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PLAN DE INVESTIGACION:

RESUMEN EJECUTIVO DEL PROYECTO DE TESIS:

Se realizara un estudio con el fin de determinar los factores de riesgo para el
incremento en la frecuencia de crisis en gestantes con epilepsia atendidas por
el Departamento de Neurologia durante el periodo enero 2017 — diciembre
2021 del Hospital Victor Lazarte Echegaray, que cumplan con los criterios de
seleccion correspondientes. El disefio del estudio es analitico, observacional,
retrospectivo, de casos y controles; donde los casos serdn 23 gestantes con
epilepsia con incremento en la frecuencia de las crisis y los controles 69
gestantes con epilepsia sin incremento en la frecuencia de las crisis durante el
embarazo. En el andlisis estadistico de los datos de la investigacion, la prueba
Chi cuadrado seré utilizada para probar asociaciones entre datos bivariados;
entre variables dependientes categoricas y variables independientes. En un
analisis similar, se calculard el odds ratio como estimaciones brutas en el
andlisis bivariado o estimaciones ajustadas en analisis multivariado. Con las
variables intervinientes se obtendra el modelo de regresién logistica
multivariada La presente propuesta serd evaluada y aprobada por el Comité

de Investigaciéon y Bioética de la Universidad UPAO.

PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA:

La epilepsia representa un problema de salud publica y representa la segunda
condicién neuroldgica mas frecuente a nivel mundial, afecta a cerca de 70
millones de personas en el mundo y aproximadamente 5 millones de personas
se encuentran en América Latina y el Caribe. Existe una carga geografica
desproporcionada de epilepsia, el 80% de los casos viven en paises de bajos
y medianos ingresos. En el Perud, el nUumero de personas con epilepsia

estarian entre las 186 910- 560 730 personas.!



En todo el mundo, la epilepsia afecta a hombres y mujeres casi por igual, sin
embargo, los problemas relacionados con las mujeres con epilepsia son Unicos
y se magnifican especialmente durante la adolescencia, el embarazo y la
menopausia. A nivel mundial, aproximadamente 15 millones de mujeres con
epilepsia estan en edad reproductiva.?

En general, se considera que las mujeres con epilepsia representan entre el
0,2% y el 0,4% de todas las mujeres embarazadas y la incidencia de epilepsia
en mujeres embarazadas es de hasta 0.7%.3

Tanto la epilepsia como la farmacoterapia administrada representan un mayor
riesgo para una mujer embarazada y el feto. El riesgo para la mujer con
epilepsia es causado porque en el embarazo ocurren cambios fisiolégicos,
metabdlicos y hormonales que pueden alterar el curso natural de la epilepsia,
asi como afectar la farmacocinética de los medicamentos y, por tanto,
complicar el manejo terapéutico, aumentando el riesgo de crisis durante el
embarazo. Todo esto conlleva a un mayor peligro, tanto de complicaciones
obstétricas como una amenaza de desarrollo fetal anormal, producto del efecto
teratdgeno de los farmacos antiepilépticos muchas veces relacionado con la
dosis.3#4

Se ha descrito una mayor incidencia de muerte materna entre las mujeres
embarazadas con epilepsia que entre otras mujeres embarazadas, con hasta
un 79% de muertes relacionadas con la epilepsia atribuidas a muerte repentina
inesperada. Las mujeres con epilepsia tienen 10 veces mas probabilidades de
morir durante el embarazo que las que no tienen la afeccion; ademas, hasta 4
de cada 10 mujeres interrumpen su medicacion antiepiléptica durante el
embarazo debido a preocupaciones sobre los efectos de las drogas en el feto,

aumentando asi su riesgo de crisis.®

Los rangos de una mayor frecuencia de crisis durante el embarazo han variado
del 14 al 62%. A nivel mundial, se ha reportado un aumento en el uso de

antiepilépticos. En Canada, se encontr6 que la mayoria de las mujeres



embarazadas con epilepsia (79,6%) recibieron monoterapia, el 5,8%
recibieron politerapia y el 14,6% no tuvo exposiciéon a estos farmacos.®

Existen diversos factores implicados en el empeoramiento, o incremento, de
crisis durante el embarazo. Es por ello que, en el Departamento de Neurologia
del Hospital Victor Lazarte Echegaray se tiene la necesidad de identificar
oportunamente aquellos factores de riesgo mas importantes en las gestantes
con epilepsia, con el fin de optimizar el tratamiento farmacoldgico, y asi reducir
el riesgo de complicaciones maternas y fetales. Dada la importancia de estos

estudios y su ausencia en nuestro medio, se plante¢ el siguiente problema:

PROBLEMA

¢,Son la epilepsia focal, la politerapia, el uso de levetiracetam, la historia de
crisis reciente, factores de riesgo para el incremento en la frecuencia de crisis
en gestantes con epilepsia del Hospital Victor Lazarte Echegaray de Trujillo en

el periodo enero 2017 — diciembre 20217

ANTECEDENTES DEL PROBLEMA:

Jiménez M, et al (Espafia, 2020); analizaron los factores que se asocian a la
presencia de crisis durante la gestacion por medio de un estudio prospectivo
observacional de pacientes con epilepsia, se evalu6 a las pacientes en el
primer y segundo trimestre de gestacion. Se incluyeron 101 gestaciones. La
edad media fue de 32,6 afios, el 55,4% tenia una epilepsia focal, el 38,6% una
epilepsia generalizada y el 5,9% indeterminada. En 40 gestaciones (39,6%) se
registraron crisis, siendo tonico clonicas generalizadas en 16 (40%). Las
variables asociadas con la presencia de crisis durante el embarazo fueron el
mal control el mes previo a la gestacion (66,7% vs. 15,1%, p < 0,001), el
tratamiento con dos o mas farmacos antiepilépticos (30% vs. 14,8% p < 0,001).
Los farmacos antiepilépticos mas utilizados en monoterapia fueron lamotrigina
(n =19, 27,1%), valproato (n = 17, 24,2%) y levetiracetam (n = 12, 17,1%). La



frecuencia de epilepsia focal fue de 67% en el grupo de casos y fue de solo
47% en el grupo de controles (p<0.05)".

Voinescu E, et al (Francia, 2022); evaluaron la influencia en el aumento de la
frecuencia de las crisis durante el embarazo y el posparto segun el tipo de
epilepsia, ubicacion de las crisis y medicamentos antiepilépticos. Los datos
clinicos se recopilaron en una base de datos prospectiva longitudinal de
mujeres embarazadas con epilepsia. La frecuencia de las crisis fue calculada
para cada intervalo de 4 semanas durante el embarazo. Se incluyeron 99
pacientes que contribuyeron con 114 embarazos. La frecuencia de las crisis
ocurrié con mayor frecuencia durante los embarazos de mujeres con epilepsia
focal versus epilepsia generalizada (21,1 % frente a 5,3 %, razén de
probabilidad [OR] 4,70, intervalo de confianza [IC] del 95 % 1,00-22,00; p =
0,0497). Entre las mujeres con epilepsia focal, el aumento de la frecuencia de
las crisis ocurri6 con mayor frecuencia en aquellas con epilepsia del |6bulo
frontal (OR 8,00, IC 95% 2,19-29,21; p = 0,0017). Los embarazos con
politerapia tuvieron mayores probabilidades de empeoramiento de las crisis en
comparacion con monoterapia (OR 8,36, IC 95% 2,07-33,84; p = 0,0029). La
presencia de crisis previas a la concepcion también se asocié con un aumento

frecuencia de crisis durante el embarazo (OR 6,418; p = 0,0076)8.

Vajda F, et al (Australia, 2018); evaluaron si el tipo de crisis presente en la
futura madre con epilepsia, el uso de medicamento antiepiléptico desde el
principio del embarazo y su control de crisis antes del embarazo ayudan a
predecir la perspectiva de libertad de crisis durante el embarazo. Se analizé la
data obtenida del Registro Australiano de Embarazo (APR) entre 1998 y finales
de 2016, utilizando métodos estadisticos simples y de intervalo de confianza
(C.1.), principalmente calculos de riesgo relativo (R.R.). De los 1939 embarazos
estudiados, 829 (42,8%) presentaron crisis epilépticas y 385 (19,9%)
presentaron crisis de tipo convulsivas. Las crisis epilépticas de cualquier tipo

ocurrieron en el 78,4 % de los embarazos en los que se habian producido crisis



en el afio anterior (epilepsia activa) y en el 22,3 % de las asociadas con
epilepsia inactiva. Se habian producido crisis de cualquier tipo en el 54,9 % de
los embarazos inicialmente no expuestos a tratamiento antiepiléptico y en el
45,5 % de los tratados con antiepiléptico en todo momento. Las cifras
correspondientes de crisis durante el embarazo fueron del 31,7 % y el 22,3%.
Hubo evidencia estadisticamente significativa de que, en las mujeres con
epilepsia, tener un trastorno epiléptico activo en el afio previo al embarazo y
sin tratamiento al principio del embarazo se asociaba con una disminucion de
las perspectivas de libertad crisis durante el embarazo. Las mujeres con
epilepsia que experimentan crisis en el afio anterior al embarazo parecen tener
3 0 4 veces mas probabilidades de seguir teniendo crisis durante el embarazo
que las mujeres cuyas crisis estdn totalmente controladas antes del

embarazo.®

Shahla M, et al (Bélgica, 2018); investigaron el curso de la epilepsiay el control
de las crisis durante el embarazo. 105 mujeres embarazadas con epilepsia
fueron estudiadas prospectivamente durante el periodo entre 2013y 2017. La
edad media al inicio de la epilepsia era de 17,4 + 0,5 afios. Se observaron
crisis durante el embarazo en 76 (72,4 + 4,4%) mujeres. Once (10,5 + 3,0%)
mujeres tuvieron su primera crisis durante el embarazo en curso. Entre las 94
mujeres a las que se les diagnosticé epilepsia antes del embarazo, 29 (30,9 +
4,8%) permanecieron libres de crisis; la frecuencia de las crisis aumenté en 27
(28,7 £ 4,7%) mujeres, disminuyo en 24 (25,5 + 4,5%) y en 14 (14,9 + 3,7%)
se mantuvo. De las 15 mujeres que estuvieron libres de crisis durante el afio
anterior al embarazo, 11 (73,3 = 11,4 %) fueron las mujeres que
permanecieron sin crisis durante el embarazo. El empeoramiento de las crisis
durante el embarazo se produjo en 22 (35,5 £ 6,1%) de 62 mujeres con
epilepsia focal y 5 (15,6 + 6,4%) de 32 con epilepsia generalizada (OR 2,97,
IC del 95% 1,0-8,81). Se observo incumplimiento de la terapia antiepiléptica
en 20 (19,0 * 3,8%) embarazadas, la frecuencia de crisis aumento6 en 18 (90,0



t 6,7%) de ellas en comparacion con 5 (9,8 £ 4,2%) de 51 de las que si

siguieron el régimen correcto de antiepilépticos (p < 0,001). 1°

JUSTIFICACION DEL PROYECTO:

La presente investigacion es trascendente, ya que la epilepsia es la segunda
entidad neurolégica que mas frecuentemente se presenta concomitantemente
con el embarazo, responsable de una importante morbimortalidad, materna y
fetal; existe evidencia sobre la pertinencia de reducir o abolir la frecuencia de
crisis durante el embarazo con el objetivo de minimizar el impacto negativo de
este trastorno. Es por ese motivo que nos resulta sumamente relevante
identificar aquellos factores de riesgo asociados a un aumento de la frecuencia
de crisis durante el embarazo; hasta el momento no hay modelos especificos
para predecir este riesgo.

Ademas, nuestra investigaciéon es importante en nuestro contexto social y
cientifico, porque hasta la actualidad el manejo de la epilepsia durante el
embarazo continda siendo un gran desafio multidisciplinario, integrado por
neurdlogo, obstetra y médico general de atencion primaria. El Servicio de
Neurologia del Hospital Victor Lazarte Echegaray, recibe a pacientes de
diversos centros asistenciales de Essalud La Libertad y otros departamentos.
Por ser un hospital de Nivel lll, y de referencia, las gestantes con epilepsia son
enviadas desde otros niveles de atencion, para evaluacion diagnéstica y/o
manejo terapéutico, ya sea por consultorio externo o por medio de

interconsultas en hospitalizacion o de emergencia.

En nuestro trabajo hemos buscado los factores mas frecuentemente
reportados en la literatura cientifica, enfatizando en aquellos observados con
mas frecuencia en el grupo de pacientes gestantes con epilepsia de
seguimiento del presente hospital. Consideramos que el reconocimiento
precoz de los factores de riesgo permitira la formacion de un perfil de todas
aguellas gestantes con epilepsia, que podrian desarrollar, en el curso de su

embarazo, un empeoramiento o aumento de la frecuencia de crisis; lo que



permitird encontrar una estrategia racional para la toma de decisiones y poder
culminar de manera exitosa el desarrollo del embarazo sin mayores

complicaciones.

5. OBJETIVOS

Objetivo general:

Determinar si la epilepsia focal, la politerapia, el uso de levetiracetam, la historia
de crisis reciente son factores de riesgo para el incremento en la frecuencia de
crisis en gestantes con epilepsia del Hospital Victor Lazarte Echegaray en el

periodo enero 2017 — diciembre 2021.

Objetivos especificos:

e Determinar si la epilepsia focal es factor de riesgo para el incremento en la
frecuencia de crisis en gestantes con epilepsia

e Determinar si la politerapia es factor de riesgo para el incremento en la
frecuencia de crisis en gestantes con epilepsia

e Determinar si el uso de levetiracetam, es factor de riesgo para el incremento
en la frecuencia de crisis en gestantes con epilepsia

e Determinar si la historia de crisis reciente es factor de riesgo para el

incremento en la frecuencia de crisis en gestantes con epilepsia.

6. MARCO TEORICO:

Los avances en el diagnostico y tratamiento de la epilepsia han permitido a
muchas mujeres con epilepsia llevar una vida normal y concebir. Hoy en dia,
la epilepsia es el trastorno neurolégico mas comun durante el embarazo,
después de la migrafia. A las mujeres embarazadas con epilepsia les
preocupa que los medicamentos antiepilépticos puedan tener efectos
negativos sobre el feto, que la frecuencia de las crisis puede aumentar, y que

algunos problemas de salud, incluida la epilepsia, pueden ocurrir en sus nifos;



ademas, se sabe que los farmacos antiepilépticos aumentan el riesgo de

malformacién congénitall.

En mujeres con epilepsia, complicaciones del embarazo como hiperémesis
gravidica, sangrado vaginal, preeclampsia, el parto prematuro y el sangrado
posparto son mas comunes'?. Ademas de los estudios que sugieren que las
crisis que ocurren en el primer trimestre aumentan el riesgo de
malformaciones, también estan los que rechazan esta idea. Se ha indicado
que los trastornos del sistema nervioso central, como la microcefalia, la
encefalopatia y la paralisis cerebral son mas comunes en nifios afectados por

crisis convulsivas estando en el Gtero?s.

Las crisis tonico-clonicas generalizadas son dafiinas para el feto debido a un
aumento en la presion arterial, la oxigenacion y los cambios de electrolitos
durante una crisis. También pueden ocurrir traumas relacionados con crisis
convulsivas, abortos espontaneos y muertes intrauterinas'#. Se ha demostrado
en seguimientos con cardiotocografia que, durante el embarazo a término, las
crisis tonico-clonicas generalizadas conducen a la asfixia fetal temporal,
bradicardia fetal y acidosis lactica, mientras que las desaceleraciones o el
sufrimiento fetal se han descrito con crisis focales. La disminucion de la
variabilidad y las desaceleraciones se pueden observar durante 15 minutos
después de una crisis.!®

Las mujeres con alto riesgo de crisis necesitan un seguimiento estrecho
durante el trabajo de parto, con medidas adecuadas para el alivio del dolor,
como la analgesia epidural, y el uso de benzodiacepinas de accién prolongada,
como el clobazam; las guias actuales recomiendan el uso de estas medidas
en mujeres de alto riesgo pero la falta de orientacién sobre lo que constituye
un embarazo de alto riesgo es un factor que ha contribuido a las variaciones

en la atencion de las mujeres embarazadas con epilepsia®®.
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La falta de reconocimiento del estado de alto riesgo de las mujeres por parte
de los profesionales de la atencion primaria y secundaria se ha destacado
constantemente como el principal factor detras de las muertes maternas
relacionadas con la epilepsial’. Las mujeres embarazadas con epilepsia con
riesgo de crisis necesitan un plan de manejo personalizado para atencion
prenatal, intraparto y posnatal, que requiere aportes multidisciplinarios a través
de clinicas conjuntas de neurologia obstétrica'®.

La prediccion de crisis basada en las caracteristicas individuales de una mujer
no solo proporciona una imagen precisa de los riesgos para informar la toma
de decisiones, también promueve la comunicacion efectiva entre los equipos
de mudltiples especialidades que atienden a mujeres con epilepsia. Una
herramienta para predecir el riesgo de crisis puede empoderar a las mujeres
para que tomen decisiones informadas sobre su atencion prenatal e intraparto.
Ademas, la conciencia del estado de riesgo puede reducir cualquier ansiedad
gue surja de la naturaleza impredecible de las crisis y promover la adherencia

a la medicacion?®.

Los medicamentos anticonvulsivos se usan para tratar afecciones como la
epilepsia y el trastorno bipolar, algunas de estas drogas se asocian con un
mayor riesgo de malformaciones congénitas, sin embargo, con la necesidad
continua de manejar condiciones médicas crénicas, la mayoria de las mujeres
se exponen durante el embarazo, a veces, a mas de un farmaco (es decir,
politerapia). Durante el embarazo, la concentracion sérica de los
antiepilépticos tiende a disminuir en diferentes grados. Esta en el 50-60% del
nivel previo al embarazo para lamotrigina (LTG), levetiracetam (LEV) 40-60%,
oxcarbazepina (OXC) 30- 40%, topiramato (TPM) 30-40%, y zonisamida
(ZSM) 20-40%. La mayoria de las mujeres que usan LTG o LEV durante el

embarazo pueden requerir un aumento 29,

11



HIPOTESIS

Hipotesis nula:
La epilepsia focal, la politerapia, el uso de levetiracetam, la historia de crisis
reciente, no son factores de riesgo para el incremento en la frecuencia de crisis

en gestantes con epilepsia del Hospital Victor Lazarte Echegaray.

Hipotesis alterna:
La epilepsia focal, la politerapia, el uso de levetiracetam, la historia de crisis
reciente, si son factores de riesgo para el incremento en la frecuencia de crisis

en gestantes con epilepsia del Hospital Victor Lazarte Echegaray.

MATERIAL Y METODOS:

a. Disefo de estudio

Tipo de estudio: El estudio sera observacional, analitico, de casos y

controles, retrospectivo

Disefio especifico:

Tiempo

FACTOR PRESENTE \

Casos:
INCREMENTO [ |
FRECUENCIA DE
CRISIS P
FACTOR AUSENTE
POBLACION:
GESTANTES CON
FACTOR PRESENTE
~ Controles: L

| NO
«— | INCREMENTO

FRECUENCIA DE

FACTOR AUSENTE CRISIS

Direccidon
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b. Poblacion, muestray muestreo

Poblaciéon de Estudio: Gestantes con epilepsia en tratamiento regular
atendidas en el Departamento de Neurologia durante el periodo 2017 — 2021
del Hospital Victor Lazarte Echegaray de Trujillo y que cumplan con los

criterios de seleccion.

Criterios de seleccion:

Criterios de inclusién para los casos: Gestantes con incremento en la
frecuencia de crisis, mayores de 15 afios, con gestacion Unica, con historias

clinicas completas.

Criterios de inclusién para los controles: Gestantes sin incremento en la
frecuencia de crisis, mayores de 15 afios, con gestacion Unica, con historias

clinicas completas.

Criterios de exclusion (para los casos y controles): Gestantes con
eclampsia, con lesion cerebral (tumor cerebral, aneurisma cerebral), con
hepatopatia crénica, con enfermedad renal crénica o con traumatismo

craneoencefalico.

Muestra:

Unidad de Anélisis
Estara constituido por cada gestante con epilepsia en tratamiento regular
atendida en el Departamento de Neurologia durante el periodo 2017 — 2021

del Hospital Victor Lazarte Echegaray

Unidad de Muestreo
Historias clinicas de gestantes con epilepsia en tratamiento regular atendidas
en el Departamento de Neurologia durante el periodo 2017 — 2021 del

13



Hospital Victor Lazarte Echegaray, y que cumplieron con los criterios de

seleccioén.

Tamafo de muestra:

Para la determinacion del tamafio de muestra, se ha utilizado la férmula

estadistica para estudios de casos y controles, donde los valores de ply p2

son 66% Yy 15% respectivamente, datos obtenidos del trabajo titulado

“Changes in antiepileptic drug-prescribing patterns in pregnant women with

epilepsy del autor Meador K4,

_ (ZiajJ(1+ QIP(1 = P) + Zy_p P (1 — P)) + P,(1 = P,) )*

nq

(P, — P,)?
= ¢ny
Donde:
p= pzl+—+4f1 = Promedio ponderado de p1 y p2

pl = Proporcion de casos expuestos

p2 = Proporcion de controles expuestos
¢ = Razon de nimero de controles por caso
n = NUmero de casos

Z a/2=1,96 paraa=0.05

ZB=0,84 para =0.20

P1 =0.66 (Ref. 14)

P2 = 0.15 (Ref. 14)

o: 3

n =23

Reemplazando, se obtiene un n = 23

.n2

14



Lo que significa que el estudio se realizara con:

CASOS: 23 gestantes con epilepsia con incremento en la frecuencia de las
crisis.

CONTROLES: 69 gestantes con epilepsia sin incremento en la frecuencia de

las crisis

c. Definicion operacional de variables:

Incremento frecuencia de crisis: Se calculara la frecuencia de crisis
promedio de 4 semanas para los 9 meses previos a la concepcion; se
registrara la frecuencia para cada intervalo de 4 semanas durante el
embarazo; si 1 o mas intervalos de 4 semanas tuvieron algun aumento por
encima de la frecuencia basal de crisis se considerara la presencia de esta

variable®.

Epilepsia focal: Ocurren cuando esta actividad eléctrica permanece en una

zona limitada del cerebro®.

Politerapia: Corresponde al empleo de 2 o mas farmacos antiepilépticos

utilizados por la paciente™®.

Uso de levetiracetam: Corresponde al a administracion de este farmaco a
dosis de 15 mg/kg® minimo.

Historia de crisis reciente: Corresponde a la presencia de crisis epilépticas

en el mes previo al inicio de la gestacion®.
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Operacionalizacién de variables

VARIABLE TIPO ESCALA DE INDICADOR INDICE

MEDICION

Dependiente

Incremento frec. Crisis Cualitativa Nominal 2 1 intervalo/4sem Si/ No

Independiente

Politerapia Cualitativa Nominal > 2 farmacos Si/ No
Uso de levetiracetam Cualitativa Nominal > 15 mg/kg® minimo Si/ No
Historia de crisis reciente Cualitativa Nominal Crisis mes previo Si/ No

Intervinientes

Edad Cuantitativa De raz6n FN afios
Procedencia Cualitativa Nominal Urbana/Rural Si/ No

IMC pregestacional Cuantitativa De raz6n > <25 Si/ No
Edad gestacional parto  Cuantitativa De raz6n <, > 37 sem Si/ No
Tipo de parto Cualitativa Nominal Cesarea/Vaginal Si/
No

d. Procedimientos y Técnicas

Aprobado el proyecto se solicitara a la direccion del Hospital Victor Lazarte
Echegaray la autorizacion para la realizacion de la investigacion.

Se solicitara a la “Unidad de Informatica” del mencionado hospital el acceso a
las historias clinicas.

Una vez aceptada la solicitud de permiso, se revisaran las Historias clinicas y
se incluirdn todas aquellas donde las pacientes sean gestantes con
diagnéstico de epilepsia atendidas en el Departamento de Neurologia en el
periodo enero 2017 — diciembre 2021 que cumplan con los criterios de
seleccioén, para luego proceder a:

Identificar los expedientes clinicos de las gestantes con diagnostico de
epilepsia atendidas durante el periodo de estudio correspondiente.

Realizar la revision de las historias clinicas para identificar el incremento en la
frecuencia de crisis durante la gestacion, para distribuir a los pacientes en el

grupo de casos o de controles.
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Proceder a la revision del expediente clinico para identificar los factores de
riesgo en evaluacion. Se recogera los datos correspondientes a las variables
intervinientes y esta informacion sera registrada en la ficha de recoleccion de

datos (Anexol).

e. Plan de analisis de datos:

El registro de datos que se haya obtenido de las hojas de recoleccion, permitir
elaborar la base de datos para luego ser procesados utilizando el paquete
estadistico SPSS V.28.

Los resultados seran presentados en tablas, donde en las columnas se
colocaran los grupos de casos y controles, aquellos con y sin incremento en la
frecuencia de las crisis; en las filas las variables de estudio, es decir las
variables sociodemogréficas y clinicas, al cruzar las filas y columnas se

colocaran las cifras absolutas y porcentuales obtenidas.

En el analisis estadistico, se compararan las proporciones y promedios que se
obtengan en cada uno de los grupos de estudio, es decir tanto del grupo de
casos como de los controles; para comparar las variables categodricas se
utilizara la prueba chi cuadrado; para la comparacion de las variables
cuantitativas como la edad o el IMC, se utilizara la prueba de la t de Student.
La prueba de U Mann-Whitney se utilizara para comparar las variables
cuantitativas no distribuidas normalmente. El nivel de significacion estadistica
se ha fijado en un valor p inferior a 0,05. Como medida de efecto se calculara
el Odds Ratio, el cual tendra su respectivo IC al 95%, con la finalidad de ver

su validez.
f. Aspectos éticos:

Se solicitara la revision por el Comité de Etica del Hospital y la Universidad,
asi mismo se tomara en cuenta el principio de la confidencialidad descrito en

la Declaracion de Helsinky?? y la Ley General de Salud?3.
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9. CRONOGRAMA DEL PROYECTO

Tiempo
MAY — OCT 2022

Actividades

Im 2m 3m qm 5m 6m
Elaboracion del
royecto.
proy X
Presentaciéon del

X

proyecto
Revision X
bibliogréafica
Trabajo de campo X
y captacion de
informacion
Procesamiento de X
datos.
Analisis e X
interpretacion de
datos
Elaboracion del X X

informe
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10.PRESUPUESTO:

Naturaleza Precio
del Gasto Descripcion Cantidad Unitario Precio Total
Bienes Nuevos Soles
2.3.19.1.2 Papel Bond A4 01 millar 0.02 20.00
2.3.19.1.2 Lapiceros 5 2.00 10.00
2.3.19.1.2 Resaltadores 03 3.00 9.00
2.3.1.9.1.2 Correctores 03 3.00 9.00
23.19.1.2 CD 05 2.00 20.00
Servicios
2.3.2.2.2.3 INTERNET 100 2.00 200.00
2.3.245.1 Movilidad 200 1.00 200.00
2.3.24.0.1 Empastados 10 20 100.00
2.3.453.1 Fotocopias 200 0.10 20.00
2.3.3.44.2 Asesoria bort 2 200 400.00
Estadistico
TOTAL 988.00
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12. ANEXOS

ANEXO N.°01

Factores de riesgo asociados a incremento en la frecuencia de crisis en gestantes

con epilepsia del Hospital Victor Lazarte Echegaray.

PROTOCOLO DE RECOLECCION DE DATOS

Edad: ............ afnos

Edad gestacional: ............. Semanas
Procedencia: (Urbano) (Rural)
Peso pregestacional: ....... Kg

Talla: .........

Epilepsia focal: Si ( No (
No (
No (

No (

Politerapia: Si (

Uso de levetiracetam: Si (

© 0o N o g A~ wDdPRE

N N N NS
N N N NS

Historia de crisis recientes: Si(
10.NUmero de crisis: ..................
11.Crisis 2 1 intervalo/4sem Si( ) No( )

12.Incremento de la frecuencia de crisis: Si( ) No( )
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