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Calidad de vida en pacientes con enfermedad de Parkinson en el distrito 03D01
Victor Manuel Romero Guaman, Lilia Azucena Romero Sacoto

Universidad Catdlica de Cuenca, vmromerog57@est.ucacue.edu.ec.
RESUMEN

La Enfermedad de Parkinson es un trastorno neurodegenerativo que afecta
significativamente la calidad de vida de los pacientes. Objetivo: determinar la calidad
de vida en adultos con Enfermedad de Parkinson. Metodologia: estudio no
experimental, observacional de corte transversal. Muestra: 98 pacientes con Parkinson.
Instrumentos: escala validada PDQ39 que consta de 8 dimensiones con 39 preguntas.
Los datos fueron analizados con JAMOVI. Resultados: media de edad 74,9 afios, 53%
mujeres, 61% vivienda no adaptada, 30% estan en estadio 1 de la enfermedad, 74%
toman Levodopa. Alta Fiabilidad y Validez con alfa de Cronbach, Omega, confiabilidad
compuesta, Lambda y Varianza Media Extraida mayores a 0,8 demuestra alta fiabilidad
y validez. La mayoria de las variables indican un riesgo moderado a excepcion de
estigma y bienestar emocional con riego bajo. No hubo diferencias entre sexo y tipo de
vivienda con calidad de vida. La calidad de vida se afecta igual en hombres y mujeres.
Conclusiones: media de edad 74,9 afios, mayoria mujeres, en estadio 1 de la
enfermedad. El instrumento demostrd alta validez y confiabilidad, la mayoria de las
dimensiones estuvieron moderadamente afectadas, no existen diferencias significativas
entre género y calidad de vida y entre tipo de vivienda y calidad de vida.

Palabras clave: calidad de vida, Parkinson, prevalencia.
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Quality of Life in Patients with Parkinson’s Disease in the 03D01 District
Victor Manuel Romero Guaman, Lilia Azucena Romero Sacoto

Catholic University of Cuenca, vmromerog57@est.ucacue.edu.ec

ABSTRACT

Parkinson's Disease is a neurodegenerative disorder that significantly impacts patients'
quality of life. Objective: To determine the quality of life in adults with Parkinson's
Disease. Methodology: A non-experimental, observational, cross-sectional study was
conducted.

Sample: The sample comprised 98 patients with Parkinson's Disease. Instruments:

The validated PDQ-39 scale, consisting of 8 dimensions with 39 questions, was used.
Data were analyzed using JAMOVI. Results: The average age was 74.9 years; 53%
were women, 61% lived in non-adapted housing, 30% were in stage 1 of the disease,
and 74% were taking Levodopa. High reliability and validity were demonstrated

through Cronbach's alpha, Omega, composite reliability, Lambda, and Average
Extracted Variance, all exceeding 0.8. Most variables indicated a moderate risk, except
for stigma and emotional well-being, which showed low risk —no significant
differences between observed gender or housing type and quality of life. Quality of life
is equally affected in men and women. Conclusions: The mean age was 74.9 years;
most were women, and in stage 1 of the disease. The instrument demonstrated high
validity and reliability; most dimensions were moderately affected; no significant
differences were found between gender and quality of life or between housing type and
quality of life.

Keywords: quality of life, Parkinson's Disease, prevalence.
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1.

Introduccion

La enfermedad de Parkinson (EP) es la segunda patologia neurodegenerativa
mas recurrente en el mundo, es progresiva, cronica y perjudica a mas de 4
millones de personas en todo el mundo siendo la mas comun luego del
Alzheimer. Ocurre en més del 1 % de personas mayores de 60 afios, con
predominio del sexo masculino, con una prevalencia de entre 300 a 600 casos por
cada 100.000 habitantes, su causa es aun desconocida (1). Esta enfermedad tiene
un curso cada vez mas progresivo y crénico, con un incremento de sintomas de
forma paulatina, especialmente en la fase avanzada, por lo que, la patologia
puede provocar una serie de limitaciones y afectar la calidad de vida de la
persona que la padece. Entre los sintomas caracteristicos de la enfermedad esta
temblor en reposo, Bradicinecia o psicomotricidad lenta, rigidez muscular, entre
otros (2).

La presencia de sintomas motores y no motores afecta significativamente la
calidad de vida, presentandose sintomas asociados a trastorno psicolégicos como
ansiedad y depresion y otros sintomas que atafian el Sistema Nerviosos Central.
Estudios han comprobado que el nivel de calidad de vida de los pacientes con
Parkinson no depende del sexo sino de la gravedad de la patologia (3).

La EP afecta en gran magnitud la calidad de vida de las personas que la padecen
y la OMS define a la calidad de vida como “la percepcion de un individuo sobre
su posicion en la vida en el contexto de la cultura y sistema de valores en los que
vive y en relacion con sus objetivos, expectativas, estandares y preocupaciones”
concepto promulgado por la Organizacion Mundial de la Salud (OMS9 en 1994;
en base a esta definicidn se han elaborado varios instrumentos para evaluar
calidad de vida; puesto que deben tener en cuenta la percepcion del bienestar
fisico, psiquico, espiritual y social de las personas. (4)

La calidad de vida corresponde a la discrepancia de las expectativas individuales
del paciente y su realizacién, es decir, que cuando menor sea la discrepancia ante
alguna situacion esperada y la situacion real que esta vivenciando, mayor sera la
calidad de vida. Siendo la calidad de vida la forma en la cual una persona percibe
ante su estado de salud fisico, cognitivo y psicolédgico, asi como también su

aspecto laboral, familiar y social (5).
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Entre los factores que determinan la calidad de vida en pacientes con la EP estan: el
dolor fisico, no realizacion de ciertas actividades, relaciones con la familia, estado
emocional, espiritualidad, socializacién, estado econémico, esperanza hacia el futuro,

aspecto fisico, &mbito laboral (5).

Por consiguiente, cuidar de la calidad de vida en los pacientes con la EP es primordial y
tiene que ver con el incremento de la esperanza de vida, que es una de las variables que
la Organizacién de las Naciones Unidas (ONU) utiliza para medir la calidad de vida,
que refiere al nimero de afios que vive una persona durante un tiempo determinado.
Uno de los factores de riesgo para Enfermedad de Parkinson es la edad, a mayor edad
mayor riesgo asi como también las complicaciones se presentan a medida que avanza la

edad y la enfermedad (6).

Por esta raz6n la ONU plantea estrategias que concreten acciones que busquen
garantizar sociedades donde las personas adultas mayores puedan gozar de las
condiciones necesarias de vida para un envejecimiento saludable y para que tengan la
plenitud de ejercer sus derechos como seres humanos. La OMS define al envejecimiento
saludable como un proceso para incentivar el mantenimiento de la funcionalidad para
lograr el bienestar integral en la etapa de la vejez, mediante la promocion de estrategias
que permitan que las personas puedan tener los atributos necesarios que le permitan a

todas las personas ser y hacer lo que ellas contemplen importante (6).

Entre los diversos elementos esenciales para poder garantizar que las personas gocen de
un bienestar integral en su vejez, es el tema de la calidad de vida, misma que tiene que
ver estrechamente con capacidad y las oportunidades que tienen las personas para poder

autorrealizarse y sentirse satisfechas con su vida (6).

La OMS destaca que la calidad de vida tiene que ver con la percepcion que tiene un
individuo sobre como llevar su vida dentro de un &mbito social, cultural, de salud, metas
y expectativas, por lo que se relaciona con el estado de salud tanto fisica como
emocional de la persona, asi como su estado fisioldgico, nivel de independencia,

sociabilidad y la relacion con su entorno (6).
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En este contexto es importante que mantener un equilibrio entre todos los aspectos
mencionados para garantizar la calidad de vida en los pacientes con la enfermedad de
Parkinson. Al respecto, varios estudios han demostrado que las personas adultas
mayores manifiestan que mantener buenas relaciones sociales, amigos, estar ocupados
en su tiempo, participar con la comunidad, ser independientes, tener buena salud fisica,
mental y psicoldgica, mostrando una actitud siempre positiva ante la vida, contar con
servicios sociales e ingresos econémicos ayudan a mejorar significativamente la calidad
de vida (7).

Cientificamente se ha demostrado que la EP afecta la calidad de vida de los pacientes,
por este motivo el estudio platea la siguiente pregunta de investigacion. Cuél es la
calidad de vida en pacientes con enfermedades de Parkinson en el distrito 03D0L1.

La enfermedad de Parkinson (EP) refiere a un trastorno de tipo neuroldgico
degenerativo y progresivo secundario que se debe a la degeneracion de las neuronas
dopaminérgicas de la via nigro-estriada, que afecta especialmente a personas de la
tercera edad, y con mayor incidencia en hombres que mujeres. Los signos de la
enfermedad son temblor, rigidez, posturas y alteraciones no motoras como psiquiatricos

y problemas de suefio (1).

Tipos de enfermedad de Parkinson (8):

El Parkinsonismo Primario, también conocido como enfermedad de Parkinson
idiopatica, se caracteriza por la paralisis agitante y un predominio de temblores rigidos a
nivel asindético. El Parkinsonismo Secundario, o parkinsonismo sintomatico, esta
vinculado a otras condiciones de la enfermedad y relacionado con la sustancia negra y el
mesencéfalo. El Parkinsonismo Postencefalico generalmente se manifiesta como
resultado de la encefalitis letargica, presentando un mayor riesgo para quienes padecen
la enfermedad, y suele acompafarse de problemas de suefio y fatiga. EI Parkinsonismo
Juvenil se presenta en personas de 20 a 40 afios y se caracteriza por temblores, rigidez
postural y muscular. EI Parkinsonismo latrogénico es causado por el uso de farmacos
antipsicoticos o antidepresivos. Por ultimo, el Pseudoparkinsonismo se identifica por
una serie de afecciones extrapiramidales relacionadas con areas ateroscleroticas, y

comunmente incluye pérdida de la cognicion y demencia.
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Sintomas de la Enfermedad de Parkinson (9):

Los sintomas motores primarios: la bradicinesia, que refiere a la ralentizacion del
movimiento, temblor, rigidez, inestabilidad postural, problemas de equilibrio, dificultad
para caminar.

La disminucién de dopamina primordial para lograr los movimientos suaves y con
coordinacion, constituye un sintoma motor secundario.

En cuanto a los sintomas no motores en la EP se puede encontrar problemas sensoriales
como: disminucion del olfato conocida como hiposmia o pérdida total del mismo que
es la anosmia, alteraciones para saborear alimentos, alteraciones visuales como visién
borrosa o doble, y dolor generalizado. Los sintomas gastrointestinales como
estrefiimiento ocasionado por deterioro de nervios que forman parte del intestino,
problemas para tragar (disfagia), se producen cuando no existe coordinacion entre la
boca, lengua, y demas actores de deglucién, el babeo, baja de peso, nduseas y vomito.
Los problemas relacionados con el sistema nervioso autdbnomo manifestados con
problemas de presion arterial, disfuncion urinaria, disfuncion sexual, entre otros y
finalmente problemas neuropsiquiatricos y de cognitividad: apatia, fatiga, ansiedad,
depresion, trastornos de suefio, problemas cognitivos, demencia, alucinaciones y

alteraciones de conducta.

Calidad de vida
Como se mencion6 anteriormente la OMS define la calidad de vida como la

“percepcion que tiene cada persona respecto a su existencia dentro de un contexto
cultural y sistemas de valores en los que vive y tiene que ver con las metas y
expectativas”. Por lo que, esta concepcion se relaciona con la salud fisica, emocional,
nivel de independencia, sociabilidad y su entorno. Esta concepcidn asocia de forma
directa al bienestar de las personas, que busca un equilibrio integral del ser humano
(10).

Dentro del contexto de la salud, la calidad de vida se centra en el cuidado médico para
vivir mejor, es decir, tiene que ver con la percepcion del paciente sobre el impacto de la
enfermedad y las consecuencias que trae ésta en su vida. De tal forma que se trata de un
aspecto multidimensional sobre aspectos que tienen gran relevancia para el estado de
salud y bienestar emocional que abarcan: el estado fisico relacionado con la aptitud para
caminar, movilizarse o la presencia de dolor; el estado psicoldgico, que refiere al

padecimiento de depresion, ansiedad o preocupacion; el aspecto cognitivo, cuando el
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paciente puede concentrarse 0 acordarse de las cosas; el ambito funcional, para poder
vestirse, asearse, alimentarse o escribir; y las relaciones sociales con familiares o
amigos (11).

En este contexto la evidencia cientifica demuestra que la EP ocasiona deterioro en la
calidad de vida de las personas que la padecen. Mendieta (12), en su estudio descriptivo
realizado en México con una muestra de 67 pacientes, evidencio que los factores que
afectan la calidad de vida de los pacientes con enfermedad de Parkinson, entre 58 y 90
afios, incluyen: movilidad (35.2%), estigma (44.3%) y malestar emocional (50.3%). Los
conflictos de comunicacion (17%), el apoyo emocional (22.1%) y la realizacion de
actividades de la vida diaria (22.5%) presentaron indices mas bajos. Se deduce que los
factores con mayor incidencia en la calidad de vida de estos pacientes estan
relacionados con la edad y aspectos psicoldgicos.

De igual forma, Avendafio et al. (13), en un estudio transversal analitico realizado en
Colombia, analizaron la caracterizacion funcional y la calidad de vida de pacientes con
enfermedad de Parkinson. Utilizando la escala PDQ-39, encontraron que los dominios
con mayor porcentaje de afectacion fueron movilidad (48.6%), actividades cotidianas
(37%), cognicion (38.8%) y molestias corporales (43%). Los factores de dominio social
y comunicativos presentaron menores indices de afectacion.

El estudio de Chuquilin (14), en su estudio observacional descriptivo realizado en
Espafia con 95 pacientes con enfermedad de Parkinson, determiné que los factores que
maés afectaron la calidad de vida fueron la depresion (32.63%) y la ansiedad (68.42%).
No se evidencio relacion con variables sociodemogréaficas ni con temas relacionados al
tratamiento, demostrando que todas las dimensiones de la calidad de vida, excepto el
area social, tenian relacion con la presencia de depresion.

En México Diaz et al. (15), en su estudio descriptivo observacional realizado con 127
pacientes con Parkinson, evaluaron la calidad de vida relacionada con la salud
utilizando el cuestionario SF-36. Encontraron que la calidad de vida era buena en la
dimension emocional (91.6%) y en la dimension fisica (75%), mientras que la
dimensién de vitalidad presentaba un indice mas bajo (75%). En general, la calidad de
vida de los pacientes con Parkinson fue aceptable, con la vitalidad siendo la méas
afectada.

En Loja Ecuador (16), realizé un estudio transversal para evaluar la calidad de vida de

pacientes con Parkinson utilizando el cuestionario PDQ-39. Los dominios con menor
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puntuacion fueron bienestar emocional (50%), desarrollo cognitivo (62%) y malestar
fisico (59%). En general, la calidad de vida fue buena en un 52%, sugiriendo que el
ambito psicologico es el mas afectado.

Los objetivos del estudio realizado en el Distrito de Salud 03DO01 fueron los siguientes:
Validar las propiedades psicométricas de la escala de calidad de vida en adultos con EP.
Describir la calidad de vida en adultos con EP.

Analizar las diferencias de calidad de vida en funcion al género y tipo de vivienda en

adultos con EP.

2. Metodologia

Disefio Tipo de investigacion: se realizd un estudio no experimental, cuantitativo,
prospectivo, observacional de corte transversal en pacientes con diagnéstico de EP que
pertenecen al Distrito de Salud 03D01. Investigacidon no experimental no manipula de
forma deliberada las variables a interpretar, sino méas bien se dedica a la observacion de

fendmenos de su interés que fueron descritos y analizados.(17)

Poblacion:
Poblacion: segun Cisneros (17), la poblacion de una investigacion esta compuesta por

personas que abarcan todo el fendmeno determinado en el problema investigativo. La
poblacion estuvo constituida por adultos entre 18 y 95 afios que presentan Enfermedad
de Parkinson y que se atienden en el Distrito de salud 03D01 del Ministerio de Salud

Publica que segun sus registros se reortan un total de 140 pacientes.

Muestra: para la seleccion de la muestra se utilizé un muestreo no probabilistico por
conveniencia debido a que la prevalencia a nivel mundial y en Ecuador es baja, a nivel
mundial se considera una prevalencia entre 0,1-0,3% y en Ecuador la prevalencia esta
en 0,24%. Los Participantes en el estudio fueron 98 pacientes con Diagndstico de
Enfermedad de Parkinson con edades entre 18 y 95 afios que cumplieron con los

criterios de inclusion y aceptaron participar en el estudio.

Criterios de inclusion y exclusion:
Se incluyo adultos de entre 18 y 95 afios que hayan sido diagnosticados con EP, que

presenten sintomas principales como temblor, bradicinesia y rigidez, ademas de estar
bajo tratamiento con algin medicamento antiparkinsoniano, pertenecientes al Distrito de

Salud 03D01 y que aceptaron participar en la investigacion.
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Se excluyeron del estudio los pacientes con otras afecciones neurolégicas como
Alzheimer o ictus, aquellos que no desearon participar, y quienes padezcan una
enfermedad grave concomitante como céncer en etapa terminal, deterioro cognitivo

severo, 0 una discapacidad auditiva y visual superior al 70%.

Instrumentos:

Calidad de vida es el bienestar personal derivado de la satisfaccion o insatisfaccion con
areas que son importantes para las personas. Define en términos de satisfaccion de
necesidades en las esferas fisica, psicoldgica, social, de actividades, material y
estructural. Para el estudio se utilizd la Escala PDQ-39 especifica para medir calidad de
vida en pacientes con EP.

Enfermedad de Parkinson es neurodegenerativa progresiva, con una prevalencia
mundial del 0,1 al 0,3%, se presentan sintomas motores y no motores que afectan la
calidad de vida del paciente. La escala de Hoenh y Yahr que mide la severidad de la
enfermedad de acuerdo a los sintomas que se presentan y la clasifica en 5 estadios.(18)
El cuestionario PDQ-39 especifico para medir calidad de vida en EP, validado y
traducido al espafiol en el afio de 2006 consta de 39 preguntas agrupadas en 8
dimensiones: movilidad (10 items), actividades de la vida diaria (6 items), bienestar
emocional (6 items), estigma (4 items), apoyo social (3 items), deterioro cognitivo (4
items), dificultad para comunicarse (3 items) y malestar corporal (3 items). (18)

La puntuacion de PDQ-39 tiene un perfil, para cada dimensién tiene un valor final de
resultado es la suma de cada valor dividido para el nimero total de preguntas de cada
dimensidn; este resultado se multiplica por 100, cada dimensién del cuestionario tendra

un puntaje de 0-100 donde 0 es la mejor puntuacion y 100 la peor puntuacion. (19)

Procedimiento:

En primera instancia, se realiz6 una visita a las unidades de salud adscritas al Distrito de
salud 03DO01 con la carta de interés y documento que autoriza a los encuestadores a
formar parte de los equipos del EAIS con el objeto de aplicar el instrumento a los
pacientes con EP.

Luego continuamos con la aplicacion del instrumento escala PDQ-39 para determinar la

calidad de vida de los pacientes con la enfermedad de Parkinson.
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Consideraciones éticas:

Para respaldar el cumplimiento de las normas éticas, se consideraron las
recomendaciones de las Declaraciones de Helsinki, que establecen claramente que se
debe respetar el derecho de las personas a proteger su integridad o confidencialidad, sus
garantias antes que las de la ciencia, con las precauciones necesarias para proteger la
intimidad de las personas y reducir al minimo los efectos del estudio sobre su integridad
fisica y mental. El proyecto tiene el aval del Comité de Etica e Investigacion en Seres
Humanos (CEISH UCACUE).

Los participantes firmaron un consentimiento informado que simboliza la aceptacion y
contiene elementos bioéticos que certifican el cuidado de las personas. Este
consentimiento informado permite que solo los autores de esta investigacion puedan
acceder a dicha informacion, que sera guardada en total confidencialidad y seguridad a
través de una clave que solo llevan los investigadores. Los nombres, apellidos y
numeros de identificacion se eliminaran.

Todos los investigadores de este proyecto sobre calidad de vida de pacientes con
Parkinson discutieron la importancia de respetar la dignidad de los participantes, su
autonomia, la justicia, la beneficencia y no maleficencia, el anonimato y la estricta
confidencialidad de los datos recopilados. El propdsito es garantizar que el disefio
metodoldgico no solo sea cientifico, sino también moralmente aceptable. En lo que
respecta al género, se refiere al concepto general y a todos los componentes del
proyecto mencionado anteriormente, incluido el respeto irrestricto a la equidad de

género y cualquier tipo de orientacidn de género que exista 0 pueda existir.

Andlisis estadistico:
Se llevo a cabo una revisién preliminar de la base de datos con el fin de identificar datos

incompletos y casos atipicos tanto univariados como multivariados. Ademas, se
analizaron las distribuciones para verificar su ajuste a los parametros de normalidad,
intentando cumplir con dicho criterio. Se calcularon medias y desviaciones estandar
para las variables cuantitativas, mientras que para las variables cualitativas se calcularon
las proporciones. La normalidad y la homogeneidad de las variables se validaron
mediante la prueba de Kolmogorov-Smirnov y la prueba de Levene. Para encontrar

correlaciones entre el cuestionario PDQ-39 y otras variables, se utilizo6 el analisis de los
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coeficientes de correlacion de Pearson. Finalmente, se realizo un analisis de regresion

lineal multiple para identificar las variables predictoras de la calidad de vida.

3. Resultados

Muestra
Tabla 1. Caracteristicas sociodemogréaficas y variables del estadio y farmacos en pacientes con
Parkinson.
N =98

Género

Hombre 46 (47%)

Mujer 52 (53%)
Estudios

Primaria 46 (47%)

Secundaria 34 (35%)

Superior 17 (17%)

Sin escolaridad 1 (1.0%)
Tipo de vivienda

Adaptada 37 (38%)

No adaptada 61 (62%)
Cuidador

No 43 (44%)

Si 55 (56%0)
Estadio de Enfermedad

1 30 (31%)

2 20 (20%)

3 23 (23%)

4 18 (18%)

5 7 (7.1%)
Tipo de Medicamento

Levodopa 73 (74%)

Otros (Mirapex) 25 (26%)

'n (%)

El estudio se realiz6 con una muestra de 98 pacientes con EP, de las cuales el 53% son
mujeres, con escolaridad primaria el 46%, se considerd el tipo de vivienda adaptada o
no adaptada por el hecho de que la enfermedad ocasiona discapacidad, el estudio refleja
que el 61% de participantes no poseen una vivienda adaptada. Con respecto a la
presencia de un cuidador el 56% de encuestados tienen un cuidador. La enfermedad de
acuerdo con la gravedad de los sintomas se clasifica en 5 estadios, siendo el estadio mas
grave el estadio 5, el estudio demuestra que el 31% de los pacientes se encuentran en
estadio 1 con enfermedad exclusivamente unilateral sin afectacion funcional o minima

afectacion funcional. Todos los pacientes encuestados recibian tratamiento
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farmacologico, el farmaco més utilizado es la Levodopa 74% sin embargo también se

utilizan otros como Pramipexol (Mirapex) (26).

Tabla 2. Fiabilidad y Validez convergente de la Escala de Calidad de Vida

Variable A w CR L AVE
M 0.971 0.971 0.971 0.970 0.773

A 0.963 0.965 0.965 0.966 0.823

B 0.958 0.960 0.960 0.959 0.800

E 0.933 0.933 0.933 0.931 0.779

AS 0.812 0.819 0.819 0.824 0.603
EC 0.872 0.876 0.876 0.878 0.703
co 0.904 0.913 0.913 0.914 0.730
MC 0.941 0.942 0.942 0.944 0.844

Para la fiabilidad y validacion de la escala de calidad de vida en pacientes con
Parkinson se utilizo, Alfa de Cronbach (a)), Omega (®), Confiabilidad Compuesta (CR),
Lambda (L) y la Varianza Media Extraida (AVE) para cada una de las dimensiones de
la encuesta: movilidad (M), actividad diaria(A), bienestar emocional (B), estigma (E),
apoyo social (AS), estado cognitivo (EC), comunicacion (CO), malestar corporal (MC).
Los factores a y o, en el estudio son mayores a 0.8 en todas las variables esto nos indica
que existe una alta fiabilidad en todos los componentes.

Por otro lado, la Validez convergente la Confiabilidad Compuesta (CR) y la Varianza
Media Extraida (AVE) son indicadores de validez convergente, y la tabla 2 nos muestra
que todas las variables tienen una CR mayor a 0.8, lo que nos indica una alta fiabilidad.
Las AVE es mayor a 0,5 en todas las variables por ende existe una adecuada validez.
Estos indicadores en conjunto nos dan a entender que cada dimension de la escala mide

efectivamente su constructo de calidad de vida.

Figura 1. Modelo de la Escala de Calidad de vida en pacientes con EP del Distrito 03D01.
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Nota. CFl =.9, TLI=.9, SRMR = .06

En la figura uno podemos observar la escala de calidad de vida en pacientes con
Parkinson es una figura unidimensional se divide en 8 pardmetros con sus respectivas

preguntas llegando a formar un total de 39 preguntas que valora la calidad de vida.

Tabla 2. Descriptivo de la calidad de vida

Shapiro-Wilk Percentiles
Media Mediana DE  Minimo Méaximo W p 25% 50% 75%
Movilidad 20.61 22 13.06 0 40 0.918 <.001 6 22 32
Actividad Diaria 11.78 11 8.46 0 24 0.897 <.001 3.25 11 20.75
Bienestar 12.58 11 6.80 0 24 0951 0001 7.00 11 18
Emocional
Estigma 7.40 7 5.16 0 16 0.932 <.001 3.00 7 12
Apoyo social 3.61 3 3.50 0 12 0.881 <.001 0.00 3 6
Estado cognitivo  7.94 7 4.73 0 16 0.937 <.001 4.00 7 12
Comunicacion 4.37 3 4.12 0 12 0.871 <.001 1.00 3 8
Malestar
Corporal 6.38 6 3.78 0 12 0.939 <.001 3 6 9

En la tabla dos se observa que la variable movilidad segun el analisis estadistico la
media es del 20.1, llegando hacer un riesgo moderado en relacion con calidad de vida, la
variable Actividades de la vida diaria tiene un valor de la media de 11.7, llegando hacer
un riesgo moderado, la variable de Bienestar Emocional da un valor de 12.5, esto indica
riesgo bajo. La variable estigma da un valor de media de 8, por lo que se denomina
riesgo bajo. La variable Apoyo social vota un valor de 3.6, que da como resultado el
riesgo en la calidad de vida por falta de apoyo. La variable estado cognitivo riesgo
moderado ya que arroga un resultado de 7.9, en la media. La variable comunicacion

tiene como resultado un valor de 4.3, existiendo riesgo en relacion a célida de vida. Y la
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variable malestar corporal da como valor 6. 3 siendo este un riesgo moderado en

relacion a calidad de vida.

Tabla 3. Diferencias de las dimensiones de calidad de vida en pacientes con Parkinson en funcién al
género y tipo de vivienda.

Hombre N = 46 Mujer N =52 p- Adaptada N =37 No adaptada N = 61 p-

(47%) (53%) value  (38%) (62%) value
Movilidad 22(8,32) 22 (8, 30) 0.62 24.(10, 30) 226, 32) 0.80
Actividad Diaria 12(3,21) 10 (4, 19) 0.64 14 (5, 21) 11(3, 20) 0.61
Bienestar Emocional 12 (8, 20) 11 (6, 18) 0.48 11 (6, 18) 12(8, 19) 0.33
Estigma 8(4,12) 6(3,12) 0.59 7(3,9) 7(4,12) 0.47
Apoyo social 3(1,6) 3(0,6) 0.63 2(0,6) 3(1,6) 0.33
Estado cognitivo 8(4,13) 6(4,11) 0.31 7(4,12) 7(4,12) 0.42
Comunicacion 4(1,9) 2(0,6) 0.11 3(0,8) 3(1,9) 0.47
Malestar Corporal 7(3,9) 6(3,9) 0.57 6(4,9) 7(3,10) 0.16
1 Median (IQR)

2 Wilcoxon rank sum test

En la tabla nos indica que no existe una relevancia significativa en cuanto al género.
Hombres 47% y Mujeres 53%, estan distribuidos de forma relativamente equilibrada en
la muestra. Segun los analisis estadisticos no se observa mayor ni menor afectacién en
la calidad de vida en cuanto al género, es decir que la calidad de vida se ve afectada de
igual manera tanto en hombres como en mujeres; tantos hombres como mujeres tienen
porcentajes similares en todos los factores evaluados. En cuanto al tipo de vivienda
tenemos un mayor porcentaje en el tipo de vivienda no adaptada con un 62% y un 38%
de viviendas adaptadas, sin embargo, con estos resultados no se ha observado ninguna

afeccion en cuanto a la calidad de vida por el tipo de vivienda.

4. Discusion

La calidad de vida es un aspecto fundamental a evaluar en personas que padecen de
Parkinson, este estudio consiguié evaluar los factores que afectan la calidad de vida de
los participantes.

Inicialmente se validaron las propiedades psicométricas de la escala que mide calidad de
vida, y el estudio realizado en el Distrito de salud 03D01 demostro que en cuanto a
fiabilidad Validez convergente utilizando Alfa de Cronbach (a)), Omega (®),
Confiabilidad Compuesta (CR), Lambda (L) y la Varianza Media Extraida (AVE) que:
todas las dimensiones de la escala los factores a y o, en el estudio son mayores a 0.8

que indica que existe alta fiabilidad. En cuanto a la validez convergente el estudio
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indica que todas las variables tienen un CR mayor a 8 que refleja una alta fiabilidad.
Ademaés, la AVE mayor a 0,5 muestra una adecuada validez; por consiguiente, cada una
de las dimensiones de la escala mide de manera efectiva el constructo de calidad de
vida. Con respecto a ello el estudio realizado en la unidad Medico Familiar de Puebla-
México coincide con este estudio, demostrando que la fiabilidad y validez del
instrumento para valorar calidad de vida. La misma que fue valorada con 103 pacientes
utilizando: alfa de Cronbach, los coeficientes de correlacion de rango de Spearman
lambda y la varianza media extraida. La consistencia de las dimensiones del PDQ-39
SV fue satisfactoria (alfa de Cronbach: 0.63-0.94; correlacion del item total: 0.57-0.87,
P <0.001) Estos datos indican que el PDQ-39 es un instrumento valido para la
evaluacion de los diferentes parametros de la escala de calidad de vida en pacientes con
EP (23).

Desde otra perspectiva con respecto a las variables demograficas, un estudio realizado
hospital de México sobre EP demostrd una prevalencia mas alta en mujeres que en
hombres 57,5% y 42,5% respectivamente; de igual forma el estudio realizado en el
Distrito de salud 03D01 demuestra que la prevalencia es mayor en mujeres 53%. Sin
embargo, la literatura cientifica menciona mayor prevalencia en hombres que en
mujeres; es asi que el estudio de Garcia en Per( (14), la poblacién estudiada fue de 95
pacientes conformada por 56 hombres (58.95%) y 39 mujeres (41.05%) viéndose en
esta el mayor porcentaje de varones a diferencia de los estudios anteriores donde la
prevalencia fue mayor en mujeres.

De igual forma el estudio de Jumbo et.al realizado en Ambato Ecuador con una muestra
de 40 pacientes donde evalué la calidad de vida en pacientes con EP, con respecto a las
variables demogréaficas encontr6 datos similares a lo encontrado en el Distrito 03D0L1.
El estudio de Jumbo determina que la media de edad de los pacientes esta entre 69.75
afnos, mientras que en el Distrito 03D01 la media de edad esta en 74,9 afios. El estudio
realizado en Ambato reporta con respecto al grado de escolaridad que el 50% tienen una
formacion secundaria, por el contrario, el estudio en Azogues se revela que el 46%
tienen escolaridad primaria y apenas el 34% educacidn secundaria (1).

El anélisis estadistico descriptivo sobre la calidad de vida en adultos con EP, se puede
observar que los dominios més afectados fueron: Movilidad 20.1, con riesgo moderado,
actividad diaria 11.7, riesgo moderado, apoyo social 3.6 con riesgo alto, estado

cognitivo 7.9, riesgo moderado, comunicacién 4.3, riego alto y malestar corporal 6. 3,
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riesgo moderado. Por lo contario, los dominios con menor afectacion fueron: bienestar
emocional 12.5, riesgo bajo, estigma 8, riesgo bajo. Estos datos resultan similares a lo
encontrado en un hospital de tercer nivel de Bogotad Colombia por Avendafio, Pacheco,
y Esquivia, su estudio encontr6 que el dominio mayormente afectado fue la movilidad
(48%), actividades de la vida diaria (37%), cognicion (38,8%) y molestias corporales
(43%), siendo menor en los dominios de soporte social y comunicacion (21).

De acuerdo con el estudio de Sanchez en Bogoté (22) los dominios con mayor puntaje
(mayor afectacidn) fueron movilidad 52,5 y actividades de la vida diaria 33,3 y los
dominios de menor puntaje apoyo social 0 y comunicacion 8,3. Son hallazgos similares
a los encontrados en nuestro estudio. Asi mismo en Brasil (18) un estudio demostré que
el unico dominio alterado en la calidad de vida fue la movilidad cuyas diferencias no

fueron tan significativas.

En el Hospital universitario de Colombia-Bogoté por Sanchez en 2019 (22) se
analizaron las diferencias de calidad de vida en funcién al género. Las mujeres
obtuvieron un valor de 20,8 siendo este el peor puntaje en el dominio bienestar
emocional a diferencia de los hombres que obtuvieron un puntaje de 24.2 demostrando
que existe una diferencia significativa en cuanto al género sobre bienestar emocional.
De manera similar los resultados en el estudio realizado en el Distrito 03D01 los
dominios de menor puntaje fueron en las mujeres 6,18, de bienestar emocional, los
hombres obtuvieron un valor de 8,20. Ademas se observa un menor puntaje en el
dominio movilidad mujeres 6,3, hombres 8,3. Esto demuestra que entre género y el
dominio bienestar emocional existe una relacion significativa viéndose mas afectadas
las mujeres que los hombres.

Dentro de esta misma perspectiva el estudio de Jumbo et.al en Ambato evidencié que no
existen diferencias en la calidad de vida entre hombres y mujeres, sin embargo, solo se
encontraron diferencias significativas dentro de la dimension comunicacion, es decir los
hombres se comunicaban peor que las mujeres (1). A diferencia del estudio realizado en
el Distrito 03D01 donde se reporta una mayor facilidad de comunicacion en los
hombres que en las mujeres. Las estadisticas reportadas tanto en Ambato como en
Azogues indican que no existen diferencias significativas entre hombres y mujeres en la

calidad de vida.
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5. Conclusién

El estudio se realizo en el Distrito de salud 03D01, con una muestra de 98 pacientes con
diagndstico de EP, utilizando el cuestionario de calidad de vida PDQ39.

Con respecto a las variables demograficas se encontr6 que la media de edad de los
pacientes estuvo en 74,9 afios, mas de la mitad fueron mujeres, la mayoria con
instruccion primaria, no poseen vivienda adaptada mas de la mitad, con respecto al
estadio de la enfermedad los pacientes se encuentran en estadio 1, tienen cuidador y el
farmaco maés utilizado para el tratamiento fue Levodopa.

Se valido las propiedades psicométricas de la escala de calidad de vida en adultos con
enfermedad de Parkinson, aplicando el instrumento de estudio, llegando a obtener como
resultado datos que comprueben que existe un alta valides y confiabilidad del
instrumento aplicado.

Se describid la calidad de vida en los adultos EP segun el instrumento de estudio y el
andlisis estadistico de las dimensiones del instrumento fue: movilidad con riesgo de
afectacion de calidad de vida moderado, actividad diaria riesgo moderado, bienestar
emocional riesgo moderado, estigma con riesgo bajo, apoyo social riesgo moderado,
estado cognitivo riesgo moderado, comunicacion riesgo moderado, y malestar corporal
con riesgo moderado, por lo que se puede decir que la calidad de vida en relacién a cada
uno de las dimensiones del instrumento se ve relativamente afectada.

Se pudo analizar que no existen diferencias significativas entre el género y la calidad de
vida ya que tanto hombres como mujeres se ven afectados de la misma manera, en
cuanto al tipo de vivienda, ya sea adaptada o no adaptada, tampoco afecta a la calidad
de vida puesto que, la EP es una enfermedad neurologica degenerativa.
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7. ANEXOS

ANEXO 1: PROTOCOLO

Anexo 12. Formulario para la Presentacion de Protocolos de Investigacion
Observacionales y de

intervencion en seres humanos. (Excepto Ensayos Clinicos)

COMJTE DE ETICA DE INVESTIGACION DE SERES HUMANOS DE LA UNIVERSIDAD
CATOLICA DE CUENCA (CEISH-UCACUE)

& Universidad
¥

'i‘ Catoélica
de Cuenca

INSTRUCCIONES: El siguiente formulario debera ser llenado completamente, en idioma espafiol
empleando letra tipo Times de 10 puntos, a espacio sencillo, en hojas tamafio A4, manteniendo un margen de
2,5 cm por lado. Si en alguna de las tablas del formulario requiere mas filas, puede crear; sin embargo, debe
tener en consideracion los limites de texto que puede ingresar en algunas secciones del formulario. No debe
excederse de 20 paginas. La argumentacion debe apoyarse en referencias bibliogréficas y datos estadisticos
actualizados, mismos que deberan ser citados en el texto utilizando el nimero de referencia.

DATOS GENERALES DE LA INVESTIGACION

TITULO: Calidad de vida en pacientes con enfermedad de Parkinson en el distrito 03D01.

Debe definir y reflejar de manera claro y precisa los conceptos mas importantes: lugar, poblacion y periodo en
que se realizara la investigacion, ademas, debera procurar mostrar la respuesta a la problematizacion planteada,
reflejar lo novedoso o innovador de la investigacion, delimitando el marco tedrico y debera estar alineado al
objetivo general y alas conclusiones de la misma.

TIPO DE INVESTIGACION

Marque con una X la opcion que corresponda

Estudios Observacionales Estudios de intervencion

e Estudios transversales X e Estudios cuasi experimentales O

e Estudios ecologicos O e Ensayo de campo O

e Reportes de caso | e Ensayos controlados aleatoriamente
sin uso de medicamentos y/o O
dispositivos médicos

e Series de caso O

e Estudios de caso y controles O

e Estudios de cohortes O

Otros

e Especifique O







TIEMPO DE EJECUCION DEL
PROYECTO

Ingrese el nimero de, meses que durara la investigacion, estableciendo la fecha estimada de inicio y
fin.Este apartado debera estar en concordancia con el cronograma de trabajo por objetivos. (Anexos
A)

h ﬁ Universidad

Catélica

v de Cuenca

FINANCIAMIENTO DE LA INVESTIGACION

Monto total del financiamiento de la investigacion. Ingrese el monto total que se requiere para
ejecutar lainvestigacion en délares de los Estados
Unidos de Norteamérica (USD)

Fuentes de financiamiento. Ingrese el nombre de la persona o institucion

DATOS GENERALES DE LA INVESTIGACION

DATOS DEL PATROCINADOR
(Patrocinador es la persona natural o juridica, compafiia, empresa u organizacion incluidas las academias
legalmente constituidas y con representacion legal en el pais, que tiene la responsabilidad sobre la iniciacién,
manejo, desarrollo y financiamiento de la investigacion)
Nombre de la persona/institucion que realiza la investigacion
Patrocinador Nombres y Apellidos:| Cédula de Ciudadania/RUC:
Victor Manuel 0302714357
Romero Guaman
Teléfono (07) 224-1613 Extension| Correo Electrénico:
institucion Vmromerog57est.ucacue.edu.ec
al
Direccidn 65W2+VVM, Av 16 de abril, Azogues
Pagina https://www.ucacue.edu.ec
web
Institucion
al
Organo Ejecutor No aplica

COBERTURA DE EJECUCION DE LA INVESTIGACION
(Selecciones solo un tipo de cobertura)

Nacional [



https://www.ucacue.edu.ec/

Zonas de

Planificacion

O

Zona 1 (Esmeraldas, Carchi, Imbaburay
Sucumbios.) O

Zona 2 (Napo, Orellana y Pichincha)

O

Zona 3 (Cotopaxi, Chimborazo, Pastaza y
Tungurahua) O

Zona 4 (Manabi y Santo Domingo de los
Tsachilas) O

Zona 5 (Los Rios, Guayas, Santa Elena, Bolivar)
O

Zona 6 (Azuay, Cafiar y Morona Santiago)
Zona 7 (El Oro, Loja 'y Zamora Chinchipe)
O

Zona 8 (Guayaquil, Duran y Samborondon)
O

Zona 9 (Distrito Metropolitano de Quito)

O

Provincial OO

Especifique las provincias en las que se O
ejecutara su investigacion

Local O

Especifique la provincia y cantones donde O
Se ejecutard su investigacion

PERSONAL DE LA INVESTIGACION

CORREO
FUNCION | NOMBRE | CEDULA | FORMACI | ENTIDAD ELECTRONICO TELEFO
COMPLE DE ON A LA QUE PERSONAL E NO
TO IDENTID | ACADEMI | PERTENE INSTITUCIONAL CELULA
AD CA CE R
Investigado | Victor 030271435 | Estudiante | Universidad 099973624
r Manuel 7 de Catolica de | vmromerog57@est.ucacue. 9
Principal | Romero Enfermeria Cuenca edu.ec
(patrocinad | Guman
or)
Tutor/aseso | Lilia 030104702 Docente Universidad Iromeros@ucacue.edu.ec | 098723235
r Azucena 3 Catdlica de 8
Romero Cuenca
Sacoto

DETALLE DE LA INVESTIGACION

RESUMEN ESTRUCTURADO

Introduccion: la enfermedad de Parkinson (EP) es un trastorno de tipo neurologico degenerativo y
progresivo que se debe a la degeneracion de las neuronas dopaminérgicas de la via nigro-estriada, que
afecta especialmente a personas de la tercera edad, y con mayor incidencia en hombres que mujeres. La

enfermedad de Parkinson es la segunda patologia neurodegenerativa mas recurrente, progresiva y




cronica en el sistema nervioso central que perjudica a mas de 4 millones de personas en todo el mundo.
Objetivo: Determinar la calidad de vida en pacientes con enfermedad de parkinson en el distrito 03d01.
Metodologia: se realizara una investigacion no experimental, cuantitativo, prospectivo, observacional de
corte transversal en pacientes con diagnostico de EP. Instrumento: cuestionario validado PDQ-39 el cual
consta de 8 partes: movilidad, actividades de la vida diaria, bienestar emocional, estigma, apoyo social,
deterioro cognitivo, dificultad para la comunicacién y malestar fisico, consta de 39 preguntas. Muestra: 98
pacientes con diagnostico de Enfermedad de Parkinson del distrito 03DO01.

Resultados esperados: segun la informacion recolectada las propiedades psicométricas de calidad de vida
en adultos con enfermedad de parkinson es una realidad ya que existe una mayor prevalencia de EP por
afio, la mayoria de casos de EP segun el sexo se dan en hombres que, en mujeres, el lugar de residencia es
un factor que afecta en el tratamiento de la EP por el dificil acceso a la medicacion o por desconocimiento
de la misma.

Palabras claves: calidad de vida, Parkinson, prevalencia.

PROBLEMA DE INVESTIGACION

La enfermedad de Parkinson (EP) es la segunda patologia neurodegenerativa mas recurrente,
progresiva y cronica en el sistema nervioso central que perjudica a mas de 4 millones de personas en todo
el mundo siendo la mas comin luego del Alzheimer. Ocurre en mas del 1 % de personas mayores de 60
afios, con predominio del sexo masculino, con una prevalencia de entre 300 a 600 casos por cada 100.000
habitantes, su causa es aun desconocida (1). Esta enfermedad tiene un curso cada vez mas progresivo y
cronico, con un incremento de sintomas de forma paulatina, especialmente en la fase avanzada, por lo que,
la patologia puede provocar una serie de limitaciones y afectar la calidad de vida de la persona que la
padece. Entre los sintomas caracteristicos de la enfermedad esta temblor en reposo, Bradicinecia o

psicomotricidad lenta, rigidez muscular, entre otros (2).

Es por ello, que con la EP la calidad de vida se ve afectada significativamente, lo que conduce a la
depresion y a una progresion de sintomas neurologicos, disminucion de actividades cotidianas, duracion de
la enfermedad, depresion, disinesias y carencia econémica. Estudios han comprobado que el nivel de

calidad de vida de los pacientes con Parkinson no depende del sexo sino de la gravedad de la patologia (3).

Se define calidad de vida como “la percepcion de un individuo sobre su posicion en la vida en el contexto
de la cultura y sistema de valores en los que vive y en relacion con sus objetivos, expectativas, estandares y
preocupaciones” concepto promulgado por la Organizacion Mundial de la Salud (OMS9 en 1994; en base a
esta definicidn se han elaborado varios instrumentos para evaluar calidad de vida; puesto que deben tener

en cuenta la percepcion del bienestar fisico, psiquico, espiritual y social de las personas. (4)




La calidad de vida corresponde a la discrepancia de las expectativas individuales del paciente y su
realizacion, es decir, que cuando menor sea la discrepancia ante alguna situacion esperada y la situacion
real que esta vivenciando, mayor ser la calidad de vida. Siendo la calidad de vida la forma en la cual una
persona percibe ante su estado de salud fisico, cognitivo y psicolégico, asi como también su aspecto

laboral, familiar y social (5).

Entre los factores que determinan la calidad de vida en pacientes con la EP estan: el dolor fisico, no
realizacion de ciertas actividades, relaciones con la familia, estado emocional, espiritualidad, socializacion,

estado econdmico, esperanza hacia el futuro, aspecto fisico, &mbito laboral (5).

JUSTIFICACION

Cuidar de la calidad de vida en los pacientes con la EP es primordial y tiene que ver con el incremento de
la esperanza de vida, que es una de las variables que la Organizacion de las Naciones Unidas (ONU) utiliza
para medir la calidad de vida, que refiere al nimero de afios que vive una persona durante un tiempo
determinado. Uno de los factores de riesgo para EP es la edad, a mayor edad mayor riesgo asi como

también las complicaciones se presentan a medida que avanza la edad y la enfermedad (6).

Por esta razon la ONU plantea estrategias que concreten acciones que busquen garantizar sociedades donde
las personas adultas mayores puedan gozar de las condiciones necesarias de vida para un envejecimiento
saludable y para que tengan la plenitud de ejercer sus derechos como seres humanos. La OMS define al
envejecimiento saludable como un proceso para incentivar el mantenimiento de la funcionalidad para
lograr el bienestar integral en la etapa de la vejez, mediante la promocidn de estrategias que permitan que
las personas puedan tener los atributos necesarios que le permitan a todas las personas ser y hacer lo que
ellas contemplen importante (6).

Entre los diversos elementos esenciales para poder garantizar que las personas gocen de un bienestar
integral en su vejez, es el tema de la calidad de vida, misma que tiene que ver estrechamente con capacidad

y las oportunidades que tienen las personas para poder autorrealizarse y sentirse satisfechas con su vida (6).

La OMS destaca que la calidad de vida tiene que ver con la percepcién que tiene un individuo sobre como
llevar su vida dentro de un &mbito social, cultural, de salud, metas y expectativas, por lo que se relaciona
con el estado de salud tanto fisica como emocional de la persona, asi como su estado fisioldgico, nivel de

independencia, sociabilidad y la relacion con su entorno (6).

En este contexto es importante que mantener un equilibrio entre todos los aspectos mencionados para
garantizar la calidad de vida en los pacientes con EP. Al respecto, varios estudios han demostrado que las

personas adultas mayores manifiestan que mantener buenas relaciones sociales, amigos, estar ocupados en




su tiempo, participar con la comunidad, ser independientes, tener buena salud fisica, mental y psicologica,
mostrando una actitud siempre positiva ante la vida, contar con servicios sociales e ingresos econémicos

ayudan a mejorar significativamente la calidad de vida (7).

MARCO TEORICO

Enfermedad de Parkinson

La EP refiere a un trastorno de tipo neuroldgico degenerativo y progresivo secundario que se debe a la
degeneracion de las neuronas dopaminérgicas de la via nigro-estriada, que afecta especialmente a personas
de la tercera edad, y con mayor incidencia en hombres que mujeres. Los signos de la enfermedad son
temblor, rigidez, posturas y alteraciones no motoras como psiquiatricos y problemas de suefio (1).

Tipos de enfermedad de Parkinson (8):

El Parkinsonismo Primario, también conocido como enfermedad de Parkinson idiopatica, se caracteriza por
la pardlisis agitante y un predominio de temblores rigidos a nivel asindético. EI Parkinsonismo Secundario,
o0 parkinsonismo sintomatico, estéa vinculado a otras condiciones de la enfermedad y relacionado con la
sustancia negra y el mesencéfalo. El Parkinsonismo Postencefalico generalmente se manifiesta como
resultado de la encefalitis letargica, presentando un mayor riesgo para quienes padecen la enfermedad, y
suele acompafiarse de problemas de suefio y fatiga. EI Parkinsonismo Juvenil se presenta en personas de 20
a 40 afos y se caracteriza por temblores, rigidez postural y muscular. El Parkinsonismo latrogénico es
causado por el uso de farmacos antipsicoticos o antidepresivos. Por ultimo, el Pseudoparkinsonismo se
identifica por una serie de afecciones extrapiramidales relacionadas con areas ateroscleréticas, y
comunmente incluye péerdida de la cognicion y demencia.

Sintomas de la Enfermedad de Parkinson (9):

Los sintomas motores primarios: la bradicinesia, que refiere a la ralentizacion del movimiento, temblor,
rigidez, inestabilidad postural, problemas de equilibrio, dificultad para caminar.

La disminucién de dopamina primordial para lograr los movimientos suaves y con coordinacion, constituye
un sintoma motor secundario.

En cuanto a los sintomas no motores en la EP se puede encontrar problemas sensoriales como:

disminucion del olfato conocida como hiposmia o pérdida total del mismo que es la anosmia, alteraciones
para saborear alimentos, alteraciones visuales como vision borrosa o doble, y dolor generalizado. Los
sintomas gastrointestinales como estrefiimiento ocasionado por deterioro de nervios que forman parte del
intestino, problemas para tragar (disfagia), se producen cuando no existe coordinacién entre la boca,
lengua, y demas actores de deglucion, el babeo, baja de peso, nauseas y vomito. Los problemas
relacionados con el sistema nervioso autdbnomo manifestados con problemas de presion arterial, disfuncion
urinaria, disfuncion sexual, entre otros y finalmente problemas neuropsiquiatricos y de cognitividad: apatia,
fatiga, ansiedad, depresion, trastornos de suefio, problemas cognitivos, demencia, alucinaciones y

alteraciones de conducta.




Calidad de vida

Como se mencion6 anteriormente la OMS define la calidad de vida como la “percepcion que tiene cada
persona respecto a su existencia dentro de un contexto cultural y sistemas de valores en los que vive y tiene
que ver con las metas y expectativas”. Por lo que, esta concepcion se relaciona con la salud fisica,
emocional, nivel de independencia, sociabilidad y su entorno. Esta concepcion asocia de forma directa al
bienestar de las personas, que busca un equilibrio integral del ser humano (10).

Dentro del contexto de la salud, la calidad de vida se centra en el cuidado médico para vivir mejor, es decir,
tiene que ver con la percepcion del paciente sobre el impacto de la enfermedad y las consecuencias que trae
ésta en su vida. De tal forma que se trata de un aspecto multidimensional sobre aspectos que tienen gran
relevancia para el estado de salud y bienestar emocional que abarcan: el estado fisico relacionado con la
aptitud para caminar, movilizarse o la presencia de dolor; el estado psicoldgico, que refiere al padecimiento
de depresion, ansiedad o preocupacion; el aspecto cognitivo, cuando el paciente puede concentrarse o
acordarse de las cosas; el &mbito funcional, para poder vestirse, asearse, alimentarse o escribir; y las
relaciones sociales con familiares o amigos (11).

Antecedentes y estado de arte

La evidencia cientifica demuestra que la EP ocasiona deterioro en la calidad de vida de las personas que la
padecen. En este ambito Mendieta (12), en su estudio descriptivo realizado en México con una muestra de
67 pacientes, evidencid que los factores que afectan la calidad de vida de los pacientes con enfermedad de
Parkinson, entre 58 y 90 afios, incluyen: movilidad (35.2%), estigma (44.3%) y malestar emocional
(50.3%). Los conflictos de comunicacién (17%), el apoyo emocional (22.1%) y la realizacion de
actividades de la vida diaria (22.5%) presentaron indices mas bajos. Se deduce que los factores con mayor
incidencia en la calidad de vida de estos pacientes estan relacionados con la edad y aspectos psicoldgicos.
De igual forma, Avendafio et al. (13), en un estudio transversal analitico realizado en Colombia, analizaron
la caracterizacién funcional y la calidad de vida de pacientes con enfermedad de Parkinson. Utilizando la
escala PDQ-39, encontraron que los dominios con mayor porcentaje de afectacion fueron movilidad
(48.6%), actividades cotidianas (37%), cognicion (38.8%) y molestias corporales (43%). Los factores de
dominio social y comunicativos presentaron menores indices de afectacion.

El estudio de Chuquilin (14), en su estudio observacional descriptivo realizado en Espafia con 95 pacientes
con enfermedad de Parkinson, determind que los factores que mas afectaron la calidad de vida fueron la
depresion (32.63%) y la ansiedad (68.42%). No se evidencio relacion con variables sociodemograficas ni
con temas relacionados al tratamiento, demostrando que todas las dimensiones de la calidad de vida,
excepto el area social, tenian relacion con la presencia de depresion.

En México Diaz et al. (15), en su estudio descriptivo observacional realizado con 127 pacientes con
Parkinson, evaluaron la calidad de vida relacionada con la salud utilizando el cuestionario SF-36.

Encontraron que la calidad de vida era buena en la dimensién emocional (91.6%) y en la dimension fisica




(75%), mientras que la dimension de vitalidad presentaba un indice mas bajo (75%). En general, la calidad
de vida de los pacientes con Parkinson fue aceptable, con la vitalidad siendo la mas afectada.

En Loja Ecuador (16), realiz6 un estudio transversal para evaluar la calidad de vida de pacientes con
Parkinson utilizando el cuestionario PDQ-39. Los dominios con menor puntuacién fueron bienestar
emocional (50%), desarrollo cognitivo (62%) y malestar fisico (59%). En general, la calidad de vida fue

buena en un 52%, sugiriendo que el ambito psicoldgico es el mas afectado.

OBJETIVOS DE LA INVESTIGACION

General

Determinar la calidad de vida en pacientes con enfermedad de parkinson en el distrito 03DO01.
Especificos

OEL1. Validar las propiedades psicométricas de la escala de calidad de vida en adultos con enfermedad de
parkinson.

OE2. Describir la calidad de vida en adultos con enfermedad de parkinson.

OE3. Analizar las diferencias de calidad de vida en funcion al género y tipo de vivienda en adultos con

enfermedad de parkinson.

PREGUNTA DE INVESTIGACION O HIPOTESIS DE ESTUDIO

Cudl es la calidad de vida en pacientes con enfermedades de Parkinson en el distrito 03D01.




METODOLOGIA

Disefio de investigacion

Estudio no experimental, cuantitativo, prospectivo, observacional de corte transversal en pacientes con
diagnostico de EP que pertenecen al Distrito de Salud 03DO01. Investigacion no experimental no manipula
de forma deliberada las variables a interpretar, sino mas bien se dedica a la observacion de fendmenos de

su interés para luego describirlos y analizarlos (17).

Poblacion y muestra

Poblacion: Segun Cisneros (17). la poblacion de una investigacidn esta compuesta por personas que
abarcan todo el fendmeno determinado en el problema investigativo. La poblacion esta constituida por
adultos entre 18 y 95 afios que presentan EP y que se atienden en el Distrito de salud 03D01 del
Ministerio de Salud Publica que segun sus registros existen un total de 140 pacientes.

Muestra: para la seleccion de la muestra se utilizara un muestreo no probabilistico por conveniencia
debido a que la prevalencia a nivel mundial y en Ecuador es baja, a nivel mundial se considera una
prevalencia entre 0,1-0,3% y en Ecuador la prevalencia esta en 0,24%. Los Participantes en el estudio
seran pacientes con Diagnostico de Enfermedad de Parkinson con edades entre 18 y 95 afios que cumplan
con los criterios de inclusion y acepten participar en el estudio.

Criterios de inclusion y exclusion.
Se incluiradn adultos de entre 18 y 95 afios que hayan sido diagnosticados con EP, que presenten sintomas

principales como temblor, bradicinesia y rigidez, ademas de estar bajo tratamiento con algun
medicamento antiparkinsoniano, pertenecientes al Distrito de Salud 03D01 y que acepten participar en la
investigacion

Se excluiran del estudio los pacientes con otras afecciones neuroldgicas como Alzheimer o ictus, aquellos
que no deseen participar, y quienes padezcan una enfermedad grave concomitante como cancer en etapa
terminal, deterioro cognitivo severo, o una discapacidad auditiva y visual superior al 70%.

Variables e Instrumentos

Calidad de vida es el bienestar personal derivado de la satisfaccion o insatisfaccion con areas que son
importantes para las personas. Define en términos de satisfaccion de necesidades en las esferas fisica,
psicoldgica, social, de actividades, material y estructural. Para su valoracion existe la Escala PDQ-39.
Enfermedad de Parkinson es neurodegenerativa progresiva, con una prevalencia mundial del 0,1 al 0,3%,
se presentan sintomas motores y no motores que afectan la calidad de vida del paciente. La escala de
Hoenh y Yahr que mide la severidad de la enfermedad de acuerdo a los sintomas que se presentan y la

clasifica en 4 estadios (18).




El cuestionario PDQ-39 especifico para medir calidad de vida en EP, validado y traducido al espafiol en
el afio de 2006 consta de 39 preguntas agrupadas en 8 dimensiones: movilidad (10 items), actividades de
la vida diaria (6 items), bienestar emocional (6 items), estigma (4 items), apoyo social (3 items), deterioro
cognitivo (4 items), dificultad para comunicarse (3 items) y malestar corporal (3 items). (18)

La puntuacion de PDQ-39 tiene un perfil, para cada dimension tiene un valor final de resultado es la suma
de cada valor dividido para el nimero total de preguntas de cada dimension; este resultado se multiplica
por 100, cada dimension del cuestionario tendra un puntaje de 0-100 donde 0 es la mejor puntuacion y

100 la peor puntuacion (19).

Procedimiento

En primera instancia, se realizara una visita a las unidades de salud adscritas al Distrito de salud 03D01
con la carta de interés y documento que autoriza a los encuestadores a formar parte de los equipos del
EAIS con el objeto de aplicar el instrumento a los pacientes con EP.

Luego seguimos con la aplicacion del instrumento escala PDQ-39 para determinar la calidad de vida de

los pacientes con la EP.

Andlisis estadistico

Se llevaré a cabo una revision preliminar de la base de datos con el fin de identificar datos incompletos y
casos atipicos tanto univariados como multivariados. Ademas, se analizaran las distribuciones para
verificar su ajuste a los parametros de normalidad, intentando cumplir con dicho criterio. Se calcularan
medias y desviaciones estandar para las variables cuantitativas, mientras que para las variables
cualitativas se calcularan las proporciones. La normalidad y la homogeneidad de las variables se validaran
mediante la prueba de Kolmogorov-Smirnov y la prueba de Levene. Para encontrar correlaciones entre el
cuestionario PDQ-39 y otras variables, se utilizara el analisis de los coeficientes de correlacion de
Pearson. Finalmente, se realizara un analisis de regresion lineal multiple para identificar las variables

predictoras de la calidad de vida.

RECURSOS HUMANOS Y MATERIALES

Nombre Rol Funciones
Investigador Principal Revision de los articulos,
Victor Manuel Romero conceptualizacién, metodologia,
Guaman administracion del proyecto,

gestién de recursos, analisis de
los datos, obtencion de los
resultados a través de los test,




sustentacion de los resultados
obtenidos.

Lcda. Lilia Azucena Romero Tutora Supervision y Validacion
Sacoto
Fuentes Discriminacion Unidad que Valor de cada Costo total
detallada se Requiere Unidad (USD)
Recurso (USD)
Autofinanciado Computadora 1 600 600
Autofinanciado Impresora 1 150 150
Autofinanciado Hojas A4 2 20 40
Autofinanciado Impresiones 200 0,10 20
Autofinanciado Internet 40 0,05 2
(horas)
Autofinanciado Transporte 1 2,00 200
Autofinanciado Varios 1 2 4
Total USD 1016

CONSIDERACIONES ETICA Y DE GENERO

Para respaldar el cumplimiento de las normas éticas, se consideraran las recomendaciones de las
declaraciones de Helsinki, que establecen claramente que se debe respetar el derecho de las personas a
proteger su integridad o confidencialidad, sus garantias antes que las de la ciencia, con las precauciones
necesarias para proteger la intimidad de las personas y reducir al minimo los efectos del estudio sobre su
integridad fisica y mental. El proyecto tiene el aval del Comité de Etica e Investigacion en Seres Humanos
(CEISH UCACUE).

Los participantes firmaran un consentimiento informado que simboliza la aceptacion y contiene elementos
bioéticos que certifican el cuidado de las personas. Este consentimiento informado permite que solo los
autores de esta investigacion puedan acceder a dicha informacion, que sera guardada en total
confidencialidad y seguridad a traves de una clave que solo llevan los investigadores. Los nombres,
apellidos y nimeros de identificacion se eliminaran.

Todos los investigadores de este proyecto sobre calidad de vida de pacientes con Parkinson discutieron la
importancia de respetar la dignidad de los participantes, su autonomia, la justicia, la beneficencia y no
maleficencia, el anonimato y la estricta confidencialidad de los datos recopilados. El proposito es
garantizar que el disefio metodoldgico no solo sea cientifico, sino también moralmente aceptable. En lo que
respecta al género, se refiere al concepto general y a todos los componentes del proyecto mencionado
anteriormente, incluido el respeto irrestricto a la equidad de género y cualquier tipo de orientacion de

género que exista 0 pueda existir.

RESULTADOS ESPERADOS




Se espera encontrar una prevalencia de calidad de vida del 30% a 40% en pacientes con Parkinson, segun
la aplicacion del test PDQ39.

Se Validaré las propiedades psicométricas en donde predomina el factor movilidad en un 35.2 %.

Se pretende analizar las diferencias de calidad de vida Calidad de vida con referencia al sexo, la

prevalencia mundial indica se mayor en hombres que en mujeres (hombres 62%que en las mujeres 38%).
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El equipo de investigadores, representado por el patrocinador y el investigador principal del proyecto, de forma

libre y voluntaria declara que:

El contenido, la autoria y la responsabilidad sobre los resultados del estudio corresponden al Patrocinador y
al Investigador Principal y que se exonera al Ministerio de Salud Publica de cualquier accion legal que se
derive por esta causa.

El proyecto descrito en este documento es una obra original, cuyos autores forman parte del equipo de
investigadores y que por lo tanto se asume la completa responsabilidad legal en el caso de que un tercero
alegue la titularidad de los derechos intelectuales del proyecto; Asi como se exonera al Ministerio de Salud
Publica de cualquier accion legal que se derive por esta causa.

El presente proyecto no causa perjuicio alguno a los sujetos participantes en la investigacion y al ambiente
y no transgrede normativa legal o norma ética alguna, y que en el caso de que la investigacion requiera de
permisos de otras instituciones ajenas al Ministerio de Salud Publica, previo a su ejecucion, el
Patrocinador/Investigador Principal remitiran una copia certificada de los mismos al Ministerio de Salud
Publica del Ecuador.

Velaran por el cumplimiento de la presente investigacion en los términos que se aprobd tanto por el Comité
de Etica de Investigaciones en Seres Humanos como por el Ministerio de Salud Publica

Se enviara un informe final de la investigacion con los resultados obtenidos al Ministerio de Salud Publica.

Lugar: Distrito 03D1

Fecha: Mayo 2024 — Noviembre 2024

Victor Manuel Romero Guaman

Nombres y Apellidos Investigador principal Firma Investigador
principal
(obligatoria)

Cl: 0302714357

Cedula de ciudadania o pasaporte del
Investigador principal
(Obligatoria)

Lcda: Lilian Azucena Romero Sacoto
Nombres y Apellidos del patrocinador Firma Patrocinador principal (obligatoria)




ANEXO 2. CRONOGRAMA DE TRABAJO POR OBJETIVOS

Este cronograma es un resumen sobre la ejecucién del proyecto en el tiempo, el cual debe guardar una
secuencia légica de los plazos en los cuales se realizaran las actividades para cada uno de los objetivos
especificos del proyecto. Este apartado debera en concordancia con el apartado denominado “tiempo de
ejecucion del proyecto” de la seccién “DATOS GENERALES DE LA INVESTIGACION”.

Adicionalmente este apartado debera estar en concordancia con el apartado denominado “tiempo de ejecucion
del proyecto”de este mismo formulario.
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COMITE DE ETICA DE INVESTIGACION EN SERES HUMANOS DE LA HUNIVERSIDAD CATOLICA DE CUENCA
(CEISH-UCACUE)

Nombre del Proyecto: Calidad de vida en pacientes adultos con la enfermedad de Parkinson pertenecientes al distrito 01D03 Azogues, Biblidn y Déleg. Fecha de
del Proyecto:

6 meses (2024)

Sema | Sema | Sema | Sema | Sema | Sema | Sema | Sema | Sema | Sema | Sema | Sema
PROYECTO nal2|na34|na56[na78| na | na | na | na | na | na | na | na
9,10 {10,211 | 12,13 | 14,15 | 16,17 | 18,19 | 20,21 | 22,23

Objetivo Especifico 1
Validar las propiedades psicométricas de calidad de vida en adultos con

enfermedad de parkinson.

Actividad 1.
Recoleccion de la informacion

Actividad 1.2
Elaboracion de instrumentos

Actividad 1.3

Recoleccion y tabulacion de datos
Actividad 1.4

Analisis e interpretacion de datos

Objetivo Especifico 2
Describir la prevalencia de la calidad de vida en adultos con

enfermedad de péarkinson.




Actividad 2
Recoleccion de la informacion

Actividad 2.2
Elaboracién de instrumentos

Actividad 2.3
Recoleccion y tabulacion de datos

Actividad 2.4
Anadlisis e interpretacion de datos

Obijetivo 3 Analizar las diferencias de calidad de vida en funcién al sexo

y residencia en adultos con enfermedad de parkinson.

Actividad 3.
Recoleccion de la informacion

Actividad 3.2
Elaboracién de instrumentos

Actividad 3.3
Recoleccién y tabulacion de datos

Actividad 3.4
Anadlisis e interpretacion de datos

Actividad 5.4
Anadlisis e interpretacion de datos

Firma del Investigador Principal
Victor Manuel Romero Guamén




Correo electréonico: vmromerog57@est.ucacue.edu.ec
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ANEXO A: LISTA DE INSTITUCIONES PARTICIPANTES EN
LA INVESTIGACION

NOMBRE PUBLICA/PRIV DI’RECCI PERSONA CORREQ TELEFON
DE LA ADA ON DE ELECTRON (@)
I’NSTITUCI POSTA CONTAC ICO PERSONA
ON L TO PERSONAL DE

CONTAC CONTACT
T0O 0
NOMBRE PRIVADA Calle Principal, (+593)
NUmero, 022222222
Ciudad,
Pai
S
No aplica
ANEXO B: CUADRO DE OPERACIONALIZACION DE VARIABLES
, DIME ESCA "
VARIABLE DEFINICION NSIO INDICADOR TIPO <
N LA ITEM
Edad en afios Afios cumplidos Cuantitativ
Edad curr_lpl _|dos desde su N/A 27 59 afios Razon a/Discreta 1
nacimiento
Caracteristicas
bioldgicas,
?{;";‘é‘l’g“ 'if:aass' Cualitativa
gicas y Hombre Nomin /
Sexo cromosoémicas de N/A . .. 2
| Mujer al Dicotémic
» 0s seres humanos 3
3 que los definen
S como hombres o
<% mujeres
£ Condicion civil Soltero, Casado, cualitativa
E Estado legal de un persona N/A Divorciado, Nomin / 3
8 | civil segun el registro Viudo, Union al o
A 2. . Politomica
civil libre
grado més elevado
de estudios
realizados o en No tiene
Nivel de | curso, sin tener en Primaria Nomin Cualitativa
instrucci | cuenta si se han N/A | Secundaria / 5
, . , . al .
on terminado o estan Tercer nivel Politdmica
provisional o Cuarto nivel
definitivamente
incompletos
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"la percepcion
individual de la
propia posicion en

la vida dentro del F'S."CO ,
. Psicologico e
. contexto del sistema . .| Cualitativa
Calidad de Relaciones Nomin
! cultural y de valores | N/A . / PDQ-39
vida . sociales al o
en que se vive y en Medio ambiente Politomica
relacion con sus .
o Independiente
objetivos,
esperanzas, normas
y preocupaciones”
ANEXO 3: INSTRUMENTO

UNIVERSIDAD CATOLICA DE CUENCA
CARRERA DE ENFERMERIA
CAMPUS AZOGUES
El presente cuestionario tiene como propoésito recabar informacion sobre “calidad de
vida en pacientes con Parkinson”. Al leer cada una de las preguntas, concentre su
atencion de manera que la respuesta que emita sea fidedigna y confiable. No hace
falta su identificacion personal en el instrumento, Gnicamente tiene fines

académicos y seré de absoluta confidencialidad.
Instrucciones:
Antes de responder al cuestionario le sugerimos que lea atentamente estas
instrucciones:
v" Recordar que el cuestionario es anénimo

v’ Selecciona Gnicamente una respuesta

Edad

Adulto

Sexo

Hombre
Mujer

Estado civil

Soltero
Casado
Divorciado,
Viudo
Unién libre

Nivel de instruccion

No tiene
Primaria
Secundaria
Tercer nivel
Cuarto nivel

Cuestionario calidad de vida

Instrucciones: “Este cuestionario sirve para conocer su opinion acerca de su

calidad de vida. Por favor conteste todas las preguntas. Si no esta seguro/a de
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qué respuesta dar a una pregunta, escoja la que le parezca mas apropiada. A

veces, ésta puede ser la primera respuesta que le viene a la cabeza. Tenga

presente su modo de vivir, expectativas, placeres y preocupaciones. Le pedimos

que piense en su vida durante las dos ultimas semanas”.

Cuestionario de calidad de vida en |NuncafOcasional-AlgunasfFrecuente-Siempre

Enfermedad de Parkinson (PDO- mente veces [mente 0 incapaz

39) de
hacerlo
(si es
aplicable)

1. Dificultad para realizar las
actividades de ocio que le gustaria
hacer

2. Dificultad para realizar tareas de la
casa (por ejemplo, efectuar
reparaciones, cocinar, ordenar cosas,
decorar, limpieza,...)

3. Dificultad para cargar con paquetes
0 las bolsas de la compra

4. Problemas para caminar una
distancia de unos 750 metros

5. Problemas para caminar unos 100
metros

6. Problemas para dar una vuelta
alrededor de casa con tanta facilidad
como le gustaria

7. Problemas para moverse en sitios
publicos

8. Necesidad de que alguien le
acompariara cuando salia a la calle

9. Sensacion de miedo o preocupacion
por si se caia en publico

10. Permanecer confinado en casa
mas tiempo del que usted desearia

11. Dificultades para su aseo personal

12. Dificultades para vestirse solo

13. Problemas para abotonarse la ropa
0 atarse los cordones de los zapatos

14. Problemas para escribir con
claridad

15. Dificultad para cortar los
alimentos.

16. Dificultades para sostener un vaso
0 una taza sin derramar el contenido.

17. Sensacion de depresion

18. Sensacion soledad y aislamiento
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19. Sensacion de estar lloroso o con
ganas de llorar

20. Sensacion de enfado 0 amargura

21. Sensacién de ansiedad o
nerviosismo

22. Preocupacion acerca de su futuro

23. Tendencia a ocultar su
Enfermedad de Parkinson a la gente

24. Evitar situaciones que impliquen
comer o beber en publico

25. Sentimiento de verglienza en
publico debido a tener la Enfermedad
de Parkinson

26. Sentimiento de preocupacion por
la reaccion de otras personas hacia
usted

27. Problemas en las relaciones
personales con las personas intimas

28. Falta de apoyo de su esposo/a 0
pareja de la manera que usted
necesitaba (Si usted no tiene esposo/a
0 pareja marque esta casilla, por
favor)

29. No ha recibido apoyo de sus
familiares 0 amigos intimos de la
manera que usted necesitaba

30. Quedarse inesperadamente
dormido durante el dia

31. Problemas para concentrarse; por
ejemplo, cuando lee o ve la television

32. Sensacién de que su memoria
funciona mal.

33. Alucinaciones o pesadillas
inquietantes

34. Dificultad al hablar

35. Incapacidad para comunicarse
adecuadamente con la gente

36. Sensacién de gque la gente le
ignora

37. Calambres musculares o espasmos
dolorosos

38. Molestias o dolores en las
articulaciones o en el cuerpo

39. Sensaciones desagradables de

calor o frio

ANEXO 4: CONSETIMIENTO INFORMADO
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FORMULARIO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO
COMITE DE ETICA DE INVESTIGACION DE SERES HUMANOS DE LA
UNIVERSIDAD CATOLICA DE CUENCA
CEISH-UCACUE

1. Titulo de la investigacion: calidad de vida en pacientes
con Parkinson
2. Datos de los investigadores

Universidad

R - 4

Catélica
de Cuenca

Funcién/rol Nombres completes # de cédula | Institucion a la que pertenece
In\_/es_tlgador Victor Manuel Romero 0302714357 Universidad Catdlica de
Principal Guaman Cuenca
Tutor Lilia Azucena Romero 0301047023 Universidad Catdlica de

Sacoto Cuenca

3. Instituciones participantes

Nombre | Tipo Direccion | Persona de Contacto | Correo Teléfono

Institucio | Publica/ Postal electrénico Persona

n Privada Persona Contacto
Contacto

Azogues NA NA NA NA NA

4. Proposito ¢ De qué se trata este documento?

Usted esta invitado(a) a participar en esta investigacion que se realizara en la ciudad de Azogues.
En este documento llamado "consentimiento informado™ se explica las razones por las que se
realiza el estudio, usted tiene derecho a realizar todas las preguntas que crea conveniente, con la
finalidad de comprender totalmente cual es su participacion en el estudio.

También se explica los posibles riesgos, beneficios y sus derechos en caso de que usted decida
participar. Después de revisar la informacion en este consentimiento y aclarar todas sus dudas,
tendré el conocimiento y la libertad para tomar una decisién sobre su participacion o no en este
estudio. No tenga prisa para decidir. Si es necesario, lleve este documento a su casa y léalo con sus
familiares u otras personas que son de su confianza.

5. Introduccion

Usted ha sido invitado(a) a ser parte de una investigacion sobre calidad de vida en pacientes con
Parkinson. Usted fue seleccionado(a) porque cumple con los requisitos de participacion, La
seleccidn de participantes esta en funcién de los principios de justicia, autonomia y beneficencia.

6. Descripcion de los procedimientos

si decide participar. se le solicitard que complete algunos cuestionarios relacionados con su calidad
de vida y los sintomas relacionados con los movimientos involuntarios y otras molestias que se
presenten, asi como preguntas sobre su diagndéstico, tratamiento y caracteristicas relacionadas con
la familia. La recoleccion de datos se llevara a cabo mediante entrevistas directas o
autoadministracién de los cuestionarios. El tiempo estimado para completar los cuestionarios sera
de aproximadamente 10 minutos.

7. Riesgos y beneficios
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no se esperan riesgos significativos para su participacion en este estudio. Los beneficios
potenciales de participar incluyen contribuir al conocimiento cientifico sobre la EP y su impacto en
la calidad de vida y la adherencia al tratamiento. Usted tiene el derecho de retirarse del estudio en
cualquier momento sin consecuencias para su atencién médica o relacion con el sistema de salud.

8. Confidencialidad

los datos obtenidos seran andnimos y se mantendra absoluta confidencialidad_ El proceso para
anonimizar los datos se realizara de la siguiente manera: En la encuesta y base de datos no se
registraran datos personales como: nombres y apellidos, numeros de cédula, teléfono, direccion,
etnia religion, afinidad politica entre otros. A cada una de las encuestas los investigadores
asignaran un codigo con letras y nUmeros para identificar las respuestas dadas por los
colaboradores de la investigacion Los datos sensibles que puedan llevar a identificacion seran
eliminados o generalizados para evitar identificacion A la base de datos tendran acceso Unicamente
el equipo investigador Las encuestas serdn resguardadas y almacenadas en las oficinas de
investigacion de la carrera de enfermeria.

9. Derechos de los participantes

Usted tiene derecho a:

1) Recibir la informacion del estudio de forma clara;

2) Tener la oportunidad de aclarar todas sus dudas;

3) Tener el tiempo que sea necesario para decidir si quiere o no participar del estudio;

4) Ser libre de negarse a participar en el estudio, y esto no traera ningun problema para usted;

5) Ser libre para renunciar y retirarse del estudio en cualquier momento;

6) Tener acceso a los resultados de las pruebas realizadas durante el estudio, si procede;

7) El respeto de su anonimato (confidencialidad);

8) Que se respete su intimidad (privacidad);

9) Recibir una copia de este documento, firmado y rubricado en cada pagina por usted y el
investigador;

10) Tener libertad para no responder preguntas que le molesten;

11) Estar libre de retirar su consentimiento para utilizar o mantener el material bioldgico que se
haya obtenido de usted, si procede;

12) Usted no recibira ningln pago, ni tendra que pagar absolutamente nada por participar en
este estudio.

10. Informacion de contacto

Cualquier duda, consulta o pregunta que usted necesite solventar sobre el proyecto puede solicitar
al teléfono 0999736249 que pertenece a Victor Romero con documento de identidad nimero
0302714357.

También puede contactarse con el Comité de Etica de Investigacion de Seres Humanos de la
Universidad Catdlica de Cuenca (CEISH-UCACUE), ubicado en el campus Miracielo (Ricaurte-
Cuenca), Teléfono: (07)2830751. Correo electronico: ceish@ucacue.edu.ec

11. Declaratoria de consentimiento informado

Comprendo mi participacion en este estudio. Me han explicado los riesgos y beneficios de

participar en un lenguaje claro y sencillo. Todas mis preguntas fueron contestadas. Me permitieron
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contar con tiempo suficiente para tomar la decision de participar y me entregaron una copia de este

formulario de consentimiento informado. Acepto voluntariamente participar en esta investigacion.

Nombres completos del/a participante Firma del/a participante Fecha
Cl:
Nombres completos del testigo (si aplica) Firma del testigo Fecha
Cl:
Nombres completos del testigo (si aplica) Firma del testigo Fecha
Cl:
Nombres completos del/a investigador/a Firma del/a investigador/a Fecha
Cl:

12. Revocatoria del consentimiento informado

A pesar de haber aceptado inicialmente que de mis datos personales o la informacion brindada por
mi sean utilizados en investigaciones REVOCO, lo antes mencionado, y solicito que mis datos,
asi como toda la informacion obtenida, sean eliminados y no se utilicen para ningun fin. Con esta

declaratoria no renuncio a los derechos que por ley me corresponde.
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Nombres completos del/a participante Firma del/a participante Fecha

Cl:
Nombres completos del testigo (si aplica) Firma del testigo Fecha
Cl:
Nombres completos del testigo (si aplica) Firma del testigo
Fecha
Cl:
Nombres completos del/a investigador/a Firma del/a investigador/a Fecha
Cl:
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ANEXO 5. APROBACION DEL CEISH

Anexo. 24 formato de carta de aprobacién definitiva- estudios observacionales/de
intervencion

Fecha: 30/10/2023

Lilia Azucena Romero Sacoto y colaboradores
UCACUE

ASUNTO: REVISION DE PROTOCOLO DE INVESTIGACION

Por medio de la presente y una vez que el protocolo de investigacion presentado por
Lilia Azucena Romero Sacoto y colaboradores que titula: “Calidad de vida y
Adherencia al tratamiento en el paciente con enfermedad de Parkinson en el
Distrito de Salud 03D01-Azogues 2022- 2024”, ha ingresado al Comité de Etica de
Investigacion en Seres Humanos de la Universidad Catolica de Cuenca, con fecha
26/10/2023 (segunda version), y cuyo codigo asignado es CEISH-UCACUE-2023-076,
luego de haber sido revisado y evaluado, dicho proyecto esta APROBADO para su
ejecucion en el Distrito de Salud 03D01 — Azogues, al cumplir con todos los
requerimientos éticos, metodoldgicos y juridicos establecidos por el reglamento vigente
para tal efecto.

Como respaldo de lo indicado, reposan en los archivos del CEISH-UCAUCE, tanto los
requisitos presentados por el investigador, asi como también los formularios empleados
por el comité para la evaluacion del mencionado estudio.

En tal virtud, los documentos aprobados sumillado del CEISH-UCACUE que se
adjuntan en fisico al presente informe son los siguientes:

- Copia del protocolo de investigacion. Nro. de version SEGUNDA, 13/10/2023 y
Nro. de hojas 90

- Documento de consentimiento informado

- Otros Instrumentos presentados y aprobados.

Cabe indicar que la informacion de los requisitos presentados es de responsabilidad
exclusiva del investigador, quien asume la veracidad, originalidad y autoria de los
mismos.

Asi también se recuerda las obligaciones que el investigador principal y su equipo
deben cumplir durante y después de la ejecucion del proyecto en el Distrito de Salud
03D01 — Azogues:

- Informar al CEISH-UCACUE la fecha de inicio y culminacion de la
investigacion.

- Presentar a este comité informes periddicos del avance de ejecucion del
proyecto, segun lo estime el CEISH-UCACUE.

- Cumplir todas las actividades que le corresponden como investigador principal,
asi como las descritas en el protocolo con sus tiempos de ejecucion, segun el
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cronograma establecido en dicho proyecto, vigilando y respetando siempre los aspectos
éticos, metodoldgicos y juridicos aprobados en el mismo.

- Aplicar el consentimiento informado a todos los participantes, respetando el
proceso definido en el protocolo y el formato aprobado.

- Al finalizar la investigacion, entregar al CEISH-UCAUCE el informe final del
proyecto.

Atentamente,

’ Firmado electronicamente por
y RICADOAGTIN
ALARCON

Y VELEZ
E‘I- -'-‘- l.

Dr. Ricardo Alarcén Vélez
Presidente del CEISH UCACUE

Dr. Claudio Bravo Pesantez
Secretario del CEISH UCACUE

*Adaptado del CEISH codificado DIS-CEISH-PUCE-17-005 y DIS-CEISH-INSPI-09-
009

Tomado del Anexo 12 del ACUERDO No 00005 — 2022 REGLAMENTO
SUSTITUTIVO DEL REGLAMENTO PARA LA APROBACION Y SEGUIMIENTO
DE COMITES DE ETICA DE INVESTIGACION EN SERES HUMANOS (CEISH) Y
COMITES DE ETICA

ASISTENCIALES PARA LA SALUD (CEAS), publicado en el Quinto Suplemento del
Registro Oficial N0.118 , 2 de Agosto 2022
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