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REZUMAT

Introducere: Epilepsia este o afectiune cronica neurologica data de recurenta crizelor si
reprezinta o problema de sandtate publica si poate avea un impact semnificativ asupra calitatii
vietii pacientului. Cu toate ca existda numeroase studii la nivel mondial care analizeaza calitatea
vietii pacientilor cu epilepsie, in Romania sunt date insuficiente si nu exista studii efectuate in
tara noastra, publicate n literatura stiintifica internationala in ultimii ani. O mai buna intelegere
a calitatii vietii pacientilor cu epilepsie poate duce la identificarea si aplicarea celor mai eficiente
interventii medicale pentru a creste calitatea vietii acestor pacienti.

Scop: Lucrarea de doctorat a vizat trei obiective prin identificarea influentei factorilor socio-
demografici si clinici asupra calitatii vietii pacientilor cu epilepsie internati la un spital din
Romania, evaluarea in timp a perceptiei unui lot de pacienti cu privire la calitatea vietii si
raportarea traducerii Tn limba romana si adaptarea culturald a Chestionarului de severitate a
crizelor — SSQ, un instrument de evaluare care nu a mai fost utilizat in tara noastra, pe un lot de
pacienti cu epilepsie evaluati la un spital din Romania.

Material si metode: Teza cuprinde un studiu analitic, observational, de cohorta, pe baza
Chestionarului de calitate a vietii QOLIE-31-P, un al doilea studiu analitic, de cohorta, longitudinal,
pe baza chestionarului QOLIE-31-P si un al treilea analitic, observational, de cohorta, prin
utilizarea chestionarului QOLIE-31-P si a variantei traduse in limba romana a chestionarului SSQ
in vederea adaptarii culturale la pacientii romani cu epilepsie. Studiile au primit aviz de etica emis
de Comisia de etica a cercetarii stiintifice medicale a Universitatii Transilvania din Brasov si de
Spitalul Clinic de Psihiatrie si Neurologie Brasov.

Rezultate: Tn primul studiu, dupd media scorului total QOLIE-31-P majoritatea pacientilor
inrolati au avut o calitate a vietii medie. Varsta pacientului a avut un impact negativ asupra
domeniilor calitatii vietii si cu cat varsta pacientului este mai mare, cu atat calitatea vietii este
mai scazuta. Scorurile au fost influentate de anii de studiu si de statutul profesional, pensionarii
pe caz de boald si cei de varstd avand scoruri mai mici comparativ cu cei angajati. In toate
domeniile, cu exceptia efectelor medicamentelor antiepileptice, frecventa crescuta a crizelor a
fost un predictor pentru scoruri mai mici ale calitatii vietii. Pacientii cu crize necontrolate au
raportat o calitate a vietii mai scazuta in ceea ce priveste dispozitia, activitatile zilnice, cognitia,
ingrijorarea legata de crize, calitatea generald a vietii si a scorului total. Deoarece crizele
necontrolate au impact asupra vietii familiale, profesionale si sociale a pacientului, daca medicii
pot reduce frecventa crizelor prin evaluari si tratament adecvat, acestia le pot imbunatati
calitatea vietii pacientilor cu epilepsie. in al doilea studiu, la vizita initiald, cat si la vizita de
urmarire, frecventa mai mare a crizelor a fost un predictor al scorului total QOLIE-31-P mai scazut.
La urmarire, numarul pacientilor controlati, fara crize in ultimul an, a fost mai mare, iar un bun
control al crizelor a fost asociat cu o crestere a scorurilor totale QOLIE-31-P si o perceptie
Tmbunatatita asupra calitatii vietii. La ambele evaluari, pacientii care urmau tratament cu doua
sau mai multe medicamente antiepileptice au avut o perceptie mai proasta a calitatii vietii in
comparatie cu cei care erau sub monoterapie. Impactul tratamentului asupra calitatii vietii poate
fi corelat cu probabilitatea efectelor adverse, increderea in tratament si complianta. Pacientii au
fost evaluati prin video-EEG, iar urmarirea prezentei activitatii epileptiforme a fost studiata ca
parte a managementului de diagnostic si tratament. Al doilea studiu a constatat ca cei care aveau
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semnale EEG anormale in timpul monitorizarii video-EEG au avut scoruri totale QOLIE-31-P mai
scazute la vizita initiala si la cea finala. Prin studiul al treilea a fost realizata traducerea din limba
engleza in limba romana a SSQ si aplicarea pe un esantion heterogen de pacienti cu epilepsie.
Scorul total al SSQ s-a corelat cu scorurile de calitatea vietii ale QOLIE-31-P, cu sexul pacientilor
si cu factorii clinici ca aura, frecventa crizelor sau numarul medicamentelor antiepileptice. Aceste
rezultate obtinute pot fi de folos Tn aplicarea SSQ in cercetari viitoare mai ample, pe mai multi
pacienti si din zone diferite ale tarii.

Discutii: Progresul curent in medicind si in practica medicalda necesita adaptarea si
mentinerea la curent a furnizorilor de asistenta medicala cu privire la problemele de natura etica
cu care se intalnesc la pacientii cu epilepsie. Datorita stigmatizarii si a fricii de a avea crize,
pacientii cu epilepsie se pot confrunta cu dificultati Tn angajare, probleme in accesul la educatie
si relationare. Instrumente adecvate precum QOLIE-31-P si SSQ permit evaluarea obiectiva a
dificultatilor zilnice cu care se confrunta pacientii cu epilepsie pe baza perceptiei acestora si
permit identificarea consecintelor psiho-sociale ale acestei afectiuni. Absenta crizelor epileptice
reprezinta obiectivul principal al tratamentului epilepsiei care include de la administrarea
medicamentelor antiepileptice, la interventii chirurgicale pentru indepartarea focarului epileptic
sau neurostimulare vagald. Ins3, pentru unii pacienti cu epilepsie, acest lucru nu este posibil si de
aceea intelegerea predictorilor calitatii vietii pot Tmbunatati practica clinica, tratamentul si i-ar
putea sprijini in atingerea rezultatelor dorite.

Concluzii: Aceasta cercetare, prin rezultatele celor trei studii, a aratat ca frecventa crizelor
are un impact important asupra calitatii vietii pacientilor cu epilepsie. Scorurile totale QOLIE-31-
P sunt mai scazute la pacientii cu epilepsie cu crize frecvente, boala necontrolata, la cei care
utilizeaza politerapie si la cei cu anomalii epileptiforme pe inregistrarea interictald video-EEG.
Frecventa crizelor a fost un predictor invers semnificativ al calitatii vietii si, cum epilepsia este o
afectiune cronicd ce necesita vizite regulate Tn ambulatoriu, medicii ar trebui sa utilizeze
instrumente pentru evaluarea calitatii vietii, sa identifice modele si sa ia Tn considerare diversi
factori clinici in timp ce incearca sa imbunatdteasca prognosticul acestor pacienti. Impactul
crizelor studiat Tn mod traditional din punct de vedere al frecventei si al manifestarilor poate fi
mai bine inteles daca este analizat din perspectiva pacientului. Manifestarile care apar inainte, in
timpul si dupa o criza epileptica, cum sunt prezenta unei aure, miscari involuntare, alterarea starii
de constienta, confuzie, tulburari afective, explorate prin intrebarile din acest instrument de
evaluare, constituie date relevante pentru evaluarea consecintei epilepsiei asupra vietii zilnice a
pacientului. Versiunea in limba romanda a SSQ arata o fiabilitate buna si o traducere
corespunzatoare a continutului si ar putea fi utila pentru masurarea severitatii crizelor la pacientii
cu epilepsie din Romania. Utilizarea instrumentelor de masurare validate pentru evaluarea
calitatii vietii pacientilor cu epilepsie, cum sunt chestionarul QOLIE-31-P si SSQ, ar trebui sa
devina o practica de rutind, chiar daca acest lucru poate fi dificil. Informatiile colectate Tn acest
mod pot adapta managementul si Tmbunatati rezultatele pentru acesti pacienti prin cdutarea
influentei afectiunii si a altor factori modificabili Tn viata de zi cu zi.

Rezultatele cercetarii au fost diseminate prin intermediul a doua articole ISI, a unui articol
BDI si in cadrul unei conferinte nationale cu participare internationala, conform conditiilor
contractuale din anul de inmatriculare 2016.



Universitatea
Transilvania
din Brasov

INTRODUCERE
Motivatia alegerii temei

Epilepsia este o afectiune neurologica ce se caracterizeaza printr-o predispozitie de durata a
creierului de a genera crize epileptice iar prezenta acestora are un impact major asupra calitatii
vietii. Conceptul de calitate a vietii conform Organizatiei Mondiale a Sanatatii reprezinta
perceptia individului asupra pozitiei in viata in contextul sistemului de valori si al culturii in care
el trdieste si relatia cu obiectivele, asteptarile, standardele si preocuparile acestuia (Saxena &
Orley, 1997).

O mai buna intelegere a calitatii vietii pacientilor cu epilepsie, poate duce la identificarea si
ulterior la aplicarea celor mai eficiente interventii medicale pentru a creste calitatea vietii acestor
pacienti.

Din perspectiva practicii medicale, pe langa evaluarea, diagnosticul si tratamentul pacientilor
cu epilepsie, m-am confruntat cu aspecte care m-au determinat sa cercetez metode de a evalua
calitatea vietii acestor pacienti. Existau numeroase studii la nivel mondial in literatura de
specialitate cu privire la calitatea vietii pacientilor cu epilepsie, dar doar doua in Romania la
momentul Tnceperii cercetarii, ce nu au fost publicate in literatura internationala de referinta si
niciunul in judetul Brasov. Cele existente Tn tara noastra au cuprins un numar redus de pacienti,
nu urmareau si nu aprofundau influenta factorilor demografici si caracteristicile bolii asupra
calitatii vietii. Am identificat inclusiv ambiguitati legislative cu privire la restrangerea anumitor
drepturi sociale cum ar fi capacitatea de conducere a autovehiculelor rutiere sau reintegrarea
profesionala.

Dovezile clinice externe pot informa dar nu pot inlocui experienta clinica personala si astfel
am dorit aprofundarea acestor aspecte prin incercarea de a identifica factorii modificabili ai bolii,
diferentele etnice, culturale, economice comparativ cu celelalte tari si impactul acestora asupra
calitatii vietii pacientilor cu epilepsie. De asemenea am vrut sa inteleg oportunitatea si limitarile
de aincorpora in practica clinica instrumentele de masurare a calitatii vietii.

Interesul deosebit si pasiunea mea pentru epileptologie Tsi au originile in stagiile de pregatire
din rezidentiat, in care, de la doamna conf. dr. med. loana Mindruta, am invatat primele notiuni
de evaluare prin video-electroencefalografie (video-EEG) a pacientilor cu epilepsie si am
participat alaturi de dumneaei si observat primele interventii de implantare de electrozi
intracranieni, monitorizare de lunga durata prin video-EEG si chirurgia epilepsiei din Romania.
Ulterior ca medic neurolog mi-am dorit ca in Brasov pacientii cu epilepsie care se adreseaza
Spitalului Clinic de Psihiatrie si Neurologie Brasov sa beneficieze de diagnostic bazat pe evaluari
complete clinic, imagistic si electrofiziologic pentru un tratament adecvat, aproape de locul in
care locuiesc. De asemenea, la nevoie, sa se poata prezenta cu aceste evaluari in centrele din
tara sau strdinatate unde sa beneficieze de un tratament chirurgical avansat ca implantarea de
stimulator al nervului vag sau interventii neurochirurgicale de intrerupere a focarului epileptic.
Aceste aspecte au fost posibile prin dotarea spitalului cu aparatura corespunzatoare, insa uneori
decizii, poate neinspirate, luate la nivel national si local de blocare a activitatii in timpul
pandemiei COVID-19, au dus la limitarea accesului pacientilor cu epilepsie la investigatii si la
afectarea calitatii vietii.



Epilepsia poate fi controlata la o proportie larga de pacienti si o terapie adecvata poate
Tmbun&tati prognosticul medical si social al acestora. In schimb pacientii cu crize necontrolate
pot suferi de dificultati la angajare, probleme educationale sau in relatiile personale datorita
discriminarii sociale, stigmatizarii si fricii de a face crize (Asadi-Pooya et al., 2020).
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CAPITOLUL 1

1.1.  Eticain practica medicala

1.1.1. Principii

sanatatii si cercetarii stiintifice. Codurile etice si aplicarea acestora au o istorie indelungata inca
din antichitate, iar in prezent atat progresul in medicina cat si in practica medicala contribuie in
acelasi ritm pentru profesionistii din sanatate la nevoia de consolidare a capacitatii de a gestiona
eficient dilemele etice emergente. Acestia trebuie sa se adapteze si sa se mentina la curent cu
dezbaterile etice actuale.

Cele patru principii ale bioeticii se bazeaza pe valori precum respectul pentru autonomia
pacientului, facerea binelui, neprovocarea raului si dreptatea (Taj & Khan, 2018) si au fost
mentionate pentru prima datda Tmpreuna in 1979 ca principiile lui Beauchamp si Childress
(Beauchamp & Childless, 1991) cu scopul de a ghida medicii in situatii complexe sau de
incertitudine.

Exista patru reguli care vin in completarea acestor principii. Veridicitatea, prin comunicarea
adevarului respectand autonomia pacientului si consimtamantul informat al acestuia;
respectarea intimitatii pacientului si a informatiilor private prin nedivulgarea acestora;
confidentialitatea prin partajarea informatiilor private strict doar pe baza necesitatii de a
cunoaste si fidelitatea prin mentinerea datoriei de a ingriji pacientii fara discriminare, indiferent
cine sunt sau ce ar fi facut (Benatar, 2006).

Informatiile confidentiale oferite de pacient nu trebuie dezvaluite, iar medicii trebuie sa
adopte o conduita de a nu discuta particularitatile specifice pacientului cu membrii familiei, in
adunari sociale (weiss, 1982) sau pe retelele de socializare. Exceptii sunt in cazurile in care partajarea
informatiilor medicale de catre medicul curant catre alti medici este necesara in procesul de
ingrijire si implica acordul pacientului sau in situatiile exceptionale care pot cauza prejudicii
altora, cum sunt epidemiile de boli infectioase, instiintarea partenerului cu privire la infectia HIV
sau la riscuri genetice.

1.1.2. Aspecte etice la pacientul cu epilepsie

Insuficient amintite Tn literatura de specialitate la pacientii cu epilepsie, principiile etice au
fost utilizate Tn anumite contexte clinice cum ar fi ghidarea conversatiilor cu pacientii sau familiile
acestora cu privire la riscul de moarte subita in epilepsie (Ronen, 2017) sau consilierea in chirurgia
epilepsiei (Rona, 2015). Adaptand recomandarile, in cazul pacientilor cu epilepsie, deciziile ar trebui
luate in functie de context, tinand cont de nivelul de culturd si pregatire al pacientului,
reglementari, cat si de relatia pacientilor si familiilor cu echipa medicala.

Crizele epileptice sunt imprevizibile si frecventa acestora variaza de la individ la individ, astfel
ca este esential ca toti cei care vin in sprijinul pacientilor cu epilepsie sa inteleaga particularitatile
fiecarui pacient si modul in care acesta doreste sa fie sprijinit in privinta afectiunii. Un plan
adecvat de gestionare a epilepsiei include de la evaluarea tipului de crize, a nevoilor de sprijin, la
procedurile de urgenta, cu pacientul ca parte integranta a acestui plan si a procesului de
dezvoltare. (Bellon et al., 2014).

Cum deciziile etice si cele clinice se Tmbina, incercarea de a le analiza impreuna ar trebui sa
fie Tntotdeauna in prim-plan, iar valorile etice nu ar trebui sa fie niciodata pe un plan secund.
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Etica devine parte din viata medicului siintelegerea modului de a gestiona acest amestec necesita
practica, abilitati si ghiduri. O mai buna deliberare necesita de asemenea experienta clinica.

1.2. Istoricul epilepsiei si al dezvoltarii terapiilor antiepileptice
1.2.1. Istoria epilepsiei

Istoria indelungata a epilepsiei poate fi urmarita incepand cu prima descriere a unei crize
epileptice ce apare intr-un text din anul 2000 i.Hr., scris in limba akkadiana, inscriptionat pe o
tablita de piatra din Mesopotamia (Labat R, 1951).

Termenul de epilepsie provine din limba greaca si este derivat din verbul epilambaneim, ce
insemna a cuprinde, a suferi, a poseda. in Grecia Anticd, epilepsia era cunoscutd ca boala sacra
termen care reflectd ambiguitatea, deoarece considerau crizele epileptice o forma de atac a
demonilor sau viziunile persoanelor cu epilepsie ca fiind trimise de zei.

Viziunea moderna ca etiologia epilepsiei este fiziologica si nu divina isi are originea in scrierile
celui considerat parintele medicinei, Hippocrates din Kos, datand din anul 400 .Hr. Acesta
argumenteaza impotriva credintei larg sustinute la acea vreme ca epilepsia are cauza spirituala
si a criticat dur medicii anteriori care atribuiau epilepsia interventiei divine, numindu-i sarlatani
si magicieni. Hipocrate a fost primul care a incercat o abordare stiintifica asupra studiului si
tratamentului epilepsiei si a sugerat ca o posibila etiologie disfunctia cerebrald (magiorkinis et al.,
2010).

Eforturile din era post-hipocratica prin punctele de vedere ale lui Galen sau Aretaeus nu au
reusit sa aduca o contributie egala cu cea a lui Hipocrate, insa au fost perpetuate n timpul Evului
Mediu, iar sub dominatia Bisericii, credintele religioase cu privire la epilepsie au continuat sa
existe si au incetinit progresul stiintei. Renasterea (1300-1600) a deschis o perioada de dezbateri,
iar noile constatari au extins cunostintele clinice. Observatia crizelor epileptice ca manifestari ale
unor boli nou descoperite ca sifilisul, rujeola sau varicela a dus la conceptul de epilepsie
simptomatica, in care termenul simptom avea inteles mai de graba de complicatie decat de semn
(Patel & Moshé, 2020). Argumente intre divin si fiziologic au continuat insa pana in secolul al 18-
lea, al luminilor, cand intreaga comunitate medicala din Europa a fost in mare parte de acord ca
interventia divina nu are legatura cu epilepsia.

Odata cu inventarea electroencefalografiei (EEG) in 1924, psihiatrul german Hans Berger a
putut sa confirme ca la originea crizelor epileptice sta activitatea electrica anormala din creier
(ince et al., 2021). Dezvoltarea EEG a condus la un progres semnificativ in intelegerea epilepsiei si la
descrieri clinice precise.

1.2.2. Personalitati istorice a caror viata a fost afectata de epilepsie

Faptul ca epilepsia nu este conditionata de afectiunile psihice sau de tulburarile de
dezvoltare este demonstrat de-a lungul istoriei de multe figuri proeminente care au suferit de
aceasta afectiune si care, in ciuda provocarilor reprezentate de starea lor, au reusit sa realizeze
lucruri remarcabile si au adus contributii semnificative societatii.

Cu toate ca Biblia nu mentioneaza explicit epilepsia, exista situatii descrise care ar putea fi
interpretate ca in cazul lui Saul, rege al Israelului, a carui manifestare in profetia de la Naioth
catre Samuel corespunde cu o criza epileptica (Williams & Le Roux, 2012) sau a Sfantului Petru a
carui viziune pe drumul catre Damasc sugereaza manifestari ale unei crize epileptice de lob
temporal (Landsborough, 1987).

Eroul mitologic Hercule a servit ca sursa a conotatiei divine pe care epilepsia a primit-o n
antichitate, multi autori au atribuit actiunile lui crizelor si au numit afectiunea boala herculiana.
Prin asocierea epilepsiei si cu lideri politici si culturali ca filosoful Socrate, poetul Callimachus,
regele persilor Cambise al ll-lea, Alexandru cel Mare sau Tmparatul roman Cezar, a fost
considerata o afectiune a geniilor (Orrego-Gonzalez et al., 2020).

11



Transilvania
din Brasov

—
—
I I n II Universitatea
il

Consecintele asupra societatii au fost mai mari atunci cand epilepsia a afectat lideri politici
majori. Napoleon | a avut atat atacuri epileptice care au fost rezultatul uremiei cronice datorita
infectiei gonoreice, cat si psihogene legate de stresul imens din viata lui (Hughes, 2003). Boala I|-a
afectat si pe liderul sovietic Vladimir Lenin, care a si decedat dupa un status epileptic de 50 de
minute (Lerner et al., 2004).

Theodore Roosevelt, istoric, guvernator al orasului New York, desi a suferit de epilepsie,
tulburari de vedere si astm, a fost un om respectat si a devenit presedinte al Statelor Unite la
varsta de 42 de ani. Richard Burton, intr-un timp cel mai bine platit actor de la Hollywood a fost
chinuit toata viata de epilepsia care I-a condus ulterior la dependenta de etanol si depresie (Hughes,
2005).

Cu toate acestea, vietile personalitatilor care au suferit de aceasta afectiune subliniaza
rezilienta spiritului uman in fata provocarilor de sanatate. Contributiile lor in politica, literatura,
arta si stiinta demonstreaza ca epilepsia, desi un adversar formidabil, nu le-a definit sau limitat
potentialul. Tn schimb, aceste exemple servesc drept inspiratie si aratd cum determinarea si
creativitatea pot depasi limitele impuse de o afectiune medicald, persoanele respective lasandu-
si amprenta asupra istoriei.

1.2.3. Istoria dezvoltarii terapiilor antiepileptice

Panain secolul al XIX-lea tratamentul epilepsiei a fost bazat in cea mai mare parte pe credinte
spirituale si supranaturale. Recunoasterea timpurie de catre Hipocrate a faptului ca epilepsia este
o afectiune a creierului, a fost respinsa multe secole. Abia la sfarsitul anilor 1700 perspectiva lui
a Tnceput sa se inradacineze si cu toate acestea, tratamentul consta in administrarea de plante
medicinale sau diverse preparate chimice empirice si lipsite complet de orice dovada stiintifica
(Singh, 2002).

O observatie intamplatoare a fost facuta de Charles Lacock, medicul obstetrician al reginei
Victoria a Marii Britanii, Tn 1857 (Eadie, 2012). Acesta a constatat ca tratamentul cu bromura de
potasiu a oprit crizele epileptice pe care le prezentau femeile cu epilepsie catameniald, denumita
la acea vreme epilepsie isterica, iar dovezile aduse de medicul britanic Samuel Wilks,
contemporan cu Lacock, au condus la introducerea bromurii de potasiu ca prima terapie eficienta
a crizelor epileptice.

Chimistii germani care lucrau in cadrul companiei Bayer au sintetizat in anul 1911 acidul 5-
etil-5-fenil barbituric sau fenobarbital, care a fost comercializat pentru tratamentul insomniei
(Yasiry & Shorvon, 2012). Odata cu utilizarea de catre Alfred Hauptmann la pacientii cu epilepsie
(Kumbier & Haack, 2002), fenobarbitalul a fost recunoscut ca o alternativa eficienta si bine
tolerata la bromura de potasiu si a ramas pana in prezent unul din principalele tratamente la
sugarii cu epilepsie sau la multi pacienti din tarile in curs de dezvoltare.

Fenitoina, desi a fost sintetizata initial in 1908 de catre chimistul german Heinrich Blitz, care
i-a studiat proprietatile oxidative, nu a mai fost sintetizata ulterior pana in 1920 cand chimistul
Arthur Dox de la laboratoarele Park-Davis din Michigan, Statele Unite, i-a demonstrat lipsa
proprietatilor sedative. Abia Tn 1938 cercetatorii americani Tracy Putnam si Houston Meritt au
descoperit eficacitatea clinica a fenitoinei (Anderson, 2009). Aceasta a ramas timp de cateva decenii
tratamentul principal pentru diverse forme de epilepsie, iar derivatul fosfenitoina, sintetizat in
1990, ramane si astazi tratamentul de prima linie in statusul epileptic.
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Efectele antiepileptice ale carbamazepinei au fost raportate in 1963 si a fost utilizata ca
terapie antiepileptica initial in Marea Britanie din 1965, ulterior in Europa si aprobat mai tarziu,
in 1974, si in Statele Unite ale Americii (Magiorkinis et al., 2014).

Valproatul de sodiu a fost sintetizat initial in 1881 de catre Beverly Burton in Statele Unite si
utilizat ca solvent organic. Proprietatile antiepileptice au fost raportate de Pierre Eymard de la
laboratoarele Berthier din Grenoble si a fost lansat ca medicament antiepileptic in Franta in 1967,
incepand cu 1970 in Europa si 1978 in Statele Unite (Magiorkinis et al., 2014; Shorvon, 2009). Prima
benzodiazepina disponibild pentru tratamentul epilepsiei a fost clordiazepoxid, lansata in Marea
Britanie in 1960 si urmata de diazepam in 1963.

Au urmat noi medicamente antiepileptice ca vigabatrin in 1989, lamotrigina si oxcarbazepina
in 1990, gabapentina si felbamat in 1993, topiramat in 1995, tiagabina in 1998, levetiracetam in
1999, zonisamida Tn 2000, pregabalina Tn 2004, stiripentol si rufinamida Tn 2007, lacosamida in
2008, eslicarbazepina in 2009, retigabina in 2010, perampanel in 2012, brivaracetam in 2016
(shorvon, 2009). Desi s-au dezvoltat permanent noi molecule, multi pacienti continua sa sufere de
epilepsie farmacorezistenta (Cioriceanu et al., 2020).

Chirurgia epilepsiei a fost initiata in 1886 de catre chirurgul englez Victor Horsley, care a
operat un pacient cu fractura craniana si epilepsie Jacksoniana, prin indepartarea tesutului
cicatriceal ceea ce a dus la disparitia crizelor (schijns et al., 2015). Progresele ulterioare s-au datorat
studiilor efectuate la Tnceputul secolului al XX-lea de neurologul german Hans Berger si
neurologul american Frederic Gibbs asupra utilizarii electroencefalografiei in caracterizarea
semiologica a crizelor epileptice (ali et al,, 2016). La mijlocul anilor ‘50 stereoelectroencefalografia
prin plasarea de electrozi intracranieni a fost introdusa de Jean Talairach si Jean Bancaud in
Franta (kahane et al., 2006), iar electrocorticografia cu electrozi subdurali a fost introdusa de Wilder
Penfield si Herbert Jasper la Montreal (Reifetal., 2016). Aceste tehnici au fost apoi preluate intre anii
1960 si 1970 cu precadere in tarile anglo-saxone si a marcat inceputul unei noi ere a inregistrarilor
invazive a crizelor epileptice prin utilizarea si In prezent a combinatiei acestor tehnici de
implantare diferite, adaptata la complexitatea afectiunii fiecarui pacient.

Un alt progres important in tratamentul epilepsiei a fost reprezentat de dezvoltarea tehnicii
de stimulare a nervului vag, aprobata tn 1997 (Moshé et al., 2015). Pentru pacientii care se confrunta
cu efecte adverse importante ale medicamentelor antiepileptice sau cei care nu sunt candidati
eligibili pentru chirurgia epilepsiei, aceasta metoda ar putea reprezenta o abordare terapeutica
viabila.

Terapiile, atat medicale, cat si cele chirurgicale, nu sunt intotdeauna perfecte pentru ca
aceasta afectiune sa poata fi tratata, existand in continuare posibilitatea sa apara complicatii, iar
obiectivul absentei crizelor sa nu poata sa fie indeplinit. Toate acestea fac ca pacientii cu epilepsie
sa se confrunte Tnca cu o combinatie de obstacole sociale si economice Tn momentul integrarii in
societate.

1.3. Aspecte clinice ale epilepsiei
1.3.1. Definitie, clasificare, etiologie si diagnostic

Conform ILAE, epilepsia este definitd ca o afectiune a creierului caracterizata prin
predispozitia durabila de a genera crize epileptice si prin consecintele neurobiologice, cognitive,
psihologice si sociale ale acesteia (Fisher et al., 2014). Este o afectiune cu multiple tipuri de crize si
sindroame posibile, etiologii diverse si prognosticuri variabile. Progresul din ultimii ani in
imagistica, biologie moleculara si genetica a putut imbunatati intelegerea fiziopatologiei crizelor
si a epilepsiei. Comisia pentru Clasificare si Terminologie a Ligii Internationale de Lupt& impotriva
Epilepsiei a propus Tn 2010 modificari substantiale a clasificarii din 1989 si le-a revizuit in 2017
(Fisher, Cross, D’Souza, et al., 2017; Scheffer et al., 2017). Cadrul permite stabilirea diagnosticului pe trei
niveluri sianume a tipurilor de crize, a tipurilor de epilepsie si a sindroamelor epileptice, in functie

13



n Universitatea
Transilvania

Il din Brasov

de disponibilitatea informatiilor si a resurselor. Astfel accesul la EEG, imagistica cerebrala sau
studii genetice poate influenta nivelul maxim de diagnostic, iar in unitatile sanitare cu resurse
reduse nivelul poate fi limitat doar la tipul de criza.

Terminologia clasificarii etiologice a evoluat de asemenea de-a lungul timpului. Cea mai
recenta clasificare International League Against Epilepsy (ILAE) a epilepsiilor din 2017 stabileste
sase categorii in functie de etiologie: genetica, structurala, metabolica, autoimuna si necunoscuta
(Fisher, Cross, D’Souza, et al., 2017; Fisher, Cross, French, et al., 2017; Scheffer et al., 2017). Etiologia epilepsiei ar trebui
luata in considerare la toate cele trei niveluri de diagnostic si poate fi combinata.

Formularea unui diagnostic complet de epilepsie care include certificarea bolii, etiologia,
semiologia crizelor si gradul de dizabilitate, se realizeaza de medicul specialist neurolog pe baza
acestor criterii validate de evaluare EEG standard sau specializata, ca tehnici de monitorizare
video-EEG si imagistica IRM cerebrala cu protocol de epilepsie HARNESS (Bajenaru, 2010; Bernasconi et
al., 2019).

Diagnosticul corect al epilepsiei are implicatii esentiale asupra sanatatii, ocupatiei si
interactiunii sociale ale pacientului. EEG este esentiala pentru diagnostic si este un test sigur,
non-invaziv. Video-EEG presupune inregistrarea activitatii electrice a creierului prin EEG cuplata
cu o inregistrare audio-video simultana ce poate fi amanuntit analizata (Acharya et al.,, 2013). Atunci
cand exista incertitudine cu privire la diagnosticul de epilepsie, clasificarea tipului de criza sau
sindromului epileptic, ILAE recomanda monitorizarea de lunga durata prin video-EEG pentru
cuantificarea crizelor si evaluarea caracteristicilor electrice (velis et al., 2007). Evaludrile paraclinice
se efectueaza in functie de particularitatile fiecarui pacient. Riscul de recurenta si necesitatea
initierii unor masuri terapeutice adecvate impun un diagnostic de acuratete ce se bazeaza pe
aspectul clinic, EEG sau video-EEG, imagistica cerebralda prin CT sau IRM si se recomanda
evaluarea unei prime crize epileptice neprovocate intr-un serviciu specializat de neurologie la
maximum doua saptamani de la producerea acesteia (Bsjenaru, 2010).

O stransa comunicare intre pacient, medicul neurolog si cel de familie ajuta la urmarirea
progresului epilepsiei. Pacientul trebuie sa primeasca informatii precise si aprofundate despre
fiecare faza evolutiva a bolii, stil de viata si terapii administrate.

1.3.2. Principii generale de tratament

Managementul pacientilor cu epilepsie presupune trei obiective principale: controlul
crizelor, evitarea efectelor secundare ale tratamentului si mentinerea sau restabilirea calitatii
vietii. Tratamentul epilepsiei cuprinde tratamentul crizelor epileptice si a statusului epileptic,
tratamentul cronic cu medicamente antiepileptice, tratamentul chirurgical si alte tehnici
terapeutice. Este esentiala cunoasterea medicamentelor disponibile, a mecanismelor de actiune,
interactiunile medicamentoase si efectele secundare ale acestora. indrumarea citre un medic
specialist neurolog atunci cand exista suspiciunea unui diagnostic de epilepsie poate fi suficienta,
insa trimiterea catre un medic neurolog supraspecializat in epilepsie poate fi necesara atunci
cand exista Indoieli cu privire la diagnostic sau daca pacientul continua sa aiba crize.

Aproximativ jumatate dintre pacientii cu diagnostic nou de epilepsie pot sa nu mai prezinte
crize dupa primele medicamente antiepileptice prescrise, insa in ciuda disponibilitatii a peste 25
de antiepileptice la nivel mondial, medicamentele actuale sunt eficiente doar la 66% dintre
pacientii din tarile cu venituri ridicate (Thijs et al., 2019). Medicamentele antiepileptice ar trebui sa
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fie introduse lent si dozele ar trebui crescute treptat pana la doza maxima tolerata, in functie de
simptome sau in cazul in care continua crizele.

Tn 2010, Comisia de Strategii Terapeutice a ILAE a definit e epilepsia rezistenta la tratament
ca fiind imposibilitatea stoparii crizelor epileptice in pofida tratamentului medicamentos instituit
dupa doua tentative terapeutice cu antiepileptice, corect selectate, utilizate in monoterapie sau
in combinatie si la doze adecvate (Cioriceanu et al., 2020; Kwan et al., 2009). in aceste cazuri ar trebui
excluse toate posibilitatile de esec ale tratamentului si asigurarea ca diagnosticul este unul
corect. Controlul crizelor ar putea necesita investigatii suplimentare sau indrumarea catre un
centru specializat. In cazul in care diagnosticul este confirmat, trebuie luate in considerare trata-
mentele alternative non-farmacologice inclusiv interventiile chirurgicale sau neurostimularea
vagala.

Pacientii cu epilepsie focala farmacorezistenta ar putea beneficia de deconectarea sau
indepartarea focarului epileptic pentru a obtine un control total al crizelor sau cel putin pentru a
opri crizele invalidante. Tn grupuri bine selectate procentul pacientilor care nu mai au crize dup3
interventia chirurgicala poate ajunge pana la 80% (Ryvlin, Cross, et al., 2014). Beneficiile unei interventii
chirurgicale reusite includ un control bun al crizelor, cresterea calitatii vietii, reducerea riscului
de ranire sau deces prematur, posibilitatea de a conduce autovehicule rutiere, o mai mare
independenta si optiuni profesionale imbunatatite (Dewar & Pieters, 2015).

Tehnicile de neurostimulare sunt optiuni paliative pentru pacientii cu epilepsie
farmacorezistenta care nu sunt considerati candidati pentru chirurgia focala rezectiva a epilepsiei
(Skrehot et al., 2023), Tn caz de esec al acesteia sau datorita accesului limitat. Stimularea nervului vag
este aprobata siin Romania pentru tratamentul adjuvant al epilepsiei farmaco-rezistente la adulti
si copii cu varsta de peste 12 ani. Prin aceasta metoda este stimulata controlat scoarta cerebrala
prin intermediul nervului vag care este conectat la un generator implantat. Stimularea vagala
reduce frecventa crizelor epileptice cu 50% sau mai mult la aproximativ o treime dintre pacienti
(Boon et al., 2018), imbunatateste calitatea vietii (Ryvlin, Gilliam, et al., 2014) si ar putea reduce riscul de
moarte subita (Ryvlin et al., 2018).

Medicamentele antiepileptice pot controla crizele epileptice pana la doua treimi dintre
pacienti dar nu modifica prognosticul pe termen lung. Chirurgia epilepsiei ramane cea mai
eficienta modalitate de a obtine eliminarea crizelor pe termen lung, dar ramane o optiune doar
pentru putini pacienti cu epilepsie farmaco-rezistenta.

1.3.3. Particularitati ale tratamentului pacientilor cu epilepsie din Romania

fn Romania nu existd un registru national al pacientilor cu epilepsie si conform Institutului
National de Sanatate Publica numarul acestora in 2021 era de 124.583 de persoane (Asociatia
Pacientilor cu Epilepsie din Romania, 2022). Insd conform altor estimari numérul ajunge in prezent pani la
500.000 (Ministerul Sanatitii din Romania, 2016), din care 100.000 nu sunt inregistrati la Casa Nationala
de Asigurari de Sanatate deoarece prefera sa-si achizitioneze pe cont propriu terapia si sa-si

ascunda boala datorita intolerantei societatii cu privire la aceasta categorie de pacienti (Marica,
2018).

Numarul medicilor specialisti si primari neurologi in Romania este de 4,8 la 100.000 de
locuitori, printre cele mai mici din Europa Centrala si de Est (Jedrzejczaketal., 2013). Pentru dobandirea
competentei de interpretare a EEG, medicii neurologi pot parcurge cursuri dedicate formarii
postuniversitare, insa cei care doresc sa se specializeze in epileptologie pot accesa doar pe cont
propriu cursuri organizate si certificate de diverse societati stiintifice si profesionale interna-
tionale, Tn Romania neexistand o astfel de certificare.

Departamente de epileptologie in cadrul spitalelor exista in multe tari din Europa, cu
programe cuprinzitoare de epilepsie. Tn Romania medicii neurologi care nu obtin competente de
EEG sau specializare in epileptologie sau nu beneficiaza de resurse pentru a investiga complet si
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trata pacienti cu epilepsie, 1i pot indruma catre un centru specializat, dar care se afla adesea doar
Tn anumite spitale din centre universitare.

Protocolul de tratament al pacientilor cu epilepsie din Romania este in concordanta cu
recomandarile ILAE, avand ca obiectiv controlul sau cel putin reducerea crizelor epileptice, insa
Ghidurile de Diagnostic si Tratament in Neurologie in care este cuprinsa si epilepsia adultului
(Bajenaru, 2010), publicate n Monitorul Oficial, nu au mai fost actualizate din 2010. Tn ultimii 15 ani
a existat o crestere a optiunilor terapeutice cu medicamente antiepileptice, insa disponibilitatea
acestora in Romania este limitatd sau nu este sustinuta de regimul de compensare.

De asemenea accesul pacientilor romani cu epilepsie la terapii inovatoare sau lipsa de pe
piata a unor terapii fundamentale cum a fost cazul carbamazepinei, au fost semnalate repetat
atat de pacienti prin Asociatia Pacientilor cu Epilepsie din Romania cat si de medici (Foarfeca, 2023;
Paduraru, 2019). Toate aceste bariere au dus la necesitatea adaptarii standardelor de tratament la
nivel national in functie de disponibilitatea terapiilor care este dependenta de politicile de punere
pe piata, compensare sau fluctuatii in lantul de aprovizionare.

Tn Romania, programul de chirurgie a epilepsiei s-a lansat odatd cu prima implantare de
electrozi intracranieni pentru monitorizare stereo-elecroencefalografica in anul 2012 (Boiangiu,
2012), prin eforturile echipei formate din dr. loana Mindruta neurolog, dr. Jean Ciurea
neurochirurg, Andrei Barborica fizician Tmpreuna cu colaboratorii, de la Spitalul Universitar de
Urgenta Bucuresti, Spitalul Bagdasar — Arseni Bucuresti si Universitatea Bucuresti — Facultatea de
Fizica. Datorita resurselor putine, experientei reduse, in prezent exista doar trei centre regionale
de epilepsie acreditate dupa normele ILAE si finantate de sistemul medical de stat care integreaza
medici neurologi specializati Tn epileptologie si neurochirurgi specializati in chirurgia epilepsiei
pacientilor adulti la Spitalul Universitar de Urgenta Bucuresti si Spitalul Bagdasar — Arseni
Bucuresti si copii la Spitalul Clinic de Psihiatrie Prof. Dr. Alexandru Obregia (Ministerul Sanatitii din
Romania, 2016).

Aceasta reprezinta o bariera in accesul pacientilor la tratament si ar putea fi contracarata
prin infiintarea si a altor centre regionale de epilepsie. Situatia este similara cu a altor tari
incadrate cu venituri mici sau medii (Mansouri et al., 2019).

Montarea primului dispozitiv de stimulare a nervului vag a avut loc Tn Romania in 2009
(Asociatia Pacientilor cu Epilepsie din Romania, 2011). In prezent pacientii cu epilepsie beneficiaza de aceasts
terapie prin Programul National de diagnostic si tratament al epilepsiei rezistente la tratamentul
medicamentos care se desfasoare in cele trei centre din Bucuresti amintite mai sus. Ulterior
implantarii dispozitivului de stimulare a nervului vag, monitorizarea pacientilor, ajustarea si
reglarea parametrilor, verificarea nivelului bateriei, pot fi efectuate in teritoriu de catre medicii
care detin cunostintele necesare si sistemul tableta-telecomanda ce poate fi pus la dispozitie de
firma producatoare.

Serviciile medicale furnizate pacientilor cu epilepsie Tn Romania sunt in acord cu cele din
Europa si se confrunta cu probleme similare ca utilizarea insuficienta a chirurgiei epilepsiei, lipsuri
in vederea unei evaluari comprehensive, stigmatizare si probleme sociale, costuri ridicate ale
sau cunostinte insuficiente ale profesionistilor in materie de epilepsie, lipsa echipamentelor si a
alocarii resurselor financiare. Lipsa datelor epidemiologice cu privire la pacientii cu epilepsie
reprezinta o problema in Romania si duce la dificultatea de a stabili cu certitudine deficiente
specifice si intarzierea adoptarii de masuri punctuale. Este nevoie prin urmare de un registru al
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pacientilor cu epilepsie in Romania, revizuirea politicilor de compensare si punere pe piata a
medicamentelor antiepileptice deja aprobate la nivel european si care inca nu au fost aprobate
in Romania si o armonizare a disponibilitatii si a indicatiilor acestor medicamente n toate tarile
din Uniunea Europeana.

1.4. Aspecte si implicatii legislative ale diagnosticului de epilepsie

Pacientii cu epilepsie se pot confrunta in viata de zi cu zi cu numeroase obstacole legate de
activitatea profesionala, permisiunea de a conduce autovehicule rutiere, relatii interumane si au
nevoie de indrumare medicald. Acesti pacienti au aceleasi drepturi ca orice angajat si trebuie
tratati fara discriminare.

Faptul ca un pacient are diagnostic de epilepsie nu inseamna ca nu poate lucra. Medicii care
evalueaza pacienti cu epilepsie in vederea angajarii, atat cei de medicina muncii cat si neurologii
trebuie sa cunoasca etiologia bolii, tipul si frecventa crizelor, complianta la tratament si
simptomele asociate. Studiile au aratat ca pacientii cu epilepsie se confrunta cu discriminare
sociald, au niveluri de educatie mai scazute si gasirea unui loc de munca poate fi dificila (Chew et
al., 2018).

Tn conformitate cu legislatia romaneasc, pacientii cu epilepsie pot fi incadrati in grad de
handicap care este asociat inclusiv cu limitari profesionale, in functie de frecventa crizelor.
Dreptul la munca a persoanelor cu dizabilitati este reglementat in Romania prin legea nr.76/2002
(Parlamentul Romaniei, 2002) Si legea nr. 448/2006 actualizata in 2019 (Parlamentul Romaniei, 2008). Potrivit
acestora, inclusiv pacientii cu epilepsie, au dreptul la munca in functie de pregatirea profesionala
si de gradul de handicap. Pot beneficia de orientare profesionala asigurata de stat prin care in
urma unei evaluari pot avea acces la informare si pot alege domeniul care sa se potriveasca cu
abilitatile si pregatirea profesionala, iar angajarea poate fi facuta pe piata libera a muncii, in
forme protejate sau la domiciliu.

Confidentialitatea profesionald ramane unul dintre pilonii relatiei medic-pacient inca de la
inceputurile medicinei si este deosebit de importanta, deoarece in lipsa acestei, pacientii nu ar
mai dezvalui informatii esentiale. Viata privata si confidentialitatea sunt garantate in Romania de
Codurile Civile, Penale si de Deontologie Medicala, iar incadlcarea acestora poate fi considerata
infractiune (Coca & Lazdr, 2015). insd, o incilcare a confidentialitdtii medic-pacient poate si ar
trebui sa aiba loc in situatii specifice. Astfel de situatii Intemeiate in cazul pacientilor cu epilepsie
pot fi obtinerea sau retragerea permisului auto, angajare ca soferi sau profesii care presupun
lucrul la Tnaltime sau cu surse inalte de tensiune electrica.

Toate tarile europene au restrictii in ceea ce priveste conducerea autovehiculelor rutiere de
catre persoanele cu epilepsie. Legislatia actuald in majoritatea tarilor permite persoanelor cu
diagnostic de epilepsie si care au crize controlate sa obtina un permis de conducere.

Avand in vedere aceste aspecte, exista implicatii juridice Tn ceea ce priveste pacientii cu
epilepsie, iar medicul trebuie sa stie sa le gestioneze si sa inteleaga aspectele medico-legale.
Interzicerea conducerii autovehiculelor rutiere fara o analiza adecvata are ca rezultat limitari
importante ale pacientilor cu epilepsie Tn societate si poate face dificila deplasarea acestora la
locul de munca, scoald sau activitati recreative, cu un impact semnificativ asupra calitatii vietii.
Deoarece legislatia romaneasca nu face distinctie intre tipurile de crize, ci doar intre crizele
provocate, neprovocate si din timpul somnului si cu toate ca legea ar trebui sa stea la baza
deciziilor, opinia medicala adaptata in functie de particularitatile fiecarui pacient ramane partea
cea mai importanta in procesul de luare a deciziilor.
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1.5. Calitatea vietii
1.5.1. Concepte generale

Speranta de viata a populatiei a crescut datorita imbunatatirii medicinei, sanatatii publice,
alimentatiei, veniturilor, educatiei si migratiei. Astfel, pe langa tratamentul afectiunilor legate de
varsta, va creste si Ingrijirea pe termen lung, ceea ce duce la o speranta de viata mai mare.
Calitatea vietii unei persoane s-a dovedit a fi la fel de importanta ca speranta de viata (Schmied et
al., 2015).

Conform OMS, calitatea vietii reprezinta perceptia individului asupra pozitiei sale in viata in
contextul culturii si a sistemului de valori Tn care acesta traieste si in relatie cu obiectivele,
asteptarile, standardele si preocuparile sale. Presupune o stare completa de bunastare fizica,
mentald, sociald si capacitate de indeplinire a rolurilor sociale si de adaptare la mediul n
schimbare si nu doar absenta bolii sau a infirmitatii (world Health Organization, 1997). Calitatea vietii este
un concept multidimensional care depinde de o varietate de factori ca sanatatea fizica (Rippe, 2018),
bunastarea mentala si emotionala (shahini et al., 2023), stabilitatea financiara (schinasi, 2005) si nivelurile
de spiritualitate, religie sau convingeri personale (Borges et al., 2021).

Calitatea vietii poate fi masuratd prin intermediul instrumentelor de autoevaluare a
pacientilor cum sunt chestionarele, care pot fi specifice si generice. Se pot obtine astfel informatii
valoroase cu privire la starea de sanatate, aspecte psihosociale si eficacitatea interventiilor
terapeutice. De asemenea, se poate determina eficacitatea clinicda si economica a
medicamentelor, interventiilor chirurgicale si a efectelor acestora asupra vietii pacientilor si pot
fi evaluate legitimitatea anumitor proceduri medicale costisitoare si eficacitatea costurilor in
sistemul de sanatate (Dziurowicz-Koztowska, 2002).

Evaluarea calitatii vietii poate produce rezultate utile in contextul imbunatatirii efectelor
economice si functionarii sistemului de sanatate. Sistemul de sanatate poate genera costuri mari
si nu exista limite pentru sumele care pot fi absorbite si chiar risipite. Astfel ar fi interesant de
analizat relatiile dintre calitatea vietii pacientilor si bugetul de sanatate si efectuarea de predictii
precise cu privire la finantare si influenta asupra acesteia. Autoevaluarile pacientilor cu privire la
calitatea vietii sunt date pe care companiile de asigurari private le folosesc pentru a estima
efectele bolilor asupra costului tratamentului (Pachalska et al., 2001) si analiza lor ar putea influenta
managementul sistemului de sanatate si ar putea ajuta la economisirea anumitor sume.

1.5.2. Evolutia instrumentelor de evaluare a influentei epilepsiei asupra calitatii vietii

Literatura de specialitate indica existenta a trei etape in studierea efectelor epilepsiei asupra
functiilor cognitive, comportamentale, sociale si fizice. Prima si cea mai veche a fost caracterizata
de utilizarea formelor traditionale de evaluare clinica si a testarilor generice disponibile, in
vederea studierii efectelor generale ale epilepsiei, influenta variabilelor clinice specifice ca tipul
crizelor, varsta de debut sau consecintele tratamentului cu medicamente antiepileptice asupra
vietii pacientilor. Cea de-a doua etapa a fost caracterizata de dezvoltarea unor instrumente de
masurare specifice epilepsiei cu privire la capacitatea cognitiva, starea psihologica, starea psiho-
sociala si au fost concepute pentru a raspunde nevoilor clinice si de cercetare care nu au fost
furnizate de instrumentele de masurare generice anterioare. Cea de-a treia si cea mai recenta
etapa este caracterizata de utilizarea modelelor, tehnicilor si instrumentelor de masurare
dezvoltate din domeniul cercetarii serviciilor de sanatate pentru evaluarea in mod formal a
definitiilor contemporane ale calitatii vietii in epilepsie.
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Aceste metode de evaluare au variat in ceea ce priveste acoperirea diferitelor aspecte,
gradul de utilizare, complexitate sau sursa de informare, de la interviu, autoevaluare sau date
oferite de apartinatori. Astfel, metodele si procedurile de evaluare din domeniul cercetarii au
fost aplicate in mod oficial epilepsiei, modificate pentru aplicare in epilepsie sau dezvoltate
pentru aceasta si datorita interesului tot mai mare cu privire la calitatea vietii in epilepsie, au fost
create si implementate o serie de instrumente de masurare.

n prezent cele mai comune scale sunt cea genericd European Quality of Life 5 Dimensions —
EQ-5D si QOLIE-31 (Siebenbrodt et al., 2023). in ciuda lungimii sale, QOLIE-31 evalueaz§ cu precizie
calitatea vietii, comparativ cu evaludrile mai scurte cum sunt EQ-5D si QOLIE-10, in special la
pacientii mai grav afectati (willems et al.,, 2022). EQ-5D are insa avantajul de a fi administrat mai usor
si consta Tn doar cinci intrebari care acopera domeniile mobilitate, ingrijire personala, activitati
obisnuite, durere/disconfort si anxietate/depresie (Gottschalk et al., 2020).

QOLIE-31 poate include mai multe populatii de persoane cu epilepsie si poate aborda mai
multe bariere sociale. Este un chestionar care cuprinde 31 de intrebari grupate n sapte domenii
care evalueaza conceptele de sanatate ca dispozitia, activitati zilnice, energie/oboseala, cognitie,
ingrijorarea cu privire la crize, efectele medicamentelor si calitatea vietii generale. Aceste
domenii acopera atat calitatea vietii generale, cat si specifice epilepsiei, in ultimele patru
saptamani. Scorul total al QOLIE-31, conform manualului de notare este obtinut prin media
ponderata a scorurilor subscalelor, cu valori de la 0 la 100, scorurile mai mari indicand o calitate
mai buna a vietii (Cramer et al., 1998). QOLIE-31-P (Anexa 1) este versiunea a doua, actualizata, are
modificari minime cum ar fi denumirile unora dintre subscale si adauga la fiecare un element
nou, suferinta, definita ca neplacerea pentru respondent (Cramer & Van Hammée, 2003).

Cele doua versiuni au fost traduse incrucisat din limba engleza versiunea americana intr-un
numar mare de limbi, inclusiv in limba romana. Au fost validate pe diferite populatii si au devenit
scalele cele mai frecvent utilizate in prezent in evaluarea calitatii vietii pacientilor cu epilepsie in
literatura medicala si in studiile clinice.

1.5.3. Particularitati in cercetarea calitatii vietii pacientilor cu epilepsie

Epilepsia afecteaza foarte mult calitatea vietii si OMS o plaseaza pe locul al doilea in topul
celor mai impovaratoare afectiuni neurologice la nivel mondial in ceea ce priveste dizabilitatea
raportata la anii de viata (Murray et al., 2012).

Calitatea vietii pacientilor cu epilepsie din tarile cu venituri ridicate este mai buna decat in
tarile cu venituri mici si medii. Nivelurile mai ridicate de saracie, accesul limitat la asistenta
medicald si la medicamente antiepileptice, deficitul de personal medical specializat, stigma-
tizarea, disponibilitatea medicamentelor si integrarea pe piata muncii au ca rezultat o calitate a
vietii mai rea pentru pacientii din tarile cu venituri mici si medii (Espinosa-Jovel et al., 2018).

Putinele studii cu privire la speranta de viata arata ca aceasta este redusa la pacientii cu
epilepsie, cu ratele cele mai mari de mortalitate in randul pacientilor mai tineri de 40 de ani, grup
care in randul populatiei generale are cel mai mic risc (Sander & Sillanpaa, 1997). Epilepsia are o
asociere cunoscuta cu un risc crescut de suicid, mai ales la scurt timp dupa diagnostic (Christensen
et al., 2007).

Consecintele crizelor epileptice pot fi pierderea locului de munca, pierderea dreptului de a
conduce, afectarea stimei de sine si a autocontrolului, ceea ce se reflecta in profilurile de calitate
a vietii ale pacientilor care le experimenteaza. Povara diagnosticul de epilepsie afecteaza
pacientii, familia sau pe cei care 1i Tngrijesc. Acestia se pot confrunta cu stigmatizarea,
neintelegerea publica, lipsa de sprijin social, izolare sociala, jend, teama si discriminare, care
afecteaza intreaga societate (Jacoby et al., 2005). Persoanele cu epilepsie adopta rapid ipoteza ca
epilepsia este o afectiune stigmatizata si dezvolta o perceptie aparte caracterizata de stigmatul
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resimtit intr-o masura ridicata, ceea ce duce la ascunderea diagnosticului ca mijloc de a se proteja
de discriminare (Mao et al., 2022).

Calitatea vietii pacientilor cu epilepsie depinde de eficacitatea terapiei cu medicamente
antiepileptice si de durata bolii. Frecventa crizelor este unul dintre cei mai relevanti factori
determinanti ai scorurilor slabe ale calitatii vietii. A nu avea crize reprezinta o conditie necesara,
dar nu suficienta pentru o calitate a vietii mai buna. Pentru a putea insa avea o imagine clara
asupra calitatii vietii pacientilor cu epilepsie este necesara o mai buna intelegere a modului n
care aceasta este influentata in diferite tari datoritd numarului mare de diferente culturale,
etnice si economice existente.

1.5.4. Tendinte in studiul calitatii vietii pacientilor romani cu epilepsie

Studierea calitatii vietii pacientilor cu epilepsie din Romania reprezinta o abordare mai putin
obisnuita cu toate ca, in ultimele decenii la nivel mondial, s-au depus eforturi dedicate evaluarii
acesteia si pentru studierea impactului factorilor clinici, demografici, psihosociali si ai
comorbiditatilor asociate. In tara noastré studiile sunt deosebit de limitate, cuprind un lot mic de
pacienti, nu aprofundeaza toti factorii si nu am identificat niciunul publicat in literatura
internationala. Chestionarul QOLIE-31-P a mai fost utilizat tintit in Romania in studii clinice (zadeh
et al., 2015).

Calitatea vietii pacientilor cu epilepsie ar trebui sa fie de interes pentru medicii care ii au sub
observatie. Controlul crizelor epileptice si medicamentele antiepileptice sunt parametrii
modificabili care pot fi luati in considerare pentru a imbunatati calitatea vietii. Prescrierea,
schimbarea unui tratament, chirurgia epilepsiei sau implantarea dispozitivelor de stimulare a
nervului vag ar trebui sa fie efectuate in scopul obtinerii unui control bun al crizelor cu cat mai
putine efecte secundare posibile. Evaluarea acestor aspecte ar putea fi realizata prin investigarea
periodica a calitatii vietii utilizand instrumente simple, disponibile si usor de interpretat.

1.6. Concluzii

nca din antichitate diagnosticul de epilepsie a reprezentat o provocare atat pentru pacienti
cat si pentru medici. In prezent progresul medicinei a dus la potentialul curabil al bolii la pan3 Ia
70% dintre pacienti. In ciuda eforturilor cercetdrilor si a optiunilor de tratament medicamentos
si chirurgical disponibile, restul pacientilor raman farmaco-rezisitenti.

Tn prezent in Romania, ghidurile de diagnostic si tratament ale epilepsiei sunt aliniate cu
recomandarile ILAE si se incearca imbunatatirea acestora, odata cu noile descoperiri. Astfel
pacientii cu epilepsie din Romania beneficiaza de medicamente antiepileptice traditionale, Tnsa
este necesard adoptarea de masuri care sa permitda o mai rapida aprobare pe piata a noilor
molecule si compensarea acestora. Lipsa unui registru national al pacientilor cu diagnostic de
epilepsie face dificila estimarea numarului real al lor, iar problemele cu care se confrunta pot fi
aduse deocamdata la cunostinta populatiei si a decidentilor doar prin intermediul asociatiilor de
pacienti si a medicilor neurologi care 1i au in ingrijire. Perioadele de lipsa de pe piata din tara
noastra a medicamentelor antiepileptice esentiale au dus la semnale din partea pacientilor prin
intermediul presei scrise si online.

Stigmatizarea cu care se confrunta pacientii cu epilepsie se datoreaza nivelului redus de
constientizare din partea populatiei. Ambiguitatea legislativa cu privire la masurile care trebuie
luate si dreptul de a conduce autovehicule rutiere in cazul pacientilor cu criza epileptica
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inaugurala sau diagnostic de epilepsie, fac ca acestia sa tinda sa-si ascunda boala sau i pot expune
pe medici la situatii cu impact medico-legal in cazul unor eventuale accidente de circulatie in care
astfel de pacienti pot fi implicati.

Cu toate ca cercetarea influentei factorilor clinici, demografici si consecintele epilepsiei
asupra calitatii vietii are o lunga istorie, demonstrata prin numeroase studii la nivel mondial si
reprezinta in prezent o noua evolutie in domeniul epilepsiei, Tn Romania nu exista niciunul in
ultimii 12 ani. Cele doua studii identificate Tn tara noastra si efectuate anterior acestei perioade
au inclus un numar redus de pacienti, nu au urmarit si nu au aprofundat toti factorii.

Dovezile cercetarilor internationale ne pot doar informa cu privire la aceste aspecte si
evident nu pot nlocui lipsa datelor recente si a studiilor in tara noastra. Astfel, este necesara
studierea impactului factorilor clinici si socio-demografici asupra calitatii vietii pacientilor romani
cu epilepsie, urmarirea evolutiei in timp si cercetarea influentei severitatii crizelor epileptice
asupra calitatii vietii.

O mai buna intelegere a calitatii vietii pacientilor cu epilepsie, poate duce la identificarea si
aplicarea celor mai eficiente interventii medicale pentru a maximiza calitatea vietii acestora si de
asemenea aplicarea de rutina in practica clinica a instrumentelor de masurare. Compararea
datelor poate identifica diferente etnice, culturale, economice cu alte tari, poate oferi informatii
utile despre impactul epilepsiei in judete diferite si poate stimula cercetarea acestor aspecte la
nivelul intregii tari pentru o perspectiva mai larga.
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CAPITOLUL 2
Partea practica

2.1. Obiective si ipoteze de lucru

Primul studiu a avut ca obiectiv principal identificarea influentei factorilor socio-demografici
si clinici asupra calitatii vietii pacientilor cu epilepsie internati la un spital din Romania, prin
intermediul Chestionarului de calitate a vietii QOLIE-31-P. Obiectivele secundare au fost
reprezentate de reflectarea asupra oportunitatilor si limitarilor incorporarii unui astfel de
instrument in practica clinica. Ipotezele cercetarii au constat in presupunerea ca exista diferente
influentate de factori socio-demografici si clinici privind calitatea vietii intr-un lot de pacienti
romani cu epilepsie, ca exista corelatii semnificative statistic intre itemii instrumentului de
masura aplicat si domeniile de calitate a vietii. De asemenea ca nu exista diferente intre
predictorii calitatii vietii pacientilor cu epilepsie din Romania comparativ cu cercetari similare
efectuate in alte tari.

Al doilea studiu a avut ca obiectiv principal evaluarea in timp a perceptiei unui lot de pacienti
romani cu epilepsie cu privire la calitatea vietii, prin intermediul chestionarului QOLIE-31-P.
Obiectivul secundar a fost reprezentat de aprofundarea relevantei reevaluarii pacientilor in viata
de zi cu zi prin utilizarea acestui instrument, iar ipoteza studiului a constat in presupunerea ca un
mai bun control al crizelor, printr-o frecventa scazuta a acestora imbunatatesc calitatea vietii PE.

Cel de-al treilea studiu a avut ca obiectiv principal raportarea traducerii si adaptarea
culturalad a Chestionarului de severitate a crizelor — SSQ, un instrument de evaluare care nu a mai
fost utilizat Tn tara noastra, pe un lot de pacienti cu epilepsie evaluati la un spital din Romania.
Obiectivul secundar a fost reprezentat de evaluarea relatiei dintre severitatea crizelor epileptice
si frecventa crizelor la pacientii cu diagnostic de epilepsie. Ipoteza studiului a constat in
presupunerea ca exista corelatii statistice intre scorul total al SSQ si scorurile domeniilor si total
al QOLIE-31-P, iar acest instrument de masura a severitatii crizelor poate fi relevant in aplicarea
la pacientii romani cu epilepsie alaturi de chestionarul QOLIE-31-P.

2.2. Metodologie generala

Teza de doctorat cuprinde un studiu analitic, observational, de cohorta, pe baza
chestionarului QOLIE-31-P, un al doilea studiu analitic, de cohorta, longitudinal, pe baza
chestionarului QOLIE-31-P si un al treilea analitic, observational, de cohorta, prin utilizarea
chestionarului QOLIE-31-P si a variantei traduse in limba romana a chestionarului SSQ in vederea
adaptarii culturale la pacientii romani cu epilepsie.

Perioada de derulare a studiului a fost februarie 2018 — august 2021 si a fost efectuata
inregistrare video-EEG digitald in vederea studierea localizarii activitatii epileptiforme la toti
participantii.

Pentru includerea in cercetare toti pacientii au indeplinit criteriile de includere si excludere,
au semnat formulare de consimtamant pentru participare si pentru publicarea rezultatelor.
Chestionarelor administrate li s-au alocat numere si impreuna cu datele colectate au fost
anonimizate pentru a se realiza confidentialitatea.
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2.3. Influenta factorilor socio-demografici si clinici asupra calitatii vietii pacientilor romani
cu epilepsie
2.3.1. Importanta studiului

Epilepsia poate fi controlata la un procent relativ mare de pacienti (Kwan & Brodie, 2000), iar o
terapie adecvata imbunatateste prognosticul social si medical al pacientilor cu epilepsie (Guekhtet al.,, 2007).
Pacientii cu crize epileptice necontrolate se pot confrunta cu dificultati in angajare, probleme in
educatie si relationare datorita discriminarii sociale, stigmatizarii si fricii de a avea crize (Asadi-Pooya et al,,
2020).

Pe langa o evaluare clinica ce trebuie sa ia in considerare o anamneza completa, investigatii
imagistice si electroencefalografice, sunt necesare evaluari care sa identifice modul in care
pacientii cu epilepsie percep calitatea vietii. Obtinerea si utilizarea acestor informatii pot ajuta in
planificarea terapiei, imbunatatirea controlului crizelor, efectelor secundare ale medicamentelor
antiepileptice si imbunatatirii bunastarii generale (Baker, 2001).

Cu toate ca exista numeroase studii la nivel mondial care analizeaza calitatea vietii
pacientilor cu epilepsie, in Romania avem insuficiente date si nu exista studii efectuate in tara
noastra, publicate in literatura stiintifica internationald in ultimii ani care sa utilizeze instrumente
de evaluare a calitatii vietii. Utilizarea acestora in practica clinica de rutina depinde de
determinarea medicului de a petrece timpul necesar aplicarii si revizuirii rezultatelor in timpul
consultului sau a investigatiei.

2.3.2. Ipoteza si obiectivele studiului

Studiul prezent are ca principal obiectiv sa identifice influenta caracteristicilor demografice
si ale bolii asupra calitatii vietii pacientilor cu epilepsie internati la un spital din Romania, prin
intermediul chestionarului QOLIE-31-P. Obiectivele secundare sunt reprezentate de reflectarea
asupra oportunitatilor si limitarilor incorporarii unui astfel de instrument in practica clinica.

Ipotezele cercetarii constau in presupunerea ca exista diferente influentate de factori socio-
demografici si clinici privind calitatii vietii pe un lot de pacientii romani cu epilepsie, ca exista
corelatii semnificative statistic Tntre itemii instrumentului de masura aplicat si domeniile de
calitate a vietii. De asemenea ca nu exista diferente intre predictorii calitatii vietii pacientilor cu
epilepsie din Romania comparativ cu cercetari similare efectuate in alte tari.

2.3.3. Material si metode
2.3.3.1.  Design-ul studiului

Acest studiu analitic, observational, de cohorta, pe baza de chestionar, a inclus 91 de pacienti
cu varsta intre 18-79 de ani cu diagnostic confirmat de epilepsie conform criteriilor ILAE (scheffer
etal., 2017), internati in Spitalul Clinic de Psihiatrie si Neurologie Brasov, pentru evaluare prin video-
EEG. Tn perioada februarie 2018 si august 2021, pacientii care au fost de acord sa participe la
cercetare au fost inrolati.

2.3.3.2.  Criterii de includere si excludere

Nu a fost efectuata o selectie speciald, doar pacientii cu o alta boald neurologica sau
psihiatrica progresiva, patologie somatica grava, dizabilitate intelectuald si dificultati n
intelegerea aspectelor instrumentelor de cercetare au fost exclusi.

2.3.3.3.  Instrument de cercetare

Chestionarul de calitate a vietii in epilepsie — QOLIE-31-P (Cramer & Van Hammée, 2003), a
fost dezvoltat pentru a fi utilizat la adulti cu varsta de 18 ani si peste si a fost creat si modificat
din chestionarul de calitate a vietii in epilepsie — QOLIE-31 versiunea 1 (Cramer et al., 1998). QOLIE-
31-P include 30 de itemi despre concepte de sanatate, distribuite pe sapte scale cu mai multi
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itemi: bunastare emotionald — 5 itemi, functionare sociala — 5 itemi, energie/obosealad — 4 itemi,
functionare cognitiva — 6 itemi, ingrijorare legata de crize — 5 itemi, efectele medicamentelor — 3
itemi, si calitatea generala a vietii — 2 itemi si adauga un element nou la fiecare scala, o intrebare
despre nivelul de suferinta, definit ca deranjant pentru respondent, asociat cu subiectul fiecarei
scale. Procedura de notare este in conformitate cu manualul de notare pentru QOLIE-31-P, iar
valorile scorurile totale si ale scalelor variaza de la 0 la 100, scorurile mai mari reflectdnd o mai
buna calitate a vietii. Procedura de notare converteste mai intai raspunsurile itemilor Tn scoruri
de 0-100 de puncte, scorurile mai mari reflectdnd o stare de bine mai mare. Scorurile scalelor
QOLIE-31-P sunt mediile scorurilor convertite ale itemilor inmultite cu itemul sau de suferinta.
Scorul total este calculat prin media scorurilor ponderate ale celor sapte scale.

Tnainte de Tnceperea studiul si aplicarea acestui chestionar, au fost cerute permisiunea si
drepturile de autor de la Joyce Cramer. Acestea au fost obtinute de la detindatoarea drepturilor
de autor, care a transmis chestionarul QOLIE-31-P versiunea in limba romana, folosit in acest
studiu. Chestionarul a mai fost utilizat pe pacienti cu epilepsie din Romania si in studii clinice
pentru medicamente antiepileptice.

2.3.3.4.  Procedura de studiu

Pacientii cu diagnostic de epilepsie care s-au prezentat pentru investigatie prin video-EEG au
fost identificati pe masura ce documentele de internare au fost aduse la unitatea video-EEG.
Dupa confirmarea diagnosticului pe baza examenului clinic, a examinarilor electrofiziologice si
imagistice, pacientii au fost invitati si le-a fost descris scopul cercetarii. Li s-a oferit posibilitatea
de a adresa intrebari cu privire la cercetare si li s-a explicat ca un refuz de a participa nu va genera
niciun inconvenient. Cei care au fost de acord, au semnat formulare de consimtamant pentru
participarea la cercetare si pentru publicarea rezultatelor. Chestionarele au fost apoi
administrate, alocand numere pentru a se respecta confidentialitatea. S-a efectuat video-EEG
digital si s-a studiat localizarea activitatii epileptiforme.

2.3.3.5.  Date colectate

Au fost colectate date socio-demografice ca varsta, sexul, mediul de viata, starea civila,
statutul profesional si nivelul de educatie. De asemenea au fost incluse urmatoarele date clinice
privind diagnosticul de epilepsie: varsta de debut a crizelor, frecventa crizelor, tipul de epilepsie
dupa debutul clinic, prezenta aurei, etiologia, tipul de crize, prezenta crizelor in timpul somnului,
numarul medicamentelor antiepileptice si data ultimei crize.

2.3.3.6.  Analiza statistica

Datele au fost analizate prin programul GraphPad Prism versiunea 9.2.0 prin folosirea
valorilor absolute si a procentelor pentru variabilele categorice si prelucrarea prin metode de
statistica a variatilor, inclusiv masurarea scorurilor medii, a deviatiei standard (SD) si altor
parametri. Ultima crizd a fost folosita pentru a imparti pacientii cu epilepsie dupa controlul
crizelor in doua grupuri: grupul controlat, care nu a avut crize in ultimul an si grupul necontrolat,
care a avut cel putin o criza in ultimul an.

Scorurile totale QOLIE-31-P (ST) au fost clasificate folosind scorurile medii in trei grupe:
participantii al caror scor a fost > 1 SD fata de medie au fost clasificati ca avand o calitate a vietii
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ridicata, cei al caror scor a fost in limitele a o SD au fost clasificati ca medii si cei cu un scor €1 SD
au fost clasificati ca avand o calitate a vietii scazuta.

Pentru testarea asocierilor dintre variabilele socio-demografice si clinice si scorurile QOLIE-
31-P ST si subscale, pentru variabilele cantitative s-a folosit testul t pentru esantioane indepen-
dente pentru doua grupuri si analiza variatiei (ANOVA) pentru mai mult de doua grupuri. Pentru
variabilele calitative s-a folosit testul Chi-2. Variabilele gasite semnificative in analiza univariata,
au fost introduse intr-un model de regresie liniara multipla pentru testarea predictorilor
scorurilor QOLIE-31-P ST si ale subscalelor. O valoare p <0,05 si un interval de incredere de 95%
au fost stabilite ca nivel de semnificatie statistica in toate testele.

2.3.3.7.  Aspecte etice

Tnainte de inceperea studiului, acesta a primit aprobarea cu nr. 1121/30.01.2018 a
managerului Spitalului Clinic de Psihiatrie si Neurologie Brasov si avizul cu nr. 1.1/21.05.2018 al
Comisiei de etica a cercetarii stiintifice medicale a Universitatii Transilvania din Brasov.

2.3.4. Rezultate

Media scorurilor totale (ST) QOLIE-31-P a respondentilor a fost de 64,89 (+14,72). Pentru
domeniul energiei scorul a fost 31,67 (£27,28), pentru dispozitie 35,37 (+25,79), pentru domeniul
activitatilor zilnice 43,32 (£32,17), pentru cognitie 46,32 (+33,74), pentru efectul medicamentelor
antiepileptice 46,83 (+34,06), pentru ingrijorarea legata de crize 28,89 (+32,05) si pentru
domeniul calitatii vietii generale 37,91 (+25,54). 23% (n=21) dintre pacienti au avut o calitate a
vietii scazuta, 49,5% (n=45) au avut o calitate a vietii medie si 27,5% (n=25) au avut o calitate a
vietii inalta.

Datele socio-demografice analizate au fost varsta, sexul, mediul de resedinta, statutul
marital, statutul profesional si nivelul de educatie.

Varsta medie a pacientilor cu epilepsie din acest studiu a fost de 43,04 ani cu o SD de 14,92
ani. Varsta minima a fost de 18 ani, in timp de varsta maxima a fost de 79 de ani. Pe grupe de
varstd, intre 18-44 de ani au fost 56,0% dintre pacienti si intre 45-79 de ani 44,0%. Comparand
cele doua gupe de varsta, pacientii intre 45-79 de ani au avut scoruri totale mai mici, cu
semnificatie statistica.

De asemenea, pacientii cu varste cuprinse intre 45 si 79 de ani au avut scoruri mai mici o pe
domeniile energie, dispozitie, cognitie, ingrijorare legata de crize si calitatea generala a vietii.

Din totalul de 91 de pacienti cu epilepsie, 57,1% (n=52) au fost femeisi42,9% (n=39) barbati.

Nu a existat o corelatie semnificativa intre sexul pacientilor cu epilepsie si scorul total QOLIE-
31-P.

n comparatie cu barbatii, femeile au avut scoruri mai mici inh domeniul dispozitiei.

Majoritatea pacientilor cu epilepsie studiati trdiau in mediul urban, in timp ce 24,2% (N=22)
traiau In mediul rural. Nu a existat o corelatie semnificativa statistic intre mediul de resedinta al
participantilor si scorul total QOLIE-31-P. De asemenea nu am identificat o corelatie niciintre mediul
de resedinta si domeniile QOLIE-31-P.

62,6% (N=57) dintre participantii la studiu erau casatoriti, in timp ce 37,4% (N=34) erau
necasatoriti. Nu a existat o corelatie semnificativ statistica intre statutul marital si scorul total
QOLIE-31-P. Corelatie statistica semnificativa nu a existat nici intre statutul marital si domeniile
calitatii vietii.

Din punct de vedere al statutului profesional, 45,1% (n=41) dintre participantii erau angajati,
17,6% (n=16) nu aveau un loc de munca, 4,4% (n=4) erau studenti, 9,9% (n=9) erau pensionati pe
caz de boala si 23,1% (n=21) erau pensionari de varsta. Pacientii cu epilepsie pensionati pe caz
de boala au avut cel mai mic scor total QOLIE-31-P, ce denota calitatea vietii cea mai scazuta,
comparativ cu cei cu alt statut profesional.
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A fi pensionat pe caz de boala a fost asociat cu scoruri mici in domeniile dispozitie, activitati
zilnice, cognitie, ingrijorare legata de crize si calitatea generala a vietii.

Din punct de vedere al nivelului educational, 3,3% (n=3) au doar 4 clase absolvite, 13,2%
(n=12) au 8 clase, 18,7% (n=17) au absolvit scoala profesionala, in timp ce 46,2% (n=42) au
absolvit liceul, si 18,7% (n=17) au studii universitare. Pacientii doar cu 4 clase primare si cei cu 8
clase absolvite au avut cele mai mici scoruri totale QOLIE-31-P, comparativ cu cei cu mai multi
ani de studiu.

Totodata scorurile domeniului calitatii generala a vietii au fost cele mai mici la pacientii cu
putini ani de studiu, respectiv 4 si 8 ani.

Datele clinice ale epilepsiei analizate au fost varsta pacientilor la debutul crizelor epileptice,
frecventa crizelor, activitatea epileptiforma fnregistrata prin video-EEG, numarul
medicamentelor antiepileptice administrate, tipul epilepsiei dupa debutul crizelor, etiologia bolii,
prezenta aurei, manifestarile din timpul crizelor, prezenta crizelor in somn si controlul crizelor.

Varsta de debut a crizelor epileptice la 30% (n=27) dintre pacienti a fost sub 18 ani, in timp
ce la70% (n=64) crizele au debutat dupa 18 ani. Nu exista corelatii ntre varsta de debut a crizelor
epileptice si scorul total al calitatii vietii. De asemenea nu am identificat nici corelatii ale varstei la
debutul crizelor si domeniile QOLIE-31-P.

Dupa frecventa crizelor, 15,4% (n=14) dintre participantii la studiu nu au prezentat crize in
ultimul an, 51,6% (n=47) au avut intre una si 6 pe an, 26,4% (n=24) au avut crize frecvente 2 sau
>2 pe luna si la 6.6% (n=6) frecventa crizelor a fost de una pe luna. Pacientii cu crizele frecvente
definite ca 2 sau>2 pe lund au avut scorul total QOLIE-31-P cel mai mic, urmati de cei cu frecventa
crizelor de 1/ luna, comparativ cu cei cu crize mai rare de 1-6/ an sau cei fara crize in ultimul an.

Frecventa crizelor epileptice a fost corelatda cu aproape toate domeniile QOLIE-31-P, cu
exceptia domeniului efectelor medicamentelor antiepileptice. Participantii la studiu care aveau
2 sau 22 crize pe luna au raportat cele mai mici valori in domeniile energie, dispozitie, activitati
zilnice, cognitie, si ingrijorare legata de crize.

Tnregistrarile prin video-EEG a activititii electrice cerebrale la pacientii cu epilepsie din studiu
au surprins anomalii epileptiforme la 90,10% (n=82) dintre acestia, 9,90% (n=9) avand inregistrari
interictale fara modificari. Activitatea epileptiforma a fost predominant in emisfera cerebrala
dreapta la 33,0% (n=30), in cea stanga la 24,2% (n=22) si 33,0% (n=30) au avut descarcari
bilaterale, generalizate. Nu au fost corelatii semnificative statistic intre activitatea epileptiforma
si scorul total QOLIE-31-P. Pacientii fara modificari pe traseul video-EEG inregistrat au avut scorul
mediu cel mai mare pe domeniul de activitati zilnice, comparativ cu cei cu anomalii epileptiforme
inregistrate.

Majoritatea pacientilor cu epilepsie studiati, 56% (n=51) urmau tratament cu medicamente
antiepileptice Tn monoterapie, 28,6% (n=26) erau sub politerapie si 15,4% (n=14) nu urmau
tratament.

Pacientii care nu urmau tratament cu medicamente antiepileptice au avut valori semnificativ
mai mari ale scorului total QOLIE-31-P, comparativ cu celelalte categorii. Scorurile cele mai mici
s-au Tnregistrate la cei cu politerapie, ceea ce semnifica o calitate a vietii mai slaba a acestora.

Nu au existat corelatii cu semnificatie statistica intre numarul medicamentelor antiepileptice
si domeniile QOLIE-31-P.

Majoritatea pacientilor studiati au diagnostic de epilepsie focala si doar 13,2% (n=12)
generalizatd. Nu am identificat corelatii statistice intre tipul de epilepsiei si scorul total QOLIE-31-
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P. Corelatii cu semnificatie statistica nu s-au regasit nici intre tipul de epilepsie si domeniile de
calitate a vietii.

Conform clasificarii ILAE, epilepsia a fost de etiologie structurald la 56,7% (n=48) dintre
cazuri, necunoscuta la 42,9% (n=39) si genetica la 4,4% (n=4) dintre acestia. Etiologia epilepsiei
nu a fost corelata cu scorul domeniilor si nici cu cel total.

Majoritatea pacientilor cu epilepsie din studiu nu au aura care preced crizele, in timp ce
38,5% (n=35) dintre acestia au declarat prezenta aurei la debutul crizelor. Nu au existat corelatii
semnificative din punct de vedere statistic intre prezenta sau absenta aurei la debutul crizelor
epileptice si scorurile domeniilor QOLIE-31-P sau total.

Din punct de vedere al semiologiei crizelor, 85,7% (n=78) dintre pacienti aveau crize cu
contractura tonico-clonica a membrelor, iar 14,3% (n=13) nu prezentau astfel de manifestare in
timpul evenimentelor. Tipul crizelor dupa prezenta sau absenta contracturilor tonico-clonice nu
a influentat scorul domeniilor de calitate a vietii si nici cel total.

Prezenta crizelor in timpul somnului a fost identificata la 18,7% (n=17) dintre pacienti,
comparativ cu 81,3% (n=74) care nu aveau crize morfeice. Prezenta crizelor in timpul somnului
nu a fost corelata cu scorul total QOLIE-31-P. Pacientii care au crize in timpul somnului au avut
scoruri mai mari in domeniul dispozitiei, comparativ cu cei care nu prezinta crize in somn.

Majoritatea pacientilor din studiu, 90,1% (n=82) erau necontrolati din punct de vedere al
crizelor epileptice si doar 9,9% (n=9) nu au mai prezentat crize in ultimul an. Pacientii cu crize
necontrolate au avut scorul total QOLIE-31-P mai mic, comparativ cu cei cu crize controlate si o
calitate a vietii mai proasta. Crizele epileptice necontrolate au prezis scoruri mai mici in domeniile
dispozitie, activitati zilnice, cognitie, ingrijorare legata de crize si calitatea generala a vietii.

n urma regresiei multiple, predictorii cognitie (t=3,743, p=0,0003) si efectele MAE (t=3,481,
p=0,0008) au avut cea mai importanta influenta asupra scorului total QOLIE-31-P.

2.3.5. Discutii

n acest studiu, media QOLIE-31-P ST pentru pacientii inrolati a fost mai mica decat in studii
efectuate Th Marea Britanie (Ridsdale et al., 2017), Cehia (Tlusta et al., 2009) sau Grecia (Piperidou et al., 2008),
dar mai mare decat in cercetari efectuate in Bulgaria (Todorova, Velikova, & Tsekov, 2013), Franta
(Picot et al., 2004), Germania (May et al., 2001), Spania (Villanueva et al., 2013) si Rusia (Melikyan et al., 2012). De
asemenea a fost mai mare in comparatie cu scorurile QOLIE-31 european si mondial (saadi et al.,
2016), iar majoritatea pacientilor inrolati au avut o calitate a vietii medie. Valorile scorurilor pot fi
diferite din cauza conditiilor de sanatate si a factorilor demografici ca varsta (Edefonti et al., 2011),
sexul (Mehndiratta et al., 2015) sau nivelul de educatie (Révész & Perju-Dumbrava, 2012), iar scorurile
mai mari ar putea reprezenta o mai buna informare si constientizare a bolii, sprijin social si
scaderea stigmatizarii.

Aceasta cercetare a demonstrat ca varsta pacientului are un impact negativ asupra energiei,
dispozitiei, cognitiei, ingrijorarii legate de crize, calitatea generala a vietii si a scorului total, similar
corelatiilor raportate in alte studii (pjibuti, 2003) si cu cat varsta pacientului este mai mare, cu atat
calitatea vietii este mai scazuta. Exista si rezultate contradictorii raportate care nu au aratat
corelatii semnificative intre varsta si scorul total (Shetty et al., 2011).

Femeile au avut scoruri semnificativ mai mici in domeniul dispozitiei si acest rezultat poate
indica faptul ca factorii biologici, cat si cei psihologici, cum ar fi viata personala sau maternitatea,
pot avea un rol mai important decat factorii socio-economici, in acord cu alte cercetari romanesti
efectuate n trecut (Brusturean-Bota et al., 2013).

Este bine documentat ca pacientii cu epilepsie au un nivel de educatie si venituri mai mici,
iar gasirea unui loc de munca este mai dificila pentru ei (Elliott et al., 2009). Nivelul de educatie este
unul dintre predictorii importanti ai calitatii vietii (Loring et al., 2004), iar acest studiu a aratat ca
scorurile calititii generale a vietii si cel total au fost influentate semnificativ de anii de studiu. Tn
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comparatie cu un studiu care a inclus tari europene in care rata de ocupare a fortei de munca a
modificat toate domeniile de calitate a vietii (Herodes et al., 2001), Tn acest studiu, analiza statistica a
aratat ca pensionarii pe caz de boala si cei de varsta, au avut scoruri mai mici in domeniile
dispozitie, activitati zilnice, cognitie, Tngrijorare legatad de crize, calitate generala a vietii si scor
total, comparativ cu cei angajati. Acest lucru poate fi influentat de statutul economic precar
deoarece aceste categorii au venituri scazute in comparatie cu cei angajati sau cu alti cetateni
europeni (Bruzelius et al., 2017).

n toate domeniile, cu exceptia efectelor medicamentelor antiepileptice, frecventa crescutd
a crizelor a fost un predictor pentru scoruri mai mici ale calitatii vietii. In plus, pacientii cu crize
necontrolate au raportat o calitate a vietii mai scazuta in ceea ce priveste dispozitia, activitatile
zilnice, cognitia, Tngrijorarea legata de crize, calitatea generala a vietii si a scor total. Deoarece
crizele necontrolate au impact asupra vietii familiale, profesionale si sociale a pacientului (Moran
et al., 2004), daca medicii pot reduce frecventa crizelor prin evaluari si tratament adecvat, acestia
le pot imbunétati calitatea vietii pacientilor cu epilepsie. In plus fatd de obiectivul de a reduce
frecventa crizelor, medicii trebuie sa ia in considerare si alti factori ai experientelor acestor
pacienti.

Domeniul cel mai putin afectat a fost domeniul efectelor medicamentelor antiepileptice,
unul dintre predictorii cu influenta maxima asupra QOLIE-31-P ST. Cei mai multi pacienti au urmat
monoterapie cu antiepileptice care reduce probabilitatea efectelor adverse si creste increderea
in tratament. Efectele secundare sunt asociate cu numarul medicamentelor antiepileptice si au
fost corelate cu scoruri mai mici ale calitatii vietii Tn alte studii (Jacoby & Baker, 2008).

Acest studiu a inclus pacienti cu diagnostic de epilepsie care au fost evaluati prin video-EEG
si a fost studiata si localizarea activitatii epileptiforme. Nu au existat incertitudini in ceea ce
priveste diagnosticul, tipul de crize sau sindrom epileptic, dar nici corelatii semnificative din punct
de vedere statistic intre activitatea epileptiforma, debutul crizelor, etiologie, prezenta aurei, tipul
crizelor, prezenta in somn si scorurile domeniilor si QOLIE-31-P total. Studiile anterioare de
calitate a vietii PE care au furnizat aceste detalii, au aratat ca tipul crizelor este un predictor al
calitatii vietii. S-a demonstrat ca atat crizele focale cat si cele generalizate au afectat toate
domeniile calitatii vietii (Baranowski, 2018), cu toate ca intr-un alt studiu tipul crizelor a fost un
predictor nesemnificativ (Canuet et al., 2009).

Studiile viitoare ar trebui sa investigheze calitatea vietii pacientilor cu epilepsie si sa includa
in analiza lor detalii despre tipurile de crize pentru a identifica potentiali predictori.

Lipsa crizelor reprezinta obiectivul principal al tratamentului, Tnsa pentru unii pacienti acest
lucru nu este posibil. Tntelegerea predictorilor calitatii vietii ar putea imbunatéti practica clinic3
si tratamentul pentru pacienti si i-ar putea sprijini in atingerea rezultatelor dorite.

Pentru evaluarea prezentei simptomelor depresive nu au fost utilizate instrumente validate,
deoarece in practica clinica documentam acest lucru doar atunci cand pacientii cu epilepsie sunt
suspectati a avea simptome si solicitam consult interdisciplinar din partea unui psiholog.

Scopul instrumentelor de masurare a calitatii vietii pacientilor cu epilepsie este de a sprijini
medicul in luarea deciziilor privind tratamentul si managementul acestor pacienti. Impértirea
scorurilor totale QOLIE-31-P in acest studiu in calitate a vietii scazuta, medie si ridicata, folosind
scorurile medii, a fost o incercare de a sprijini medicul in identificarea pacientilor cu o calitate a
vietii scazuta, in cautarea factorilor care contribuie la aceasta si apoi in luarea masurilor pentru
imbunatatirea calitatii vietii acestor pacienti.
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Notarea chestionarului QOLIE-31-P poate fi o provocare in utilizarea de rutind deoarece
foloseste un scor ponderat care poate fi dificil de procesat imediat dupa aplicare (ogundare et al.,
2021). Pentru a simplifica aceasta procedura, chestionarul ar putea fi administrat dupa anamneza
pacientului, Thainte de pregatirea pentru inregistrarea video-EEG, iar prelucrarea ar putea fi
efectuata de catre medic in timpul inregistrarii, folosind un sablon in format electronic. Odata cu
eliberarea interpretarii investigatiei, pacientul va primi recomandari bazate pe scorul calitatii
vietii, cum sunt sprijin psihologic pentru pacientii cu scoruri scazute ale calitatii vietii si semne de
anxietate, adaptarea la diferite locuri de munca sau decizii de tratament.

Tn acest fel pacientul nu ar astepta prea mult, asistenta nu ar fi supraincdrcatd cu o alt3
sarcina, iar rezultatele investigatiei video-EEG si scorurile QOLIE-31-P pot fi Tnregistrate in
programul informatic al spitalului si utilizate in viitor pentru reevaluare si comparatie. in plus,
pacientii pot fi implicati mai activ in gestionarea afectiunii lor si pot fi mai bine sustinuti prin
programe de autogestionare (self-management). Aceste programe pot sprijini schimbari
comportamentale prin strategii de imbunatatire a cunostintelor relevante si a abilitatilor,
cresterea stimei de sine si pot imbunatati calitatea vietii (vadegary et al., 2015).

2.3.6. Limitari

Cea mai importanta bariera in calea acestui studiu a fost accesul redus al pacientilor cu
epilepsie la evaluari, care a aparut odata cu izbucnirea pandemiei COVID-19. Descoperita pentru
prima datda Tn decembrie 2019, COVID-19, cauzata de virusul SARS-CoV2, a fost declarata
epidemie de catre OMS in 11 martie 2020 si Tn cateva luni s-a extins in intreaga lume (Shah et al,,
2021). Tncepand cu luna aprilie 2020, Spitalul Clinic de Psihiatrie si Neurologie Brasov in care s-a
desfasurat studiul a fost inclus in lista spitalelor nationale de suport pentru tratamentul
pacientilor infectati cu virusul SARS-CoV2, iar unitatea de monitorizare video-EEG, aflata la etajul
al ll-lea intr-una dintre sectiile spitalului, nu a putut fi mutata ceea ce dus la blocarea utilizarii
acesteia, atunci cand existau pacienti internati in acea sectie.

Prin urmare, evaluarile pacientilor cu epilepsie au fost amanate si acestia nu au putut merge
la alte spitale publice, deoarece unitatea video-EEG este singura din oras. Un studiu efectuat in
timpul pandemiei COVID-19 a demonstrat de asemenea, probleme legate de disponibilitatea
asistentei medicale si temerile percepute cu impact negativ asupra vietii pacientilor cu epilepsie
(Strizovic et al., 2021).

2.3.7. Concluzii

Pana in prezent, in tara noastra exista insuficiente studii privind calitatea vietii pacientilor cu
epilepsie. Aceasta cercetare a aratat ca frecventa crizelor are un impact important asupra calitatii
vietii pacientilor cu epilepsie.

Utilizarea instrumentelor de masurare validate pentru evaluarea calitatii vietii pacientilor cu
epilepsie, cum ar fi chestionarul QOLIE-31-P, ar trebui sa devina o practica de rutina, chiar daca
acest lucru poate fi dificil.

Informatiile colectate in acest mod pot adapta managementul si Tmbunatati rezultatele
pentru acesti pacienti prin cautarea influentei afectiunii si a altor factori modificabili in viata de
zi cu zi.

Sunt necesare studii viitoare cu participanti din diferite regiuni ale tarii pentru a obtine
rezultate mai precise.
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2.4. Evolutia influentei factorilor clinici asupra calitatii vietii pacientilor romani cu epilepsie
2.4.1. Importanta studiului

Epilepsia, o afectiune neurologica cronica data de recurenta crizelor, reprezinta o problema
de sanatate publica, prin afectarea a pana la 2% din populatia globala si poate avea un impact
semnificativ asupra calitatii vietii pacientului (Falco-walter, 2020).

Nivelul calitatii vietii este negativ corelat cu frecventa crizelor in majoritatea studiilor (Baranowski,
2018; Strzelczyk et al., 2023; Tombini et al., 2021), inclusiv Tn cel prezentat anterior (Cioriceanu et al., 2020). Exista
numerosi factori clinici raportati in studii care au impact asupra calitatii vietii cum ar fi durata bolii
(Piperidou et al., 2008), varsta la debutul crizelor (Edefonti et al., 2011), tipul de crize (Bujan Kovag, 2021) sau
numarul medicamentelor antiepileptice (Grinalds etal., 2023), insa, rolul determinant al acestora variaza
intre tari.

Cu toate ca exista studii semnificative privind calitatea vietii pacientilor cu epilepsie, studiile
longitudinale sunt rare in literatura medicala internationald si inexistente in Romania. Prin
urmarirea pacientilor, este important sa se inteleagd modul in care pacientii cu epilepsie isi
percep calitatea vietii si prin studierea factorilor care influenteaza perceptia, atat strategiile de
cercetare, cat si managementul acestor pacienti pot fi imbunatatite.

2.4.2. Ipoteza si obiectivele studiului

Obiectivul primar al acestui studiu a fost evaluarea in timp a perceptiei pacientilor cu
epilepsie cu privire la calitatea vietii la un spital din Romania, prin intermediul chestionarului
QOLIE-31-P.

Obiectivul secundare e reprezentat de aprofundarea oportunitatii de reevaluare a unui lot
de pacienti in viata de zi cu zi prin utilizarea acestui instrumentului.

Ipoteza studiului consta in presupunerea ca un mai bun control al crizelor, printr-o frecventa
scazutd a acestora Tmbunatatesc calitatea vietii pacientilor cu epilepsie.

2.4.3. Material si metode
2.4.3.1.  Designul studiului

Acest studiu analitic, de cohorta, longitudinal, pe baza de chestionar cuprinde o evaluare
initiala a 91 de pacienti cu epilepsie cu varsta intre 18-79 de ani, care au fost evaluati prin video-
EEG la Spitalul Clinic de Psihiatrie si Neurologie Brasov in perioada februarie 2018 si august 2021.
Din cei 91 de pacienti am putut testa din nou si realiza un studiu de urmarire a calitatii vietii la 35
dintre acestia.

2.4.3.2.  Criterii de includere si de excludere

Au fost inclusi pacienti cu diagnostic confirmat de epilepsie conform criteriilor ILAE (Scheffer et
al,, 2017), nu s-a efectuat o selectie specifica si au fost excluse doar persoanele cu o alta afectiune
neurologica progresiva, afectiune psihiatrica, deficiente intelectuale sau care aveau probleme de
intelegere.

2.4.3.3.  Instrument de cercetare

A fost utilizat Chestionarul de calitate a vietii in epilepsie — QOLIE-31-P (Cramer & Van
Hammeée, 2003), un instrument de masurare a calitatii vietii specific pentru epilepsie, conceput
pentru a fi utilizat la adultii cu varsta de peste 18 ani. Inainte de inceperea studiului si aplicarea
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chestionarului, am cerut permisiunea de la detinatoarea drepturilor de autor. Joyce Cramer a
oferit-o si returnat versiunea in limba romana pe care am folosit-o in aceasta cercetare. QOLIE-
31-P a mai fost utilizat anterior in Romania Tn studii clinice (Klein et al., 2015; Zadeh et al., 2015).

2.4.3.4.  Procedura de studiu

Pacientii cu diagnostic de epilepsie confirmat pe baza examinarilor clinice, electrofiziologice
si imagistice care s-au prezentat pentru evaluare prin video-EEG la Spitalul Clinic de Psihiatrie si
Neurologie Brasov in perioada februarie 2018 — august 2021 au fost invitati si li s-au furnizat
detalii cu privire la obiectivul cercetarii. Li s-a oferit posibilitatea de a pune intrebari despre
cercetare si li s-a spus Tn mod explicit ca refuzul de a participa nu le va crea nici un inconvenient.

Dintre cei 91 de pacienti evaluati initial, am putut retesta 35 si efectua studiu de urmarire a
calitatii vietii. Pacientii care nu s-au reprogramat la evaluarile medicale periodice au fost invitati
prin apel telefonic, iar colectarea datelor a fost finalizata la unitatea de video-EEG la data
programata in perioada august 2020 — august 2021. Durata dintre evaluari a fost influentata de
disponibilitatea pacientilor si de restrictiile asociate cu pandemia COVID-19.

2.4.3.5.  Date colectate

Au fost colectate date socio-demografice — varsta, sex, ultimul nivel de studii absolvit,
categoria socio-profesionala, mediul de resedinta, starea civila; date clinice despre epilepsie —
varsta de debut a crizelor, tipul de crize, etiologia, tipul de epilepsie dupa debutul crizelor,
prezenta aurei, frecventa crizelor, prezenta crizelor in somn si numarul medicamentelor
antiepileptice si informatii despre localizarea activitatii epileptiforme pe baza inregistrarilor
video-EEG efectuate fiecarui participant.

Clasificarea crizelor epileptice a fost realizata tinand cont de frecventa raportata de pacient
la evaluarea initiala si finala si au fost descrise trei grupe: cei cu una sau mai multe crize pe luna,
cei cu una pani la sase pe an si cei fard crize in ultimul an. Tn functie de ultima criz&, pacientii au
fost Tmpartiti Tn doua grupuri: pacienti cu epilepsie necontrolata — cei care au avut cel putin o
criza in ultimul an si pacienti cu epilepsie controlatd, cei care nu au avut crize in ultimul an. L-a
vizita de urmarire s-a remarcat daca exista o diferenta in ceea ce priveste frecventa crizelor in
comparatie cu evaluarea initiala.

2.4.3.6.  Analiza statistica

Pentru analiza statistica s-a utilizat programul GraphPad Prism versiunea 9.2.0. Rezultatele
pentru toate testele s-au considerat semnificative statistic la o valoare p mai mica de 0.05.
Intervalul de confidenta este de 95%. Analiza a fost efectuata in mod dinamic, prin compararea
rezultatelor obtinute la vizitele initiale si finale, studierea evolutiei perceptiei calitatii vietii PE si
relatia dintre datele chestionarului QOLIE-31-P, cele socio-demografice si variabilele clinice ale
epilepsiei.

2.4.3.7.  Aspecte etice

Cercetarea a fost aprobata de conducerea Spitalului Clinic de Psihiatrie si Neurologie Brasov
prin avizul cu nr. 1121/30.01.2018 si de Comisia de etica a cercetarii stiintifice medicale a
Universitatii Transilvania din Brasov prin avizul 1.1/21.05.2018. Tnainte de inrolare, a fost semnat
consimtamantul informat de catre pacientii care au fost de acord sa participe la studiu si pentru
publicarea rezultatelor.

2.4.4. Rezultate
Un total de 35 de pacienti cu epilepsie au fost studiati Tn cadrul evaluarilor initiale si finale.
Durata medie (SD) intre evaluari a fost de 23,46 (+7,54) luni.
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La evaluarea initiala varsta medie (SD) a participantilor a fost 40,03 £14,63 ani, cu varsta medie
(SD) la debutul crizelor de 28,57 (+18,72) ani si aveau durata medie (SD) a epilepsiei de 11,46
(¥12,90) ani.

La vizita initiald 65,7% dintre pacienti aveau varsta intre 18-44 de ani, iar 34,3% peste 45 de
ani. La vizita finala 54,4% erau cu varsta intre 18-44 de ani si 45,7% peste 45 de ani.

Nu s-au identificat corelatii statistice semnificative intre varsta si scorul total QOLIE-31-P la
evaludrile initiale si finale.

Participantii la studiu au fost 60% (n=21) femei si 40% (n=14) barbati.

Sexul nu a fost corelat cu scorul total QOLIE-31-P la evaluarea initiala si finala.

80% dintre pacientii cu epilepsie locuiau in mediul urban si 20% in mediul rural.

La evaluarea finala pacientii din mediul rural au avut un scor mediu total QOLIE31-P
semnificativ mai mare ca cei din mediul urban.

Din punct de vedere al statutului marital, 54,3% dintre participanti punct de vedere al
statutului marital, 54,3% dintre participantii la studiu erau casatoriti iar 45,7% necasatoriti.
Statutul marital nu a fost corelat cu scorul total la vizita initiala si finala.

48% dintre pacientii din studiu aveau studii superioare finalizate. Studiile absolvite nu au fost
corelate statistic cu scorul total QOLIE-31-P.

Din punct de vedere al statutului profesional, 54,3% dintre pacienti erau angajati, iar 45,7%
erau din alte categorii (pensionari, studenti, someri). Nu am identificat o corelatie statistica
semnificativa intre statutul profesional si evolutia scorurilor totale QOLIE-31-P la vizita initiala si
finala.

Varsta de debut a crizelor epileptice, la majoritatea pacientilor a fost dupa varsta de 18 ani,
34,3% avand debutul crizelor in copilarie si adolescenta. Varsta de debut a crizelor epileptice nu
a fost corelata cu scorurile totale QOLIE-31-P.

Semiologia crizelor epileptice la 91,4% dintre pacienti a fost cu contractura tonico-clonica
bilateralda a membrelor. Tipul de criza dupa prezenta sau absenta contracturilor tonico-clonice nu
a fost corelat cu scorurile totale QOLIE-31-P la vizita initial si finala.

82,9% dintre pacienti nu au prezentat crize in somn, in timp ce 17,1% dintre acestia
prezentau crize morfeice. Prezenta sau absenta crizelor in somn nu a influentat scorurile totale
QOLIE-31-P la evaluari.

Majoritatea pacientilor studiati, in procent de 94,3% au avut diagnostic de epilepsie focala si
5,7% epilepsie generalizata. Tipul epilepsiei dupa debut nu a fost corelat la evaluarea initiala si
finala cu scorurile totale de calitate a vietii.

Etiologia epilepsiei a fost structurala in cazul a 57,1% dintre pacientii includ in studiu si 2,9%
de etiologie geneticd. Tn 40% dintre cazuri, etiologia afectiunii a fost necunoscuts, in ciuda
investigatiilor prin imagistica IRM si electrofiziologice. Etiologia epilepsiei nu a fost corelata
statistic cu scorurile totale de calitate a vietii la niciuna dintre vizite.

Prezenta aurei la debutul crizelor epileptice a fost identificata la 45,7% dintre pacientii din
studiu, iar la 54,3% crizele nu erau precedate de nici o senzatie. La evaluarea finala, pacientii cu
epilepsie care nu aveau crize precedate de aura au avut scorul total mediu QOLIE-31-P
semnificativ mai mare, comparativ cu pacientii care prezentau crize cu aura.

nregistrérile prin video-EEG a activititii electrice cerebrale la pacientii din studiu au surprins
anomalii epileptiforme la 91,4% dintre acestia si doar 8,6% au avut inregistrari fara modificari.
Comparand cele doua grupuri, atat la vizita initiala cat si la cea finald, pacientii cu activitate
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epileptiforma detectata prin inregistrare video-EEG au avut scoruri totale QOLIE-31-P
semnificativ mai scazute.

La vizita finala 60% dintre pacienti nu au mai prezentat crize epileptice in ultimul an si erau
in categoria celor controlati, comparativ cu vizita initiala cand doar 14,3% erau in aceasta
categorie. Pacientii necontrolati au avut scoruri totale ale calitatii vietii mai mici, atat la vizita
initiala cat si la cea finala, comparativ cu lotul pacientilor controlati.

La vizita initiald 34,3% dintre pacienti aveau crize frecvente, intre una sau mai multe pe luna,
comparativ cu 20% la vizita finalda. Comparand cele doua grupuri, atat la evaluarea initiala cat si
la cea finald, pacientii cu una sau mai multe crize pe lund au avut scorul total QOLIE-31-P
semnificativ mai mic.

La vizita initiala 45,77% dintre pacienti urmau tratament cu medicamente antiepileptice in
monoterapie si 40% aveau politerapie. 14,3% dintre pacienti nu urmau tratament cu
antiepileptice, procent in scadere la evaluarea finala cand doar 5,8% continuau sa nu urmeze
tratament contrar recomandarilor. Cei cu doua sau mai multe medicamente antiepileptice in
tratament au avut scoruri totale QOLIE-31-P semnificativ statistic mai mici la ambele evaluari, cu
valori usor crescute la cea finala.

Valoarea medie a scorului total QOLIE-31-P la vizita initiala (68,54 £15,89) a fost mai mica in
comparatie cu valoarea medie a scorului total QOLIE-31-P la vizita de urmarire (74,15 + 17,09).

Cu privire la scorurile domeniilor, la vizita initiala cel mai mare scor a fost pentru domeniul
cognitie (51,71£35,40), in timp ce cel mai mic scor mediu a fost pentru domeniul ingrijorarea
legata de crize (32,43+31,28). La evaluarea finala, cel mai mare scor mediu a fost pentru cognitie
(66,39+32,92), in timp ce cel mai mic scor mediu a fost pentru energie (45,24+31,58). Cea mai
mare diferenta dintre scorurile medii intre evaluarea finala si cea initiala a fost constatata pentru
domeniul efectelor medicamentelor antiepileptice.

Comparand grupurile, atat la vizita initiala cat si la vizita finala, pacientii cu activitate
epileptiforma inregistrata prin video-EEG, cei cu crize necontrolate, cei cu una sau mai multe crize
pe luna si cei care urmau tratament cu doud sau mai multe medicamente antiepileptice au avut
scoruri totale QOLIE-31-P semnificativ mai mici. Dupa regresia liniara multipla, cu toate ca la
evaluarea initialda numarul medicamentelor antiepileptice (=2)a fost asociat cu scorul total QOLIE-
31-P, doar frecventa crizelor a rdmas semnificativ statistic asociata in ambele evaluari si a avut
cea mai importanta influenta asupra scorului total QOLIE-31-P.

2.4.5. Discutii

Avand in vedere imprevizibilitatea pandemiei COVID-19, s-a reusit realizarea acestui studiu
si a fost observat ca la vizita de urmarire, scorurile domeniilor si total QOLIE-31-P evaluate la
momentul initial, au fost mai mari. Acest lucru poate reflecta faptul ca, in ciuda consecintelor
pandemiei COVID-19, inclusiv a dificultatilor economice si provocarile din sistemul de sanatate,
perceptia pacientilor studiati s-a imbunatatit, comparativ cu studiile recent publicate care s-au
concentrat pe calitatea vietii pacientilor cu epilepsie in perioada COVID-19 (Koh et al., 2021; Strizovi¢ et
al., 2021).

Tn literatura medicala existd putine studii longitudinale fnainte de pandemie, niciunul realizat
in Romania, iar cele mai multe sunt studii clinice cu noi medicamente antiepileptice sau cu
pacienti cu epilepsie de lob temporal tratati prin chirurgia epilepsiei.

Atat la vizita initiala cat si la vizita de urmarire, frecventa mai mare a crizelor a fost un
predictor al scorului total QOLIE-31-P mai scazut, similar cu alte studii in care frecventa ridicata

a crizelor a fost un factor semnificativ de predictie a unei calitati a vietii mai scazute (Bujan Kovag,
2021; Piperidou et al., 2008; Strzelczyk et al., 2023; Tlusta et al., 2009).

La urmarire, numarul pacientilor controlati, fara crize in ultimul an, a fost mai mare, iar un
bun control al crizelor a fost asociat cu o crestere a scorurilor totale QOLIE-31-P si o perceptie
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imbunatatita. Studiile care au investigat caracteristicile evolutive ale perceptiei calitatii vietii la
pacientii care au schimbat medicamentele antiepileptice sau care au beneficiat de interventie
chirurgicala pentru epilepsie, au aratat o imbunatatire a calitatii vietii acestor pacienti la care
frecventa crizelor a scazut si in special la cei fara crize (Birbeck et al., 2002; Cramer et al., 2004; Lotfinia et al.,
2019). Rezultatele acestui studiu ofera dovezi suplimentare ca eforturile de a reduce frecventa
crizelor sunt importante pentru imbunatatirea calitatii vietii.

La ambele evaluari, pacientii din studiu care urmau tratament cu doua sau mai multe
medicamente antiepileptice au avut o perceptie mai proasta a calitatii vietii in comparatie cu cei
care erau sub monoterapie. In analiza multivariat, doar la evaluarea initiald numérul
medicamentelor antiepileptice administrate a ramas semnificativ asociat cu scorul total QOLIE-
31-P Aceste rezultate sunt partial in concordantd cu cercetari precedente care au descris
influenta politerapiei asupra calitatii vietii (Dwivedi et al., 2022; Nagarathnam et al., 2017). Alte studii nu au
identificat corelatii Intre numarul medicamentelor antiepileptice si calitatea vietii (Guekht et al., 2007;
Piazzini et al., 2007). Impactul tratamentului asupra calitatii vietii poate fi corelat cu probabilitatea
efectelor adverse, increderea in tratament si complianta. Sunt necesare studii viitoare pentru a
evalua impactul asupra calitatii vietii a numarului antiepilepticelor utilizate la pacientii cu
epilepsie din Romania.

Pacientii din acest studiu au fost evaluati prin video-EEG, iar urmarirea prezentei activitatii
epileptiforme a fost studiata ca parte a managementului de diagnostic si tratament. Am constatat
ca cei care aveau semnale EEG anormale in timpul monitorizarii video-EEG au avut scoruri totale
QOLIE-31-P mai scazute la vizita initiala si la cea finala.

Nu am identificat nicio asociere semnificativa din punct de vedere statistic in evaluarile
initiale si finale intre scorurile totale QOLIE-31-P si varsta de debut a crizelor, tipul de crize,
prezenta acestora in somn, tipul de epilepsie, etiologie sau caracteristici socio-demografice.
Acesti factori au fost deja descrisi in diferite cercetari si culturi (Baranowski, 2018; Cioriceanu et al., 2022;
Taylor et al., 2011), iar continuarea studierii predictorilor scorului total QOLIE-31-P poate imbunatati
practica clinica si sprijinul pacientilor cu epilepsie.

2.4.6. Limitari

Studiul a avut unele limitari. Desfdsurat intr-o perioada care a inclus si perioada pandemiei
COVID-19, in care accesul pacientilor non-COVID in Spitalul Clinic de Psihiatrie si Neurologie
Brasov a fost limitat atat de restrictile impuse de autoritdtile medicale, cat si de teama
manifestata de pacientii cu epilepsie de a se prezenta intr-o unitate sanitara si de se infecta,
numarul participantilor la studiu a fost mai mic, ceea ce duce la dificultati Tn analiza statistica. O
alta limitare este legata de realizarea studiului intr-o singura institutie, insa este compensata de
rigoarea cu care a fost realizat si de utilizarea acelorasi standarde de evaluare.

Din cauza numarului mic de pacienti reevaluati si a imprevizibilitatii pandemiei, nu am putut
efectua o evaluare mai ampla in ceea ce priveste impactul restrictiilor sau a infectiei cu virusul
SARS-CoV-2 asupra calitatii vietii pacientilor cu epilepsie. Conform unor cercetari anterioare care
au aratat ca nivelurile de stres sunt ridicate in cazul pacientilor cu epilepsie (sahin et al., 2021),
probabilitatea de a intra in contact cu pacienti infectati si un potential diagnostic de COVID-19,
ar putea justifica refuzul anumitor pacienti de a se prezenta pentru reevaluare. Un acord
international privind pacientii cu epilepsie a stabilit ca acestia ar trebui sa evite spitalele in care
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exista un risc de raspandire a SARS-CoV-2, sa isi continue tratamentul la domiciliu si sa aiba acces
regulat la medicamente antiepileptice (French et al., 2020).

2.4.7. Concluzii

Acest studiu de urmarire in practica clinica din viata reald, Intr-un spital public romanesc a
aratat ca scorurile totale QOLIE-31-P sunt mai scazute la pacientii cu epilepsie cu crize frecvente,
boalda necontrolatd, la cei care utilizeaza politerapie si la cei cu anomalii epileptiforme pe
inregistrarea interictald video-EEG. Frecventa crizelor a fost un predictor invers semnificativ al
calitatii vietii si cum epilepsia este o afectiune cronica ce necesita vizite regulate in ambulatoriu,
medicii ar trebui sa utilizeze instrumente pentru evaluarea calitatii vietii, sa identifice modele si
sa ia in considerare diversi factori clinici in timp ce incearca sa Tmbunatateasca prognosticul
acestor pacienti.

Studiile viitoare ar trebui sa includa un numar mai mare de pacienti cu epilepsie din toata
tara, pentru a facilita comparatii intre diferite grupuri sau populatii de pacienti si sa ia in
considerare influenta profilurilor psihologice pentru rezultate mai precise.

2.5. Traducerea in limba romana si adaptarea culturala a Chestionarului de severitate a
crizelor
2.5.1. Importanta studiului

Obiectivul principal al tratamentului epilepsiei este reducerea sau controlul complet al
crizelor. Studiile au aratat ca frecventa crescuta a crizelor epileptice a fost asociata cu o calitate
a vietii mai proasta (Baranowski, 2018; Cioriceanu et al., 2023; Gonzalez-Martinez et al., 2022). Impactul crizelor a
fost evaluat in mod traditional in functie de frecventa si de tipurile de criza, insa aceste clasificari
nu iau in considerare aspectele particulare cum sunt manifestarile crizei si efectele ulterioare,
caderile, modificarile starii de constienta sau perceptia PE cu privire la controlul crizelor.

Aceste aspecte sunt importante la pacientii la care nu se poate obtine o remisiune completa
a crizelor iar reducerea severitatii crizelor poate fi un factor determinant in imbunatatirea calitatii
vietii. Cu toate acestea, instrumente validate si standardizate de evaluare a gravitatii crizelor nu
sunt disponibile in limba romana si nici nu exista studii efectuate In Romania care sa sublinieze
fiabilitatea utilizarii acestor instrumente.

Chestionarul de Severitate a Crizelor — Seizure Severity Questionnaire (SSQ) a fost initiat in
1999 si supus unei evaluari initiale a validitatii si fiabilitatii Tn 2002 (Cramer et al., 2002). Ulterior,
instrumentul a fost utilizat din ce Tn ce mai mult Tn studii clinice Tn vederea evaluarii severitatii
crizelor (Todorova, Velikova, Kaprelyan, et al., 2013).

2.5.2. Ipoteza si obiectivele studiului

Obiectivul primar al acestui studiu a fost raportarea traducerii si adaptarea culturald a SSQ
pe un lot de pacienti cu epilepsie evaluati la un spital din Romania.

Obiectivul secundar este reprezentat de evaluarea relatiei dintre severitatea crizelor
epileptice si frecventa crizelor la pacientii cu diagnostic de epilepsie.

Ipoteza studiului consta Tn presupunerea ca exista corelatii statistice intre scorul total al SSQ
si scorurile domeniilor si total al QOLIE-31-P, iar acest instrument de masura a severitatii crizelor
poate fi relevant in aplicarea la pacientii romani cu epilepsie alaturi de chestionarul de evaluare
a calitatii vietii.

2.5.3. Material si metode
2.5.3.1.  Designul studiului
Acest studiu a inceput cu permisiunea autorului chestionarului, Joyce Cramer, care a oferit
versiunea originala in limba engleza pentru a putea incepe procesul de traducere in limba
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romana. Traducerea a fost realizata prin biroul autorizat de traduceri Tradutex — Maltrev
International finalizat cu un raport al procesului de traducere. Au fost implicati patru traducatori.

Scopul a fost obtinerea echivalentei conceptuale si relevantei culturale a notiunilor traduse
si de ne asigura ca instrumentul tradus este inteligibil pentru pacientii romani. A fost obtinuta
varianta finald pentru populatia romana, cu aspectul si imaginile identice cu cele ale instrumen-
tului original. O copie a versiunii impreuna cu informatiile cu indeplinirea conditiilor de traducere
i-au fost furnizate lui Joyce Cramer, in vederea arhivarii si distribuirii altor cercetari la nevoie.

A urmat apoi un studiu analitic, observational, de cohorta, pe baza chestionarului SSQ
varianta in limba romana si a QOLIE-31-P, ce a inclus 67 de pacienti cu varsta intre 18-79 de ani
cu diagnostic confirmat de epilepsie conform criteriilor ILAE (Scheffer et al., 2017), desfasurat in cadrul
Spitalului Clinic de Psihiatrie si Neurologie Brasov in perioada februarie 2018 — august 2021.

2.5.3.2.  Criterii de includere si excludere

Au fost exclusi din studiu pacientii cu epilepsie concomitent cu o alta afectiune neurologica
sau psihiatrica progresiva, patologie somatica grava, dizabilitate intelectuala si dificultati in
intelegerea aspectelor instrumentelor de cercetare.

2.5.3.3.  Instrumente de cercetare

Au fost utilizate doua instrumente de cercetare, Chestionarul de calitate a vietii in epilepsie
— QOLIE-31-P si Chestionarul de Severitate a Crizelor — SSQ. Primul, versiunea romana validata, a
fost deja descris in cele doua studii precedente din lucrare.

SSQ este conceput ca un instrument de evaluare auto-raportat cu 24 de itemi si Tmparte
crizele epileptice in trei faze: de avertizare, activitate ictald si recuperare dupa criza. Faza de
recuperare este subimpartita in trei componente si anume aspecte cognitive, emotionale si fizice
ale recuperarii, fiecare fiind evaluata in functie de frecventa, severitate si senzatie de rau.
Evaluarea globala a severitatii crizelor este masurata cu ultimii doi itemi.

Algoritmul de notare versiunea 3 a fost pus la dispozitie de catre detinatoarea drepturilor de
autor odata cu versiunea in limba engleza si scorul total al SSQ variaza de la 0 la 7, scoruri mai
mari indicand o severitate mai mare a crizelor.

2.5.3.4.  Procedura de studiu

Pacientii cu bune cunostinte de limba romana, abilitati de a scrie si intelege si diagnostic
confirmat de epilepsie, pe baza examenului clinic, a examinarilor electrofiziologice si imagistice
care s-au prezentat pentru investigatie prin video-EEG au fost invitati sa participe la studiu si le-
a fost descris scopul si procedura. Dupa oferirea posibilitatii de a adresa ntrebari cu privire la
cercetare li s-a explicat ca un refuz de a participa nu va genera niciun inconvenient. Cei care au
fost de acord, au semnat formulare de consimtamant pentru participare si pentru publicarea
rezultatelor. A fost administrat initial chestionarul QOLIE-31-P si apoi SSQ.

Chestionarelor le-au fost alocate numere pentru a se realiza confidentialitatea. S-a efectuat
video-EEG digital si s-a studiat localizarea activitatii epileptiforme.
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2.5.3.5.  Date colectate

Datele socio-demografice colectate au fost varsta, sexul, mediul de resedintd, statutul
marital, studiile absolvite, statutul socio-profesional, iar datele clinice au fost durata bolii,
frecventa crizelor epileptice, etiologia, prezenta aurei.

2.5.3.6.  Analiza statistica

Datele au fost analizate prin programul GraphPad Prism versiunea 10.2.1 prin folosirea
valorilor absolute si a procentelor pentru variabilele categorice si prelucrarea prin metode de
statistica a variatilor prin masurarea scorurilor medii si a deviatiei standard (SD). Crizele epileptice
au fost impartite dupa frecventa in una pe luna, doua sau mai multe pe luna si intre una si 6 pe an.

Pentru testarea asocierilor dintre scorul total al SSQ si scorul total si al domeniilor QOLIE-31-
P si dintre scorul total SSQ si caracteristici clinice s-a folosit testul t. Nivelul de semnificatie
statistica a fost stabilit printr-o valoare a p <0,05 si un interval de incredere de 95%.

2.5.3.7.  Aspecte etice

Cercetarea a avut avizul nr. 1121/30.01.2018 al conducerii Spitalului Clinic de Psihiatrie si
Neurologie Brasov si avizul nr. 1.1/21.05.2018 al Comisiei de etica a cercetarii stiintifice medicale
a Universitatii Transilvania din Brasov.

2.5.4. Rezultate

Au fost eligibili 67 de pacienti, dintre care 56,7% (n=38) femei si 43,3% (n=29) barbati, cu o
varsta medie (SD) de 44,07 (+15,06) ani si o durata medie a bolii (SD) DE 14,39 (+15,74) ani.

Pacientii inclusi in acest esantion nu au intampinat nici o dificultate in intelegerea,
parcurgerea si completarea celor doua chestionare. Timpul necesar pentru a rdaspunde la
intrebari a fost de aproximativ 30 minute.

Din punct de vedere al mediului de resedinta majoritatea pacientilor 74,6% (n=50) au
provenit din mediul urban, in timp ce 25,4% (n=17) din mediul rural.

Dupa statutul marital, majoritatea pacientilor 59,7% (n=40) erau cdsatoriti, iar 40,3% (n=27)
erau necasatoriti.

Dupa categoria socio-profesionala 39% (n=26) din participantii la studiu erau angajati, 5%
(n=3) studenti, 13% (n=9) pensionari pe caz de boald, 25% (n=17) pensionari pe limita de varsta
si 18% (n=12) erau fara ocupatie.

Pacientii cu epilepsie care au participat la cercetare aveau 46,3% (n=31) liceul absolvit, 4,5%
(n=3) au absolvit 4 clase, 13,4% (n=9) 8 clase si in proportie egald 17,9% (n=12) scoala
profesionala si respectiv studii superioare.

Toti participantii aveau diagnostic confirmat de epilepsie, au prezentat crize epileptice in
ultimul an. Majoritatea pacientilor au avut epilepsie de etiologie structurald, cu frecventa crizelor
intre una si sase pe an si nu prezentau aura la debut.

Dintre participantii la studiu, femeile au avut scorul mediu total al SSQ mai mic si au perceput
mai putin grav crizele comparativ cu barbatii.

Dupa frecventa crizelor, pacientii cu epilepsie care prezentau crize rare, intre 1 si 6 pe an, au
avut scorul mediu total al SSQ cel mai mic, comparativ cu cei cu crize frecvente. Pacientii cu 2 sau
mai multe crize pe luna, au avut cel mai mare scor mediu total al SSQ.

Dupa etiologia bolii, nu a fost identificata o corelatie statistica semnificativa cu scorul total
SSQ a celor cu epilepsie genetica, insa la cei cu epilepsie de etiologie structurald scorul mediu
total SSQ a fost mai mare comparativ cu cei cu etiologie necunoscuta a afectiunii.

Dupa numarul medicamentelor antiepileptice, pacientii care erau sub monoterapie au avut
o perceptie mai putin grava a crizelor epileptice, comparativ cu cei care urmau tratament cu doua
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sau mai multe medicamente antiepileptice, perceptia cea mai putin grava cu privire la crize s-a
inregistrat la cei care nu urmau tratament.
Media (£SD) scorului total al SSQ a fost 3,114 (+1,477). Toate domeniile calitatii vietii QOLIE-
31-P s-au corelat semnificativ statistic cu scorul total SSQ, de asemenea si scorul total QOLIE-31-P.

2.5.5. Discutii

Acest studiu a implementat traducerea din limba engleza in limba romana a SSQ si aplicarea
pe un esantion heterogen de pacienti cu epilepsie. Pacientii care au completat integral
chestionarul nu au intampinat probleme in parcurgerea sau intelegerea acestuia.

Studiul a aratat ca femeile au avut o perceptie a severitatii crizelor mai buna in comparatie
cu barbatii. Acest rezultat este Tn concordanta cu alte cercetari care au aratat ca barbatii prin
natura ocupatiei lor pot fi expusi la mai multi factori de risc cum ar fi traumatismele craniene sau
consumul de alcool (Hu et al., 2021).

Respondentii care prezentau crize epileptice cu aura au avut o perceptie mai grava a
severitatii crizelor. Aura este un fenomen ictal subiectiv care poate cuprinde diferite senzatii si
este un semn clinic al unei crize care poate apdrea Tnainte de alterarea starii de constienta. De
cele mai multe ori poate fi reamintita dupa o criza. Studiile care au investigat influenta aurei
asupra severitatii crizelor au rezultate contradictorii. Unele studii sugereaza ca prezenta unei
aure poate creste gravitatea perceputa de pacient cu privire la crize, posibil datoritd anxietatii
sau a fricii asociate cu experienta aurei (wolf et al., 2020). Alte studii nu au aratat nicio corelatie
semnificativa intre prezenta aurei si severitatea crizelor (Mula et al., 2006).

Etiologia epilepsiei reprezinta un factor de prognostic major pentru recurenta crizelor (Roy et
al.,2019). Epilepsiile focale asociate anomaliilor structurale cerebrale au mai putine sanse de aintra
in remisiune, comparativ cu cele care apar la pacientii cu structuri normale cerebrale evidentiate
imagistic. Acest studiu sustine o severitate a crizelor mai mare la pacientii cu epilepsie structurala
similar cu alte cercetari care au aratat ca pacientii cu epilepsie structurala au fost mai susceptibili
de a experimenta cele mai slabe modele de traiectorii a rezultatelor in comparatie cu pacienti cu
alta etiologie (choi et al., 2016).

Acest studiu arata o corelatie a severitatii crizelor cu numarul de medicamente
antiepileptice. Participantii din studiu care urmau tratament cu doua sau mai multe antiepileptice
au perceput cel mai grav severitatea crizelor, comparativ cu cei aflati sub monoterapie sau cei
care nu urmau niciun tratament, contrar recomandarilor. Cu toate acestea, aceasta corelatie
poate varia in functie de individ si poate sa nu fie directa. Pacientii care urmeaza tratament cu
mai multe medicamente antiepileptice pot prezenta crize mai severe datoritd rezistentei la
tratament sau a tipului de epilepsie. In cazul altor pacienti cu epilepsie, combinatia de
medicamente antiepileptice poate controla eficient boala, ceea ce duce la crize mai putin severe
sau chiar absenta acestora (Guery & Rheims, 2021; Kwan & Brodie, 2000). Este important ca
medicii sa evalueze cu rigurozitate fiecare pacient si sa adapteze planul de tratament pentru a
obtine un control optim al crizelor si sa reduca la minimum efectele secundare si posibilele
interactiuni medicamentoase.

Tn acest studiu pacientii cu crize mai rare au perceput mai putin sever crizele comparativ cu
cei cu crize frecvente. Studii anterioare au aratat ca pacientii cu epilepsie cu crize frecvente se
confrunta cu un impact mai mare asupra calitatii vietii comparativ cu cei cu crize rare si afectiune
controlata (Birbeck et al., 2002), iar cei cu crize frecvente si severe percep o afectare importanta a
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sanatatii fizice, bunastarii emotionale si a relatiilor sociale (silva et al., 2006). Rezultatele din acest
studiu ar putea sugera ca prin reducerea frecventei crizelor, poate fi imbunatatita perceptia
severitatii lor.

Scorul total al SSQ s-a corelat cu scorurile de calitatea vietii ale QOLIE-31-P, un chestionar
validat pe populatia romana si utilizat anterior in studii clinice. Aceste rezultate obtinute pe un
lot mai mic de pacienti cu epilepsie pot fi de folos in aplicarea SSQ in cercetari viitoare mai ample,
pe mai multi pacienti si din zone diferite ale tarii.

SSQ reprezinta un instrument util de evaluare a severitatii crizelor epileptice din punct de
vedere al pacientului si explorarea efectelor care apar Thaintea, in timpul crizei si in perioada
postcritica. O perceptie mai realista a fenomenelor asociate crizelor pot permite pacientilor sa Tsi
adapteze stilul de viata la tipul si gravitatea crizelor. Calitatea vietii reprezinta un concept care
incorporeaza aspecte fizice, psihologice, sociale si economice, iar evaluarea acesteia ar trebui sa
vind in primul rand de la pacient, prin instrumente furnizate de catre medici sau familie pentru a
putea obtine un echilibru intre starea perceputa si starea dorita (Todorova, Velikova, Kaprelyan, et al.,
2013). Instrumente adecvate cum sunt SSQ si QOLIE-31-P permit evaluarea obiectiva a
dificultatilor zilnice cu care se confrunta pacientii cu epilepsie, pe baza perceptiei acestora si
permit identificarea consecintelor psiho-sociale ale acestei afectiuni.

SSQ a fost dezvoltat ca o evaluare multidimensionala a crizelor de catre pacient. Pe baza
aspectelor relatate de pacienti si familiile acestora, conform carora perioada de recuperare dupa
criza a fost cel mai problematic aspect, SSQ cuprinde intrebari care acopera recuperarea din
punct de vedere cognitiv, emotional si fizic dupa astfel de evenimente (cramer et al., 2003).

Rezultatele acestui studiu arata ca exista o asociere intre severitatea crizelor si calitatea
vietii. Constatarile raportate de pacienti prin scorurile SSQ si QOLIE-31-P ar putea fi indicatori
importanti pentru sprijinirea lor de catre medici si familie in vederea Tmbunatatirii perceptiei
severitatii crizelor si a calitatii vietii.

2.5.6. Concluzii

Impactul crizelor, studiat Tn mod traditional din punct de vedere al frecventei si al
manifestarilor poate fi mai bine Tnteles daca este analizat din perspectiva pacientului.
Manifestarile care apar inainte, in timpul si dupa o criza epileptica, cum sunt prezenta unei aure,
miscari involuntare, alterarea starii de constienta, confuzie, tulburari afective, explorate prin
intrebadrile din acest instrument de evaluare, constituie date relevante pentru evaluarea
consecintei epilepsiei asupra vietii zilnice a pacientului.

Versiunea in limba romana a SSQ arata o fiabilitate buna si o traducere corespunzatoare a
continutului si ar putea fi utila pentru masurarea severitatii crizelor la pacientii cu epilepsie din
Romania.
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CAPITOLUL 3
Concluzii finale

Prin analiza obiectivelor si ipotezelor ale fiecaruia dintre cele trei studii prezentate in teza de
doctorat, consider ca acestea au fost indeplinite si prezinta urmatoarele concluzii generale.

Studiul 1:

Dupa media QOLIE-31-P ST majoritatea pacientilor inrolati au avut o calitate a vietii medie.

Varsta pacientului are un impact negativ asupra domeniilor calitatii vietii si cu cat varsta
pacientului este mai mare, cu atat calitatea vietii este mai scazuta.

Scorurile au fost influentate de anii de studiu si de statutul profesional, pensionarii pe caz de
boala si cei de varsta, au avut scoruri mai mici, comparativ cu cei angajati.

n toate domeniile, cu exceptia efectelor medicamentelor antiepileptice, frecventa crescuts
a crizelor a fost un predictor pentru scoruri mai mici ale calitatii vietii.

Pacientii cu crize necontrolate au raportat o calitate a vietii mai scazuta in ceea ce priveste
dispozitia, activitatile zilnice, cognitia, ingrijorarea legata de crize, calitatea generala a vietii si a
scor total. Deoarece crizele necontrolate au impact asupra vietii familiale, profesionale si sociale
a pacientului, daca medicii pot reduce frecventa crizelor prin evaluari si tratament adecvat,
acestia le pot imbunatiti calitatea vietii pacientilor cu epilepsie. Tn plus fat3 de obiectivul de a
reduce frecventa crizelor, medicii trebuie sa ia Tn considerare si alti factori ai experientelor
acestor pacienti.

Au fost inclusi pacienti cu diagnostic de epilepsie care au fost evaluati prin video-EEG si a fost
studiata si localizarea activitatii epileptiforme. Nu au existat incertitudini Tn ceea ce priveste
diagnosticul, tipul de crize sau sindrom epileptic, dar nici corelatii semnificative din punct de
vedere statistic intre activitatea epileptiforma, debutul crizelor, etiologie, prezenta aurei, tipul
crizelor, prezenta in somn si scorurile domeniilor si QOLIE-31-P total.

Pana in prezent, in tara noastra exista insuficiente studii privind calitatea vietii pacientilor cu
epilepsie. Aceasta cercetare a aratat ca frecventa crizelor are un impact important asupra calitatii
vietii pacientilor cu epilepsie.

Studiul 2:

Atat la vizita initiala cat si la vizita de urmarire, frecventa mai mare a crizelor a fost un
predictor al scorului total QOLIE-31-P mai scazut, similar cu alte studii internationale in care
frecventa ridicata a crizelor a fost un factor semnificativ de predictie a unei calitati a vietii mai
scazute.

La urmarire, numarul pacientilor controlati, fara crize in ultimul an, a fost mai mare, iar un
bun control al crizelor a fost asociat cu o crestere a scorurilor totale QOLIE-31-P si o perceptie
imbunatatita ceea ce ofera dovezi suplimentare ca eforturile de a reduce frecventa crizelor sunt
importante pentru imbunatatirea calitatii vietii.

La ambele evaluari, pacientii care urmau tratament cu doua sau mai multe medicamente
antiepileptice au avut o perceptie mai proasta a calitatii vietii Tn comparatie cu cei care erau sub
monoterapie. Impactul tratamentului asupra calitatii vietii poate fi corelat cu probabilitatea
efectelor adverse, increderea in tratament si complianta. Sunt necesare studii viitoare pentru a
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evalua impactul asupra calitatii vietii a numarului medicamentelor antiepileptice utilizate la
pacientii cu epilepsie din Romania.

Pacientii din acest studiu au fost evaluati prin video-EEG, iar urmarirea prezentei activitatii
epileptiforme a fost studiata ca parte a managementului de diagnostic si tratament. Am constatat
ca cei care aveau semnale EEG anormale in timpul monitorizarii video-EEG au avut scoruri totale
QOLIE-31-P mai scazute la vizita initiald si la cea finala.

Nu am identificat nicio asociere semnificativd din punct de vedere statistic in evaluarile
initiale si finale intre scorurile totale QOLIE-31-P si varsta de debut a crizelor, tipul de crize,
prezenta acestora in somn, tipul de epilepsie, etiologie sau caracteristici socio-demografice.
Acesti factori au fost deja descrisi in diferite cercetari si culturi, iar continuarea studierii
predictorilor scorului total QOLIE-31-P poate imbunatati practica clinica si sprijinul pacientilor cu
epilepsie.

Studiul 3:

Prin acesta a fost realizata traducerea din limba engleza in limba romana a SSQ si aplicarea
pe un esantion heterogen de pacienti cu epilepsie.

Scorul total al SSQ s-a corelat cu scorurile de calitatea vietii ale QOLIE-31-P, cu sexul
pacientilor si cu factorii clinici ca aura, frecventa crizelor sau numarul medicamentelor
antiepileptice. Aceste rezultate obtinute pe un lot mai mic de pacienti cu epilepsie pot fi de folos
in aplicarea SSQ in cercetari viitoare mai ample, pe mai multi pacienti si din zone diferite ale tarii.

Instrumente adecvate cum sunt SSQ si QOLIE-31-P permit evaluarea obiectiva a dificultatilor
zilnice cu care se confrunta pacientii cu epilepsie, pe baza perceptiei acestora si permit
identificarea consecintelor psiho-sociale ale acestei afectiuni.

Rezultatele arata existenta asocierii intre severitatea crizelor si calitatea vietii si constatarile
raportate de pacienti prin scorurile SSQ si QOLIE-31-P ar putea fi indicatori importanti pentru
sprijinirea lor de catre medici si familie Tn vederea imbunatatirii perceptiei severitatii crizelor si
a calitatii vietii.

41



n I I Universitatea

Transilvania
Il din Brasov

CAPITOLUL 4
4.1. Discutii

Progresul curent in medicina si in practica medicalda necesita adaptarea si mentinerea la
curent a furnizorilor de asistenta medicald cu privire la problemele de natura etica cu care se
intalnesc la pacientii cu epilepsie. Acestia se pot confrunta cu dificultati in angajare, probleme in
accesul la educatie, relationare datorita stigmatizarii si a fricii de a avea crize.

Epilepsia este o afectiune neurologica cu impact semnificativ asupra calitatii vietii pacientilor
si poate fi controlata daca acesti pacienti beneficiaza de o evaluare completa din partea medicilor
specializati in epileptologie si care sa includa o anamneza riguroasd, investigatii paraclinice
imagistice cu protocol dedicat epilepsiei si electrofiziologice ca video-EEG prelungit.

Absenta crizelor epileptice reprezinta obiectivul principal al tratamentului epilepsiei care
include de la administrarea medicamentelor antiepileptice, la interventii chirurgicale pentru
indepértarea focarului epileptic sau neurostimulare vagald. Tnsa pentru unii pacienti cu epilepsie
acest lucru nu este posibil si de aceea intelegerea predictorilor calitatii vietii pot Tmbunatati
practica clinica, tratamentul si i-ar putea sprijini in atingerea rezultatelor dorite.

Pana la aceasta cercetare in Romania nu au existat studii privind calitatea vietii pacientilor
cu epilepsie prin utilizarea QOLIE-31-P si SSQ. Versiunea in limba romana a SSQ arata o fiabilitate
buna si o traducere corespunzatoare a continutului si ar putea fi utila pentru masurarea
severitatii crizelor la pacientii cu epilepsie din Romania.

Aceste doua instrumente de masurare, utilizate larg in studiul calitatii vietii pacientilor cu
epilepsie la nivel international, pot ajuta la urmarirea pacientilor, intelegerea modului in care
percep calitatea vietii si pot imbunatati managementul acestora.

Utilizarea acestora in practica clinica depinde de determinarea medicului de a aplica si revizui
rezultatele in timpul consultului. Tn prezent nu existd in tara noastrd un registru national al
pacientilor cu diagnostic de epilepsie si nu cunoastem cu exactitate numarul real al acestora. Prin
utilizarea de rutina a instrumentelor de evaluare a calitatii vietii impreuna cu inscrierea
pacientilor cu epilepsie intr-un registru national, am putea contribui la revizuirea politicilor de
sanatate si identificarea problemelor cu care se confrunta acesti pacienti de la accesul terapii,
integrare profesionala sau gestionarea capacitatii de conducere a autovehiculelor rutiere.

Studiile viitoare ar trebui sa includa un numar mai mare de pacienti din toata tara, pentru a
facilita comparatii intre diferite grupuri sau populatii de pacienti si sa ia in considerare influenta
profilurilor psihologice pentru rezultate mai precise.

4.2. Contributii originale

Studiul ,,Influenta factorilor socio-demografici si clinici asupra calitatii vietii pacientilor
romani cu epilepsie” este printre putinele studii efectuate in Romania privind calitatea vietii
pacientilor cu epilepsie si singurul din ultimii 20 de ani. Rezultatele acestuia au aratat ca frecventa
crizelor a fost cel mai important dintre factorii cu impact asupra calitatii vietii. Identificarea
acestora prin utilizarea instrumentelor de masurare validate pentru evaluarea calitatii vietii
pacientilor cu epilepsie, cum este chestionarul QOLIE-31-P, ar trebui sa devina o practica de
rutind, chiar daca acest lucru poate fi dificil. Informatiile astfel colectate ar putea adapta
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managementul si Tmbunatati rezultatele pentru acesti pacienti prin cautarea influentei bolii si a
altor factori modificabili in viata de zi cu zi.

Studiul de viata reala ,Evolutia influentei factorilor clinici asupra calitatii vietii pacientilor
romani cu epilepsie” a aratat ca pacientii cu crize frecvente, boald necontrolata, la cei care
utilizeaza politerapie, cei cu anomalii epileptiforme pe inregistrarea interictald video-EEG au
scoruri ale calitatii vietii mai scazute, iar frecventa crizelor este un predictor invers semnificativ
al scorului calitatii vietii. Cum epilepsia este o afectiune cronica ce necesita vizite regulate in
ambulatoriu, in incercarea de a imbunatati prognosticul pacientilor cu epilepsie, echipa medicala
ar trebui sa identifice modele si sa ia in considerare diversi factori clinici prin utilizarea
instrumentelor de evaluare a calitatii vietii.

Prin studiul ,Traducerea in limba romana si adaptarea culturalda a Chestionarului de
Severitate a Crizelor (SSQ)” a fost efectuatd, cu permisiunea prealabila a drepturilor de autor,
pentru prima data in tara noastra traducerea din limba engleza in limba romana a SSQ.
Rezultatele aplicarii la pacientii romani cu epilepsie au aratat o traducere corespunzatoare a
continutului, o fiabilitate buna si o asociere semnificativa a severitatii crizelor cu calitatea vietii,
insa pe un lot de participanti mai redus in corelatie cu o populatie de studiu mai ampla. Datele
prezentate pot fi relevante in vederea utilizarii in viitor a acestui instrument de masurare a
consecintelor crizelor epileptice asupra vietii zilnice a pacientilor si efectuarea unor studii mai
largi.

4.3. Directii viitoare de cercetare

Ca directii viitoare de cercetare imi propun sa implementez printr-un program pilot aplicarea
de rutind a chestionarelor QOLIE-31-P si SSQ in evaluarea pacientilor cu epilepsie la nivelul
Spitalului Clinic de Psihiatrie si Neurologie Brasov. n acest sens voi propune crearea si supunerea
spre aprobare in cadrul spitalului a unor proceduri operationale.

Astfel fiecare pacient ar putea primi recomandari bazate pe scorul de calitate a vietii si pe
cel de severitate a crizelor si poate fi implicat mai activ in gestionarea afectiunii. Datele obtinute
pot fi prelucrate printr-un sablon in format electronic, pot fi introduse in programul informatic al
spitalului si pot servi pentru comparatii ulterioare.

Prin comunicarea rezultatelor celor trei studii, impreuna cu societatile medicale de profil si
asociatiile de pacienti, putem atrage atentia decidentilor in vederea implementarii unui registru
national al pacientilor cu epilepsie si sublinia importanta utilizarii acestor instrumente de
cercetare a calitatii vietii ca rutind, nu numai in cercetarea clinica. De asemenea alte aspecte
particulare cum sunt etapele reevaluarii redobandirii permisului de conducere ar putea fi
analizate mai detaliat prin informatiile aditionale culese de aceste instrumente de evaluare
alaturi de o anamneza riguroasa.

Avand in vedere limitarea accesului pacientilor cu epilepsie la servicii medicale din perioada
pandemiei COVID-19, imi propun efectuarea unei cercetari care sa includa un numar mai mare
de pacienti si prin care sa studiez impreuna cu colegii psihologi si medici psihiatrii evolutia calitatii
vietii pe o perioada de timp la acesti pacienti prin utilizarea atat a celor doud instrumente cat si
a unor instrumente validate de evaluare a simptomatologiei anxioase si depresive.

4.4. Diseminarea rezultatelor
n reviste ISI:
Cioriceanu, |.-H., Constantin, D.-A., Marceanu, L. G., Anastasiu, C.-V., Serbanica, A. N., &

Rogozea, L. (2022). Impact of Clinical and Socio-Demographic Factors on the Quality of Life in
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din Legea educatiei nationale nr.1/2011, ale art. 65, alin.5 — 7***, art. 66, alin (2)**** din Hotirirea
Guvernului nr.681/2011, privind aprobarea Codului Studiilor universitare de doctorat, ale art. I alin. (5) si(7)
*#*%* din Hotdrarea nr. 134 privind modificarea Codului studiilor universitare de doctorat, aprobat prin HG
nr. 681/2011 si ale Anexei nr. 2 (Solutionarea sesizirilor cu privire la nerespectarea standardelor de calitate
sau de etica profesionald, inclusiv cu privire la existenta plagiatului, in cadrul unei teze de doctorat) din
Ordinul MENCS nr. 3482/2016 privind aprobarea Regulamentului de organizare si functionare a Consiliului
National de Atestare a Titlurilor, Diplomelor si Certificatelor Universitare (CNATDCU) si ne asumam
consecintele nerespectirii acestora.

Semnaturd

Conducator de
[ 4

*(4) indrumatorii lucrarilor de licentd, de diplom3, de disertatie, de doctorat rispund solidar cu autbrii
acestora de asigurarea originalitatii continutului acestora .
(5) este interzisd comercializarea de lucréri stiintifice in vederea facilitirii falsificirii de citre cum parator a
calitatii de autor al unei lucrdri de licent3, de diploms, de disertatie sau de doctorat.
** (1) n cazul nerespectirii standardelor de calitate sau de eticd profesionald, se aplicd prevederile
Hotdrdrii nr. 134 privind modificarea Codului studiilor universitare de doctorat, aprobat prin HG nr.
681/2011.
(2)Reacreditarea scolii doctorale se poate obtine dupa cel putin 5 ani de la pierderea acestei calitati, numai
in urma reludrii procesului de acreditare, conform art. 158.
(3)Redobandirea calititii de conducitor de doctorat se poate obtine dupd cel putin 5 ani de la pierderea
acestei calitati, la propunerea 10SUD, pe baza unui raport de evaluare internd, ale cirui aprecieri sunt

Semnatura
Student doctorand
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validate printr-o evaluare extern3 efectuatd de CNATDCU. Rezultatele pozitive ale acestor proceduri sunt
conditii necesare pentru aprobare din partea Ministerului Educatiei, Cercetarii, Tineretului si Sportului.
(4)Conducitorii de doctorat sunt evaluati o datd la 5 ani. Procedurile de evaluare sunt stabilite de
Ministerul Educatiei, Cercetarii, Tineretului si Sportului, la propunerea CNATDCU.

***(5) teza de doctorat este o lucrare original, fiind obligatorie mentionarea sursei pentru orice material
preluat.

(6) studentul - doctorand este autorul tezei de doctorat si isi asum3 corectitudinea datelor si informatiilor
prezentate in tezd, precum si a opiniilor $i demonstratiilor exprimate in tez3

(7) conducdtorul de doctorat rispunde impreun cu autorul tezei de respectarea standardelor de calitate
sau de etica profesionald, inclusiv de asigurarea originalitatii continutului, conform art. 170 din Legea nr.
1/2011.

**** protectia drepturilor de proprietate intelectual3 asupra tezei de doctorat se asigurad in conformitate
cu prevederile legii.

**x%%(5) (6) n cazul in care membrii CNATDCU din cadrul unei comisii de evaluare a unei teze de doctorat
constatd nerespectarea standardelor de eticd profesionald, inclusiv existenta plagiatului, in cadrul tezei
si/sau al activitatilor care au dus la realizarea acesteia, acestia invalideaza teza de doctorat, comunic3
aceste constatari celorlalti membri ai comisiei de evaluare si sesizeazd Consiliul general CNATDCU pentru
analiza responsabilitatii conducdtorului de doctorat sau a scolii doctorale si pentru aplicarea prevederilor
art. 69 alin. (5).

(7) (3) Tn termenul prevazut la alin. (2), Consiliul general al CNATDCU solicits I0SUD punctul de vedere care
trebuie formulat in termen de maximum 30 de zile de la primirea solicitarii. Tn situatia in care I0SUD
confirmad incalcarea standardelor de calitate sau de eticd profesionali, va transmite CNATDCU decizia
privind propunerea de retragere a titlului, semnata de rector sau, dup caz, de presedintele Academiei
Romdne, avizatd din punct de vedere juridic de universitate sau, dupi caz, de Academia Roman4.

(4) Tn termenul prevazut la alin. (2), Consiliul general al CNATDCU decide daci au fost sau nu respectate
standardele de calitate sau de etica profesional3, inclusiv existenta plagiatului, iar presedintele CNATDCU
transmite autorului sesizarii, autorului tezei si IOSUD decizia Consiliului general al CNATDCU si motivarea
acesteia. Acestia au la dispozitie 10 zile pentru formularea unei contestatii privitoare la procedurs, iar
Consiliul general al CNATDCU are la dispozitie 10 zile pentru formularea raspunsului la contestatie.

(5) Tn cazul in care Consiliul general al CNATDCU decide cé nu au fost respectate standardele de calitate
sau de eticd profesionald, inclusiv in ceea ce priveste plagiatul, presedintele CNATDCU propune Ministerului
Educatiei Nationale si Cercetarii Stiintifice una sau mai multe din urmatoarele masuri:

a) retragerea calitdtii de conducator de doctorat;
b) retragerea titlului de doctor;
¢) retragerea acreditarii scolii doctorale.
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