

las diferentes subescalas, especialmente la social, como ya se ha comentado.

El hecho de que el QOLCE-16 se trate de un instrumento a cumplimentar por los padres
puede ocasionar que se subestime la calidad de vida, como ya se ha demostrado en

anteriores estudios (91,96).

Ademas, se trata de un estudio realizado en un ambito geografico reducido, con escasa

financiacion.
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Los resultados de nuestro estudio sobre el efecto del ejercicio fisico, se ven condicionados
por un tamafio muestra reducido, fruto de que los criterios de seleccion que se han
utilizado (pacientes con epilepsia resistente a farmacos, mayores de 6 afios, pero con un
nivel cognitivo normal), y las reticencias que puede haber ocasionado para las familias
tener que desplazarse una media de 100 km. en 4-5 ocasiones a lo largo de los 6 meses
gue ha durado el estudio, han provocado que el nUmero de pacientes que han finalizado el
estudio sea mas reducido del deseable. A pesar de la aleatorizacion, se han encntrado
diferencias entre Grupo Experimental y Grupo Control, en cuanto a la edad (edad media en
GE 10,4 afios y en GC 8,6 afos), asi como en el Sindrome epiléptico (grupo mas
numeroso en GE: Epilepsia focal idiopatica (6) y en el GC: Epilepsia focal sintomatica (5).
La frecuencia de crisis al inicio también era mayor en el GE (9,6) que en el GC (5,9), y las
horas de ejercicio semanales eran inferiores en el GC (1,3) que en el GE (2,5). Un tamafio
mayor en la muestra de estudio, quizd hubiera igualado mas ambos grupos en esas

variables.

El hecho de que el grupo experimental tuviera una media de edad mayor ha podido influir
en el cumplimiento del programa de entrenamiento, pero no esta claro si a favor o en
contra, ya que, por un lado, a mayor edad tienen mas autonomia y son mas capaces de
esforzarse mas por mejorar, pueden entender mejor y se les puede hacer comprender los
beneficios de una medida como el aumento del ejercicio fisico, pero, por otro lado, también
tienen unos habitos adquiridos que cuesta mas cambiar, y aparentemente eran mas
sedentarios que el grupo control. EI hecho de que también presentasen mayor nimero de
crisis previamente, quiza ha hecho mas dificil apreciar una disminucién significativa de su
frecuencia (eran pacientes mas graves), y quizd esto estuviese relacionado con el hecho
de que realizasen menos ejercicio fisico, como ya se ha comentado (36-39). Asimismo, es
cierto que el hecho de que fuese un grupo mas sedentario a priori ofrecia mayor margen

de mejora para nuestro programa.

El hecho de que dos pacientes del grupo experimental se encontrasen descompensados
en las semanas previas a las pruebas de los 6 meses, influyo, sin duda, en los resultados,

tanto de calidad de vida como en las pruebas fisicas.



Futuras investigaciones

Seria deseable adaptar al espafiol el instrumento QOLCE-55, que permita analizar de
forma més detallada las diferentes subescalas de la calidad de vida. Para ello sera
necesario utilizar una muestra de mayor tamafio y que incluya pacientes con

diferentestipos de epilepsia, diferentes edades y diferente procedencia geogréfica.

Cabe la posibilidad, asimismo, de plantear la utilizacion de aplicaciones de teléfono movil
que permitan a las familias y a los profesionales cumplimentar el cuestionario QOLCE-16
de forma rapida y sencilla, sin necesidad de utilizar papel, y poder comprarar en tiempo
real los resultados con los de una base de datos, utilizando incluso subapartados como
edad, sexo, sindrome epileptico, grado de autonomia para conocer mejor como se

encuentra el nifio comparando con otros nifios en una situacion clinica similar.

En el futuro, serd necesario realizar estudios multicéntricos que permitan disponer de una
mayor tamafio muestral, mas representativa de la poblacion general de nifios con
epilepsia, y comprobar los resultados que hemos obtenido, analizando mas detalladamente
el beneficio del ejercicio fisico sobre la calidad de vida en los nifios con epilepsia, teniendo

en cuenta los beneficios sobre aspectos cognitivos y emocionales.

Aunque el impacto sobre el numero de crisis epilépticas no ha sido significativo, quiza
seleccionar una muestra que incluya pacientes con epilepsia menos resistente a farmacos,
0 un muestreo estratificado que incluya nifios con diferentes tipos de epilepsia, permita
definir qué tipo de poblacién, o qué tipo de sindrome epiléptico puede beneficiarse mas de

programas de ejercicio fisico.

En cualquier caso, quiza futuros estudios permitan seleccionar subgrupos de pacientes con
epilepsia que pueden obtener mayores beneficios de este tipo de programas, teniendo en
cuenta la edad, la actividad fisica que realizaban previamente, el nivel socioecénomico de

la familia, el tratamiento que reciba o el sindrome epiléptico.

Otras posibilidades, como realizar grupalmente los nifios y sus familares, todos juntos,
actividades fisicas al aire libre, sin duda permitirian potenciar los efectos beneficiosos del
deporte sobre la salud, y fortalecerian las relaciones entre los nifios y también entre sus
familias, como ya se ha podido vislumbrar en este estudio, y como también han visto Dorris
(61) y Lewis (62).
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Implicaciones para la practica clinica

La adaptacién y validacion al espafiol del instrumento de evaluacion QOLCE-16 permitird
disponer de un elemento Gtil para evaluar y monitorizar la calidad de vida en los nifios con

epilepsia.

El uso de este instrumento en estudios de investigacion permitira conocer mejor el impacto
sobre la caliddad de vida de determinadas intervencciones, como nnuevos farmacos,

medidas terapéuticas, intervenciones para aumentar el ejercicio fisico,etc.

En nuestra opinidn, debemos emplear mas tiempo en nuestra consulta habitual de nifios
con epilepsia, para promocionar habitos saludables y, sobre todo, ejercicio fisico, dado el
papel beneficioso que ha demostrado, tanto para mejorar la condicién fisica, como la

calidad de vida.

Durante muchos afios se ha contraindicado el ejercicio fisico en los nifios con epilepsia,
por miedo a que desencadene crisis epilépticas 0 a padecer accidentes. Aunque existe un
reducido grupo de nifios en los que el ejercicio puede desencadenar crisis, y en los que
habra que tomar una decision individualizada y consensuada, en general, el ejercicio fisico

moderado no parece ser un desencadenante de crisis en la mayoria de pacientes.

Seria necesario implementar programas (publicos o privados) dirigidos a fomentar el
ejercicio fisico en los nifios con epilepsia, a facilitar su acceso en aquellos con escasos
recursos, a supervisarlo en casos en los que pueda haber riesgos y a monitorizar su efecto

sobre la salud.



9. CONCLUSIONES






9. CONCLUSIONES

1. La adaptacion al espafiol del QOLCE-16 ha demostrado una adecuada fiabilidad y
validez interna.

2. Gracias a una intervencion con apoyo de nuevas tecnologias y seguimiento estrecho se
logré un aumento significativo de horas semanales de ejercicio fisico en nifios con
epilepsia.

3. Con el programa experimental se ha constatado, asimismo, una mejoria significativa de
la condicion fisica, tanto en la prueba de longitud de salto, como el tiempo de realizar la
prueba de 4x10 metros, como en la velocidad maxima para realizar el test de Navette de
20 metros.

4. El aumento de ejercicio fisico se ha relacionado con una mejoria significativa en la
calidad de vida, teniendo en cuenta tanto el instrumento PedsQL, como el QOLCE-16, y
esta mejoria fue especialmente relevante en el subapartado de Bienestar emocional y en el
de Cognicion.

5. Aunque el aumento de horas de ejercicio fisico no se ha asociado a disminucion
significativa del numero de crisis, si se ha identificado una correlacién negativa entre el
namero de horas de ejercicio y el nUmero de crisis.

6. Otros factores, como el nivel de renta de las familias o el nivel de estudios de los

padres, se ha correlacionadoo con mayor probabilidad de realizar ejercicio fisico.
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ANEXO 1. Dictamen favorable Comité Etico Hospital Virgen de la Arrixaca
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ANEXO 2. Dictame

n favorable del Hospital Santa Lucia
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ANEXO 3. Modelo de hoja informativa y consentimiento informado que se entreg6 a las

familias participantes

-
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UNIVERS/DAD DE g8 3
MURCIA (DS ; P,

UNIVERSIDADDEMURCIA

CONSENTIMIENTOINFORMADO PARA PARTICIPACIONEN EL ESTUDIO:

Efectividad del ejercicio fisico en la mejoria clinica en nifios
con epilepsia de dificil control. Programa monitorizado con
las nuevas tecnologias

INVESTIGADORES: SALVADOR IBANEZ MICO.ANTONIA GOMEZ CONESA.

LUGAR: CONSULTA DE NEURDPEDIATRIA. HOSPITAL UNIVERSITARIO
VIRGENDELAARRINACA[HUWA)

NUMEROS DETELEFOND/CORREDSELECTRONICOS
SALVADOR IBAMEZ MICO. 636806932, salibmi@hotmail.com
ANTOMIA GOMEZ COMESA. 86887283, agomez@um.es



PROCEDIMIENTD ¥ PARTICIPACION EN EL PROYECTD.

PROPOGSTD DELESTUDNG

Nos proponemaos realzar una investizacion, de disefalongitudinal, con ninos del S=nicia d=
d=lHospital Unieersitario Vingen de la Speaca. ¥ Santa Lucia de Cartag=na, para det=rminar o
efacto que= el fomenta del = jarcicio fisio terapeutico pueda tenar sobres el mejor control de
crisis 2n nilos con epilepsia de dificil control, asi coms la mejoria 20 lacabidad de= vidayla
autoestima.

PARTICIPANTES DEL ESTUDND

Podran participar =n asts sstediotodos los nifios stendidos =n las ool mandonadas, de
=ntre § y 14 anos, con epilepsia de difid] controd, y sin imitaciones funcional=s ni cognitheas
importantes:

En =ste =stwdio deberan participar un minimos de 80 ninos qus, cumpliendo los oriterios d=
inclusian, s& distribuiran d= fonms lestoria andos =rupos, Grupo Expe rimental {GE] y Grupo
Control.

PROCEDIMIENTD

Amibas grepos recibiran los cuidados sanitarios y tratamientas habituales, y aguelios ninas
ati=nados ol GE recibiran ademas un programa de ajercicias fisico indwidusfizada y con
manitorizacian estrecha mediants aplicacion movil, tel=fono, =-mail o tel=fono, 3 5= les
s==uira durante un pariodo de 12 mases.

tmbas grupos seren evaluadas Jlinicodsl estudio, asicomoakas 3,6, 9y 12 mes=sdel ino
dal mismo. 5= recogeran kos datos corespondi=nt=s @ s=xo, numers de crisis previa,
farmacos que precoa, peso, talla, indice dinturafcadara, espesor del pli=gus ficipial v
subessapular fuerza en extreamidade s superiones & inferiore s, aptited Cardin respirstanin ¥
calidad de vida | PedsQl. v OLCE-16).

Los datos |demozraficos y medicos| tnicamente s=m@n conocidas por los mismbros del
mstudia, su tratami=nto serd reslfizado de formae mstrictam=mte cnfids ncial, y =n mingin casa
pasaran a formar parts de slsuna bas= de datos externa, ni cadidas 3 ninguna ampresa, para
gue predahacer usooomencial de =llas,
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RIESSOS O CONTRAIN DI ATHNES:

El tratami=nto con ejedcicie fisico no ti=ne contrandicaciones =i se aplica por personal
=5 peciaizado y = paciznte no presentd ninguns contraindicacion {cardispatia o simitar].
Exta demastrado gue la mayor parte d=los pacientes no prasantan crisis durante el ejercicia
fisico, sino toda o contrania.

PARTICIPACION VOLUNTARIA

Su participacion =n el proyects de investizacion mencionadg =5 totalment= volentana, 5
firma el consentimisnts informado, confirmard que deses participar. Pueds negarse 3
participar o retirar su consentimients =n olguier momento’ despues de firmario y sin t=nar
gue axphcar los mothves. 5o decision acerca d= participar o no 2n =l proyects no af=ctara a
bos cuidados medicos de su hijofa

5 decde participar =0 el estudio s= compromets @ gues su hhola reafice todas las

evalpaciones y sesiones de tratamisnts programadas.

dnt=s d= tomar su decision, haza tantas pregquntas omo deses hasts asegumss de gue oha
=ntendido y desea participar.



Murrianio

Lrrramca

DECLARACKINDE CONSENTIMIENTOINFORMADD

O Da gz angs de edad v oo Piins
o padre, madine o tutor kexal del minafa

g ha sido infarmad ofy sobea los benefidos que podina suponearel tratami=nto con ejarcicio fisico
terapeutics |srupo experimental), o =0 su casa, de b3 evaluscion con los distintos instrumentos y
escalas {grupo contral) en b mejoria de la caidad de vida de mi hijo/fa y de la importancia gue paraia
investizacion sobre ks mejonias en ks calidad de vida d= los ninos con Epilepsia de dificil controd tiene
Iz recosida d= informacian y datos d= mi hijofa.

Lox datos obtenidos de =sta svaluacion seran utifeadss respetando la confidancialidad de todos bos
detali=s parsonales, en =l estudio " Efectividagd del =jarcicio fisico =n la mejoria chinica en ninos con
mpilepsia de dificd control. Programa manitorzado con las nuevas tecnologias”, que s= lleva acabo
jpar parte del Dr. Satvador lban=z #icq. v D, Antonia Gomez [oness

He sido tambign informada de que los datos personales y los de mihijofa seran protagidos de
acuardo con bo que dispanelaLey Drzanica Reguladora de =sta matedia 15,99 {13 de dicismbre d=
proteccian de datos personales] ¥ no senin usados sin mi consentimisnto previo.

Habizndoleidalsinformecion de astah gjad smns entimien toy= rtendi=sndotod ob-ques= me ha plant=ada,
OTORGOD mfCONSENTIMIENTD para que mi hijo/a participe an este estudioy que ks datas recomidas
de lzinteresncion se utiicen gara cubrr los ohjetives especificadas en este proypecta.

Presto fibremente mi oon formidad para participar =n =1 prayecto.
FiRklA DEL PADRE O MADRE Mombre Fecha

¥a he =xplicado por mmplets bos detalles relevantes d= este proyects a s persona iimplicada
enel astudio,

FiRM A DE INVESTREGADDA Nomibre Fecha
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ANEXO 4. Version QOLCE-16 original

Factor 1: Cognitve functioning
l. Had trouble understanding directions?
2. Had difficulty following complex instructions?
3. Had difficulty followmng simple imstuctons?
4. Had trouble rememberng things people told him/her?
Factor 2: Emotional functioning
|. Felt nobody understood him/her?
2. Felt down or depressed?
3. Felt frustrated?
4. Felt confident?
Factor 3: Social functioning
|. How limited are your child’s social activiies compared with others his/her age?
2. Affected his’her social interactions at school or work?
3. Isolated him/her from others?
4. Made it difficult for him/Mher to keep fiends
Factor 4: Physical functioning
l. Played freely m the house like other children his’her age?
2. Been able to do the physical activities other children hisher age do?
3. Played freely outside the house hike other children his/her age?
4. Needs more supervision than other children his/her age?



ANEXO 5. Version del QOLCE-16 traducida y adaptada en espafiol

OOLCE-16]

a, Actividad fisica En sus sctividades dizrizs durante |zs dltimas 4 semansas, ccon qué frecusnciz su nifo/z:

Muy = Bastants = Awaces Casi Munca Mo
menudo menudo nunca zplicsble
1: ¢Ha necesitado mas supervision que otros | O ] O O
nifios de su sdad?
2:¢Hajugado librements en |z casa como otros [m] O O O O [m]
nifios de su adzd?
3:éHajugsdo librements fuera dela casa como [m| O O O | m]
otras nifios de su adad?
4: iHa podido hacer las mismas actividades O O [} a | [}

fisicas que otros nifios de su edad?

b. Emocional {bienestar+conducta) Durants |25 ditimas 4 semanss, icusnto tiempo cres que su nifiofz..

Todo &l La mayor Awsces Pocas Munca Mo
tiempo parte del VECES aplicable
tiempo
5: i%e ha sentido triste o deprimido? m} O O O O O
6: £%e ha sentida frustrado? O O [} O m] O
7:éSe ha sentido seguro de si misma? [m| O ] O O O
8: ¢Ha sentido que nadia lo entendiz? O O O O O ]

c.Cognicion: En comparacion con otros nifos de su edad, con qué frecuencia durante las ultimas 4 semanas su nifio/a...

Muy = Bastante 3 Awveces Casi Munca Mo
menudo menudo nunca zplicable
9: i{Ha tenido problemas para recordar cosas O (m} O O O (|

que e hzbizan contado?

10: fHz tenido problemas para entender | O O O O O
indicaciones?
11: gHa tenido dificultades para seglir O O O O O =
instrucciones sencillas?
12: ¢Hz tenido dificultades pars seguir O O m K H O
instrucciones complejas?
€. Social Durantes las Ultimas 4 semanas, ccon qué frecuencia |z epilepsia de su nifiofa...
Muy = Bastante 2 A veces Casi Munca Mo
menudo menudo nunca splicable
13:¢Ha afectado a sus interscdones sociales en O O 5! O =
lz escuels o =1 trabajo?
14:¢lo =islo de los demas? m| O O O O O
15: éLe dificultd mantener amigos? O O O O O |

16: Durante lzs Uitimas 4 semanas, fcugntose han limitado las actividedes socizles de su hijo n comparacion con otros de su

edsd debido = su epilepsia o = problemas relacionados con la epilepsia?

Les Las limita Las fimita Las limito Mo las Na
limita bastants algunz vez muy limitd en  aplicable
mucho pocas sbsoluto

VELES
(| 8 O O O O
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ANEXO 6. PedsQL 4.0. version core en espafiol utilizada en este estudio

: M. de identificacion,_____

I Fecha:

PedsQL"

Cuestionario de calidad de vida
pediatrica

YVersion 4 0 — Spanish (Spain)

CUESTIONARIO para PADRES de NINOS (5-7 afios)

INSTRUCCIONES

En la pagina siguiente se enumeran una serie de cosas que pueden resultar un
problema para su hijo/a. Diganos hasta qué punto estas cosas han sido un
problema para su hijo/a durante el ULTIMO MES, marcando con un circulo:

il 5 nunca &s un probiema

1 5i casi nunca s un problema

2 51 aveces es un problema

J 51 a menudo es un problema

4 5i casi siempre es un problema

En este cuestionario no existen respuestas correctas o incomectas.
Consultenos si no entiende alguna pregunta.




Fofeer 2
Diganoe hasfa qué punio en ef ULTIMO MES ezfas cosar han zido un problema para
zu hijoda. .

SALUD ¥ ACTRADADES FISICAS [problemas con...) Hunoa | Cacd A A sl
panos | veost | menudc | clemprs
1. Caminar mas de 100 matros 0 i v 3 4
2 Comer o i 2 3 4
3. Paricipar en acihvidades depodiheas o hacer gjercicly o £ 2 3 F
4. Levantar objelos pesalas o 7 3 4
5. Duchanss o bafarse solna C i 3 3 )
B, AyUdar &n CAE3, COMO FEcOQer BUS |BJusies o ‘ 7 3 4
7. Tener oalor i i i) 3 K|
E. Senirse cansafo/a 0 ] 2 3 4
ESTADD EMOCIOHAL [probdemas con... ) Hunga | Cacl A A e
mEnpa | veost | msEnudc | cempns
1. Tener miedo o i 2 3 4
2. Sentrss nsie o ; 2 3 4
3. Enfadarss o 2 3 F
4. TenerdMcuttad pass dosmir o 1 2 3 4
5. EEtar preocupadoda par lo gue ke pusda pasar o 7 3 4
ACTIVIDADES SOCIALES (probdewmas con__) i ri:: “:“ m:- i -
i. Lievarse blen con oiros nifos 0 f g 3 4
2 Los otros nifios no quieren sersus amigos 0 2 3 4
3. Los otros niflos se buran de &/efia o i 2 3 4
4. Mo poder haces [38 mismas cosas que los ofros niflos . i 2 4
de su edad =

5. Seguir ! rmo ClEando juedga con otros nifios o i 2 3 4
ACTIIDADES ESCOLARES {problemas con. i rﬂ;‘. ":“ ";m T
1. Preslar alenclon en clase i i ) 3 4
2 Dihdar cosas 0 i 7 3 &
3 Acapar todas |35 tareas o=l coleglo 0 g 3 4
4. Perder clase por no nconirares bien 0 i 2 3 4
5 Perder clase por tener que Ir al médico o al hosplial o : 2 3

Pabe L 4 0 - Paii il 75T itk il i A i et Sl Copplghl & 1005 W Vaii, PRD

Fucielr i D-Cors-d"VC - Sqmin'™ paninch - dersen = 586 oy 16 - Vapl
== o B BOEE SR P T -
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s :

Fecha:
settan 1 T TS T A TS T T ST T AT O R T o

PedsQL"

Cuestionarno de calidad de vida
pediatrica
Versian 4.0 — Spanksh [Spain)

CUESTIONARIO para PADRES de NINOS (B-12 afios)

INSTRUCCIONES

En [@ pagina sigulents 2 enuEmeran una g2k de cos36 gue pueden resuliar
1N prodiema para 8 hilkoda.

Digancs hasta qué punto esias cosas nan &i00 un problema para su hijoia
gurant2 2l uiimo MES, marcando con un cirsu:

0 & nURGa es5 U prodlEma
1 & ca&l nunca &5 un problema

2 & 3 vecas &6 Un problema
35 a menudd 25 1 progiema

4 5 casl slampre &5 Un probEma

En eele clasianann o eXisien respresias CoTecias o INCoOmecias
Consultenas sl no entlende alquna prequnia.

FPeaslL 4 0 - Pasasl (2120 Pralvbide i reprodieddh ah aulolinddn Copyight & 1008 W Varsl, PR.D
ighih] 17 e v W i e

el 4 Foore-"C -~ Spmis"Tparish - Version of 22 Ao 15 - Nag
[= 1 eale B SRR RS T PR



Pedsld. 2

Diganoa haszfa queé punio en e ULTIMO MES estas cozas han sido un problema
para su hijo's

SalUD Y ACTIWVIDADES FISICAS (problemas con... )

E
:

aminar mas de 100 meEos

TR L

Camer

Partcipar en actividades depostivas 0 hacer efersicio

L evantar obj=tos pesados

Ducharss o paflarse solpda

=] | Ch| F=) G| p3] -

Ayugar en casa

Tanes mHor

o

Sentes cansata’a

Gloalc|la|la|ga|c|c
.

Bl | b | Gl | ol | Ead | R | Rl | B

ESTADO EMOCIONAL (probiamas cor....)

E
E

:,
:

Taner miedo

Sendse mse

i R3] o=

Enfatarse

Tener dificultad para dommir

chl F=

Estar preccupado’a par lo que & pusda pasar

(=N =R E= =]

ol |0l | Ead | Gl | Bl

ACTIVIDADES SOCIALES (problemas con._..)

Hunaa Card

DI LN

Lievarse bien con otros nifos

Los otros nifae no QLEEren s2r eUs amigos

Ll | -

L5 Otroe nifos se buran de &lsla

[=1R=1 0=

F=

NO podier hacer i35 MiEmas cosas gue los oiros rifios
de sy egad

(=]

Seguir & Mmo clanso Usga con otrs nifios

[==]

ACTIVIDADES ESCOLARES (problemas con. )

PRI LR

Jrestar 3encian &n cass

Olvidarse cosas

Acabar todas las tareas o2l coleglo

Perderclase por no enconirarse bien

on| =) G| R3] o=

Pender clase por i2ner que & 2 madico o al hospital

-
r\-ar.1r\-ah1h'.§;p |'|.'|r|.1mh.'|r\-:|§;|:- mmhmh.'li;p r\-:lmml'..'lr-:r\-:mm;p

[ = = = = =]

Cad | oCal ) Cad | Bl | Bl

e | d= | b= | s | i gE b= b= b |l J'rgg EO0 I S hgi doe | e | o | b | s | B | A I'.-EE

Poc il 4 1 - Paiani {813 Frrotrbee il ieproduenion o ekt e
Leg b ]

Facieile A D-Coes-U - Do - ermmn oF 25 R 18 - Mag
SR N Sl BT S MOS0l D
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ANEXO 7. Instrumento PSQ de suefio pediatrico, validado en espafiol

stmmiones Por tevor mapons fas pregunias sigdentss relacionadss oo & comportamenio & nifio o nbfa. i
=00 como cuandd esta despeeto. Las peguniss hecen mierencs 3l compostemiento hadibuel no recesaram

mﬂmi

& loa dnoa diss poeges poede Qe o 263 SpeessntEtve 20 o 8 Ba ercontado bien, 5 no e sepum de msponkr 2
Eigana pregurta consds on nosotns . Ciendn 56 s ispefalratebitaimentes signifcs gue mums la maep REmipon mes
de e mitad delas noches Lisames e Serming nifio pere wfeermos famio 3 rifies: oomo & nifios -E—"I
Maentie ol iAo Fecha de nacmens 'qb
Edlad Curso Bacoler Fecha de fa encests __,_E._u

Made (O | S}
Enmeats heche por Pade |00 Kaevanones .;:-t

fenbes |3 ;f '

g
g
Comportamiento nocturno y durante el sueho :‘-n, 5 | NO | NS

Miemtres duemme su nifio .,,'-‘:h_lﬁl"
1. Rorca 2l ver? P

2. Fonca més de ba mited deas mocnesT

3. Sempre mca? ﬁ_&__‘f-f
4. Ronca con foeeya’ k.-'?"

,..
5 Tere regumcion fers o radoss™ :\'

L]
B Algra s e wato g 4a Mo dqensraq:mm&"ﬂiu.'uﬁ;s}

Fn gaso afmanio descrba o gue soond: (@ n'nm':.'amum}p@n’uj

{blgara vy 8 ha preoapacd Fa mapimcidn de s rqnl:.iéifnee smhd

i Engigua -:n:va-ami'&md:nq..lasa.:=ﬂna:rchﬁnh1nndmp&w!epﬂqe=ﬁqjmﬁ

9 Tiere su fip 0 25°%0 Rt o

10, Tierss mowmienios brascos o (23 piamas gile camd’

Toler
11. Tene “dolores de crecmisnio” (dolor quad conoce i causs) que empecesn on ls cema’?

12 Miesni=s sa Rijo doerme ha :tama@"th patackias com e o ambes plenas

13. 03 patadss o Sens MOVIMETRE 'ﬁre& riEmeccs, por eEnpio cacks 2 0-40 segandos?

=

14, Drarie (3 roche ada :nu:.'g,fﬁﬁ:ln s pamast
-

12 }mmrﬂmm;m‘rﬁammiqmcmﬁ

16 Duranis (3 nocte 5 ievalid 3 cona?

= ]
17. En caao afmrafvo cprias veces o8 medis 56 Ievants por |3 noche?

18 Meemnaimente E-J-{Qmm con b bocs ehigia®

19 Sueh e sqq'»';& 2 vy phstraids o congessonank™

20 Tete 5 r.‘l.@heg-m serga e e dificuie requer por ba nass?

2. Drani B di 3 hjo 308 respirar con [a boca shisra?

22 Be ﬂrrb con bz boos asca?

(W]




ANEXO 8. Instrumento PAQ-C, utilizado para cuantificar la actividad fisica en la edad

pediatrica
Cwestionurio de acthy kod fsdos pars nioos (PAD-C)
Manmibre Fitoadl!:
L I R Chradir
Prolienr

Uhrermmm conocer cual e tu mvel de sciividad fisica en los alimess 7 dias (ulimns
sctina ) Esto mcbline ldas poellas actividades como depories. glmmsis o danis
o [acen sider o sepimie camadn, o jucgos gue hagan due se selers G Tespirackm
como jugar al pills-pills, saliar & la comba, comrer, trepar v otres.

Hevarrda:

i Huhqrmmluhﬂmun‘mlﬂ.ﬁdnﬁ”nuﬂem

2 Cowbesta las preguntas d¢ la forma mbs bomnesta § sicora posibla, Eafo es mniy
nporiania

I Activiclod Fisica en b tiempe libre: (Fles hechs alpuna de estas actividades en los
wltimeos 7 dias (dilinng somana? 5 b respocsla e sl joaiias veoes | s hecko®
{Mdaerea ur s cironlo o activeaad)

N2 A58 T veecua &

MOy | B-2 |34 |28 |TYECES
0 VAN

Soflar a la comba

Futinar

Tugnr a jEezos coi &l pilla-paila
Somtar on bcidletn

L amminat | eimo gjenckeic i
Comrer fiating

T

3 il arddmn
ahinmikiai
[ Rughy
Slonlar en
il ikl sals
Vilaihal
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2, En low alimos T dias, duranie los clases de educacion feaca, Jcuantus veces estavmie
iy sctive durante bis clees jugando mensamwme, comends, sallando, lacwendo
lamsaiientas™ { Sefiala sdlo wia)

Poor i o addundancion Ml=wa =
R LN 1 T it e L R
Alganes veoen: . 0 0 G0
A e ——

¥ Fon s altimaos: 7 dias ), que icste en el tampo de descanso’? (Sefula sblo une)
Estar sentado (hablar, beer. mh,hdudm‘l. =

Estur o pasear por los alrededores. ..
cmﬂ-lﬂwmrjﬂﬂﬂ ...... TR ITE LIRS
Cinren v jlagar hasiane,

Correr v jugar mindnﬂll-nmu

A, Fa s climos T dies, ipie Wickee hasta b comnlala dedads de cormes) (Sefiala sdla
Ay

Esdar sénmiaclo (hablar, keer, rahap de clase).
Estar o pascar por low alrededores. ..
Correr o Jugar my poto . "
Clorrer v jugar haslam "

Correr v jugar mhﬂnﬂlmm

5 En los olimes 7 dins, cusntss dins despuds del coleglo hiciste depores, balle o
Juggaste @ jusgon en los g cabuvicras pary agtive? '
{ Neflals sl mia)

NI I e i o s L i L i .
| ver e Il nhlrmm

2.3 veces on |a ulima ll.'l'H-Ill-—— .........
& weces e ba ubimo semana.. e
5 weces o s an la ltkna semanna ...

B en Jow tiltimos 7 dias, csstos tands hiciste deporte, haile o jagar & jecgos en los qoe
caliyiste fimay activo? | Sefials sdbo i)

e e e s oy ;
I vz om L G BETRAAE . caiie imiimiiaiii

2-3 veees en la ultima semand ...
L% veces en la GO SETREAE e
k=T veces en la alising deaang .

7. Eliltime fin de semana, jeudntas veoos hicisie deportes, baile o jugar o juegos an los
s exbuvisde muy active? (Seflala sdlo uma)



K. (Cual dg las sigmenics frases descnben mejor tu Gltima semana? Lee las cmeo antes
e decudir cual 1o desenbe mepor: { Sefiala sélo una)

Tu:hulnmnmdnmhmnpulihmluhdqunuﬁnﬂllﬁwngmmpum
esfuerzo [iskeo,, ine it e S

Algumns veees (1 o 2 veces ln ubtima semana) hice sotividades fisicoms en mi tiempo libre
l[u.n L'jrmplﬂ huer d#pn.'m correr, nadar. montar  en  bieickda,  hadcer

A menudo (3-4 veces en la ulima semann) hice sctividad fica en mi liempo

Bastante a4 menudo (3-6 veces en la ditime semana) bice nctividad fisica en mi tempeos

Muy a menudo (7 o mas veces en ki ultona semana) hice actividad {inica en mi tempss
libre....

9. S-mﬂln mn qu-r rre-::th-.ﬂmhmnumuwdnd ﬂ-'l-t-"il para cada din de la ultima semana
(oo hacer deporte, jupar, bailar o cuslyuier otra actividad fisica)

Ninguna Poca Mormal Hastante MMucha

| umes

Martes

Migreoles

Juven

Vieres

Sahado

Diomingo

10 ;Estuviste enfermo cstn ultima semana o algo mpidio que hicieras nommalmente
actividades fisicas? (Sefiala solo una)

51 In respuesta ex i1, que mnpddioc, o
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