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CARTA DE LA PRESIDENTA

Carta de la Presidenta

Letter from the President

Estimados asociados y comparieros:

Desde noviembre de 2010, mes en que tuvo lugar la ce-
lebracién de la dltima reunion anual en Barcelona, estoy
asumiendo con ilusion y esfuerzo la presidencia de la
SEDENE. Me gustaria compartir con todos vosotros, socios y
lectores, que desde la junta directiva llevamos un largo ca-
mino recorrido y que seguimos trabajando para crecer y
hacer de la SEDENE el espacio actualizado y cientifico don-
de los profesionales de enfermeria, expertos o interesados
en el ambito de la neurologia, puedan encontrar el apoyo y
el lugar donde compartir trabajos, experiencias, tenden-
cias y proyectos que permitan el crecimiento profesional y
el cuidado de nuestros pacientes. No sélo eso, sino que
apostamos por la creacién de lineas de investigacion de en-
fermeria que se pueden llevar a cabo con diferentes miem-
bros, de caracter nacional, avalados por la sociedad y con
el asesoramiento y la viabilidad de los recursos necesarios.

Desde la junta directiva 0s animamos a acercarnos vues-
tras propuestas o a crear grupos de trabajo de las diferentes
unidades funcionales donde estais trabajando y llevar a
cabo proyectos que nos haran crecer como profesionales de
la enfermeria y quedaran recogidos bajo la gran estructura
que es una sociedad cientifica como la SEDENE.

Actualmente, la sanidad esta sufriendo grandes reestruc-
turaciones y, por lo tanto, todos los profesionales sanitarios
estamos expuestos a cambios y debemos modificar nuestra
actividad, lo que se ve gravemente reflejado en la calidad y,
sobre todo, la atencion al paciente.

Opino que la enfermeria es una profesién con gran capaci-
dad de adaptacion, pero no por ello debemos dejar de es-
forzarnos, sino todo lo contrario, debemos seguir centrando
nuestros esfuerzos con el fin de progresar y mantenernos.

Unas breves lineas para recordaros nuestra proxima cita
en Barcelona los dias 17 y 18 de noviembre de este afio, en
el marco de la XVIII Reunion Anual. En este niumero de la
revista encontraréis un programa cientifico preliminar del
contenido y las fechas de presentacion de los trabajos. Es-
peramos contar con vuestra asistencia y participacion.

Finalmente, deseo recordaros que la junta directiva de la
SEDENE estéa a vuestra disposicion para seguir trabajando y
mejorando como hasta ahora con y para vosotros.

Un abrazo,

Silvia Reverté-Villarroya
Presidenta de la SEDENE

2013-5246/% - see front matter © 2011 Sociedad Espafiola de Enfermeria Neuroldgica. Publicado por Elsevier Espafia, S.L.
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EDITORIAL

Prescripcion enfermera, una realidad

Nurse prescribing, a reality

Ana Moreno-Verdugo

Comité de Redaccioén de Revista Cientifica de la SEDENE

Tras este periodo durante el cual los enfermeros de la Co-
munidad Auténoma de Andalucia llevamos prescribiendo, es
hora de hacer una reflexion.

Hasta que entr6 en vigor el decreto, surgian dudas tanto
en los enfermeros como en el resto de profesionales que ya
venian prescribiendo.

Tras este tiempo se ha comprobado que el trabajo se com-
plementa, y que el principal beneficiado es el usuario, ya
que hemos mejorado la accesibilidad y la continuidad de la
asistencia.

Es cierto que la mayoria de los profesionales de enfermeria
llevabamos mucho tiempo indicando tratamientos, pero sin
respaldo juridico, y necesitabamos la ayuda de otro profesio-

Correo electrénico: ana.moreno.verdugo.sspa@juntadeandalucia.es

nal para la realizacion de la prescripcién. Ahora contamos
con un decreto que nos ha proporcionado una oportunidad
para el desarrollo y la consolidacién de las competencias en-
fermeras; ademas, es mucho mas agil y todos los esfuerzos
van encaminados a mejorar la asistencia que prestamos, es-
pecialmente en aquellos casos complejos y en personas vul-
nerables, donde es necesaria una respuesta rapida y eficaz
para resolver las necesidades de salud que presentan.

Con todo esto, lo Gnico que me gustaria resaltar es que no
estamos haciendo algo diferente de lo que veniamos hacien-
do hasta ahora, sino que nos han legitimado para poner en
practica una competencia que ya teniamos, ya que viene
dada desde la formacion académica.

2013-5246/$ - see front matter © 2011 Sociedad Espafiola de Enfermeria Neuroldgica. Publicado por Elsevier Espafia, S.L.

Todos los derechos reservados.
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RESUMEN DE LA XVII REUNION ANUAL

Resumen de la XVII Reunién Anual de la Sociedad Espariola

de Enfermeria Neurologica

Summary of the XVII Annual Meeting of the Sociedad Espafiola

de Enfermeria Neuroldgica

Carmen Marquez-Rebollo

Secretaria de la SEDENE

Los dias 18 y 19 de noviembre de 2010 celebramos la
XVII Reunion Anual de la Sociedad Espafiola de Enfermeria
Neurolégica en el Palacio de Congresos de Catalufia, en Bar-
celona, donde como cada afio, dentro del contexto de la
Reunion Anual de Neurologia, tuvimos la ocasién de compar-
tir nuevos conocimientos y experiencias.

El acto inaugural estuvo a cargo de la presidenta de la
sociedad, Diia. M2 Dolores Lazaro, y del Dr. Sancho, que re-
conocio la especificidad de la enfermeria neurolégica y la
necesidad de su reconocimiento social y administrativo.

La conferencia inaugural (“La seguridad en el ambito de
la salud: una cuestion de formaticum vy lilidceas™) la desa-
rroll6 Diia. Dolores Menéndez Fraga, enfermera supervisora
del departamento de calidad del Hospital Monte Naranco de
Oviedo. En ella trat6 de la necesidad de concienciarnos
de que debemos proporcionar un cuidado seguro a nuestros
pacientes y que para ello es necesario, aparte de la implica-
cion del propio paciente, un cambio en la cultura de la
seguridad de los pacientes en los hospitales, donde se per-
mita, dentro de una cobertura legal que proteja al personal
de enfermeria, notificar los efectos adversos derivados del
cuidado, ya que la notificacion de los incidentes ayuda
a cuantificarlos y a aprender de los errores.

Tras la conferencia inaugural tuvo lugar la primera se-
sion de comunicaciones orales, que, como es habitual,
abarco los diferentes aspectos de los cuidados proporcio-

Correo electrénico: marquez.mcarmen@gmail.com

nados a los pacientes con las patologias neurologicas mas
relevantes.

Por la tarde, en el taller “Cuidados naturales y comple-
mentarios al paciente neurolégico”, el Sr. Ovidio Céspedes
incidio en la conveniencia de formarnos para implemen-
tar intervenciones consensuadas en el cuidado natural, ya
que éste contribuye a la mejora de la calidad asistencial,
actia como coadyuvante en el tratamiento y evita proble-
mas de medicalizacion.

Posteriormente se celebré la primera sesiéon de defensa
de posters, que este afio incluia como novedad su exposi-
cion mediante soporte informatico.

La jornada terminé con la asamblea de socios, en la cual la
junta directiva informé de las gestiones realizadas a lo largo
de 2010, asi como del estado actual de la sociedad.

En la primera parte de la mafiana del viernes 19 de no-
viembre tuvo lugar la segunda sesi6n de comunicaciones
orales y de posters, y le sigui6 la mesa redonda “Enfermeria
intervencionista en el ictus isquémico agudo”, en la que las
enfermeras Maria Rosa Garcia y Silvia Sales, del Hospital
Universitario Germans Trias y Pujol de Badalona y del Hospi-
tal del Mar de Barcelona, respectivamente, nos mostraron
su experiencia dentro del campo del neurointervencionismo
y de la efectividad de una enfermeria experta en esta area
de conocimiento que redunda en beneficios no sélo para el
paciente sino también para la sociedad.

2013-5246/% - see front matter © 2011 Sociedad Espafiola de Enfermeria Neuroldgica. Publicado por Elsevier Espafia, S.L.

Todos los derechos reservados.
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Por la tarde, D. José Bustamante, en la conferencia
“Sexualidad en pacientes con enfermedades neuroldgicas:
guia para personal de enfermeria” nos habl6 del papel que
tiene la enfermera en este complejo problema del paciente
neuroldgico, ya que ésta atiende las necesidades basicas
tanto del enfermo como de la familia, y la sexualidad forma
parte de esas necesidades en las que se requiere una inter-
vencion multidisciplinar.

Posteriormente, Dfia. Trinidad Desongles y Dfia. Susana
Rodriguez nos mostraron la trayectoria de desarrollo e im-
plantacién de la “prescripcion enfermera” en el Servicio
Andaluz de Salud, que ha supuesto una mejora en la efica-
cia, en la seguridad y en el coste.

Para finalizar los actos cientificos se presentaron los re-
sultados de la XllI edicion del premio al mejor proyecto de
investigacién en enfermeria neuroldgica de 2009: “Depre-
sién post-ictus y su relacion con el estado funcional tras el
ingreso en una unidad de ictus. Estudio descriptivo de la
Unidad de Ictus de Caceres”, del Complejo Hospitalario de
Caceres (Unidad de Ictus, Hospital San Pedro de Alcanta-
ra), en el que D. Fidel Lépez Espuela fue el investigador
principal.

Finalizados los actos cientificos, se procedié a la entrega
de premios a los mejores trabajos presentados, tanto en
comunicacién oral como en poster. A esta reunién se han
presentado un total de 42 comunicaciones, 18 como presen-
tacion oral y 24 en péster.

Premios otorgados por el Comité Cientifico

Investigacion en enfermeria

“Eficacia de la monitorizacion video-EEG prolongada con
protocolo de activacion cerebral en el diagndstico diferen-
cial de la epilepsia”

Autores:

Pifia, L.; Gdmez, P.; Campos, E.; Toledano R.; Gil-Nagel A.
Unidad de Epilepsia. Servicio de Neurologia. Hospital Ruber
Internacional. Madrid.

Garcia, I. Unidad de Epilepsia. Servicio de Neurologia. Hos-
pital Clinico San Carlos. Madrid.

Protocolo de cuidados

“Desarrollo del programa de educacién sanitaria del ictus
agudo en el Hospital del Mar”

Autores:

Rodriguez, E.; Dominguez, A.; Garcia, P.; Garcia, S.; Nufez,
R.; Sanchez, C. Servicio de Neurologia. Hospital del Mar.
Barcelona.

Casos clinicos

“La voz del cuidador principal en el diagnostico de la escle-
rosis multiple. Caso clinico”

Autores:

Salinas, V.; Vergara, M.L.; Rogero, P.; Rubio, L.; Ofa, A.M.;
Garrido, M.V.; Coll, M.R. Servicio de Neurologia de la Unidad
Clinica de Gestion de Neurociencias. Hospital Regional Uni-
versitario Carlos Haya. Malaga.

Mejores posters

“Calidad de vida de los enfermos de Parkinson tras trata-
miento médico-quirdrgico. Complejo Hospitalario Universi-
tario de Albacete 2007-2010”

Autores:

Ruiz, M.V.; Gémez, M.; Ruiz, A.M.; Ruiz, J.; Ruiz, A.;
Herraez, V. Servicio de Neurologia y Neurocirugia. Complejo
Hospitalario Universitario de Albacete.

“Analisis de adherencia en paciente con esclerosis multiple
en el postparto”

Autores:

Merchan, M.; Guerrero, J.; Manovel, I.; Rodrigo, J.; Ramid,
L. Unidad de Neuroinmunologia y Esclerosis Multiple. Ser-
vicio de Neurologia. Hospital Universitario Doctor Josep
Trueta. Girona.

“Seguridad de pacientes en el dossier de enfermeria: estu-
dio de las abreviaturas, simbolos y observaciones”

Autores:

Gonzalez, R.; Del Campo, C.; Bazus, M.J.; Manterola, A.;
Fernandez, S.; Gonzélez, R. Hospital de Cabuefies.Gijon.

Mejor proyecto de investigacion
en enfermeria

“Proyecto ReNACE. Pacientes y familiares conviviendo con
la enfermedad de Parkinson: estudio del proceso de transi-
cion”

Investigadora principal: Portillo, M.C.

Investigadores colaboradores: Zaragoza, A.; Senosiain,
J.M.; Martinez, E.; Riverol, M.; Oiz, J.; Corchdn, S.; Arant-
zamendi, M. Escuela de Enfermeria de la Universidad de
Navarra.

Premios concedidos por el publico

Comunicacion oral

“Formador de cuidadores de pacientes con ictus”

Autores:

Blazquez, C.; Hernandez M.L.; Jiménez, J.; Martin, E.; Rus,
0.; Villares, M. Unidad de Ictus. Servicio de Neurologia.
Hospital Universitario Ramoén y Cajal. Madrid.

Comunicacion en poéster

“Dieta cetogénica en nifios con epilepsia farmaco-resisten-
te”

Autores:

Llop, M.; Aznar, G.; Linder-Lucht, M.; Rocamora, R. Uni-
dad de Epilepsia. Servicio de Neurologia. Hospital del Mar.
Barcelona.

Finalizado el acto de entrega de premios, la presidenta,
M2 Dolores Lazaro, se despidi6 de su cargo y dio la bienve-
nida a su sucesora, Silvia Reverté Villarroya, que desempe-
flara su cometido como presidenta de la SEDENE por un
periodo de dos afos.
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Eficacia de la monitorizacion videoelectroencefalografica
prolongada con protocolo especifico de activacion cerebral
en el diagnostico diferencial de la epilepsia

Lorena Pifia-Astete?, Marcelo Leonel Migliacci?, M2 Petra Gomez?,
Elena Campos?, Irene Garcia-Morales*®?, Rafael Toledano? y Antonio Gil-Nagel®*

aPrograma de Epilepsia, Servicio de Neurologia, Hospital Ruber Internacional, Madrid, Espafia
bUnidad de Epilepsia, Servicio de Neurologia, Hospital Clinico San Carlos, Madrid, Espafia

Recibido el 18 de enero de 2011; aceptado el 12 de abril de 2011

PALABRAS CLAVE Resumen

!E;)_lleEJs!a yerneralzad Objetivo: Analizar la utilidad de un protocolo de activacion cerebral especifico durante la mo-
'd'OPat'ca? nitorizacion videoelectroencefalogréafica (VEEG) en el diagndstico diferencial de la epilepsia.
Pra)_(las;_ ) Método: Desde enero de 2009 hemos comparado un protocolo especifico de activacion de crisis
ngéacmn EEG; y actividad epileptiforme (AE) (tareas cognitivas: calculo matematico, lectura y praxias manua-

les) con el protocolo habitual (hiperventilacion, estimulacion luminosa intermitente, privacion
de suefio) en un total de 181 pacientes ingresados para monitorizacion VEEG prolongada. Las
enfermeras de la Unidad de VEEG han aplicado ambos protocolos y han ido anotando los cambios
en el electroencefalograma (EEG) y el momento en el que se realiza cada actividad.
Resultados: En nuestra cohorte, 144 pacientes fueron diagnosticados finalmente de epilepsia
focal (EF) y 37 de epilepsia generalizada idiopatica (EGI) tras realizar monitorizacién VEEG con
protocolo de activacion ampliado. Del total de 37 pacientes con EGI, 34 mostraron AE generali-
zada y/o crisis tras la aplicacion del protocolo de activacién ampliado. En ningln paciente con
EF se registro actividad epileptiforme o crisis tras aplicar el protocolo. El diagnéstico fue modi-
ficado después de la prueba en 15 enfermos. Tres pacientes con EGI no mostraron AE.
Conclusiones: La aplicacion del protocolo ampliado de activacion que incluya maniobras de
praxis, lecturay escritura durante la monitorizacién VEEG es una tarea sencilla que incrementa
de forma importante el rendimiento diagnostico de la prueba.

© 2011 Sociedad Espafiola de Enfermeria Neurolégica. Publicado por Elsevier Espafia, S.L.

Todos los derechos reservados.

Premio de Investigacion en Enfermeria Neuroldgica en la XVII Reunién Anual de Barcelona, 18-19 de noviembre de 2010.
*Autor para correspondencia.
Correo electronico: agnagel@ruberinternacional.es (A. Gil-Nagel)
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L. Pifia-Astete et al

KEYWORDS
Idiopathic generalized
epilepsy;

Praxias;

EEG activation;

VEEG monitoring

Use of prolonged video-electro-encephalographic monitoring with a specific brain
activation protocol in the differential diagnosis of epilepsy

Abstract

Objective: To analyze the usefulness of a specific EEG activation protocol during video-EEG
(VEEG) monitoring in the differential diagnosis of epilepsy.

Method: Since January 2009, 181 patients underwent two different EEG activation protocols
during VEEG monitoring in the Epilepsy Unit of Hospital Ruber International. One protocol (the
“standard protocol”) included hyperventilation and intermittent photo-stimulation while the
other (““specific protocol’’) consisted of potentially provocative cognitive tasks (reading, writing,
calculation and spatial construction). Both protocols where supervised by specialized epilepsy
nurses, who assessed the correct performance of these activation tasks.

Results: After applying the two protocols during VEEG monitoring a diagnosis of focal epilepsy
(FE) was achieved in 144 out of 181 patients and idiopathic generalized epilepsy (IGE) in 37 out
of 181. The specific activation protocol induced epileptiform activity (EA) or seizures in 34 out
of 37 patients in the IGE group and in none in the FE group. Fifteen of our IGE patients had
a wrong diagnosis of FE before being evaluated with VEEG using the specific protocol, and
the wrong diagnoses could be corrected after the study. In three patients of the IGE group the
VEEG was normal.

Conclusions: Our results suggest that the application of these specific activation techniques that

included cognitive tasks is a simple and useful tool in the diagnosis of epilepsy.
© 2011 Sociedad Espafiola de Enfermeria Neurolégica. Published by Elsevier Espafia, S.L.

All rights reserved.

Introduccion

En epilepsia, al igual que en otras patologias médicas y neu-
roldgicas, el andlisis inicial empieza por la anamnesis. Es
fundamental obtener una historia clinica detallada que nos
permita orientar y organizar el estudio, para asi solicitar
adecuadamente las pruebas complementarias y elegir el
tratamiento mas preciso. Con los datos obtenidos en la en-
trevista con el enfermo podemos orientar el diagndstico con
bastante certeza. No obstante, en algunas ocasiones resulta
mas complicado llegar a un diagnostico definitivo. En epi-
lepsia, el diagnéstico erréneo no es infrecuente y, segun di-
ferentes series, puede representar hasta el 15-20% de los
pacientes remitidos a una unidad de epilepsia para su eva-
luacion'. Las principales causas de error son una anamnesis
imprecisa y una incorrecta interpretacion del electroence-
falograma (EEG).

Existen dos tipos principales de errores en el diagnéstico
de epilepsia: a) confusion de la epilepsia con otros fenéme-
nos paroxisticos, o viceversa, y b) clasificacion incorrecta
del tipo de epilepsia (p. €j., focal en lugar de generalizada).
En este sentido, los datos semioldgicos para clasificar co-
rrectamente el tipo de crisis y epilepsia, y los hallazgos del
EEG pueden ser insuficientes o equivocos, lo cual dificulta la
clasificacion correcta en un grupo de pacientes. La confu-
sién en el diagndstico ocurre fundamentalmente entre las
epilepsias generalizadas idiopaticas (EGI) y las epilepsias fo-
cales (EF), y dentro de éstas principalmente con las fronta-
les; la causa principal es el hecho de que en el EEG las EGI
pueden tener hallazgos focales y las EF pueden mostrar ac-
tividad epileptiforme (AE) generalizada®. Ademas, ambas
epilepsias pueden cursar con crisis con semiologia parecida
(p- €j., desconexién del medio sin otros datos afiadidos).

Las consecuencias de un diagnoéstico erréneo conllevan en
muchos casos una inadecuada terapia y un peor pronostico
(mayor dificultad para controlar las crisis y mayor posibili-
dad de efectos secundarios). Estas razones justifican desde
el principio un mayor esfuerzo en el diagnostico, hacien-
do el mejor uso posible de todas las herramientas diagndsti-
cas disponibles.

En el diagndstico del paciente con epilepsia se emplean
protocolos de activacion cerebral, generalmente con hiper-
ventilacién (HV), estimulacién luminosa intermitente (ELI) y
privacion de suefio, maniobras que permiten aumentar el
rendimiento del estudio mediante EEG y demostrar AE en
pacientes epilépticos que de forma espontanea no la ten-
drian. En un esfuerzo por aumentar el rendimiento diagnos-
tico del EEG, algunos autores han ampliado el protocolo de
activacion habitual con otras tareas. Matsuoka et al. han
mostrado que la realizacién de tareas cognitivas durante el
estudio con EEG aumenta la capacidad diagndstica de esta
prueba al desencadenar AE en pacientes que previamente
tenian registros normales o inespecificos*. Estas tareas son
especialmente eficaces en pacientes con EGl y en menor
medida en pacientes con EF. Por ello, estos autores propo-
nen utilizar tareas cognitivas de forma sistematica en la mo-
nitorizacion mediante EEG para asi facilitar la diferenciacion
entre EF y EGI. El rendimiento de tareas de este tipo podria
ser incluso mayor si se realiza una monitorizacion videoelec-
troencefalografica (VEEG) prolongada, no sélo para evaluar
la AE, sino también para intentar llegar a un diagnéstico
definitivo documentando las crisis habituales del paciente.
El objetivo de nuestro trabajo es evaluar la capacidad diag-
nostica de un protocolo de activacion ampliado en pacientes
estudiados con VEEG con antecedentes de estudios previos
no concluyentes y/o sin AE generalizada espontanea.
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Pacientes y métodos

Se realiz6 un analisis prospectivo de los todos los pacientes
ingresados en la unidad de VEEG del Hospital Ruber Interna-
cional, desde enero de 2009 hasta mayo de 2010. Se inclu-
yeron todos los pacientes con diagndstico previo de epilepsia
que pudieron realizar el protocolo de activacion ampliado.
Se estudiaron 181 pacientes (75 mujeres y 106 hombres) con
una edad media de 28,7 afios (rango de 8-87 afios). Todos,
salvo 13 pacientes, recibian tratamiento con farmacos an-
tiepilépticos en el momento de realizar el VEEG.

El protocolo de activacién convencional consisti6 en: HV,
ELI y privacion de suefio.

— ELI: el paciente se encuentra en una habitacién con luz
ambiente tenue, se le somete a un haz de luz proceden-
te de un foco situado a una distancia de 30 cm. De for-
ma estandarizada se inicia a una frecuencia de 1 Hz que
se va incrementando progresivamente hasta llegar a
30 Hz. Posteriormente, se disminuye la frecuencia del
estimulo luminoso de manera inversa. Con cada fre-
cuencia explorada, se estimula primero con los 0jos
abiertos, posteriormente al cerrarlos y a continuacion
con los ojos cerrados. La duracién de cada ciclo es de
aproximadamente 7 minutos. La exploracion se realiza
inicialmente al final de la mafiana y se repite al final de
la tarde y cuando el paciente despierta a primera hora
de la mafana.

— HV: la técnica consiste en pedir al paciente que inspire
profundamente por la nariz y expulse el aire rapidamente
por la boca. Se realiza inmediatamente después de cada
ELI y el ejercicio dura aproximadamente 5 minutos. El
paciente es informado de que este procedimiento puede
producir una ligera sensacion de mareo, parestesias peri-
bucales y en los dedos.

— Privacion parcial de suefio: consiste en disminuir las ho-
ras de suefio. El paciente se acuesta aproximadamente a
las 2 a.m. y es despertado a las 7 a.m. A continuacion se
realizan la ELI y la HV de forma secuencial.

El protocolo de activacion ampliado afiade al convencio-
nal las siguientes tareas cognitivas:

— Calculo matematico: se le entregan al paciente ejerci-
cios de sumas, restas y multiplicaciones. La complejidad
de estas tareas son acordes a su nivel intelectual.

— Puzle (praxias): durante 30 minutos el paciente debe
completar el rompecabezas chino denominado Tangram.
Este puzle esta compuesto por siete figuras geométricas
que pueden combinarse para formar distintas figuras.

— Lectura/escritura: esta tarea consiste en 30 minutos de
lectura continua, sin interrupciones, en voz alta, de cual-
quier libro elegido por el paciente, con una redaccion
posterior de lo leido.

En cada paciente se anotaron los periodos de realizacién
de cada maniobra de activacion. Los cambios documentados
en el EEG fueron anotados por el personal de enfermeria.
Para excluir la contaminacion accidental de descargas no
relacionadas con la activacion, se definié cada maniobra de
activacion de una forma operacional, contabilizando el nd-
mero de descargas por minuto encontrado en cada tareay

dividiéndolo por el nimero de descargas por minuto en el
registro basal. Este ultimo se definié como el EEG de vigilia
que se registré separado al menos en 2 horas del despertar
y en 1 hora de cada maniobra de activacion. La maniobra o
tarea realizada se consider¢ activadora si el cociente de esa
division era > 2. Se utiliz6 esta ratio tomando como base
estudios previos®.

En la monitorizacion VEEG se emplearon al menos 32 elec-
trodos de cuero cabelludo (electrodos de disco en oro), co-
locados siguiendo las directrices del sistema internacional
10-20. Los estudios VEEG fueron revisados por neurélogos
especialistas en epilepsia. De acuerdo con la semiologia de
las crisis documentadas, las caracteristicas del trazado ba-
sal y de la actividad epileptiforme registrada, se clasifico la
epilepsia en EF o EGI siguiendo la clasificacion vigente reco-
mendada por la Liga Internacional contra la Epilepsia®.

Resultados

En nuestra cohorte, 144 pacientes fueron diagnosticados fi-
nalmente de EF y 37 de EGI tras la monitorizacion VEEG con
protocolo de activacion ampliado (fig. 1). Analizamos Unica-
mente a los pacientes diagnosticados de EGI debido a que
en ningun paciente con EF se registro actividad epileptifor-
me o crisis tras aplicar el protocolo ampliado. Los pacientes
con EGI tenian una edad media de 30,4 afos (rango
5-70 afios), de los cuales 24 (65%) fueron mujeres. Del total
de 37 pacientes con EGI, 34 (92%) mostraron AE generaliza-
da y/o crisis tras la aplicaciéon del protocolo de activacién
ampliado. En este subgrupo, un 41% (15 pacientes) habia
sido diagnosticado previamente, y de forma incorrecta, de
EF tomando como base estudios anteriores (fig. 1). En el
subgrupo de pacientes con EGI (34 pacientes), 21 (62%) tu-
vieron AE espontéanea y 13 pacientes (38%) presentaron AE
exclusivamente desencadenada con el protocolo convencio-
nal y/o ampliado. Cuando analizamos de forma separada la
activacion facilitada por el protocolo ampliado, documenta-
mos AE y/o crisis en 19 pacientes (56 %) (tabla 1).

El grupo con EGI sin AE espontanea (tabla 2) incluy6 13 pa-
cientes (38%), con una edad media de 27,6 afios (rango

VEEG (enero 2009-mayo 2010)
(n=181)

/ Protocolo de activacion \

ampliado

Epilepsia focal (EF) Epilepsia generalizada idiopéatica (EGI)
(n=144) (n=137)

v " | Normal (n =3)
EGI (n = 34)

Diagnostico previo de EF
(n=15)

Diagnostico previo de EGI
(n=19)

Figura 1 Modificacion del diagndstico tras la aplicacién del
protocolo de activacion ampliado.
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12-56 afios), de los cuales nueve (70%) fueron mujeres. Del
total, nueve pacientes (70%) presentaron AE en suefio, cinco
(38%) AE con la HV, uno (7,5%) AE con la ELI y seis (46%) AE
con tareas cognitivas. De forma significativa, seis de los
13 pacientes (46%) sin AE espontanea habian sido clasificados
inicialmente como EF cuando realmente tras el estudio con
protocolo ampliado se confirmé que tenian una EGI. Pudimos
registrar crisis (ausencias o mioclonias) en cuatro pacientes;
en dos pacientes fueron desencadenadas por el protocolo de
activacion convencional y en dos por el protocolo ampliado.
En estos dos pacientes uno de ellos sélo presentd crisis tras la
activacion con las praxias (paciente 11, tabla 1).

El grupo con EGI con AE espontanea (tabla 3) incluy6 21 pa-
cientes (62%), con una edad media de 31,5 afios (rango
5-75 afios), de los cuales 12 (57%) fueron mujeres. Del total de
pacientes, 11 (52%) presentaron AE durante el suefio, 15
(71,5%) con HV, 15 (71,5%) con la ELI y 13 (62%) con tareas
cognitivas. De igual forma que en el grupo anterior, nueve pa-
cientes (43%) habian sido diagnosticados erroneamente de EF
previo a la realizacion del protocolo de activacion ampliado.

Discusion

Matsuoka et al. han mostrado que las tareas cognitivas pue-
den precipitar descargas de punta onda generalizada, a ve-
ces asociadas con crisis de ausencia o mioclénicas®. En
nuestro estudio, las tareas cognitivas desencadenaron AE en
un 56% de los pacientes, de manera que nuestros resultados
apoyan los hallazgos observados por otros autores y animan a
utilizar estas tareas en la practica clinica habitual. Cuando
se registra AE generalizada espontanea, es decir, sin manio-
bras de activacion, el diagndstico puede establecerse de una
forma fiable sin necesidad de otros datos complementarios.
No obstante, no es infrecuente encontrar pacientes con es-
tudios previos no concluyentes o sin actividad epileptiforme.
Es en este subgrupo de pacientes donde puede ser mas inte-
resante aplicar protocolos mas extensos que ayuden a escla-
recer el diagnéstico. El protocolo de activacion ampliado
puede ser especialmente Util en pacientes sin AE esponta-

Tabla 1 Pacientes con actividad epileptiforme
con el protocolo de activacion

P Dx AEE HV ELI S Lec Escr Calc Puzle Ord Dx
previo

1 EGI Si X X X X X X EGI
2 EF NO X X X X EGI,

CTCG
3 EF NO X X X X X X EAl
4 EGI S X X X X EMJ
5 EF NO X X EMJ
6 EF NO X X X EGI,

CTCG
7 EF S X X X EGI,

CTCG
8 EF i X X X EGI
9 EF i X X X X EMJ
10 EGI SI X X X EA
11 EGI NO X X EMJ
12 EGI SI X X X EGI
13 EF Si X X X X X X X X EGI

CTCG
14 EGI NO X X EGI
15 EF NO X X X EAJ
16 EGI NO X X X X EMJ
17 ENF S X X X X X X X EGI,

CTCG
18 EGI Sl X X X X X EAI
19 EGI S X X X X X X X EA

AEE: actividad epileptiforme espontanea; Calc: céalculo;

CTCG: crisis tonico-clonicas generalizadas; Dx: diagndstico;
EAI: epilepsia ausencias infantil; EAJ: epilepsia ausencias
juvenil; EGI: epilepsia generalizada idiopatica; ELI:
estimulacion luminosa intermitente; EMJ: epilepsia mioclénica
juvenil; Escr: escritura; HV: hiperventilacion; Lec: lectura;
Ord: ordenador; S: suefio.

Tabla 2 Pacientes sin actividad epileptiforme espontanea en vigilia

B Edad Dx previo Suefio HV ELI T cognitivas  AEF Crisis Dx
1 41 EF X X X X EGI, CTCG
2 34 EGI X (1 descarga) EMJ
3 36 EF X X X X X EAI
4 16 EF X X X, M, P EMJ
5 56 EF X X X EGI con CTCG al despertar
6 23 EF X EGI con CTCG al despertar
7 14 EGI X X, M, HV EMJ
8 19 EGI X EGI con CTCG
9 18 EGI X si, A, HV EAJ
10 30 EGI X X EGI con CTCG
11 18 EGI X X EGI
12 48 EGI X EGI con CTCG
13 37 EGI X X X, P EMJ

A: ausencias; AEF: actividad epileptiforme focal; CTCG: crisis ténico-clonicas generalizadas; Dx: diagnoéstico; EAI: epilepsia ausencias
infantil; EAJ: epilepsia ausencias juvenil; EF: epilepsia focal; EGI: epilepsia generalizada idiopéatica; ELI: estimulacion luminosa
intermitente; EMJ: epilepsia mioclénica juvenil; HV: hiperventilacion; P: praxias.
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Tabla 3 Pacientes con actividad epileptiforme espontanea en vigilia

P Edad Dx previo Suefio HV ELI T cognitivas AEF Crisis Dx

1 59 EGI X X X X X X, A,P EGI

2 52 EGI X EMJ

3 5 ENF X X, A EGI, EAI

4 43 EGI X X X X X, M, P EGI, EMJ

5 25 EF X X X EGI con CTCG
6 15 EF X X EGI

7 28 EF X EGI, Jeavons
8 12 EF X X X, M, P EGI, EMJ

9 62 EF X X EGI con CTCG
10 58 EGI X X X X, M, P EGI, EAI
11 75 EF X X EGI con CTCG
12 21 EGI X X EGI
13 23 EGI X X X X, M EGI, Jeavons
14 13 EGI X X X X EGI, EAI
15 EGI X X X EGI, EMJ
16 19 EF X X X X X, M, P EGI con CTCG
17 85 EF X X X X EGI, EAJ
18 24 EGI X X X X, M, P EGI, EMJ
19 28 ENF X X X X EGI con CTCG
20 18 EGI X X X EGI, EAI
21 5 EGI X X X X X, M, P EAI

A: ausencias; AEF: actividad epileptiforme focal; CTCG: crisis tonico-clonicas generalizadas; Dx: diagnoéstico; EAI: epilepsia ausencias
infantil; EAJ: epilepsia ausencias juvenil; EF: epilepsia focal; EGI: epilepsia generalizada idiopatica; ELI: estimulacion luminosa
intermitente; EMJ: epilepsia mioclénica juvenil; HV: hiperventilacion; P: praxias.

nea, donde puede ser dificil determinar, tomando como base
la historia clinica, si el paciente presenta una EF o una EGI.
En nuestro estudio, este subgrupo de pacientes no es infre-
cuente y constituyé el 38% de los pacientes evaluados. En
este grupo de pacientes, las tareas cognitivas desencadena-
ron descargas en casi un 50% de los casos, y esta tarea de
activacion tan sélo fue superada por la privacion del suefio.

La rentabilidad del estudio VEEG es maxima cuando, ade-
mas de registrar actividad epileptiforme, podemos registrar
las crisis habituales del paciente, contribuyendo de manera
definitiva a clasificar el tipo de epilepsia. En este sentido, en
el subgrupo de pacientes sin AE espontanea y por lo tanto di-
ficiles de clasificar, cuatro pacientes tuvieron crisis epilépti-
cas desencadenadas por el protocolo ampliado. De ellos, en
un paciente la praxis fue la Unica tarea de activacion que
precipito las crisis habituales del paciente, modificando el
diagnostico de EF a EGI. En nuestro estudio, los hallazgos (cri-
sis y/0 AE generalizada) registrados durante la monitorizacion
VEEG con protocolo de activacién ampliado modifico el diag-
ndstico en un nimero sustancial de pacientes; un 41% de los
pacientes que inicialmente fueron clasificados como EF por
los estudios realizados previamente cambiaron su diagndstico
a EGI. Los resultados de este estudio son relevantes porque
implican una mayor capacidad para llegar a un diagnéstico
mas correcto, lo que a su vez permite establecer un trata-
miento mas adecuado y un prondstico mas preciso.

Conclusion

La aplicacion de un protocolo de activacion ampliado es un
procedimiento sencillo que puede ser aplicado por un equipo

de enfermeria entrenado en VEEG y epilepsia. Este protocolo
complementa los procedimientos de activacion cerebral con-
vencionales, sin aumentar el coste ni la duracion del estudio,
y es especialmente til en pacientes con epilepsias no clasi-
ficadas o sin AE espontanea, donde aumenta el rendimiento
diagnéstico de la monitorizacion VEEG.
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Resumen

Introduccién: El impacto de la enfermedad de Parkinson (EP) en la vida de las personas que la
padecen y en sus cuidadores repercute gravemente en su calidad de vida. No existe tratamiento
curativo. El tratamiento va encaminado al control sintomético. Se debe proporcionar una aten-
cion integral que mejore la calidad de vida y consiga la maxima independencia.

Objetivos: Describir la experiencia en el tratamiento quirargico de la EP en el Complejo Hospi-
talario Universitario de Albacete durante el periodo 2007-2010, valorar la calidad de vida del
paciente con EP tras una estimulacion cerebral profunda y determinar el grado de satisfaccion
del paciente.

PDQ'SQ; Material y método: Estudio descriptivo longitudinal, para el que se recogen datos sociode-
Estadios de Hoehn mograficos, asi como la edad de comienzo de la enfermedad, los afios de evolucion, e infor-
y Y.’?\hr; ., macion sobre la calidad de vida antes y después del tratamiento quirurgico, el grado de sa-
Estimulacion cerebral tisfaccion, complicaciones posquirtrgicas y la evolucioén clinica. Se utiliza el cuestionario
profunda (ECP);

PDQ-39, cuestionario de satisfaccion, revisién de historias clinicas y entrevista al equipo
neuroquirdrgico.

Resultados: Han sido intervenidos 13 pacientes, de los cuales un 90,9% refieren estar satisfe-
chos tras la intervencion quirdrgica y un 81,9% con su calidad de vida. La mejoria ha sido
notable en movilidad, actividades de la vida diaria (AVD) y bienestar emocional, pero ha
empeorado su valoracién respecto al apoyo social que reciben y al deterioro cognitivo y la
comunicacion.

Escala UPDRS

Premio de Péster Clinico en la XVII Reuniéon Anual de Barcelona, 18-19 de noviembre de 2010.
*Autor para correspondencia.
Correo electroénico: victoriarg92@hotmail.com (M.V. Ruiz-Garcia)

2013-5246/$ - see front matter © 2011 Sociedad Espafiola de Enfermeria Neuroldgica. Publicado por Elsevier Espafia, S.L.
Todos los derechos reservados.
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Conclusiones: El tratamiento quirdrgico ha conseguido la mejoria clinica de los pacientes, ya
que ha logrado disminuir los sintomas motores, las discinesias y las fluctuaciones, facilitando la
realizacion de las AVD y mejorando su calidad de vida. Los pacientes refieren estar satisfechos
con su calidad de vida, pero se detecta la necesidad de potenciar el apoyo psicosocial que re-
ciben.

© 2011 Sociedad Espafiola de Enfermeria Neurolégica. Publicado por Elsevier Espafia, S.L.

Todos los derechos reservados.

Quality of life of patients with Parkinson’s disease following surgical treatment
in Albacete University Hospital

Abstract

Introduction: The impact of Parkinson’s Disease (PD) on patients and their caregivers severely
affects their quality of life. There is no curative treatment. Treatment is aimed at symptomatic
control. Comprehensive care is required to improve their quality of life and achieve maximum
independence.

Objectives: To describe the experience in the surgical treatment for PD at the Albacete
University Hospital (Spain) 2007-2010, to assess the quality of life of the patient with PD after
brain stimulation, and to determine the level of patient satisfaction.

Material and method: Longitudinal observational descriptive study, collecting demographic
data, age at onset, years of evolution, quality of life before and after surgical treatment, level
of satisfaction, post-surgical complications and clinical evolution, using the PDQ-39 questionnaire,
a satisfaction questionnaire, a review of clinical records and an interview with the neuro-surgical
team.

Results: A total of 13 patients received surgical treatment. A total of 90.9% of patients were
satisfied after the surgery, and 81.9% with their quality of life. There was a notable improvement
in mobility, AVD and emotional well-being, but was worse in the assessment as regards the social
support they receive and with cognitive impairment and communication.

Conclusions: A clinical improvement was achieved in patients with surgical treatment, including
reducing motor symptoms, dyskinesias and fluctuations, by facilitating the performing of
activities of daily life (ADL) and improving their quality of life. Patient are satisfied with their
quality of life, but the need to enhance the psychosocial support they receive is detected.
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Introduccion

La enfermedad de Parkinson (EP) es la segunda enfermedad
neurodegenerativa mas frecuente tras la enfermedad de
Alzheimer. Es una enfermedad cronica y progresiva de etiolo-
gia desconocida que carece de tratamiento curativo en la ac-
tualidad; ademas, es una de las enfermedades neurolégicas
con mayor impacto en la vida de las personas que la padecen
y en sus familias, ya que puede alterar todas sus necesidades
bésicas, causa una importante incapacidad y genera un enor-
me coste econdmico y social durante su evolucion; ademas,
la ansiedad y la depresion también son frecuentes, y compor-
tan graves repercusiones en su calidad de vida®.

En Espafia, cerca de 120.000 personas padecen la EP.
Se presenta en ambos sexos de forma similar, con un discre-
to predominio en varones. Su prevalencia es de 150-200 ca-
sos por 100.000 habitantes y aumenta de forma exponencial
entre los 65 y los 90 afios. Un 10% de los pacientes con EP
inicia sus sintomas antes de los 40 afios??. Las cifras de pre-
valencia varian considerablemente. Las discrepancias entre
los diversos estudios epidemioldgicos se deben a que, por su

comienzo insidioso y la heterogeneidad en su presentacién
clinica, es una patologia con frecuencia infradiagnosticada.
El comienzo puede enmascararse con una depresion, moles-
tias articulares, caidas o una gran apatia que confunden du-
rante afios al médico general y a veces a especialistas. El
diagndstico de la EP es clinico y no existe ningin marcador
biolégico para establecer el diagndstico definitivo, ya que es
histopatolégico®.

Segun los neurologos Hoehn y Yahr, se pueden distinguir
cinco estadios evolutivos de la enfermedad. Con tratamien-
to adecuado, la mayoria de los pacientes se mantienen en
estadios intermedios. No obstante, éstos van experimentan-
do una reduccion progresiva del tiempo on y un aumento del
tiempo de dependencia.

Los enfermos de Parkinson responden muy bien al trata-
miento con levodopa y agonistas dopaminérgicos durante
los primeros afios (entre 3 y 7 afos, segln el paciente).
A medida que la enfermedad avanza, los pacientes se en-
cuentran con una limitacion del efecto del tratamiento,
precisan dosis tan altas de levodopa que suelen producir
discinesias importantes en on y, ademas, presentan episo-
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dios de wearing-off, es decir, bloqueos con el fin de dosis,
gue comportan una dificultad progresiva para la realizacion
de las AVD.

El tratamiento neuroquirdrgico de la EP se inicié en la
década de 1950 y practicamente se abandond con la aplica-
cion de la terapia con levodopa. Debido a las complicacio-
nes de este tratamiento a largo plazo, renacio6 el interés por
el tratamiento quirdrgico en la década de 1980. La mejoria
de las técnicas de cirugia estereotactica y el desarrollo de
las técnicas de neurofisiologia para registro de la actividad
intraoperatoria de las neuronas han contribuido a mejorar
los resultados de estos procedimientos. Una de las técnicas
quirurgicas que se utiliza en la actualidad para tratar la EP
es la estimulacion cerebral profunda (ECP), que mejora con-
siderablemente los sintomas motores (rigidez, acinesia y
temblor), aunque no cura ni detiene la progresién de la en-
fermedad?®*.

Gran parte de los sintomas que presentan los enfermos de
Parkinson se deben a un aumento de la actividad de grupos
de neuronas situadas en el ndcleo pélido y el subtalamo. El
tratamiento quirdrgico consiste en anular o reducir la acti-
vidad anémala de estas poblaciones de neuronas hiperac-
tivas, ya sea de forma definitiva e irreversible mediante una
lesion por calor (termocoagulacion), o de manera reversible
mediante técnicas de neuroestimulacion, en las cuales la
abolicién de la actividad neuronal se consigue mediante im-
pulsos eléctricos liberados por un electrodo emplazado den-
tro del nucleo (palido o subtalamo)*®.

Los riesgos quirurgicos son los mismos que en cualquier
intervencién de cirugia cerebral®. Otros efectos secundarios
descritos, que habitualmente son transitorios, son la depre-
sion, la confusion mental o la apatia.

La administracion de farmacos puede llegar a reducirse
hasta un 50%, e incluso en algunos casos puede suspenderse
totalmente, aunque con el tiempo es necesario administrar
de nuevo el tratamiento farmacoldgico, ya que la enferme-
dad contintia su evolucion.

Al no existir todavia un tratamiento curativo para la EP, el
tratamiento, tanto farmacol6gico como quirdrgico, va enca-
minado al control sintomatico. Por este motivo, se debe pro-
porcionar una atencion integral al paciente orientada a
mejorar su calidad de vida y conseguir la maxima indepen-
dencia posible?®.

En el Complejo Hospitalario Universitario de Albacete
(CHUA), el tratamiento quirtrgico de la EP se viene aplican-
do desde marzo de 2007. Con este estudio nos planteamos
dar a conocer nuestra experiencia, asi como valorar la cali-
dad de vida de los pacientes intervenidos hasta el momento
y su grado de satisfaccion.

Método

e Estudio descriptivo observacional longitudinal.

e Periodo de seguimiento: entre marzo de 2007 y septiem-
bre de 2010.

e Poblacion de estudio: todos los pacientes diagnosticados
de EP que han recibido tratamiento quirdrgico para dicha
enfermedad durante el periodo de estudio (un total de
13 participantes).

e Criterios de inclusion: paciente diagnosticado de EP con
mas de 5 afos de evoluciéon, menor de 70 afios, con res-

puesta favorable a levodopa, cuyo tratamiento farma-
colégico no consigue mejorar su sintomatologia y/o
desarrolla efectos secundarios importantes con la medi-
cacion (alteraciones motoras relacionadas con el trata-
miento cronico), que no presenta deterioro cognitivo ni
alteraciones psiquiatricas. No esté indicado en pacientes
con parkinsonismo atipico, que nunca han mostrado mejo-
ria con levodopa, con importantes alteraciones cognitivas
que dificulten una correcta colaboracion durante la inter-
vencion quirlrgica, o en pacientes con lesiones estructu-
rales en el cerebro en la zona que se va a intervenir, que
impidan el adecuado calculo de las coordenadas de la
zona que se va a operar.

e Variables de estudio: sociodemogréficas (edad, sexo, esta-
do civil, nivel de estudios, situacion laboral), edad de co-
mienzo de la enfermedad, afios de evolucidn, estadio
segun Hoehn y Yahr, complicaciones posquirdrgicas tras
ECP, evolucion clinica, opinion del equipo neuroquirtrgico
y grado de satisfaccion del paciente. Independencia para
las AVD, puntuacién en escala UPDRS seccion Il (motor) y
calidad de vida antes de ser intervenidos y al afio. En los
pacientes que no han cumplido un afio tras la cirugia, se ha
evaluado su situacion al final del periodo de seguimiento.

Todos los pacientes son informados sobre la finalidad del
estudio, se les pide consentimiento por escrito para su in-
clusion y para poder utilizar sus datos clinicos para la inves-
tigacion, y se les asegura su total confidencialidad.

Material

Para valorar la calidad de vida se ha utilizado el cuestiona-
rio PDQ-39 de V. Peto et al., de 1995 (validado por P. Marti-
nez Martin et al. en 1998), que es un instrumento especifico
para valorar la calidad de vida en los pacientes con EP14,
Consta de 39 items agrupados en ocho dominios (cada uno
de los cuales contiene entre 3 y 10 items) correspondientes
a ocho aspectos de la EP: movilidad, AVD, bienestar emocio-
nal, estigma, apoyo social, deterioro cognitivo, comunica-
cién y malestar corporal. Cada uno de los items puntta de
0 (nunca) a 4 (siempre o no puede hacerlo). La puntuacion
de cada dominio se expresa como porcentaje sobre la maxi-
ma puntuacion posible del mismo; a mayor puntuacién, ma-
yor deterioro de la calidad de vida.

El estado motor se valor6 con la escala UPDRS seccion Il
(motor), se registrd antes de la cirugia (en off) y al final del
periodo de seguimiento con la programacion definitiva
del neuroestimulador (tabla 1).

Se ha tenido en cuenta cualquier evento ocurrido durante
el ingreso, tras la cirugia y la evolucion clinica, relacionado
con posibles complicaciones posquirargicas y/o efectos ad-
versos relativos al tratamiento.

Otros instrumentos de medida y fuentes de informacion
utilizados han sido la escala de AVD de Schwab y England, el
cuestionario de satisfaccion, la revision de historias clinicas
y la entrevista al equipo neuroquirdrgico.

El analisis de los datos se ha realizado con el paquete es-
tadistico SPSS-15 para Windows, y se han llevado a cabo un
estudio descriptivo y una prueba entre muestras relaciona-
das con los datos previos y posteriores a la intervencién qui-
rargica, con un intervalo de confianza del 95%.
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Tabla 1 Resultados de la escala UPDRS seccion Il (motor) y escala de AVD de Schwab-England antes y después

de la intervencién quirdrgica

Paciente UPDRS pre-IQ UPDRS post-1Q Schwab-England pre-1Q (%) Schwab-England post-1Q (%)
1 32 9 70 90
2 29 12 60 90
8 25 15 30 80
4 30 5 40 100
5 17 10 70 90
6 28 2 90 100
7 40 50 70 80
8 25 18 70 90
9 34 8 90 90

10 38 19 60 90
11 28 36 70 90
12 38 21 80 90
13 41 16 80 90

Experiencia en el tratamiento quirdrgico
y resultados

En el CHUA, el tratamiento quirurgico de la EP se inici6 en mar-
zo de 2007. La técnica utilizada ha sido la ECP del nucleo subta-
ldmico. Hasta el momento se han intervenido 13 pacientes.

Antes de la cirugia, el neurélogo y el neurocirujano reali-
zaron diversas evaluaciones clinicas, incluyendo un estudio
neuropsicolégico (ausencia de trastornos de depresion y de
la memoria, sindromes confusionales) y una resonancia
magnética (RM) cerebral para determinar si el paciente
reunia los criterios necesarios para beneficiarse de la in-
tervencién quirdrgica. Se informé al paciente sobre su indi-
cacioén, asi como sobre la necesidad, las alternativas, el
procedimiento y los riesgos.

La intervencion tuvo una duracién aproximada de 8 horas.
Para el procedimiento se coloco el marco de estereotaxia,
se realiz6 una tomografia computarizada (TC) cerebral, se
fusionaron las imagenes de TC y RM, y se obtuvieron las
coordenadas de los nucleos con el sistema Stealth Station.
El proceso se dividio en dos fases:

1. Implantacién de los electrodos en el cerebro. Bajo anes-
tesia local, se realizan dos pequefias incisiones frontales
paramediales, seguido de los agujeros del trépano. Se
procede a la introduccién del microelectrodo a través
de la guia estereotéctica con el fin de realizar el micro-
rregistro intraoperatorio que permite identificar el
subtalamo. Una vez localizado, se colocan los electrodos
definitivos y se procede a estimular para asegurarse de
que no existen efectos indeseables; puede recolocarse el
electrodo en caso de que sea necesario.

2. Colocacion del neuroestimulador y conexiones. Acto se-
guido, y bajo anestesia general, se coloca el generador
en la fosa infraclavicular derecha y se conecta a los elec-
trodos implantados mediante extensiones colocadas en
el tejido subcutaneo de cabeza y cuello, por detras del
pabellén auricular. ElI generador es un microprocesador
con bateria que envia los impulsos eléctricos al cerebro a
través del electrodo y cuyos parametros de estimulacion
son controlados mediante un programador externo.

Tras la intervencién quirdrgica se realizaron una TC y una
radiografia de control para descartar complicaciones inme-
diatas.

El postoperatorio duré aproximadamente 3-4 dias, y el pa-
ciente recibi6 el alta tras la valoracion de su tolerancia a la es-
timulacion y la ausencia de complicaciones médico-quirdrgicas.
El seguimiento se realizé en la consulta de trastornos del movi-
miento al cabo de una semana, al mesy a los 6, 12 'y 24 meses.
Se necesitarion entre dos y cuatro revisiones para ajustar los
parametros del neuroestimulador. Al cabo de un afio, el neurop-
sicdlogo evalud los cambios producidos tras la cirugia.

La bateria suele durar de 2 a 7 afios (dependiendo del uso
del neuroestimulador); el cambio se realiza de forma ambu-
latoria con cirugia menor.

De los 13 pacientes intervenidos, tres eran mujeres y
10 hombres, con edades entre 47 y 70 afios (edad media de
60,7 afios) en el momento de la intervencion y con un tiem-
po medio de evolucién de la enfermedad de 10,7 afios. La
edad media de inicio de los sintomas fue de 49,7 afios. El
estadio evolutivo de la enfermedad medido segln la escala
de Hoehn-Yahr fue de Il en 10 pacientes y de Ill en los tres
restantes. El 83,3% estaban casados y un 8,3% separados, el
resto eran viudos. El 58,3 % tenia estudios primarios y un
41,7% estudios superiores. El 83,3% de los pacientes esta-
ban jubilados. Todos presentaban enfermedad avanzada y
sintomas bilaterales, por lo que en el 100% de los casos la
localizacion del estimulador fue el nacleo subtaldmico a ni-
vel bilateral. La estancia media hospitalaria fue de 8 dias.

El postoperatorio a corto plazo transcurrié de manera sa-
tisfactoria, con ausencia de temblor y con la mejoria de la
rigidez y las discinesias, y se observé una reduccion de
la necesidad de utilizacién de los fAirmacos habituales.

En cuanto a eventos ocurridos durante el ingreso, tras la
cirugia y en la evolucion clinica, relacionados con posibles
complicaciones quirurgicas y/o efectos adversos relativos al
tratamiento, dos pacientes sufrieron un pequefio neumoen-
céfalo frontal posquirdrgico asintomatico que no requirié
tratamiento quirurgico. El efecto adverso mas frecuente fue
la apatia (tres pacientes), que persistia al cabo de un afio en
uno de ellos, a pesar de una considerable mejoria en el area
motora y funcional (ademas, desarrollé impotencia sexual).
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Tabla 2 Analisis estadistico de muestras relacionadas. Calidad de vida antes y después de la intervencién utilizando

el cuestionario PDQ-39

Diferencias
relacionadas

Intervalo de
confianza del 95%
para la diferencia

Media Desviacion Error Inferior Superior t gl Significacion
tipica  tipico de estadistica
la media (bilateral)

Par 1 AM_PONDERADA - DM_PONDERADA 24,23077 16,05280  4,45224  14,53016 33,93138 5,442 12 0,000
Par 2 AAVD_PONDERADA - DAVD_PONDERADA 23,07692 20,17110 5,59446  10,88765 35,26620 4,125 12 0,001
Par 3 ABE_PONDERADA - DBE_PONDERADA 14,42308 23,91242 6,63211 —0,02705 28,87321 2,175 12 0,050
Par 4 AE_PONDERADA - DE_PONDERADA —25,96154 43,51471 12,06881 —52,25721 0,33414 —2,151 12 0,053
Par 5 AAP_PONDERADA - DAP_PONDERADA —0,64103 20,25918 5,61889 —12,88353 11,60148 —0,114 12 0,911
Par 6 ADC_PONDERADA - DDC_PONDERADA 2,88462 10,70904  2,97015 —3,58679 9,35602 0,971 12 0,351
Par 7 AC_PONDERADA - DC_PONDERADA 7,05128 17,62723 4,88892 —3,60075 17,70331 1,442 12 0,175
Par 8 AMC_PONDERADA - DMC_PONDERADA 2,56410 28,54184 7,91608 —14,68356 19,81177 0,324 12 0,752

[ PDQ-39 previa a cirugia Existen ptros sinto_mas neurpcomportamental_es, ademas

I PDQ-39 posterior a cirugia de la apatia, que mejoraron o incluso desaparecieron tras el

tratamiento quirudrgico, como el control de impulsos: ludo-

601 patia (dos pacientes), hipersexualidad e hiperfagia (un pa-

ciente) y celotipia (un paciente). Ademas, en otro paciente,

501 limitado previamente por una lumbalgia crénica, que preci-

s6 dos intervenciones y altas dosis de morficos, desparecid

= 401 completamente su sintomatologia.

= 30 Con la escala UPDRS seccion Il (motor) se puede observar

3 gue dos pacientes empeoraron su puntuacion en el momen-

= 201 to del estudio (estaban en proceso de ajuste definitivo del

estimulador), mientras los 11 restantes mejoraron, por lo

107 gue se obtuvo una reduccion global del —45,4% (tabla 1).

Los resultados de la valoracion del estado funcional utili-

0 se © &L £ & & & o zando la escala de AVD de Schwab-England en on (tabla 1)

2% g B § £ 3 g, 2 antes de la cirugia y tras el periodo de seguimiento mediante

§g < s g2 2 = & 3 estimulacion muestran que sélo un paciente se mantuvo sin

Ei - g ; = cambios después de la cirugia. El resto (92,3%) encontré me-

5= S % joria. Como promedio, se obtuvo una mejoria del +32,9%.

= En cuanto a la valoracion de la calidad de vida mediante

Valoracion escala PDQ-39

Figura 1 Valoracion del cuestionario de calidad de vida de los
enfermos de Parkinson (PDQ-39) antes y después de la interven-
cion quirdrgica.

Otro sintoma neurocomportamental persistente fue la eufo-
ria en otro caso. También se registraron apraxia de la aper-
tura palpebral y cierta somnolencia en el postoperatorio
inmediato en un paciente y apraxia de la marcha en otro,
que fueron transitorios. Se produjo un caso de lesion por
decubito en la zona de conexion del cable del estimulador
cerebral por pérdida de peso del paciente, que preciso
ingreso hospitalario para limpieza y recolocacién de las
conexiones retroauriculares, y que se resolvio sin mas com-
plicaciones. No se registré ningun caso de infeccion. Dos pa-
cientes necesitaron reprogramacion del estimulador debido
a que se habia descalibrado tras contactar con inhibidores
de frecuencia. Aunque varios pacientes tuvieron aumento de
peso, sélo en un caso excedid los 5 kg.

el cuestionario PDQ-39, la mejoria fue estadisticamente sig-
nificativa en movilidad (de un 59,4% antes de la interven-
cion a un 35,2% tras la intervencién), en las AVD (del 55,1 al
32,0%) y en bienestar emocional (del 42,6 al 28,2%), pero
empeord su valoracién respecto al apoyo social que recibie-
ron, asi como en relacion con el estigma, el deterioro cogni-
tivo, la comunicacion y el malestar (no se encontré
significacion estadistica en estos Gltimos) (tabla 2 y fig. 1).
De manera global, los pacientes mejoraron en la escala,
pero el promedio no fue tan marcado, ya que un paciente
bajo su puntuacion por problemas depresivos y de ansiedad,
lo que influyd en sus respuestas.

En cuanto a la satisfaccion, los pacientes refieren estar
satisfechos o muy satisfechos con la intervencion quirdrgica
en un 90,9% y satisfechos o muy satisfechos con su calidad
de vida en un 81,9%. El 100% de los pacientes esta muy sa-
tisfecho con el equipo médico-quirtrgico que les atendid y
con el trato recibido.

El equipo médico-quirargico se muestra muy satisfecho
con los resultados conseguidos hasta el momento. A pesar
de que el nimero de pacientes intervenidos representa una
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muestra limitada, los resultados son comparables a los ob-
tenidos en otros hospitales en los que se realiza el mismo
tratamiento quirdrgico. El procedimiento es seguro, mini-
mamente invasivo y adecuado para el control de los sinto-
mas cardinales de la EP avanzada®!2,

Discusion y conclusiones

Los resultados de nuestro estudio muestran que el tratamien-
to quirdrgico utilizado (ECP) ha conseguido la mejoria clinica
de los pacientes y ha logrado reducir considerablemente los
sintomas motores, las discinesias y las fluctuaciones, ademas
de haber mejorado algunos sintomas neurocomportamentales
previos. En consecuencia, la dosis de farmacos necesarios
también se ha podido reducir de forma significativa, con lo
que los efectos adversos derivados de éstos son menores.
Ademas, los efectos adversos y/o las complicaciones posqui-
rargicas registradas fueron los descritos en las bibliografias
consultadas y en estudios publicados215,

Todos estos resultados repercuten favorablemente en la
mejora de la calidad de vida de los pacientes, pero no debe-
mos olvidar que en la EP confluyen una interaccion de facto-
res biopsicosociales que debemos de tener en cuentay,
ademas, que la enfermedad sigue progresando a pesar del
tratamiento. Se trata, por lo tanto, de una patologia disca-
pacitante que afecta a pacientes en edades medias de la
vida, y que produce elevados costes. Ademas, las dificulta-
des de la vida diaria, asociadas a la enfermedad y las reac-
ciones del entorno social se presentan como las mayores
influencias sobre su calidad de vidas.

Se detecta la necesidad en nuestro medio de potenciar el
apoyo psicosocial que reciben tanto pacientes como sus cui-
dadores, por lo que seria interesante la realizacion de estu-
dios para conocer las necesidades y demandas de los EP y asi
poder proporcionar una atencién integral que nos permitie-
ra mejorar su calidad de vida.

Las principales ventajas de las técnicas de neuroestimula-
cion sobre la lesion son su reversibilidad y su minima lesion
en el cerebro, lo que no impide nuevos procedimientos qui-
rargicos que puedan desarrollarse en el futuro, ademas de
su capacidad para ajustar los parametros de estimulacién
de acuerdo con las necesidades del paciente y la progre-
sion de la enfermedad.

Las desventajas de la ECP son el coste elevado del neu-
roestimulador y la necesidad de realizar el cambio de bate-
ria; sin embargo, hay estudios que sugieren que la ECP es
coste-efectiva en el tratamiento de la EP, pues mejora la
calidad de vida de los pacientes requiere menor administra-
cion y dosis de farmacost’*°.

Debido a que el nimero de pacientes estudiados es peque-
flo, es conveniente seguir investigando nuevos casos y compa-
rar los resultados con estudios nacionales e internacionales,
para poder valorar mejor la repercusion de la ECP sobre el
prondstico a largo plazo y el impacto sobre la calidad de vida.
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PALABRAS CLAVE Resumen

Cuidador; Introduccion: Este trabajo es el estudio de un caso desde la perspectiva cualitativa fenomeno-
Llagssdge, I6gica de Heidegger.

EZ‘;Li‘gZ‘;:?“'t'ple; Objetivo: Comprender y explicar la existencia del “ente-cuidador” y conocer el significado del

diagndstico de la esclerosis multiple para el familiar que recibe la noticia de enfermedad junto
al paciente.

Método: Se seleccion6 a un participante mediante la técnica de muestreo intencional. Se le rea-
liz6 una entrevista en profundidad, grabada y transcrita, sobre su experiencia vivida en el diag-
nostico de la esclerosis multiple, para conocer qué significa ese diagnéstico desde su percepcion
como cuidador de un familiar diagnosticado. El analisis de contenido esta basado en el método
de Taylor-Bogdan para el descubrimiento, la codificacion y la relativizacién de los datos.
Resultados: Se exploraron tres dimensiones: a) el familiar mimetiza con la imagen del paciente
ante el diagndstico como si de un espejo se tratara (“imagen en espejo”); b) la respuesta del
cuidador ante su familiar es parecida a un “saco de boxeo” que soporta los golpes mientras
acompafia al paciente en su adaptacion; c) la busqueda de la propia identidad en su necesidad
cognitiva e informativa de “ente-cuidador” como fenémeno que se va haciendo presente en su
experiencia de diagndstico.

Conclusiones: El cuidador no es s6lo un reflejo del paciente, sino que comienza a desarrollar una
identidad propia como persona en el cuidado de su familiar, de forma intuitiva y entregada. Los
profesionales de enfermeria debemos comprender que, desde el diagndstico, hay una persona
gue adquiere una entidad como cuidador, que debe ser reconocida para aportarle una atencién
holistica y complaciente.
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The carer’s opinion in the diagnosis of multiple sclerosis. A case report

Abstract

Introduction: This article studies a case of Heidegger’s phenomenology from a qualitative
perspective.

Objective: To understand and explain the existence of the “being-carer” and to find out what
the multiple sclerosis diagnosis means for the relative who is told about the illness together
with the patient.

Method: A participant was selected by means of intentional sampling. An in depth interview was
made on his experience with the multiple sclerosis diagnosis in order to get to know what the
diagnosis means from his perception as the carer of a relative diagnosed with sclerosis.
The conversation was recorded and transcribed. The analysis of the content is based on the
Taylor-Bogdan Method for the discovery, coding and the relevance of data.

Results: Three dimensions were explored: a) the relative mimicked the image of the patient as
if he were in front of a mirror (“mirror image”); b) the response of the carer to his relative is
similar to that of a “punch bag” that takes all the hits while accompanying his patient in his
adaptation; c) the search for his own identity in his cognitive and informative needs of a carer
as a phenomenon which is becoming present with his experience of the diagnosis.

Conclusions: The carer is not only a reflection of the patient, but he begins to develop his own
identity as a person in charge of providing care to his relative in an intuitive and selfless way.
Professional nursing staff must understand that from the very moment of the diagnosis, there is
a person that takes on the entity as a carer who must be recognized and given holistic and

considerate care.

© 2011 Sociedad Espafiola de Enfermeria Neurolégica. Published by Elsevier Espafia, S.L.

All rights reserved.

Introduccion

Desde la base de la fenomenologia Heideggeriana que tra-
ta de hacer visible y patente lo encubierto basado en la
comprension!, hemos acufiado el término “ente-cuidador”
para mostrar como surge la identidad e identificacién del
ser-cuidador a través del yo como persona. De esta forma
se reconocera como el responsable de las necesidades ba-
sicas y psicosociales del enfermo y se estableceran el pa-
pel y la funcién que debera desarrollar junto a su familiar,
para dejarse oir y tener un lugar adecuado en su relacion
personal y con los demas.

Para confirmar esta identidad, es necesario autorrecono-
cerse como tal, y para ello va a depender de otro ser, el ser
sujeto a un diagnostico de enfermedad que requiere cuida-
dos y atenciones concretas y una relacion interpersonal ba-
sada en el amor, el respeto y la empatia hacia el enfermo.
La existencia del “ser-cuidador” alcanza significado cuando
toma autoconciencia de su rol, conciencia constituida a tra-
vés de la experiencia propia y ajena en las situaciones del
cuidar a su familiar enfermo.

El familiar que esta enfermo, en nuestro caso un paciente
con esclerosis multiple (EM), comenz6 con sintomas diversos
que tras una serie de exploraciones configuraron el diagnds-
tico de enfermedad. La EM es una enfermedad neurodege-
nerativa e inflamatoria del sistema nervioso central de
etiologia desconocida y que afecta fundamentalmente a
adultos jovenes, con multiples manifestaciones clinicas que
determinan su calidad de vida, en un curso crénico progresi-
vo, de remisiones y exacerbaciones y de prondstico incier-

to2. Por la existente o potencial afectacion funcional del
paciente, desde el momento del diagnéstico debe incluirse
la figura del cuidador, definida como cuidador principal, en
cuanto que acabara siendo la fuente primordial de cuidados
a personas abocadas a una impredecible dependencia, rol
que recaerd en familiares, amigos u otras personas, que no
reciben retribucién econémica por la ayuda que ofrecen?®.

En la literatura cientifica sobre la experiencia del cuida-
dor#® ante esta enfermedad, encontramos estudios que ex-
ploran y describen su figura. Existen referencias sobre las
necesidades y percepciones de los cuidadores (con afios de
evolucion en la situacion de cuidar) de personas con EM,
desde un enfoque cualitativo y profundizando en el sentido
que ellos aportan a su situacion de cuidador o en la expe-
riencia de las parejas de enfermos de EM donde se alcanza
la dimension del “cuidado como preocupaciéon”. No hemos
encontrado investigaciones sobre el cuidador en etapas pre-
coces como el prediagnostico y diagnéstico de la enferme-
dad a su familiar, salvo un estudio® enfocado en el paradigma
fenomenoldgico sobre los conyuges de personas con EM, que
refleja la dimension “vivenciando la dificultad de diagnosti-
car la enfermedad”, donde describen la preocupacion y el
cuidado por la familia incluso antes del diagnostico.

La idea que sustenta este trabajo es poder comprender
como una persona llega a ser un cuidador partiendo de la
experiencia del diagnostico de la EM en su familiar enfermo.
El objetivo es comprender y explicar en la persona la exis-
tencia del “ente-cuidador” y conocer el significado del diag-
néstico de la EM para el cuidador que recibe la noticia de
enfermedad junto a su familiar.
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Estudio de un caso. Metodologia

Con el empleo de la técnica de muestreo intencional, se-
leccionamos a un varén de 38 afios de edad, universitario,
trabajador autébnomo, que ha convivido en pareja en los
ultimos 8 afios con un paciente que recibe el diagndstico
definitivo de EM 2 meses antes de iniciar este estudio. La
eleccion fue motivada porque su pareja estaba participan-
do en un estudio®® elaborado en la unidad con personas
recién diagnosticadas de EM. Este hecho nos permitio
constatar una implicacion muy activa y participativa de
nuestro informante, que nos llevo a solicitar su colabora-
cion tras explicarle los objetivos de la investigacion. La
informacion se obtuvo con una entrevista en profundidad
grabada en audio con su permiso y tras la firma del con-
sentimiento informado por el participante. La entrevista
tuvo lugar en una consulta del hospital, con el objetivo de
favorecer la conversacion, en un ambiente tranquilo e in-
timo y con una duracion de 42 minutos. La transcripcion y
los resultados del analisis se entregaron al participante
como garante de la veracidad de la investigacion. Aunque
se primaba el logro de un dialogo distendido y libre duran-
te la entrevista, se atendid a un guion estructurado con
base en la busqueda de significados como “ser-cuidador”
desde la perspectiva del familiar en el diagnostico de la
EM vy tras la realizacion de un estudio de campo en la fe-
nomenologia cuya esencia del “ser-cuidador” como ente
que es, esta en la propia existencia de un diagnostico de
enfermedad que permite ver el fenébmeno tal como se ex-
presa, es decir, la entidad del cuidador necesita un diag-
néstico de enfermedad.

El andlisis de los datos siguid el método de Taylor-Bogdan'!
para analisis de contenido:

1. Lectura de los datos transcritos, junto a otros documen-
tos bibliogréaficos y de manera repetida, para el descubri-
miento en progreso con la identificacion de temas y el
desarrollo de conceptos y proposiciones.

2. Codificacion de los datos y refinamiento del analisis para
la comprension del tema de estudio.

3. Relativizacion de los datos para su interpretacion en el
contexto en que fueron recogidos.

Hay que destacar en el método que el estudio de caso*>*®
trata el fenomeno como una entidad dentro del contexto
donde se produce y es definido tomando como base las ex-
periencias y percepciones del individuo.

Resultados

Se exploraron tres dimensiones.

En primer lugar, desde que el enfermo comenzé con sinto-
mas hasta que recibi6 el diagndstico, el cuidador fue experi-
mentando un proceso de mimetismo con su familiar, de
manera que su imagen (“imagen en espejo”) fue adoptando
el reflejo de la imagen de la persona enferma, solo que no
sufria sintomas de enfermedad. De esta forma, se repiten en
el cuidador las mismas etapas por las que atraviesa el enfer-
mo al recibir el diagnostico, en cierta forma similares a las
etapas descritas en el duelo, y que podriamos expresar
como:

1. Shock o impacto vivido como una situacion de crisis para
el paciente y su familiar (*Cuando nos citaron para el
diagnostico [...] y no sabia lo que nos iban a decir y re-
cuerdo la espera mal, tenso, nervioso”).

2. Negacion, como reaccion al impacto de la noticia de
diagnostico (“Tu piensas que eso, en fin, no te va a pa-
sar”’; “Yo al principio rehuia el tema... como ignorando-
lo, no lo hablaba, no lo queria tocar... un poco por
miedo”, “La verdad es que no quiero saber lo negativo™).
En esta etapa, el familiar se aferra a pretextos en su
deseo de mantener la enfermedad controlada y se le ge-
neran dudas sobre aspectos relacionados con tratamien-
tos, examenes o citas (“Me he llegado a plantear
realmente si es conveniente que se esté poniendo el tra-
tamiento... no sé muy bien cémo va a funcionar o si va a
funcionar... pero que todavia, a lo mejor no va a ser es-
clerosis maltiple... a lo mejor nunca va a desarrollar la
enfermedad”), aunque no quiere transmitir esos senti-
mientos de negacion, por miedo a confundir a su familiar
enfermo (“Si le voy a comentar esto le puedo sembrar
dudas, prefiero no decirle nada™).

3. Continla con una etapa de enfado, iray rabia (“Me
siento rebelado contra lo que pueda significar esa
enfermedad... me enfado ante la incertidumbre, evi-
dentemente no me enfado con él, sino conmigo mis-
mo... te da rabia”). Son los primeros momentos del
diagndstico y esta buscando un significado para esta
enfermedad. Este enfado puede ser una reaccion a
la busqueda de una explicacién con sentimientos de
culpa (“Hemos sido jovenes... una vida un poco desor-
denada, muchas salidas... y algunas veces pienso, ;sera
esto una consecuencia de aquello?, esto es otro motivo
de enfado”). Es interesante destacar que el cuidador
usa como sujeto la primera persona del plural, “noso-
tros”, que refleja la dimensién definida donde el cuida-
dor se identifica proyectandose en la imagen del
paciente ante el diagnostico.

4. Le sigue finalmente una etapa de depresion o tristeza en
la que llega a somatizar su malestar y preocupacion con
sintomas fisicos que refuerzan la idea de la “imagen en
espejo” y que manifiesta con frases como: “Al tocar el
tema todavia me pasa... siento como un pellizco aqui (se
sefiala el centro del térax) y me hace sentir mal... ante
cualquier noticia sientes el pellizco ese, te pones en ten-
sién, se te olvida todo lo demas...”; “Pero, ;estas mal?...
y entonces el bajon otra vez, a mi se me manifiesta con
eso, con un pellizco aqui... se puede decir que es muy
reciente todo”. Estos sintomas son indicativos de la si-
tuacion de crisis que experimenta también el cuidador
en el diagnostico de la enfermedad.

En segundo lugar, hemos traducido la respuesta que el
cuidador aporta al enfermo en la imagen del “saco de
boxeo” porque entendemos que el cuidador, en tanto que
esta al lado del familiar, recibe pensamientos, informacio-
nes, sensaciones y actitudes del enfermo en su proceso de
adaptacion al diagnéstico y a la enfermedad (“Se refugié
mucho en el trabajo, entonces nos veiamos por la noche...
recuerdo estar ahi para lo que hiciera falta”). El enfermo
necesita encontrar a alguien con quien desahogarse y el
cuidador es esa lona que recibe golpes sin poder alterarse
(“Llegd un sabado por la noche a casa... habia un progra-
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ma de television... entrevistaron a un concursante que te-
nia esclerosis multiple... y se echo a llorar, se eché a
llorar”, “Pero si, estaba triste y estaba... incluso una vez
me llegd a comentar que si él se veia en una silla de rue-
das, que se quitaria la vida, se tiraria por un balcon...., lo
que pasa que tu dices, ‘anda, anda, que no sé qué’... Si,
eso fue al principio...”). Aunque reconoce que su actitud
de colaboracién puede ayudar en el proceso de afronta-
miento: “Yo sé que él agradece que le acomparfie”, “Estan-
do incondicionalmente ahi... para lo que haga falta”.
Incluso reconoce la necesidad de la familia y los amigos
como apoyo en el proceso de adaptacioén (“La familia, pues
bueno, lo saben, estan ahi y los amigos igual... otros ami-
gos, aunque no te dicen nada, han buscado informacién en
internet y lo han mirado...”, “Pues estad muy bien que se
ponga el tratamiento porque si desarrolla la enferme-
dad...” “Conozco a otro chaval que también tiene la enfer-
medad y él hace su vida perfectamente”), pero también
reconoce limites en la relacion de ayuda (“Es un tema que
tampoco quiero que sea una constante en nuestras vidas...
si todos los dias hay que estar pensando en la esclerosis
multiple o hablando de la esclerosis multiple, es que real-
mente me voy a enfadar™).

Finalmente, hemos hallado una tercera dimensién para
el fendbmeno que Heidegger?* explica como aquello que es
ser, pero ser es siempre ser de un ente. Y sobre todo rela-
cionado con la idea de “ser en”, es decir, la forma de ser
de un ente que es “en” otro, como el cuidador “en” el
enfermo. De este modo, el familiar va buscando su propia
identidad en su necesidad cognitiva e informativa del “en-
te-cuidador” como fenémeno que se va haciendo presente
en su experiencia de cuidar. Incluso se puede hablar de la
“relacién de ser” de dos entes que ocupan un lugar en el
espacio y entendido este “ser en” como encargarse y Cui-
dar de algo. Queda reflejado en: “Me son6 a enfermedad,
a silla de ruedas... sabia que era una enfermedad neuro-
degenerativa... hay pensamientos fugaces... si tuviera
que, por ejemplo, habilitar la casa porque tuviera un de-
sarrollo drastico y tuviera que utilizar una silla de rue-
das... esas cosas pues te vienen”, “;Esto me va a permitir
en un futuro desarrollarme realmente como yo quiero para
tener una calidad de vida para los dos?... ;Esto le va a
permitir montar un negocio propio?... incertidumbre”,
“También estamos solos, su familia vive lejos y la mia
aqui, pero en definitiva estamos solos... te plantea otro
interrogante”, “También he pensado en que tiene que ha-
ber... asociaciones de ayuda, de apoyo”. Son entes con
una determinada relacién de lugar, en el espacio y el
tiempo, donde el ente-cuidador necesita del ente-enfer-
mo para su existencia (“Yo lo veo bien, lo veo incluso a
veces mejor que yo”, “La relacién afectiva ha ido a mas,
en vez de a menos... esa tranquilidad, pues no, supongo
que igual con el tiempo... bueno, pues te toca vivir con
esto...”). Incluso ese “ser en” significa abandonar y dejar
que se pierda algo expresado con las palabras “Vendimos
el piso que teniamos alli... debido a la incertidumbre por-
que no sabemos qué va a ocurrir. El dejé su trabajo y estu-
vo sin trabajar... quiso ir para ver al padre y a la familia
que tiene alli... todo debido a la enfermedad... esos cam-
bios me resultaron légicos, es comprensible y vamos... era
lo que tenia que hacer, porque era légico y por lo tanto
habia que hacer eso”.

Discusién

Explorar la opinién de un cuidador para conocer qué signifi-
cado otorga a la experiencia de recibir un diagnéstico de EM
ha permitido descubrir tres dimensiones principales bien es-
tructuradas en tres aspectos:

1. Laimagen que proyecta.
2. Su respuesta ante el familiar.
3. Su identidad como “ente-cuidador”.

Hay que destacar que la unidad de analisis es la experien-
cia individual de un familiar implicado en el proceso de diag-
nostico de la enfermedad a su pareja afectiva recién
diagnosticada de EM y a través del discurso narrado por el
cuidador. De este modo, hemos querido comprender, cono-
cer e interpretar las configuraciones que un solo individuo
tiene de la realidad para estructurar el significado otorgado
al caso planteado. Es decir, somos conscientes de la limita-
cion al ser un solo caso de estudio, pero si bien no se trata de
conclusiones indiscutibles, si al menos ayuda a la mejor com-
prension del fenémeno planteado.

Queremos afiadir a la dimensioén de la identidad en el “ente-
cuidador” la idea aportada en el estudio de Santos® sobre la
experiencia de los conyuges de pacientes con EM: la apari-
cion de impotencia expresada contra lo desconocido, enten-
dida como un generador de temor y que interpretan sobre la
amenaza desconocida que se convierte en miedo u horror,
que en el caso que nos ocupa queda reflejado con la palabra
“incertidumbre” como su fuente de temor. También aportan
la idea de la preocupacién segun Heidegger, como el pre-
ocuparse de las necesidades del otro que trasciende al acto
de cuidar un cuerpo o una enfermedad. Hablan de ocupar el
lugar del otro en la aplicacion del cuidado y de un cuidado
auténtico centrado en la existencia humana. Por otra parte,
Cheung’” explora la experiencia de cuidadores conyugales
desde “el cuidado como preocupacién” definido como una
compleja relacion emocional en la responsabilidad de los
participantes. Para Mutch?, los cdnyuges perdieron su iden-
tidad de pareja para pasar a ser “el cuidador”. No queremos
dejar de destacar la idea aportada por Alberdi**, donde se
refiere a la actitud de cuidado articulado en tres conceptos:
presencia, capacidad de autorreconocimiento a través del
otro y palabras. Su segundo concepto lo introduce junto a la
idea de “un juego de espejos”, que tiene relacion con la pri-
mera dimensién pronunciada en la vision de mimetismo con
la imagen del paciente para adaptarse a su entorno.

La segunda dimension sobre la respuesta del familiar se
refuerza con la experiencia que han descrito los cuidadores
del estudio GEDMA*, donde asumian el papel de rehabilita-
dor emocional de su familiar, administrando soporte psicol6-
gico y afectivo. A su vez, se sustenta con la revisién de la
literatura en el estudio de Corry®, donde la experiencia de
cuidar cambia la vida, de modo que puede aportar recom-
pensas y desafios.

Conclusiones
El cuidador no es solo un reflejo del paciente, sino que co-

mienza a desarrollar una identidad propia como persona en
el cuidado de su familiar, de forma intuitiva y entregada.
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Los profesionales de enfermeria debemos comprender que,
desde el diagndstico, hay una persona que adquiere esa en-
tidad como cuidador, que debe ser reconocida y orientada
en la busqueda de su identidad para aportarles una atencion
holistica y complaciente. Ademas, la EM es una enfermedad
que necesariamente debe implicar a la familia en el diag-
néstico y afrontamiento de la enfermedad porque es una
patologia crénica y progresiva que se traduce en un deterio-
ro, por lo que las personas que asuman el cuidado de estos
enfermos experimentaran situaciones familiares de cuida-
dos de larga evolucion, motivo para favorecer la construc-
cion adecuada del “ente-cuidador™.
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PALABRAS CI_.AVE . Resumen
rltanes de cuidados; Introduccion: Esta demostrado que el control de los factores de riesgo vascular y la precoz acti-
ctus;

vacion del “cédigo ictus” son esenciales en la prevencién y el tratamiento de dicha enfermedad,
y disminuyen las tasas de mortalidad y morbilidad.

Objetivos: Presentar nuestra experiencia en el desarrollo del programa de educacién sanitaria
del ictus agudo para: a) que el paciente y la familia adquieran conocimientos sobre qué es un
ictus, los signos de alarma, la actuacion inmediata, los factores de riesgo y las medidas de pre-
vencion; y b) fomentar la participacion del paciente y su familia en el autocuidado para alcan-
zar el mayor grado de autonomia posible.

Metodologia: Descripcion de nuestra experiencia en el desarrollo del programa de la educacion
sanitaria del ictus agudo, donde se realiza educacion individualizada (a pie de cama) y educa-
cion grupal (1 hora a la semana).

Resultados: En un periodo de 6 meses (del 25 de febrero al 26 de agosto de 2010) ingresaron
165 pacientes en la unidad de ictus. Participaron en las sesiones grupales los familiares o pa-
cientes de 78 ingresos (47,27%), con 138 asistentes. Se obtuvieron 117 encuestas. Como dato
significativo en las encuestas realizadas antes de las sesiones educativas, se observé un déficit
de conocimientos que mejoré notablemente en la encuesta posterior a las sesiones: tras las
sesiones, 110 participantes (el 94,02% de las encuestas) afirmaron saber qué es un ictus, y los
117 encuestados comentaron que las sesiones educativas les habian aclarado muchas o bastan-
tes dudas sobre la enfermedad.

Conclusiones: El desarrollo del programa de educacion sanitaria nos ha demostrado su eficacia
para aumentar los conocimientos de paciente y la familia sobre la enfermedad. Las sesiones
grupales favorecen la comunicacion entre el profesional y el paciente y la familia, lo que con-
tribuye a aumentar el grado de satisfaccion en la atencion recibida.

© 2011 Sociedad Espafiola de Enfermeria Neurolégica. Publicado por Elsevier Espafia, S.L.

Todos los derechos reservados.

Educacién sanitaria

Premio de Comunicaciones de Protocolos de Cuidados Clinicos en la XVII Reunién Anual de Barcelona, 18-19 de noviembre de 2010
*Autor para correspondencia.
Correo electrénico: 85719@parcdesalutmar.cat

2013-5246/% - see front matter © 2011 Sociedad Espafiola de Enfermeria Neuroldgica. Publicado por Elsevier Espafia, S.L.
Todos los derechos reservados.



22 E. Rodriguez-Fernandez et al
SEVCEDE Development of a health education program for acute stroke in the Hospital del Mar,
Care plans; Barcelona
Stroke;

Health education

Abstract

Introduction: It has been shown that the control of vascular risk factors and early activation of
the “stroke code” are essential in the prevention and treatment of this disease, and decrease
mortality and morbidity rates.

Objectives: To present our experience in the development of an acute stroke health education
program so that: a) the patient and family acquire knowledge on what is a stroke, the alarm
signs, the immediate action, the risk factors, and the prevention measures; and b) to promote
patient and family participation in self-care to achieve the best possible level of independence.
Methodology: A description of experience in the development of an acute stroke health
education program, in which individualised education is given (near-patient) as well as
group education (1 hour per week).

Results: A total of 165 patients were admitted to the stroke unit in a 6 month period from 25th
February to 26th August 2010. The families or patients of 78 (47.27 %) of those admitted took
part in group sessions, with 138 attendances. In the 117 questionnaires filled in before the
education were obtained, a notable lack of knowledge was observed, which improved
significantly in the questionnaire after the sessions. A total of 110 participants (94.02% of the
questionnaires) stated that they know what stroke is, and 117 of those questioned mentioned
that the educational sessions had clarified many or a lot of doubts about the disease.
Conclusions: The development of a health education program has demonstrated it efficacy in
increasing patient and family knowledge about the disease. The group sessions improved
professional-patient-family communication, which contributed to achieving an increase in the

level of satisfaction of the care received.
© 2011 Sociedad Espafiola de Enfermeria Neurolégica. Published by Elsevier Espafia, S.L.

All rights reserved.

Introduccion

En los paises desarrollados, el ictus representa una de las
primeras causas de muerte y el condicionante mas impor-
tante de discapacidad e invalidez permanente?.

Esta demostrado que el control de los factores de riesgo
vascular y la precoz activacion del “cddigo ictus” son esen-
ciales en su prevencion y tratamiento, y que consiguen dis-
minuir las tasas de mortalidad y morbilidad, lo que supone
un indicador de calidad en la atencion sanitaria®.

En un estudio realizado en nuestro hospital en el afio 2008 se
pone de manifiesto que el 57,6% de los pacientes tiene un
déficit de conocimientos sobre la enfermedad?®. Ante estos re-
sultados, se considera que los planes de cuidados del paciente
con ictus han de contemplar la educacién sanitaria como par-
te indispensable de su tratamiento, ya que aporta conoci-
mientos sobre la enfermedad y con ello una atencién mas
inmediata, de modo que mejora el pronostico del paciente.

El programa de educacion sanitaria del ictus agudo es un
programa dirigido a pacientes afectados de enfermedad ce-
rebrovascular, ingresados en la unidad de ictus, y a sus fami-
liares, con el fin de ayudar y orientar durante todo el
proceso, aportando los conocimientos y habilidades para
mantener la salud y prevenir la recidiva®.

Objetivos

Presentar nuestra experiencia en el desarrollo del programa
de educacion sanitaria del ictus agudo para:

e Que el paciente y la familia adquieran conocimientos® so-
bre qué es un ictus, los signos de alarma, la importancia
de la actuacion inmediata, los factores de riesgo y las me-
didas de prevencion.

e Fomentar la participacion del paciente y su familia en el
autocuidado® para alcanzar el mayor grado de autonomia
posible.

Metodologia

Descripcion de nuestra experiencia en el desarrollo de dicho
programa, donde se realiza:

e Educacion individualizada, a pie de cama, por parte del
personal de enfermeria, para ensefiar al paciente cémo
realizar las actividades de vida diaria y fomentar su au-
tonomia, asi como orientar a la familia en su cuidado.

e Educacion grupal: bidireccional, por parte de la enfer-
mera referente. Una vez por semana se imparten clases
participativas de 1 hora, en la sala “Mar” de la unidad de
hospitalizacion de neurologia, lo que favorece la asisten-
ciay el acceso a los pacientes.

Se utiliza una presentacién audiovisual empleando un
lenguaje coloquial y sin tecnicismos.

La enfermera referente es la responsable del programa de
educacién sanitaria. Desarrolla las siguientes funciones:

— Seleccion y valoracion del paciente y la familia (cono-
cimientos, disponibilidad para asistir a la sesion).
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— Realizacion de las sesiones educativas.

— Registro base de datos: asistentes, contenidos.

— Seguimiento educacion individualizada.

— Coordinacion de la pagina web del ictus en el Hospital
del Mar.

Material

e Hojas de registro de ingresos en la unidad de ictus, infor-
macion y documentacién entregada.

e Carteles informativos o tarjetas de invitacion a las sesiones.

e Como material didactico: “Guia superar el ictus”.

e Encuestas cuantitativas estructuradas (pendientes de va-
lidacién), con cuatro preguntas cada una de ellas, faciles
de contestar, para los pacientes que han asistido a la se-
sién y su familia, para la valoracién de los conocimientos
previos y los adquiridos, asi como el grado de satisfac-
cion sobre las clases de educacion sanitaria (ponderadas
a partir de un analisis descriptivo de las encuestas ante-
riormente resefiadas).

e Web de ictus: http://www.parcdesalutmar.cat/ictus.
Con informacion sobre la enfermedad, unidad de ictus,
rehabilitacion, direcciones de interés, material educati-
vo, consulta al profesional y un blog de ayuda mutua.

Resultados

A través de un analisis descriptivo simple (porcentajes), en
un periodo de 6 meses (del 25 de febrero al 26 de agosto de
2010), hemos obtenido los siguientes resultados:

e Han ingresado en la unidad de ictus 165 pacientes.

¢ Se ha entregado la “Guia superar el ictus” a 138 pacientes
(83,64%). A los 27 restantes (16,36%) no se les entrega
por sociopatias, barrera idiomatica o falta de interés.

e El 30,30% de los pacientes ingresados en la unidad de
ictus (50 pacientes) fueron dados de alta a su domicilio o
trasladados a rehabilitacion del Hospital de la Esperanza
(donde también se realiza educacion sanitaria en el “aula
ictus”), antes de la sesion de educacién semanal.

e Han participado en las sesiones familiares o pacientes de
78 ingresos (47,27%), con 138 asistentes (27 pacientes y
111 familiares).

e Se han obtenido 117 encuestas entre pacientes y familia-
res, con los siguientes resultados:

— Conocimientos antes y después de la educacion sani-
taria (fig. 1):

o EI 54,70% reconoce saber qué es un ictus, el 19,66%
desconoce la enfermedad (el otro 25,64% dice saber-
lo “bastante™). Después de asistir a las sesiones de
educacion sanitaria, el 94,02% reconoce saber qué es
un ictus y el otro 5,98%, que lo sabe “bastante”.

o El 27,35% reconoce saber las causas que pueden
provocar un ictus, el 26,50% las desconoce (el otro
46,15% afirma conocer algunas). Tras asistir a las
sesiones, el 84,62% reconoce saber estas causas y
el 15,38% algunas.

o El 32,48% sabe cuales son los sintomas de alarma
del ictus, y el 23,93% no, mientras el 43,59% cono-

ce algunos. Tras la sesion, el 83,76% dice que si sa-
bria reconocerlos, el 14,53% que conoce algunos, y
s6lo el 1,71% no sabria reconocer ningun sintoma.

o Ala pregunta de si cree que el ictus es una urgen-
cia, el 96,58% responde que si, y se llega al 100%
después de las sesiones.

— Satisfaccion sobre la clase de educacién sanitaria
(fig. 2):

o Al 82,05% le ha gustado mucho y al 17,95% bastan-
te; nadie respondié “poco o nada”.

o EI52,99% reconoce que el programa le ha aclarado
muchas dudas y el 47,01% bastantes; nadie respon-
di6 “poco o nada”.

o La informacién recibida ha resultado muy clara
para el 78,63%, y para el resto (21,37%), bastante;
nadie respondié “poco o nada”.
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Figura 1 Comparacion de las respuestas antes y después de
los conocimientos sobre el ictus agudo de las clases de educa-
cion sanitaria (sobre un total de 117 encuestas).

¢Las clases de educacion sanitaria le han aclarado
dudas sobre la enfermedad?
(total 117 encuestas)
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Figura 2 Pregunta sobre las clases de educacion sanitaria
(sobre un total de 117 encuestas).
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o El horario ha resultado muy comodo para el 59,83%,
bastante comodo para el 39,32% y poco comodo
para el 0,85%.

Conclusiones

e El desarrollo del programa de educacion sanitaria del ictus
agudo nos ha demostrado su eficacia para aumentar los
conocimientos del paciente y su familia sobre la enferme-
dad. En las encuestas anteriores a las sesiones se evidencio
un déficit de conocimientos que mejor6 notablemente en
la encuesta posterior a las sesiones educativas.

e Las sesiones grupales favorecen la comunicacion entre el
profesional y el paciente, asi como entre los pacientes y
sus familiares, lo que contribuye a aumentar el grado de
satisfaccion en la atencion recibida, como demuestran
las encuestas de satisfaccion realizadas. Todo ello reper-
cute en una mejora de la calidad asistencial.

Anexo Material
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L’Hopital Pitie-Salpétriére de Paris es uno de los hospitales
mas antiguos de la ciudad y de Europa. Data del siglo xvi
(1656), y es un hospital de la asistencia publica de Paris, si-
tuado en el Distrito XIII de Paris (figs. 1-3). El actual recinto
hospitalario fue construido en 1636 por Luis XIII para fabri-
car polvoray recibié el nombre de Salpétriére, que evocaba
directamente la materia prima de la cual estaba formada la
polvora en aquella época (salpétre significa “sal de pie-
dra”). Sin embargo, la construccion con sus edificios alinea-
dos paralelamente junto a una pequefia capilla dedicada a
Saint Denis, fue abandonada posteriormente.

En el siglo xiv, los poderes civiles habian intentado regla-
mentar la mendicidad sin mayor éxito, la pobreza se incre-
menta en toda Francia y especialmente en Paris, que se ve
asolada por mendigos, vagabundos, ladrones y prostitutas.
La poblacion de Paris era de 300.000 habitantes.

El 27 de abril de 1656, Luis XIV promulga un edicto que es-
tablece una nueva categoria de instituciones, los Hospitales
Generales de Paris, con el proposito de albergar a la pobla-
cion marginal. Asi surge Le Hospital de Bicétre, reservado a
poblacién masculina, La Pitié para los nifios y la Salpétriere
para mujeres y nifias (cientos de ellas fueron encerradas alli),
aunque fue insuficiente y en 1657 se llevaron a cabo nuevas

*Autor para correspondencia.
Correo electronico: arabito@hotmail.com (P. Rancafio Puertas)
Material grafico: Paula Rancafio-Puertas

construcciones. En 1669, Luis XIV reemplaza la modesta capi-
lla de Saint Denis por otra dedicada a Saint Louis, conocida en
la actualidad como la Chapelle Saint Louis, terminada
en 1678 y que podia albergar a 4.000 fieles. Fue construida
por Liberal Bruant entorno a 1675. Tiene una planta en forma
de cruz griega y una cupula central octogonal.

Durante la Revolucion Francesa ocurre un negro episodio:
“las matanzas de septiembre de 1792”. La Salpétriére fue
asaltada en la noche del 3 al 4 de septiembre por una muche-
dumbre procedente del empobrecido barrio de Saint-Marcel
con la intencidn de liberar a los detenidos, pero algunas de
las “locas” tuvieron menos suerte y fueron arrastradas toda-
via con sus cadenas por las calles y asesinadas.

En el siglo xvii, La Salpétriere se convierte en el mayor
hospicio de Europa para mujeres pobres, prostitutas, locas e
incurables. En este siglo aparece un vasto movimiento alre-
dedor de conceptos como la higiene, la circulacién del aire,
la ventilacion, el uso del agua, etc., y se empieza a introdu-
cir una cierta especializacion: el hospital debia estar consti-
tuido por un equipo de salud destinado a los enfermos. El
progreso de la medicina promueve nuevas exigencias, “a los
médicos les compete el tratamiento y cuidados y a otros la
caridad y la beneficencia”. Ministros de Luis XVI, como Anne

2013-5246/% - see front matter © 2011 Sociedad Espafiola de Enfermeria Neuroldgica. Publicado por Elsevier Espafia, S.L.
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Figural Entrada principal.

Figura 2 Jardines e iglesia.

Robert Jacques Turgot y Jacques Necker no permanecen in-
diferentes a esto y asi se medicaliza La Salpétriere.

Con la creacion del Consejo General de Hospicios Civiles
de Paris en 1801, La Salpétriére se orienta a hospicio de
mujeres ancianas y asilo de alienados?.

Philippe Pinel? y Jean Etienne Dominique Esquirol® le con-
fieren una imagen de establecimiento eficaz dedicado al
tratamiento de enfermedades mentales. Philippe Pinel
(1745-1826) fue un médico francés dedicado al estudio y
tratamiento de las enfermedades mentales. Su alumno pre-

Figura 3 Edificio asistencial moderno.

ferido era Jean-Etienne Dominique Esquirol (1772-1840).
Philippe Pinel le permiti6é que estudiara profundamente la
locura y establecio una maison de santé (manicomio) para
realizar las investigaciones con seguridad en 1801. La “mai-
son de Esquirol” fue un éxito, y en 1810 fue considerada una
de las diez mejores instituciones de Paris.

En 1862, La Salpétriére cuenta con 45 edificios, 31 hecta-
reas y una poblacion de 5.035 personas, que comprende
2.600 indigentes y epilépticos no alienados. En ese afio se
incorporan al centro los doctores Alfred Vulpian* y Jean-Mar-
tin Charcot®, y es la erudicion de este altimo quien dio a La
Salpétriere el caracter internacional y un gran prestigio de-
bido a una organizacion nueva y ejemplar para la época.
Dispone de un servicio de consulta externa y uno de hospita-
lizacién limitado a la recepcién de enfermos del sistema
nervioso; esto se completa con servicios conexos: museo
anatomopatoldgico con taller de molduras y fotografias, la-
boratorio de anatomia y fisiologia patoldgica bien equipado,
consultorio de oftalmologia, anfiteatro de ensefianza provis-
to de todos los aparatos de demostracion y un servicio dota-
do de todos los aparatos necesarios para la practica de la
electroterapia y el electrodiagnéstico.

Entre 1875y 1880 se publicaron tres tomos de Iconogra-
phie photographique de la Salpétriere®, de Bourneville Desi-
ré-Magloire y Paul Regnard bajo el patrocinio de Jean-Martin
Charcot. Cabe aqui recordar que la entada “oficial” de la
fotografia en un hospital fue la creacién en Paris del servicio
fotogréafico de La Salpétriere, por Paul Marie Louis Pierre Ri-
cher, Georges Gilles de la Tourette y Albert Londe, también
bajo la direccién de Jean-Martin Charcot, de 1888 a 1918.

En el siglo xx, la especialidad neuroldgica de la institucion
se consolida gracias a médicos como Edouard Brissaud?,
Raymond Garcin® y Pierre Marie®, entre otros.

La Salpétriere pierde definitivamente su condicion de asi-
lo en 1921, y gracias al esfuerzo municipal se construye al
lado el nuevo Hospital de La Pitié°.

Entre los médicos ilustres de La Salpétriere se encuentra
Jean-Martin Charcot, padre de la neurologia moderna y sin
duda el médico mas ilustre del hospital. Elaboré varios estu-
dios sobre los fenémenos de la hipnosis y la histeria, y tam-
bién fue el primero en describir la esclerosis lateral
amiotroéfica, conocida también como “enfermedad de Char-
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cot”. En 1882 se inaugura la primera catedra de neurologia
del mundo expresamente para él. Crea una escuela de neu-
rologia en La Salpétriéere, donde empieza a impartir clases.
Georges Gilles Tourette fue discipulo de Jean-Martin Char-
cot y estudié la que hoy se conoce como “enfermedad de la
Tourette” asi denominada por el profesor Jean-Martin Char-
cot en honor a su discipulo.

Sigmund Freud* y Joseph Babinski*? fueron otros de los
discipulos de Jean-Martin Charcot reconocidos mundialmen-
te. Sigmund Freud, médico y neurologo, fue el creador del
psicoanalisis y de la interpretacidn de los suefios, entre
otras cosas, y Joseph Babinski descubri6 un reflejo patologi-
co en donde el neonato estira y gira los pies hacia dentro
cuando se le roza el empeine exterior, lo que mantiene has-
ta los 12 meses, pero desaparece a medida que avanza la
edad y el sistema nervioso alcanza mayor desarrollo. Si apa-
rece en edad adulta es que existe alguna patologia (convul-
siones, esclerosis lateral amiotrdéfica, traumatismo craneal,
rabia, meningitis y poliomielitis, entre otras).

En la plaza de la entrada principal del La Pitie-Salpétriere
se encuentra la estatua de bronce erigida en honor de Phi-
lippe Pinel.

Christian Cabrol?®3, cirujano cardiaco del hospital realizé
el primer transplante cardiaco en Europa el 27 de abril de
1968, también realiz6 el primer trasplante cardiopulmonar
y fue el primero en implantar un corazon artificial en Fran-
cia en 1986.

La reforma de los estudios de medicina conduce a una
profunda restructuracion de los hospitales, obligandolos a
agruparse y abrirse al exterior. La constitucion del Grupo
Pitié-Salpétriere, en 1964, es consecuencia de ello.

En la actualidad alberga la facultad de medicina “Pierre
et Marie Curie'* y es el hospital mas extenso de Europa. Las
divisiones y construcciones antiguas son monumento histori-
co desde 1976.

Hoy en dia, La Salpétriére es considerada un referente en
el sistema hospitalario francés y ha hecho contribuciones
cientificas con repercusion a nivel mundial, y figuras como
Yves Agid®®, que estudi6 las deficiencias cognitivas, y Domi-
nique Laplane?, que estudio los cambios obsesivo-compulsi-
vos y otros comportamientos con lesiones bilaterales de los
ganglios basales del cerebro, contintian confiriendo al hospi-
tal la vigencia y supremacia en el ambito neurolégico mun-
dial que siempre tuvo.

La entrada principal es por la plaza de Marie Curie, que
fue una mujer pionera en el campo de la radiactividad. Fue
la primera persona en recibir dos premios Nobel y la prime-
ra mujer profesora de la Universidad de Paris, en el Boule-
vard de I’Hdpital, junto a la Gare d’Austerlitz.

El disefio de La Salpétriere es geométrico, entorno a un
patio cuadrado, la Chapelle Saint-Louis era la piedra angu-
lar del complejo y su primer capellan fue San Vicente de
Paul, el clérigo mas respetado del siglo xvii, que habia dedi-
cado su vida a mejorar la suerte de los pobres y a aliviar los
dolores de los que la sociedad rechazaba.

Desde hace un afio presto mis servicios como fisioterapeu-
ta en este historico complejo hospitalario, que esta a la
vanguardia de la medicina actual, adscrita al servicio de
traumatologia, ortopedia y medicina deportiva que dirige el
profesor Yves Catonné, de reconocido prestigio tanto en
Francia como a nivel europeo e incluso mundial.

En el servicio del profesor Catonné son tratados de sus
lesiones figuras de la élite mundial del deporte, asi como
personalidades importantes del mundo de la politica, el
cine, la moda, etc., como Josephine Baker, Rainiero de
Ménaco, Alain Delon, Jacques Chirac, Gerard Depardieu,
Ronaldo y Michel Schumacher, entre otros). El 31 de agosto
de 1997, la princesa Diana de Gales muri6 tras un grave
accidente de tréafico en La Salpétriere.
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1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO. Extavia 250 microgramos/ml, polvo y disolvente para solucion inyectable. 2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA. Extavia contiene 300 ‘microgramos (9,6
millones de UI) de interferdn beta-1h recombinante por vial. Interferon beta-1b* recombinante 250 microgramos (8,0 millones de UI) por mi de solucion reconstituida. * obtenido por ingenieria genética a partir
de una cepa de Escherichia coli. Para consultar la lista completa de excipientes, ver seccion 5.1. 3. FORMA FARMACEUTICA. Polvo y disolvente para solucién inyectable. Polvo blanco o casi blanco 4. DATOS
CLINICOS. 4.1 Indicaciones terapéuticas. Extavia esta indicado para el tratamiento de: ® Pacientes que presentan un (nico episodio desmielinizante, con un proceso inflamatorio activo, si es lo
suficientemente grave como para justificar un tratamiento con corticosteroides intravenosos, si se han excluido otros diagndsticos, y si se determina que hay un riesgo elevado de desarrollar esclerosis multiple
clinicamente definida. ® Pacientes con esclerosis mdltiple remitente recidivante y dos o més recaidas en los dos Gltimos afios. e Pacientes con esclerosis mdltiple secundaria progresiva que presentan
enfermedad activa, demostrada por la aparicion de recaidas. 4.2 Posologia y forma de administracion. El tratamiento con Extavia deberd iniciarse bajo la supervision de un médico con experiencia en el
tratamiento de esta enfermedad. Adultos. La dosis recomendada de Extavia es de 250 microgramos (8,0 millones de UI), correspondiente a 1 ml de solucion reconstituida (ver seccion 5.6), inyectada por
via subcuténea cada dos dias. Nifios y adolescentes No se han realizado ensayos clinicos ni estudios farmacocinéticos formales en nifios 0 adolescentes. Sin embargo, los limitados datos publicados sugieren
que el perfil de seguridad en los adolescentes de 12 a 16 afios tratados con 8,0 millones de Ul de Extavia por via subcutdnea en dias alternos es similar al observado en los adultos. No hay informacion sobre
el uso de Extavia en nifios menores de 12 afios y, por lo tanto, Extavia no debe emplearse en esta poblacion. En general, se recomienda ajustar
la dosis al iniciar el tratamiento. Se debe comenzar con 62,5 microgramos (0,25 ml) por via subcutanea en dias alternos e ir aumentando

Tabla A: Pauta de ajuste de dosis* paulatinamente hasta una dosis de 250 microgramos (1,0 ml) en dias alternos (ver Tabla A). El periodo de ajuste de la dosis puede modificarse
Dia de tratamiento Dosis Volumen si se presentan reacciones adversas significativas. Para obtener la eficacia adecuada deben alcanzarse dosis de 250 microgramos (1,0 ml) en
dias alternos. No esta completamente establecida la dosis dptima. A dia de hoy, no se conoce durante cuanto tiempo debe ser tratado el

1,3,5 62,5 microgramos 0,25 ml paciente. Se dispone de datos de seguimiento de ensayos clinicos controlados de pacientes con esclerosis multiple remitente-recidivante
7911 125 microgramos 05ml durante un maximo de 5 afios y de pacientes con esclerosis mdiltiple secundaria progresiva durante un maximo de 3 afios. Para la esclerosis

) ) ! mdltiple remitente-recidivante se ha demostrado eficacia del tratamiento durante los primeros dos afios. Los datos disponibles para los otros
13,15,17 187,5microgramos 0,75 mi tres afios son consistentes con una eficacia del tratamiento con Extavia mantenida durante todo el periodo. Se ha demostrado eficacia durante

>19 250 microgramos 1,0ml un periodo de tres afios en pacientes con un Ginico acontecimiento clinico sugestivo de esclerosis mdltiple. No se recomienda el tratamiento en
pacientes con esclerosis multiple remitente recidivante que hayan sufrido menos de dos recaidas en los dos afios anteriores, ni en pacientes

* El periodo de ajuste de dosis puede modificarse si se  ¢on esclerosis multiple secundaria progresiva que no hayan tenido enfermedad activa en los 2 afios anteriores. El tratamiento con Extavia se
presentan reacciones adversas significativas. debe suspender si el paciente no responde a éste y, por ejemplo, tiene lugar una progresion continua segun la Escala Ampliada del Estado de
No estd completamente establecida la dosis optima. Discapacidad (EAED) durante 6 meses o requiere tratamiento adicional con hormona adrenocorticotropa o corticotropina (ACTH) o corticoides

en tres ocasiones, como minimo, durante un periodo de un afio a pesar del tratamiento con Extavia. 4.3 Contraindicaciones — Inicio del
tratamiento en el embarazo (ver seccién 4.6). — Pacientes con antecedentes de hipersensibilidad al interferén beta natural o recombinante, albtimina humana o a alguno de los excipientes. — Pacientes con
depresion grave y/o ideacion suicida (ver secciones 4.4 y 4.8). — Pacientes con hepatopatia descompensada (ver secciones 4.4, 4.5, y 4.8). 4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo
Trastornos del sistema inmunoldgico. La administracién de citocinas a pacientes que presentan gammapatia monoclonal preexistente se ha asociado al desarrollo del sindrome de extravasacion capilar
sistémica con sintomas parecidos al shock y desenlace fatal. Trastornos gastrointestinales. En casos raros se ha observado pancreatitis con el uso de Extavia, asociada a menudo a hipertrigliceridemia.
Trastornos del sistema nervioso. Extavia deberia administrarse con precaucion a los pacientes con trastornos depresivos previos o actuales, particularmente a aquellos con antecedentes de ideacion suicida
(ver seccion 4.3). Se sabe que la depresion y la ideacion suicida ocurren con mayor frecuencia en la poblacién con esclerosis mltiple y en asociacion con el tratamiento con interferdn. Se deberia aconsejar
a los pacientes tratados con Extavia que notifiquen inmediatamente a su médico cualquier sintoma de depresion y/o ideacion suicida. Los pacientes que presenten depresion deben ser estrechamente
vigilados durante el tratamiento con Extavia y tratados apropiadamente. Deberia considerarse la interrupcion del tratamiento con Extavia (ver también secciones 4.3 y 4.8). Extavia se debe administrar con
precaucion a los pacientes que presentan antecedentes de trastornos convulsivos y a aquellos que reciben tratamiento con anticonvulsivantes, particularmente si su epilepsia no esté adecuadamente
controlada con el tratamiento anticonvulsivante (ver secciones 4.5y 4.8). Este producto contiene albtimina humanay, por ello, conlleva un riesgo potencial de transmision de enfermedades viricas. No puede
excluirse un riesgo de transmision de la enfermedad de Creutzfeld-Jacob (ECJ). Pruebas de laboratorio. Se recomienda realizar pruebas de la funcion tiroidea regularmente en pacientes que presentan
antecedentes de disfuncion tiroidea o cuando esté clinicamente indicado. Ademas de aquellas pruebas de laboratorio normalmente requeridas para el seguimiento de pacientes con esclerosis mdlltiple, antes
del inicio, a intervalos regulares tras comenzar el tratamiento con Extavia, y después periodicamente en ausencia de sintomas clinicos, se recomienda realizar recuentos hematicos completos con formula
leucocitaria, recuentos plaquetarios, y parametros bioquimicos en sangre, incluyendo pruebas de funcion hepatica (entre ellas, aspartato aminotransferasa o transaminasa glutdmico-oxalacética sérica
(SGQT), alanino aminotransferasa o transaminasa glutamico-pirtivica sérica (SGPT) y gama glutamil transferasa. Los pacientes con anemia, trombocitopenia o leucopenia (aislada o en cualquier combinacion)
pueden requerir una vigilancia mas frecuente de los recuentos heméticos completos, con férmula leucocitaria y recuento plaguetario. Los pacientes que desarrollen neutropenia deberan someterse a un
cuidadoso seguimiento por la aparicion de fiebre o infeccién. Se han notificado casos de trombocitopenia con reducciones importantes del nimero de plaquetas. Trastornos hepatobiliares. Con mucha
frecuencia, durante los ensayos clinicos se detectaron aumentos asintomaticos de las transaminasas séricas, en la mayorfa de los casos moderados y pasajeros, en pacientes tratados con Extavia. Al igual
que con otros interferones beta, raramente se notifico dafio hepético grave, incluyendo casos de fallo hepético, en pacientes tratados con Extavia. Los acontecimientos més graves ocurrieron a menudo en
pacientes expuestos a otros medicamentos o sustancias conocidas por estar asociadas a hepatotoxicidad, o en presencia de patologias concomitantes (p. €j. enfermedad maligna con metastasis, infeccion
grave y sepsis, alcoholismo). Se debe hacer un seguimiento de los pacientes para detectar signos de dafio hepético. Si se detecta un aumento de las transaminasas en suero, debe llevarse a cabo un
seguimiento cuidadoso y una investigacion. Se debe considerar la retirada del tratamiento con Extavia si los niveles se incrementan de una manera significativa, o si van acompafados de sintomas como
ictericia. En ausencia de evidencia clinica de que exista dafio hepético, y después de la normalizacion de las enzimas hepaticas, puede considerarse una reanudacion del tratamiento con un seguimiento
apropiado de las funciones hepdticas. Trastornos renales y urinarios. Se debe extremar la precaucion y considerar una estrecha vigilancia de los pacientes a los que se administre interferén beta y presentan
fallo renal grave. Trastornos cardiacos Extavia también debe ser usado con precaucion en pacientes que presentan antecedentes de trastornos cardiacos. Se debe vigilar un posible empeoramiento de la
patologia cardiaca de los pacientes con enfermedades cardiacas preexistentes significativas tales como insuficiencia cardiaca congestiva, enfermedad coronaria o arritmia, especialmente durante el inicio
del tratamiento con Extavia. Aunque no hay constancia de que Extavia tenga una toxicidad cardiaca directa, los sintomas del sindrome de tipo gripal asociado a los interferones beta puede suponer una
sobrecarga para los pacientes que presentan enfermedades cardiacas preexistentes significativas. Durante el periodo postcomercializacion, en raras ocasiones se han recibido casos de empeoramiento del
estado cardiologico de los pacientes que presentan enfermedad cardiaca preexistente significativa, asociados temporalmente con el inicio del tratamiento con Extavia. Se ha notificado la aparicion de
miocardiopatia en raras ocasiones. Si esto ocurriera, y se sospechara de alguna relacion causal con Extavia, debe interrumpirse el tratamiento. Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracion
Pueden presentarse reacciones graves de hipersensibilidad (reacciones agudas, raras pero graves, tales como broncoespasmo, anafilaxia y urticaria). Ante la aparicion de reacciones graves, se debe
suspender la administracion de Extavia e instaurarse el tratamiento médico adecuado. Se ha notificado necrosis en el lugar de inyeccion en pacientes que utilizan Extavia (ver seccion 4.8). Puede ser extensa
y podria incluir la fascia muscular asi como el tejido adiposo, pudiendo por lo tanto dar como resultado la formacion de cicatrices. Ocasionalmente se ha requerido un desbridamiento y, con menor frecuencia,
un injerto de piel, pudiendo tardar la curacién hasta 6 meses. Si el paciente experimenta alguna rotura en la piel, que puede estar asociada a hinchazon o salida de fluido por el lugar de la inyeccidn, se debe
aconsejar al paciente que consulte con su médico antes de continuar con las inyecciones de Extavia. Si el paciente presenta multiples lesiones debe interrumpirse el tratamiento con Extavia hasta su curacion.
Los pacientes que presentan lesiones Uinicas pueden continuar con Extavia siempre que la necrosis no sea demasiado extensa, ya que en algunos pacientes se ha producido la curacion de la necrosis en el
lugar de inyeccion mientras continuaban con el tratamiento de Extavia. Con objeto de minimizar el riesgo de necrosis en el lugar de inyeccion, debe aconsejarse a los pacientes: — utilizar una técnica de
inyeccion aséptica. —alternar los lugares de inyeccion con cada dosis. La incidencia de reacciones en el lugar de la inyeccion puede disminuir si se utiliza un autoinyector. En el estudio fundamental en pacientes
que presentan un Unico episodio clinico sugestivo de esclerosis mdltiple se utilizd autoinyector en la mayoria de los pacientes. Las reacciones y la necrosis en el lugar de la inyeccion fueron observadas con
menos frecuencia en este estudio que en los demas estudios fundamentales. El procedimiento de auto-inyeccion por el paciente debe ser revisado de manera periodica, especialmente si han aparecido
reacciones en el lugar de inyeccion. Inmunogenicidad Como con todas las proteinas terapéuticas, existe una inmunogenicidad potencial. En los ensayos clinicos controlados se recogieron muestras de sangre
cada 3 meses para vigilar la aparicion de anticuerpos frente a Extavia. En los diferentes ensayos clinicos controlados, entre el 23% y el 41% de los pacientes desarrollaron actividad neutralizante en suero
contra el interferon beta-1b, confirmada por titulos positivos en, al menos, dos ocasiones consecutivas; de estos pacientes, entre el 43% y el 55% evolucionaron hacia una estabilizacion, negativizando en
suero los titulos de los anticuerpos (aparicion de dos titulos negativos consecutivos) durante el periodo de observacion posterior del estudio correspondiente. La aparicion de actividad neutralizante se asocia
con una disminucion de la eficacia clinica solamente en relacion con la actividad de las recaidas. Algunos analisis sugieren que este efecto puede ser mayor en los pacientes que presentan los titulos mas
elevados de actividad neutralizante. En el estudio en pacientes que presentan un tnico acontecimiento clinico sugestivo de esclerosis multiple se observo actividad neutralizante medida cada 6 meses al
menos una vez en el 32% (88 casos) de los pacientes tratados inmediatamente con Extavia, de los cuales el 47% (41 casos) volvieron a una situacion negativa en cuanto a actividad neutralizante a o largo
de un periodo de 3 afios. El desarrollo de actividad neutralizante no se asoci6 a una disminucion de la eficacia clinica durante este periodo del estudio de dos afios (con respecto al tiempo hasta la aparicion
de esclerosis muiltiple clinicamente definida (EMCD) y al tiempo transcurrido hasta la progresion confirmada de la EDSS). No se han asociado nuevas reacciones adversas con la aparicion de actividad
neutralizante. Se ha demostrado in vitro que Extavia presenta reaccion cruzada con el interferon beta natural. Sin embargo, esto no se ha investigado in vivoy su significacion clinica es incierta. Son escasos
y no concluyentes los datos de pacientes que, habiendo desarrollado actividad neutralizante, hayan completado el tratamiento con Extavia. La decisién de continuar o suspender el tratamiento se debe basar
en la evolucion clinica de la enfermedad y no en el estado de la actividad neutralizante. 4.5 Interacciones con otros medicamentos y otras formas de interaccion No se han realizado estudios de
interacciones. No se conoce el efecto de la administracion de 250 microgramos (8,0 millones de Ul) de Extavia, en dias alternos, sobre el metabolismo de farmacos en pacientes de esclerosis mdiltiple. El
tratamiento de las recidivas con corticosteroides 0 ACTH durante hasta 28 dias ha sido bien tolerado en pacientes que estan recibiendo Extavia. No se recomienda el empleo concomitante de Extavia con
otros inmunomoduladores, con excepcion de corticosteroides o ACTH, por la falta de experiencia clinica en pacientes de esclerosis mdltiple. Se ha notificado que los interferones originan una reduccion de
la actividad de enzimas dependientes del citocromo hepatico P450, tanto en animales como en seres humanos. Por ello se debe tener precaucion al administrar Extavia en combinacién con farmacos que
tengan un estrecho indice terapéutico y dependan notablemente para su aclaramiento del sistema citocromo hepatico P450, como por ejemplo los antiepilépticos. Debera tenerse precaucion adicional con
cualquier medicacion concomitante que afecte al sistema hematopoyético. No se han realizado estudios de interaccion con antiepilépticos. 4.6 Embarazo y lactancia Embarazo La informacion sobre el
empleo de Extavia durante el embarazo es limitada. Los datos disponibles indican que puede existir un aumento del riesgo de aborto espontaneo. El inicio del tratamiento esta contraindicado durante el
embarazo (ver seccion 4.3). Mujeres en edad fértil Las mujeres en edad fértil deben tomar las medidas anticonceptivas adecuadas. Sila paciente se queda embarazada o planea hacerlo durante el tratamiento
con Extavia, debe ser informada de los peligros potenciales y se debe considerar la suspension del tratamiento. En pacientes que presentan una tasa de recaidas elevada antes del inicio del tratamiento, se
debe sopesar el riesgo de una recaida grave tras la suspension del tratamiento con Extavia en caso de embarazo frente al posible aumento del riesgo de aborto espontaneo. Lactancia Se desconoce si el
interferén beta-1b se excreta en la leche materna. A causa de la posible induccion de reacciones adversas graves en los lactantes, se debe decidir si interrumpir la lactancia o el tratamiento con Extavia. 4.7
Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas No se han realizado estudios de los efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas. Los efectos adversos sobre el sistema
nervioso central asociados al empleo de Extavia podrian afectar la capacidad de conducir vehiculos y utilizar maquinaria en pacientes susceptibles. 4.8 Reacciones adversas a) Al iniciarse el tratamiento
son frecuentes las reacciones adversas, pero en general remiten al seguir con €l. Las reacciones adversas que se presentan con mas frecuencia son un complejo sintomatico de tipo gripal (fiebre, escalofrios,
artralgia, malestar, sudores, dolor de cabeza o mialgia), que se debe principalmente a los efectos farmacoldgicos del medicamento, y reacciones en el lugar de inyeccion. Las reacciones en el lugar de
inyeccion se presentaron con frecuencia después de la administracion de Extavia. Enrojecimiento, hinchazon, decoloracion, inflamacion, dolor, hipersensibilidad, necrosis y reacciones inespecificas estan
asociadas significativamente al tratamiento con 250 microgramos (8 millones de Ul) de Extavia. En general, se recomienda ajustar la dosis al inicio del tratamiento para aumentar la tolerabilidad a Extavia (ver
seccion 4.2). La administracion de medicamentos antiinflamatorios no esteroidicos también puede reducir la incidencia de los sintomas de tipo gripal. La incidencia de reacciones en el lugar de inyeccion
puede reducirse mediante el uso de autoinyector. b) La siguiente lista de reacciones adversas esta basada en los informes de los ensayos clinicos (Tabla 1, acontecimientos adversos y alteraciones en las
pruebas de laboratorio) y en la farmacovigilancia posterior a la comercializacion (Tabla 2, tasas de comunicacion basadas en la comunicacion espontanea de reacciones adversas a medicamentos clasificadas
en: muy frecuentes >1/10, frecuentes >1/100 a <1/10, poco frecuentes =1/1.000 a <1/100, raras =1/10.000 a <1/1.000, muy raras <1/10.000) de Extavia. La experiencia con Extavia en pacientes con
esclerosis multiple (EM) es limitada, por consiguiente, puede que algunas reacciones adversas que se presenten en muy raras ocasiones no hayan sido observadas todavia.




Tabla 1. Acontecimientos adversos y alteraciones en las pruebas de laboratorio con indices de incidencia >10%
y sus porcentajes correspondientes con placebo; reacciones adversas asociadas significativamente <10%)

Clasificacionpor  Acontecimiento Esclerosismuitiple  Esclerosis muttiple Esclerosis mittiple
organos y sistemas. (nicosugestivode  secundariaprogresiva secundaria progresiva  recidivante-remitente
Acontecimientos  Esclerosis Multiple  (Estudio europeo) (Estudio norteame- Extavia
adversosyaltera-  (BENEFIT) Extavia  Extavia250 mcg ricano)Extavia 250 250 mlcrogramos
ciones enlas prue- 250 meg (placebo)  (placebo) n=360 mcg (placebo)n=317  (placeho)

bas de laboratorio  n=292 (n=176) (n=358) (n=308) n=124 (n_123)
Infecciones e infestaciones

Infeccion 6% (3%) 13% (11%) 11% (10%) 14% (13%)
Absceso 0% (1%) 4% (2%) 4% (5%) 1% (6%)
Trastornos de la sangre y del sistema linfatico

Descenso del recuento 79% (45%) 53% (28%) 88% (68%) 82% (67%)
de linfocitos

(<1500/mm3) x

Descenso del recuento 11% (2%) 18% (5%) 4% (10%) 18% (5%)
absoluto de neutrofilos

(<1500/mm3) x A*©

Descenso del recuento 11% (2%) 13% (4%) 13% (4%) 16% (4)%
de leucocitos

(<3000/mm3) x A*°

Linfoadenopatia 1% (1%) 3% (1%) 11% (5%) 14% (11%)
Trastornos del metabolismo y de la nutricion

Descenso de la 3% (5%) 27% (27%) 5% (3%) 15% (13%)
glucemia (<55 mg/dl) x

Trastornos psiquiatricos

Depresion 10% (11%) 24% (31%) 44% (41%) 25% (24%)
Ansiedad 3% (5%) 6% (5%) 10% (11%) 15% (13%)
Trastornos del sistema nervioso

Cefalea 27% (17%) 47% (41%) 55% (46%) 84% (77%)
Mareo 3% (4%) 14% (14%) 28% (26%) 35% (28%)
Insomnio 8% (4%) 12% (8%) 26% (25%) 31%(33%)
Migraiia 2% (2%) 4% (3%) 5% (4%) 12% (7%)
Parestesias 16% (17%) 35% (39%) 40% (43%) 19% (21%)
Trastornos oculares

Conjuntivitis 1% (1%) 2% (3%) 6% (6%) 12% (10%)
Vision anormal 3% (1%) 11% (15%) 1% (11%) 7% (4%)
Trastornos del oido y del laberinto

Dolor de oido 0% (1%) <1% (1%) 6% (8%) 16% (15%)
Trastornos cardiacos

Palpitacion * 1% (1%) 2% (3%) 5% (2%) 8% (2%)
Trastornos vasculares

Vasodilatacion 0% (0%) 6% (4%) 13% (8%) 18% (17%)
Hipertension © 2% (0%) 4% (2%) 9% (8%) 7% (2%)
Trastornos respiratorios, toracicos y mediastinicos

Infeccion deltracto ~ 18% (19%) 3% (2%)

respiratorio superior

Sinusitis 4% (6%) 6% (6%) 16% (18%) 36% (26%)
Aumento de la tos 2% (2%) 5% (10%) 11% (15%) 31% (23%)
Disnea * 0% (0%) 3% (2%) 8% (6%) 8% (2%)
Trastornos gastrointestinales

Diarrea 4% (2%) 7% (10%) 21% (19%) 35% (29%)
Estrefiimiento 1% (1%) 12% (12%) 22% (24%) 24% (18%)
Néuseas 3% (4%) 13% (13%) 32% (30%) 48% (49%)
Vomitos * 5% (1%) 4% (6%) 10% (12%) 21% (19%)
Dolorabdominal ® 5% (3%) 11%(6%) 18% (16%) 32% (24%)
Trastornos hepatobiliares

Aumentode alanina  18% (5%) 14% (5%) 4% (2%) 19% (6%)
aminotransferasa

(SGPT >5 vecesel

valor basal) x A * ©

Aumento de aspartato 6% (1%) 4% (1%) 2% (1%) 4% (0%)
aminotransferasa

(SGOT >5 veces el

valor basal) x A *

Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo

Trastorno de lapiel 1% (0%) 4% (4%) 19% (17%) 6% (8%)
Erupcion cutdnea ™ 11% (3%) 20% (12%) 26% (20%) 27% (32%)
Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conjuntivo

Hipertonia® 2% (1%) 41% (31%) 57% (57%) 26% (24%)
Mialgia * ° 8% (8%) 23% (9%) 19% (29%) 44% (28%)
Miastenia 2% (2%) 39% (40%) 57% (60%) 13% (10%)
Dolor de espalda 10% (7%) 26% (24%) 31% (32%) 36% (37%)
Dolor enlas 6% (3%) 14% (12%) 0% (0%)
extremidades

Trastornos renales y urinarios

Retencion urinaria 1% (1%) 4% (6%) 15% (13%)

Proteinuria positiva ~ 25% (26%) 14% (11%) 5% (5%) 5% (3%)
(>14)x 12% (11%) 3% (5%)
Frecuenciaurinaria 1% (1%) 6% (5%) 20% (19%) 2% (1%)
Incontinencia urinaria 1% (1%) 8% (15%) 21% (17%) 4% (2%)
Urgencia urinaria 1% (1%) 8% (7%)

Trastornos del aparato reproductor y de lamama

Dismenorrea 2% (0%) <1% (<1%) 6% (5%) 18% (11%)
Trastomos menstruales * 1% (2%) 9% (13%) 10% (8%) 17% (8%)
Metrorragia 2% (0%) 12% (6%) 10% (10%) 15% (8%)
Impotencia 1% (0%) 7% (4%) 10% (11%) 2% (1%)
Trastornos generales y alteraciones en el lugar de la administracion

Reaccionenellugar ~ 52% (11%) 78% (20%) 89% (37%) 85% (37%)
de inyeccion (varios

tipos)**° §

Necrosisenellugar 1% (0%) 5% (0%) 6% (0%) 5% (0%)
de inyeccion *©

Complejo sintomético  44% (18%) 61% (40%) 43% (33%) 52% (48%)
de tipo gripal & *°

Figbre A *© 13% (5%) 40% (13%) 29% (24%) 59% (41%)
Dolor 4% (4%) 31% (25%) 59% (59%) 52% (48%)
Dolor toracico ® 1% (0%) 5% (4%) 15% (8%) 15% (15%)
Edema periférico 0% (0%) 7% (7%) 21% (18%) 7% (8%)
Astenia * 22% (17%) 63% (58%) 64% (58%) 49% (35%)
Escalofrios  * © 5% (1%) 23% (7%) 22% (12%) 46% (19%)
Sudoracion * 2% (1%) 6% (6%) 10% (10%) 23% (11%)
Malestar * 0% (1%) 8% (5%) 6% (2%) 15% (3%)

x Alteracion en una prueba de laboratorio

A Asociado significativamente al tratamiento con Extavia en pacientes con un primer episodio sugestivo de EM, p<0,05

* Asociado significativamente al tratamiento con Extavia en la EMRR, p<0,05

° Asociado significativamente al tratamiento con Extavia en la EMSP, p<0,05

§ Reaccion en el lugar de inyeccion (varios tipos): Comprende todas los acontecimientos adversos que se producen en el
lugar de inyeccidn, es decir, los siguientes términos: hemorragia en el lugar de inyeccion, hipersensibilidad en el lugar de
inyeccion, inflamacion en el lugar de inyeccion, nodulo en el lugar de inyeccion, necrosis en el lugar de inyeccion, dolor en
€l lugar de inyeccion, reaccion en el lugar de inyeccion, edema en el lugar de inyeccion y atrofia en el lugar de inyeccion.

& «Complejo sintomético de tipo gripal»: Se refiere a un sindrome y/o combinacion donde se producen, al menos, dos
acontecimientos adversos de entre los siguientes: fiebre, escalofrios, mialgia, malestar y sudoracion.

Eltérmino MedDRA més adecuado se utiiza para describir una determinada reaccion y sus sindnimos y trastomos relacionados.

Tabla 2 Tasas de frecuencia [muy frecuentes =1/10, frecuentes =1/100, <1/10, poco frecuentes >1/1.000,
<1/100, raras =1/10.000, <1/1.000, muy raras <1/10.000] basadas en la comunicacion espontanea de
reacciones adversas a medicamentos)

Clasificacion por Muy frecuentes Frecuentes Poco frecuentes Raras

organos y sistemas  =1/10 =1/100,<1/10 =1/1.000, <1/100 =1/10.000, <1/1000

Trastornos de la Anemia, Linfadenopatia

sangre y del sistema Trombocitopenia,

linfatico Leucopenia

Trastornos del sistema Reacciones

inmunolégico anafildcticas

Trastornos endocrinos Hipertiroidismo,
Hipotiroidismo,
Trastorno del tiroides

Trastornos del Aumento de

metabolismo y de la triglicéridos en sangre,

nutricién Anorexia

Trastornos Depresion (ver también -~ Confusion, Ansiedad,

psiquidtricos seccion 4.4) Labilidad emocional,
Intento de suicidio, (ver
también seccion 4.4)

Trastornos del sistema Convulsion

nervioso Miocardiopatia,

Trastornos cardiacos Taquicardia, Palpitaci

Trastornos vasculares Hipertension onesBroncoespasmo

Trastornos ,Disnea

respiratorios, toracicos

y mediastinicos

Trastornos Vomitos, Néuseas Pancreatitis

gastrointestinales

Trastornos Aumento de alanina Aumento de bilirrubina

hepatobiliares aminotransferasa, sanguinea, Aumento

Aumento de aspartato  de gamma-glutamil-
aminotransferasa transferasa, Hepatitis

Trastornos de la piel y
del tejido subcutdneo

Urticaria, Erupcion
cutanea, Prurito, Alopecia
Mialgia, Hipertonia

Decoloracion de la piel

Trastornos

musculoesqueléticos y

del tejido conjuntivo

Trastornos del aparato

reproductor y de la

mama

Trastornos generalesy  Sintomas gripales®,
alteraciones en el lugar Escalofrios™, Fiebre”,

Trastorno menstrual

Dolor torécico,
Malestar, Sudoracion

Necrosis en el lugar de
inyeccion*

de administracion Reaccion en el lugar de

inyeccion®, Inflamacion

en el lugar de inyeccion®,

Dolor en el lugar de

inyeccion
Exploraciones Pérdida de peso
complementarias

*frecuencias hasadas en los ensayos clinicos

Eltérmino MedDRA mas adecuado se utiliza para describir una determinada reaccion y sus sinénimos
y trastornos relacionados.

Las reacciones adversas se enumeran en orden decreciente de gravedad dentro de cada intervalo
de frecuencia.

4.9 Sobredosis Interferon beta-1b ha sido administrado sin efectos adversos graves que
comprometieran funciones vitales a pacientes adultos con cancer, en dosis de hasta 5.500
microgramos (176 millones de Ul) por via intravenosa, tres veces/semana. 5. DATOS
FARMACEUTICOS 5.1 Lista de excipientes Polvo Albimina humana Manitol (E421) Disolvente
Cloruro sddico, Agua para preparaciones inyectables 5.2 Incompatibilidades Este medicamento no
debe mezclarse con otros excepto con el disolvente que lo acompafia mencionado en la seccion 5.6.
5.3 Periodo de validez 2 afios. Se recomienda el uso inmediato del producto tras su reconstitucion.
No obstante, se hademostrado su estabilidad durante 3 horas, a 2 8°C. 5.4 Precauciones especiales
de conservacion No conservar a temperatura superior a 25°C. No congelar. Para las condiciones
de conservacion del medicamento reconstituido, ver seccion 5.3. 5.5 Naturaleza y contenido del
envase Polvo Vial (vidrio transparente tipo 1) de 3 ml con un tapon de caucho butilico (tipol) y cierre de
capsula de aluminio. Disolvente Jeringa precargada de 1,2 ml (vidrio tipo ) con 1,2 ml de disolvente.
Tamarios de envase Envase unidosis conteniendo 15 viales con polvo y 15 jeringas precargadas con
disolvente. 5.6 Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones Reconstitucion
Para reconstituir la solucién a partir de interferon beta-1b liofilizado, utilizar la jeringa precargada
con disolvente que se suministra con una aguja o un adaptador para el vial para inyectar los 1,2
ml de disolvente (solucion de cloruro sodico con 5,4 mg/ml (0,54%) solucion inyectable) en el vial
con Extavia. Disolver completamente el producto sin agitar. Después de la reconstitucion, extraiga
1,0 ml del vial con la jeringa para administrar 250 microgramos de Extavia. Inspeccion antes de
su_empleo Inspeccionar la solucion reconstituida, antes de su empleo. El producto reconstituido
oscila entre incoloro y amarillo claro y entre ligeramente opalescente y opalescente. Desechar el
producto si contiene particulas o esta coloreado. Eliminacion La eliminacion del medicamento no
utilizado y de todos los materiales que hayan estadg en contacto con €l, se realizara de acuerdo con la
normativa local. 6. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION Novartjs Europharm
Limited. Wimblehurst Road. Horsham West Sussex, RH12 5AB Reino Unido 7. NUMEROS DE
LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION EU/1/08/454/002 8. FECHA DE LA PRIMERA
AUTORIZACION/RENOVACION DE LA AUTORIZACION 20.05.2008 9. FEGHA DE LA REVISION
DEL TEXTO Marzo 2009 10. PRECIO Y CONDICIONES DE PRESCRIPCION Y DISPENSACION
Medicamento de Uso Hospitalario. Con receta médica. Financiado por la Seguridad Social. Extavia
250 meg/mi sol. iny., 15 viales + 15 jeringas precargadas. PVL: 865,00 ; PVP (IVA): 947,35 .
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