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Resumen

La Enfermedad pulmonar obstructiva crénica (EPOC) es una enfermedad altamente
prevalente y con gran impacto a la salud. Se relaciona a la exposicion a particulas
nocivas inhaladas, primordialmente tabaquismo. En nuestro medio, un importante
namero de pacientes desarrollaron la EPOC a partir de la exposicién a humo de lefa;
suelen ser mujeres y exhiben fenotipos diferentes que los pacientes con EPOC por
tabaquismo. Por ejemplo, se ha descrito mayor frecuencia de sintomas, mas impacto en
el intercambio gaseoso y alteraciones de la vasculatura pulmonar con menor gravedad
de la obstruccion de la via aérea inferior. Los estudios que han relacionado la EPOC
con los trastornos del dormir (TRD) han encontrado que especialmente el SAQOS,
condiciona graves desaturaciones nocturna y mayor impacto sobre la vasculatura
pulmonar. Se desconoce la frecuencia de los TRD en pacientes con EPOC secundario

a humo de lefna.

La Enfermedad Pulmonar Obstructiva Cronica (EPOC) ocupa uno de los primeros
cinco lugares de morbilidad y mortalidad en el mundo y su prevalencia en personas
mayores de 40 afos de edad es mayor al 10%. (1) De acuerdo al estudio PLATINO, en
poblaciones mayores a 40 afios se calcula entre 7.8 y 19.7% y en mayores de 60 afios
entre 19.4 y 32.1%, encontrando los valores mas bajos en México y los mas altos en
Uruguay, respectivamente. (2) Existe evidencia de que la mortalidad en la EPOC se ha
incrementado y se prevé que en 2020 sea la 32 causa de mortalidad segun el Global
Burden of Disease Study (4). En nuestro medio un nimero importante de pacientes con
EPOC se debe a la exposicioén a combustién de biomasa y se han descrito diferencias
importantes respecto a los pacientes que han desarrollado la EPOC a partir del
tabaquismo. Por ejemplo, se ha encontrado que la poblacién con EPOC por humo de
lefia es predominantemente de sexo femenino y que en ellas, los sintomas respiratorios
de bronquitis crénica son prominentes. Sobre todo, se ha observado que la mortalidad
en este grupo es semejante a la de poblacion con EPOC por tabaquismo, ain cuando
la gravedad de la obstruccion por VEF1 es menor. Por ultimo, también se han

encontrado importantes alteraciones de la vasculatura pulmonar, adun cuando el
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principal marcador de gravedad de la enfermedad (el VEF1) no se halla tan alterado.
Por otra parte, los trastornos del suefio también son altamente prevalentes en la
poblacion general, en un estudio realizado en 4 ciudades principales de Latinoamérica
se encontrd una prevalencia de insomnio de 34.7% y 3.4 del Sindrome de apnea
obstructiva del suefio (SAOS) cuando se interrogd por ronquido, apneas presenciadas y
somnolencia excesiva diurna. Los trastornos del dormir tienen alto impacto en la salud y
en la calidad de vida de quien los padece, por lo que su identificacion y tratamiento es
importante. Tratandose de dos entidades de alta prevalencia, la coexistencia de algun
trastorno del suefio con EPOC no es infrecuente. Hay reportes de que los pacientes con
EPOC muestran una mayor prevalencia de insomnio. La asociacion de EPOC con
SAOS es llamado sindrome de sobreposicion y los pacientes que lo padecen exhiben
graves alteraciones del intercambio gaseoso durante el suefio y de la vasculatura
pulmonar, predisponiendo a mayor hipertension pulmonar y sintomas respiratorios
diurnos y nocturnos. Las asociaciones referidas anteriormente, se han hecho en
poblaciones de pacientes con EPOC por tabaquismo. Considerando la diferencia en la
expresion clinica y vascular pulmonar de los pacientes con EPOC por humo de lefia,
cabe la pregunta de si los trastornos del suefio; sobre todo los respiratorios, podrian
tener un papel relevante en la fisiopatologia de la EPOC por humo de lefia. En nuestro
Instituto, se encuentra un importante grupo de pacientes con EPOC secundario a
combustion de biomasa, por lo que es factible llevar a cabo un cuestionario de sintomas
de suefio a manera de un estudio que explore la prevalencia de trastornos de suefio en

un importante namero de pacientes con EPOC por exposicion a humo de lefia.
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Marco Tedrico

Hay diferencias marcadas en el fenotipo de mujeres con EPOC por biomasa y
tabaco.La poblacion con EPOC por humo de lefia es predominantemente de sexo
femenino y que en ellas, los sintomas respiratorios de bronquitis cronica son

prominentes.

Se ha observado que la mortalidad en este grupo es semejante a la de poblacion con
EPOC por tabaquismo, aun cuando la gravedad de la obstruccién por VEF1 es menor.

Se han encontrado importantes alteraciones de la vasculatura pulmonar, aun cuando el

principal marcador de gravedad de la enfermedad (el VEF1) no se halla tan alterado.

Por otra parte, los trastornos del suefio también son altamente prevalentes en la
poblacién general, en un estudio realizado en 4 ciudades principales de Latinoamérica
se encontré una prevalencia de insomnio de 34.7% y 3.4% del Sindrome de apnea
obstructiva del suefio (SAOS) cuando se interrogd por ronquido, apneas presenciadas y
somnolencia excesiva diurna. Los trastornos del dormir tienen alto impacto en la salud y
en la calidad de vida de quien los padece, por lo que su identificacion y tratamiento es

importante.

Aunqgue la disnea es el sintoma que mas se ha relacionado con el estado de salud en la
EPOC, otras situaciones como el estado de animo, las alteraciones del suefio, la
capacidad de ejercicio o la fatiga inciden de manera importante en la percepciéon del

estado de salud por parte de estos pacientes.

Las consecuencias sobre la salud que pueden resultar de esta alteracion cronica del
sueno y la hipoxemia intermitente resultante incluyen los trastornos neuropsiquiatricos,

la morbimortalidad cardiovascular y el deterioro de la calidad de vida.

Para cuantificar las variaciones en la calidad de vida de los pacientes con SAHS

disponemos de diferentes cuestionarios de calidad de vida relacionada con la salud
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(CVRS), los cuales exploran la limitacion que esta enfermedad produce y cémo se

siente el paciente en relacion a ella.

Las consecuencias sobre la salud que pueden resultar de esta alteracion crénica del
sueno Yy la hipoxemia intermitente resultante incluyen los trastornos neuropsiquiatricos,

la morbimortalidad cardiovascular y el deterioro de la calidad de vida.

Table 1. Factors that cause poor sleep in COPD patients

Disordered sleep architecture
Delayed sleep onset
Poor sleep efficiency
Frequent arousals
Frequent awakenings
Symptoms that cause arousals/awakenings
Cough
Sputum
Dyspnea
Hypoventilation
Reduced neural drive
Poor ventilatory response to hypercapnia
Disturbed gas exchange
Reduced functional residual capacity (FRC)
Increased ventilation-perfusion mismatch
Poor ventilatory response to hypercapnia
Medication-related
Corticosteroids
p-agonists
Sleep deprivation
Deprassion
Poor quality of life
Depression of ventilatory drive causing further sleep disruption

Fisiopatologia de la respiracion en la EPOC

durante el suefo

¢ Disfuncion masculos respiratorios (diafragma).

e Disminucién del 10-15% en la ventilacibn minuto causada predominantemente
por un VT disminuido (EPOC hasta 35%).

e Aumento de la resistencia de la VAS, especialmente en el suefio REM.
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¢ Hipoxemia nocturna (desajuste de V/Q, la reducciéon de la FRC en la posicién
supina, el aumento de la absorcién de oxigeno durante el suefio REM)

e Hipoventilacion relacionada con el suefio.
® Respuestas ventilatorias a la hipoxia e hipercapnia estan disminuidos.

e Dependiendo de la severidad de la obstruccion, los pacientes pueden tener
diversos grados de hipoxemia, hipercapnia, la hiperinflacion con atrapamiento
aéreo, y el aumento del trabajo respiratorio.

e La hiperinflacion pulmonar consiste en aumento, usualmente progresivo, de la
capacidad funcional residual (FRC) debido a la incapacidad del sistema de

“vaciar” las unidades alveolares.

e Disminucion de la respuesta ventilatoria a la hipercapnica resultante de la

hipoventilacion alveolar que causan hipoxemia.

e La pérdida de la actividad de los musculos accesorios durante el sueiio REM
pone presion adicional sobre el diafragma especialmente en pacientes con
EPOC.

La calidad de vida o estado de salud de los pacientes se ha visto asociado en
diferentes estudios con variables indicativas de la gravedad de la enfermedad: de
forma débil o moderada con el FEV1, el atrapamiento aéreo y la PaO2, y mas

consistentemente con la capacidad de ejercicio y el grado de disnea.
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Planteamiento del problema

Se sabe que la coexistencia de la EPOC y trastornos del suefio condiciona un deterioro
en la calidad de vida y empeora el pronéstico, sin embargo los estudios de EPOC y
trastornos del suefio se han hecho en pacientes con antecedentes de tabaquismo. De
acuerdo a las caracteristicas clinicas de la poblacién con EPOC por humo de lefia (mas
sintomaticas y con mayor alteracion en la vasculatura pulmonar), podria suponerse que
la frecuencia de trastornos de suefio es mayor que en los pacientes con EPOC por
tabaquismo. No existen estudios que respondan a esta pregunta en dicha poblacion.
Conocer esta informacion podria alertar al clinico sobre importancia de buscar
intencionadamente algun trastorno del suefio, ya que todos ellos se pueden corregir con

el tratamiento adecuado.

Pregunta de investigacion

e ¢ Es diferente la frecuencia de los trastornos de suefio y su impacto en la calidad

de vida en pacientes con EPOC por humo de lefia vs tabaquismo?
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Justificacién

Los trastornos del suefio y la EPOC son altamente prevalentes y su coexistencia no es
infrecuente. Se ha descrito que la frecuencia de SAOS en la poblacién con EPOC no
difiere de la observada en la poblacion general y que el insomnio es un problema
mucho mas frecuente que en la misma. En nuestro medio, casi el 30% de los casos de
EPOC son secundarios a la exposicion a combustion de biomasa. Este grupo exhibe
diferencias importantes en el fenotipo y el comportamiento clinico, lo que podria
conferirles mayor riesgo para presentar trastornos del suefio. Conocer la frecuencia de
los trastornos del suefio en pacientes con EPOC por humo de lefia podria ayudar a
identificar pacientes en riesgo de mayores complicaciones cardiovasculares y deterioro
en la calidad de vida. No existen estudios exploratorios acerca de la frecuencia de estos

trastornos en pacientes con EPOC por humo de lefia vs tabaquismo.

Objetivos de la investigacion.

Objetivo General
Comparar la frecuencia de trastornos del suefio y valorar el estado de salud y calidad
de vida en pacientes con EPOC por humo de lefia vs EPOC por tabaquismo evaluados

mediante cuestionarios estandarizados.
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Objetivos Especificos:

e Evaluar la relacién entre los trastornos de suefio y la calidad de vida, sintomas
de la EPOC, gravedad de la EPOC medida por VEF1 y el indice BODE en
mujeres con EPOC por humo de lefa.

e Hacer comparacion por subgrupos de acuerdo a gravedad de la EPOC (Panel de
GOLD, VEF1) y presencia de alteraciones del suefio en mujeres con EPOC por

humo de lefa.

Hipotesis

De acuerdo al disefio descriptivo del estudio, no se realizara una hipotesis de trabajo.
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DISENO DE LA INVESTIGACION

Disefio de la investigacion y tipo de estudio

Temporalidad: Prospectivo

Método de observacion: Transversal

Tipo de investigacion: Investigacion clinica
Tipo de disefio: Observacional

Estudio prospectivo tranversal, no aleatorizado, descriptivo.

Tamafo de la muestra:
Pacientes mujeres con diagnostico de EPOC por Humo de Lefia y Tabaquismo que se
presenten a su cita medica en Clinica de EPOC del INER en el periodo establecido en

el cronograma.

Criterios de seleccion de la muestra: inclusion, exclusion y eliminacion.
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Metodologia:

Previa aceptacion para realizacion del estudio por parte del Comité de Etica e
Investigacion con el registro y la obtencion del consentimiento informado por parte del
paciente

a) Lugar del estudio. Departamento de investigacién en Tabaquismo y EPOC y Clinica

de suefio del Instituto Nacional de Enfermedades Respiratorias Ismael Cosio Villegas.

b) Descripcion de la poblacion de estudio. Muestra consecutiva de mujeres con
EPOC pertenecientes a la Cohorte del DITABE, que acudan al departamento de
Investigacion en Tabaquismo y EPOC en el periodo Julio del 2015 a Octubre del 2015.
Como grupo de comparacion, se invitard a participar a mujeres con EPOC por

tabaquismo que acudan en forma consecutiva al mismo departamento.
c) Procedimientos del estudio.

1. Los médicos participantes evaluaran, de acuerdo a los criterios de seleccion, si las
pacientes que acudan a consulta en el Departamento de Investigacion en Tabaquismo y
EPOC en el periodo descrito son elegibles y las referiran con los investigadores del

DITABE que participaran en el protocolo.

2. Inclusion al estudio: A las pacientes se les explicara ampliamente el estudio, sus
objetivos y se les invitara a participar. De corroborarse los criterios de inclusion,
descartar los de exclusion y si aceptan ingresar al estudio, se procedera a realizar la

firma del consentimiento informado, de acuerdo a buenas practicas clinicas.

3. Se vaciaran en el formato de recoleccion de datos las variables (medidas menos de 6
meses antes de la fecha de inclusion al estudio): antropométricas y sociodemograficas;

de funcién pulmonar; de calidad de vida y BODE.

4. Se realizard la mediciéon de la circunferencia de cuello de manera estandarizada de

acuerdo a lo descrito por Noun y Cols.11: El sujeto debe estar sentado con la cabeza
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orientada en el plano horizontal de Frankfort, el medidor debe estar frente al sujeto o
ligeramente de lado. Se deben realizar 3 mediciones, aplicando una presion minima y
constante sobre el tejido y tomarse el valor de la circunferencia minima. La medicion
debe realizarse en menos de 5 segundos para evitar la compresion de los tejidos. Para
esta circunferencia, el principio que rige la colocacién de la cinta métrica, es que el
plano delimitado por la misma debe ser perpendicular al eje del segmento que se mide.

Asimismo, se realizara la aplicacion de los cuestionarios
* De calidad de vida genérico y especifico (SF36 y Saint George, respectivamente)

* De somnolencia excesiva diurna: Cuestionario de somnolencia excesiva diurna de

Epworth y escala de Likert.

* De insomnio: Indice de severidad de insomnio.

* De calidad de suefio: Cuestionario de calidad de suefio de Pittsburgh.

* De Sindrome de Piernas Inquietas(SPI): Cuestionario del grupo de trabajo de SPI.

Por dltimo, se realizaran el calculo de la probabilidad de Apnea Obstructiva del Suefio a

través de los siguientes instrumentos:
* Berlin para estimar el riesgo de SAOS.

* Método de circunferencia ajustada de cuello de Flemons para el Sleep Apnea Clinical
Score (SACS) para estimar la probabilidad de SAOS. 5. Se le agradecera a la paciente
Su participacion y su atencion médica seguira realizandose de la manera habitual. 6. En
caso de que los cuestionarios de suefio sean anormales, se hara del conocimiento de

esta situacion al clinico tratante.

Se utiliz6: hojas para imprimir los cuestionarios utilizados en el estudio , pluma,

plumones.
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Criterios de seleccion
CRITERIOS DE INCLUSION: De pacientes con EPOC por humo de lefia:
* Mujeres mayores de 50 afios

* Con diagnostico de EPOC de acuerdo a criterios GOLD 2013 (relacion FEV1/FVC
<70%) y de acuerdo a Limite Inferior de Normalidad

* Con indice de exposicion a humo de lefia >100 hrs/afio.
* Haber fumado menos de 100 cigarrillos en su vida.

* Pertenecientes a la Cohorte del DITABE: con espirometria realizada menos de 6
meses antes de la fecha de inclusion; que cuenten con medidas antropométricas (peso,
talla, IMC); con saturacion de oxigeno medido por oximetro de pulso; con medicion de
biéxido de carbono exhalado, cuestionarios de calidad de vida y caminata de seis

minutos, asi como indice BODE.

* Que cuenten con tratamiento 6ptimo de la EPOC durante al menos un mes previo al

estudio.

* Con EPOC estable: Sin historia de exacerbaciones en las Ultimas seis semanas

previas a la inclusion.

* Si tienen diagnostico de enfermedades cronico-degenerativas asociadas, éstas deben

encontrarse controladas.

* Que accedan a firmar el consentimiento informado.
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CRITERIOS DE INCLUSION: De pacientes con EPOC por tabaquismo:
* Mujeres mayores de 50 afios

* Con diagnostico de EPOC de acuerdo a criterios GOLD 2013 (relacion FEV1/FVC

<70%) y de acuerdo a Limite Inferior de Normalidad
* Con indice tabaquico >10 paquetes/afio

* Que cuenten con tratamiento 6ptimo de la EPOC durante al menos un mes previo al

estudio.

* Con EPOC estable: Sin historia de exacerbaciones en las Ultimas seis semanas

previas a la inclusion.

* Si tienen diagnostico de enfermedades cronico-degenerativas asociadas, éstas deben

encontrarse controladas.
* Que accedan a firmar el consentimiento informado.
CRITERIOS DE EXCLUSION:

* Historia de asma, bronquiectasias, tuberculosis, exacerbacion reciente de EPOC o

infeccion respiratoria.
* Pacientes con sospecha de cancer a cualquier nivel.
CRITERIOS DE ELIMINACION:

* Sindrome coronario agudo y evento vascular cerebral en los Ultimos tres meses.
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Variables

Dependiente:

INSYdddddddds

Independiente:

&??2?2?20?0007??77°7°7°7°7°7

Universales

Género: Cualitativa, dicotdbmica, nominal, no paramétrica.

Edad: Cuantitativa, continua, paramétrica, numeérica de razoén.
Peso: Cuantitativa, continua, parameétrica, numérica de razon.

Talla: Cuantitativa, continua, paramétrica, numeérica de razon.

IMC: Cuantitativa, continua, paramétrica, numeérica de razon

Equipo y recursos

Participaron residentes de 4to afio de Neumologia que aplico los cuestionarios en

Clinica de EPOC del INER.

Se utilizé: hojas para la impresion de los Cuestionarios Aplicados y el Consentimiento

Informado, pluma, plumones.
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Analisis estadistico

Una vez obtenidos los datos, seran vaciados en una base de datos en el programa
Excel. Posteriormente seran analizados en el programa SPSS version 18. Se realizara
estadistica descriptiva utilizando medias y desviacion estandar para variables
numeéricas de distribucion normal, y medianas e intervalo intercuartilar para variables
numeéricas de distribucion no normal. Se dicotomizaran las variables de probabilidad de
Apnea del Suefio (mediante SACS) en probabilidad baja (SACS <43) y probabilidad alta
(SACS >48); también se dicotomizara la variable gravedad de EPOC espirométrica: No
grave >50% FEV1; Grave <49% FEV1; y gravedad por GOLD 2011: No grave: panel A
y B; Grave: panel C y D. Se realizara correlacion de Pearson o Spearman (de acuerdo a
la distribucion de las variables) entre la calidad de vida (y de suefio) con la probabilidad
de Apnea del suefio (medida por SACS). Se comparara entre los subgrupos de
pacientes, tanto de EPOC por tabaquismo como por humo de lefia la calidad de vida
(CAT, SF 36 y Saint George) y de suefio, mediante prueba T de student si las variables

tienen una distribucion normal, o con U de Mann Whitney si es distribucion no normal.

Recursos

e Participaron médico asesor del proyecto, médico residente de Neumologia.

e Se midieron los parametros antropometricos y signos vitales através del equipo
tecnico y de monitorizacion de la Clinica de EPOC del INER.

e Se recabaron datos en hoja correspondiente.

e En el mes de Septiembre del 2015 se recolectaron todos los datos para la

realizacion del andlisis estadistico.
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Financieros

El INER mediante la impresion de cuestionarios y consentimientos informados.

CONSIDERACIONES ETICAS

a). Describir el nivel de riesgo del estudio, de conformidad con el articulo 17 del
Reglamento de la Ley General de Salud, entre otras cosas.

El estudio se realizara de conformidad con los principios éticos establecidos en la
Declaracion de Helsinki, la Conferencia Internacional sobre Armonizacion (ICH),
Buenas Practicas Clinicas (GCP) y la legislacion aplicable en los estudios clinicos en
nuestro pais. El investigador realizara el estudio de conformidad con los reglamentos y
directrices que rigen la practica y la ética médica en el pais del estudio y considerando
los conocimientos y técnicas actualmente aceptables. Para la realizacion de la
investigacion se siguen los principios del reglamento de la ley general de salud en
materia de investigacion. El presente estudio no representa riesgos a la integridad y
salud de los pacientes involucrados ya que se trata de la aplicacién de cuestionarios y
mediciones antropomeétricas que no son adicionales a las necesarias en cada visita
médica. Para el adecuado tratamiento de la informacion se llenard un consentimiento
Informado, los investigadores participantes se aseguraran que cada paciente reciba
plena y adecuada informacién oral y escrita sobre la naturaleza, finalidad y los posibles
riesgos y beneficios existentes y potenciales del estudio. También se notificard a los
pacientes que tienen la libertad, si asi lo deciden, de abandonar el estudio en cualquier
momento de su ejecucion. El formulario de consentimiento informado firmado y fechado
por el paciente se obtendra antes de cualquier procedimiento especifico y se entregara
una copia del mismo a cada paciente, de acuerdo a GCP. El investigador principal de
cada centro guardara los formularios de consentimiento informados firmados por un
lapso de 5 afios. El consentimiento incluira una seccion en la que se asegura a los
pacientes que sus datos son confidenciales, de acuerdo con las regulaciones sanitarias

actuales y GCP.
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RESULTADOS

Se reunio el total de la muestra a 30 pacientes para el presente estudio (Gréfica 1).

M Femenino
W Masculino

Grafica 1 Pacientes femeninos ambos grupos

Genero de Pacientes en el estudio (Grafica 2)
12
10

0

Sangrado menor Sangrado mayor

Numero de pacientes
B~ [e)] (o]

Género de Pacientes.

B Femenino M Masculino M Total
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La edad en el grupo de pacientes se obtuvo promedio de 24.2 afios con una desviacion
estandar de +7.11. (Gréfica 3)

Grdfica 3. Edad en ambos grupos

30
0]
€ 25
[}
‘c 20
©
Q15
35
> 10
g ] ]
w
0
Sangrado menora 200 ml Sangrado mayor a 200 ml
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B Promedio M Desviacionestandar
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Discusion:

El objetivo principal del estudio es determinar si el si el fenotipo de las mujeres con
EPOC las hace mas propensas a padecer trastornos respiratorios del suefio.

La disminucién secundaria de la frecuencia cardiaca y de la PAM, a causa de los
efectos inhibitorios de la sobre el estimulo simpético central y de la estimulacion de los
receptores a,-adrenérgicos periféricos del musculo liso vascular, fue considerada como

responsable de ese resultado.

- Shams et al. Demostraron que los trastornos del suefio aumentan en pacientes con
FEV1 menor. Evaluar la calidad de vida relacionada a la salud en pacientes con
EPOC por humo de lefia y compararlas con un grupo de pacientes con EPOC por
tabaquismo.

- Evaluar la relacion entre los trastornos de suefio y la calidad de vida, sintomas de la
EPOC, gravedad de la EPOC medida por VEF1 y el indice BODE en mujeres con
EPOC por humo de lefia y compararlas con un grupo de pacientes con EPOC por
tabaquismo.

- Comparar la frecuencia de alteraciones de suefio en los diferentes grupos de
gravedad de la enfermedad (Panel de GOLD, VEF1) en mujeres con EPOC por

humo de lefa.
Conocer esta informacion podria alertar al clinico sobre importancia de buscar

intencionadamente algun trastorno del suefio, ya que todos ellos se pueden corregir con

el tratamiento adecuado.
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ANEXOS
NOMBRE:

FECHA:

FECHA DE NACIMIENTO:

CUESTIONARIO DE BERLIN

1.- ¢ Usted ronca?
a) Si (1)
b) No

c) No sabe

2.- Si ronca su ronquido es:

a) Ligeramente mas ruidoso que la

respiracion
b) Tan ruidoso como hablar
c) Mas ruidoso que hablar

d) Muy fuerte, se puede oir desde otras

habitaciones (1)

e) No sabe

3.- ¢Con qué frecuenciaronca?

a) Casi todos los dias (1)

b) 3 a 4 noches por semana (1)
c) 1 a 2 noches por semana
d) 1 a 2 noches al mes

e) nunca o casi nunca / no sabe

4.- ¢Su ronquido molesta a otras

personas?
a) Si (1)
b) No

c) No sabe

5.- ¢Le ha dicho alguien si deja de

respirar mientras duerme?
a) Casi todos los dias (2)
b) 3 a 4 noches por semana

c) 1 a 2 noches por semana
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d) 1 a 2 noches al mes

e) Nunca o casi nunca / No sabe

6.- ¢Con que frecuencia se siente

cansado o fatigado al despertar?
a) Casi todos los dias (1)

b) 3 a 4 dias por semana (1)

c) 1 a 2 dias por semana

d) 1 a 2 dias al mes

e) Nunca o casi nunca

7.- Durante el dia ¢ Se siente cansado,

fatigado o en baja forma?
a) Casi cada dia (1)

b) 3 a 4 dias de la semana (1)
c) 1 a 2 dias por semana

d) 1 a 2 dias al mes

e) Nunca o casi nunca

8.- ¢Ha cabeceado o se ha dormido

conduciendo?
a) Si (1)

b) No / No conduce o no sabe

9.- En caso afirmativo ¢con qué

frecuencia le ocurre?

a) Casi cada dia (1)

b) 3 a 4 dias a la semana (1)
c) 1 a 2 dias por semana

d) 1 a 2 dias al mes

e) Nunca o casi nunca

10.- ¢Padece de hipertension arterial

(presidn alta)?
a) Si (1)
b) No

c) No sabe
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Por favor, elija la respuesta que mejor describa cdmo se ha sentido en las ultimas

4 semanas

a. Siento mucho suefio la mayor parte

del tiempo

Totalmente de acuerdo
Ligeramente de acuerdo.

Ligeramente en desacuerdo

a r w0 N oe

Totalmente en desacuerdo

Ni en acuerdo ni en desacuerdo.

b. Cabeceo, me quedo dormida

cuando no quisiera hacerlo

Totalmente de acuerdo
Ligeramente de acuerdo.

Ni en acuerdo ni en desacuerdo.

© ® N o

Ligeramente en desacuerdo

10. Totalmente en desacuerdo
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Estudio: Trastornos del suefio y calidad de vida en

mujeres con EPOC secundario a exposicion a humo de lena.

ESCALA DE SOMNOLENCIA DE EPWORTH

Las siguientes preguntas se relacionan a la posibilidad que tene de quedarse

dormido o de “cabecear” en diferentes situaciones. Estas se refieren a los tltimos

dias o semanas.

SITUACION

SENTADO LEYENDO

VIENDO TELEVISION

SENTADO SIN HACER NADA
EN UN LUGAR PUBLICO

COMO PASAJERO EN UN
CARRO O AUTOBUS EN
VIAJES DE MAS DE UNA
HORA

ACOSTANDOSE A
DESCANSAR POR LA TARDE
SI SU TRABAJO SE LO
PERMITE

SENTADO PLATICANDO CON

NADA

()

Q

Q

POCA

(1)

REGULAR MUCHA

(2)

Q

3)

Q
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Estudio: Trastornos del sueiio y calidad de vida en ID:

mujeres con EPOC secundario a exposicion a humo de lefia.

DESCANSANDO  SENTADO

DESPUES DE LA COMIDA SIN
HABER TOMADO BEBIDAS
ALCOHOLICAS
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Estudio: Trastornos del suefio y calidad de vida en

mujeres con EPOC secundario a exposicion a humo de lena.

CUESTIONARIO DE CALIDAD DE VIDA RELACIONADA CON LA SALUD SF36

Las preguntas que siguen se refieren a lo que usted piensa sobre su salud. Sus

respuestas permitiran saber como se encuentra usted y hasta qué punto es capaz

de hacer sus actividades habituales. Conteste cada pregunta tal como se indica. Si

no esta seguro/a de cémo responder a una pregunta, por favor conteste lo que le
parezca mas cierto. MARQUE UNA SOLA RESPUESTA

1. En general, usted diria que su

salud es:

o Excelente

o Muy buena

o Buena
o Regular
- Mala

2. ¢COmo diria que es su salud
actual, comparada con la de hace un

afio?
o Mucho mejor ahora que hace un
afo

o Algo mejor ahora que hace un afo

o Mas o menos igual que hace un
afno

o Algo peor ahora que hace un afio

o Mucho peor ahora que hace un

afno

LAS SIGUIENTES PREGUNTAS SE
REFIEREN A ACTIVIDADES O
COSAS QUE USTED PODRIA
HACER EN UN DIA NORMAL.

3 a. Su salud actual, ¢le limita para
hacer esfuerzos intensos, tales
como correr, levantar objetos
pesados, o participar en deportes

agotadores?
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Estudio: Trastornos del suefio y calidad de vida en

mujeres con EPOC secundario a exposicion a humo de lena.

o Si, me limita mucho
o Si, me limita un poco

o No, no me limita nada

b. Su salud actual, ¢le limita para
hacer esfuerzos moderados, como
mover una mesa, pasar la aspiradora,
jugar a los bolos o caminar mas de

una hora?

o Si, me limita mucho
o Si, me limita un poco

o No, no me limita nada

c. Su salud actual, ¢le limita para
coger o llevar la bolsa de la

compra?

o Si, me limita mucho
o Si, me limita un poco

o No, no me limita nada

d. Su salud actual, ¢le limita para

subir varios pisos por la escalera?

o Si, me limita mucho
o Si, me limita un poco

o No, no me limita nada

e. Su salud actual, ¢le limita para

subir un solo piso por la escalera?

o Si, me limita mucho
o Si, me limita un poco

o No, no me limita nada

f. Su salud actual, ¢le limita para

agacharse o arrodillarse?

o Si, me limita mucho
o Si, me limita un poco

o No, no me limita nada

g. Su salud actual, ¢le limita para

caminar un kilbmetro o mas?

o Si, me limita mucho
o Si, me limita un poco

o No, no me limita nada

h. Su salud actual, ¢le limita para
caminar varias manzanas (varios

centenares de metros)?

o Si, me limita mucho

o Si, me limita un poco
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Estudio: Trastornos del suefio y calidad de vida en

mujeres con EPOC secundario a exposicion a humo de lena.

o No, no me limita nada

i. Su salud actual, ¢le limita para
caminar una sola manzana (unos
100 metros)?

o Si, me limita mucho
o Si, me limita un poco

o No, no me limita nada

j. Su salud actual, ¢le limita para

bafarse o vestirse por si mismo?

o Si, me limita mucho
o Si, me limita un poco

o No, no me limita nada

LAS SIGUIENTES PREGUNTAS SE
REFIEREN A PROBLEMAS EN SU
TRABAJO O EN SUS ACTIVIDADES
COTIDIANAS.

4. A. Durante las 4 ultimas semanas,
Jtuvo que reducir el tiempo
dedicado al trabajo o a sus
actividades cotidianas, a causa de su

salud fisica?

B. Durante las 4 Ultimas semanas,
¢hizo menos de lo que hubiera

querido hacer, a causa de su salud

fisica?
o Si
o No

C. Durante las 4 ultimas semanas,
¢ctuvo que dejar de hacer algunas
tareas en su trabajo o en sus

actividades cotidianas, a causa de su

salud fisica?
o Si
o No

D. Durante las 4 ultimas semanas,
stuvo dificultad para hacer su
trabajo o sus actividades cotidianas
(por ejemplo, le cost6 mas de lo

normal), a causa de su salud fisica?

o Si
o No
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Estudio: Trastornos del suefio y calidad de vida en

mujeres con EPOC secundario a exposicion a humo de lena.

5 A. Durante las 4 Ultimas semanas,
tuvo que reducir el tiempo
dedicado al trabajo o a sus
actividades cotidianas, a causa de
algun problema emocional (como

estar triste, deprimido, o nervioso?

o Si
o No

B. Durante las 4 ultimas semanas,
¢hizo menos de lo que hubiera
guerido hacer, a causa de algun
problema emocional (como estar

triste, deprimido, o nervioso)?

o Si
o No

C. Durante las 4 ultimas semanas,
¢no hizo su trabajo o sus actividades
cotidianas tan cuidadosamente
como de costumbre, a causa de
algin problema emocional (como

estar triste, deprimido, o nervioso)?

o Si
o No

6. Durante las 4 ultimas semanas,
¢hasta qué punto su salud fisica o los
problemas emocionales han
dificultado sus actividades sociales
habituales con la familia, los amigos,

los vecinos u otras personas?

o Nada

o Un poco
o Regular
- Bastante
o Mucho

7. ¢Tuvo dolor en alguna parte del
cuerpo durante las 4 Ultimas

semanas?

o No, ninguno
o Si, muy poco
o Si, un poco

o Si, moderado
o Si, mucho

o Si, muchisimo

8. Durante las 4 ultimas semanas,
¢hasta qué punto el dolor le ha
dificultado su trabajo  habitual
(incluido el trabajo fuera de casay las

tareas domésticas)?
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Estudio: Trastornos del suefio y calidad de vida en

mujeres con EPOC secundario a exposicion a humo de lena.

o Nada

o Un poco
o Regular
o Bastante
o Mucho

LAS PREGUNTAS QUE SIGUEN SE
REFIEREN A COMO SE HA
SENTIDO Y COMO LE HAN IDO LAS
COSAS DURANTE LAS 4 ULTIMAS
SEMANAS. EN CADA PREGUNTA
RESPONDA LO QUE SE PAREZCA
MAS A COMO SE HA SENTIDO
USTED.

9 A. Durante las 4 ultimas semanas,
jcuanto tiempo se sintio lleno de

vitalidad?

o Siempre

o Casi siempre

o Muchas veces

o Algunas veces
o Sélo alguna vez

o Nunca

B. Durante las 4 Ultimas semanas,

¢cuanto tiempo estuvo muy nervioso?

o Siempre

o Casi siempre

o Muchas veces

o Algunas veces
o Solo alguna vez

o Nunca

C. Durante las 4 ultimas semanas,
¢cuanto tiempo se sintio tan bajo de

moral que nada podia animarle?

o Siempre

o Casi siempre

o Muchas veces

o Algunas veces
o Sélo alguna vez

o Nunca

D. Durante las 4 dltimas semanas,
¢cuanto tiempo se sintio calmado y

tranquilo?

o Siempre

o Casi siempre
o Muchas veces
o Algunas veces

o Sélo alguna vez
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Estudio: Trastornos del suefio y calidad de vida en ID:

mujeres con EPOC secundario a exposicion a humo de lena.

o Nunca

G. Durante las 4 Ultimas semanas, ¢,

cuanto tiempo se sintié agotado?

o Siempre
o Casi siempre
o Muchas veces
o Algunas veces
o Sélo alguna vez
o Nunca

E. Durante las 4 dltimas semanas,

¢.cuanto tiempo tuvo mucha energia? _
H. Durante las 4 Ultimas semanas, ¢,

o Siempre cuanto tiempo se sintio feliz?

o Casi siempre

o Siempre
o Muchas veces

o Casi siempre
o Algunas veces

i} o Muchas veces
o Solo alguna vez

o Algunas veces
o Nunca

o Sélo alguna vez
o Nunca
F. Durante las 4 Ultimas semanas,

écuanto tiempo se sintio desanimado
) I. Durante las 4 Ultimas semanas, ¢
y triste?
cuanto tiempo se sintié cansado?

o Siempre

. o Siempre
o Casi siempre

o Casi siempre
o Muchas veces

o Muchas veces
o Algunas veces

i o Algunas veces
o Solo alguna vez

o Sélo alguna vez
o Nunca

o Nunca
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Estudio: Trastornos del suefio y calidad de vida en

mujeres con EPOC secundario a exposicion a humo de lena.

10. Durante las 4 ultimas semanas,
¢con qué frecuencia la salud fisica o
los problemas emocionales le han
dificultado sus actividades sociales
(como visitar a los amigos o

familiares)?

o Siempre

o Casi siempre

o Algunas veces
o Solo alguna vez

o Nunca

POR FAVOR, DIGA Sl LE PARECE
CIERTA O FALSA

CADA UNA DE LAS SIGUIENTES
FRASES.

11 A. Creo que me pongo enfermo

mas facilmente que otras personas.

o Totalmente cierta
o Bastante cierta

o Nolosé

o Bastante falsa

o Totalmente falsa

B. Estoy tan sano como cualquiera.

o Totalmente cierta
o Bastante cierta

o Noloseé

- Bastante falsa

o Totalmente falsa

C. Creo que mi salud va a empeorar.

o Totalmente cierta
o Bastante cierta

o Noloseé

- Bastante falsa

o Totalmente falsa

D. Mi salud es excelente.

o Totalmente cierta
- Bastante cierta

o Noloseé

- Bastante falsa

o Totalmente falsa
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mujeres con EPOC secundario a exposiciéon a humo de lefia.
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Estudio: Trastornos del suefio y calidad de vida en

mujeres con EPOC secundario a exposicion a humo de lefia.

Indice de Gravedad de Insomnio
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Estudio: Trastornos del suefio y calidad de vida en ID:

mujeres con EPOC secundario a exposicion a humo de lena.

1. Indica la gravedad de tu actual problema(s) de sueiio:

Nada Leve Moderado Grave Muy grave
Dificultad para quedarse dormido/a: 0 1 2 3 4
Dificultad para permanecer dormido/a: 0 1 2 3 4
Despertarse muy temprano: 0 1 2 3 4
2. ;Como estas de satisfecho/a en la actualidad con tu suefio?
Muy satisfecho Moderadamente satisfecho Muy insatisfecho
0 1 2 3 4

3. ;En qué medida consideras que tu problema de sueiio interfiere con tu funcionamiento diario (Ej.: fatiga durante
el dia, capacidad para las tareas cotidianas/trabajo, concentracion, memoria, estado de animo etc.)?
Nada Un poco Algo Mucho Muchisimo
0 1 2 3 4

4. ;En qué medida crees que los demas se dan cuenta de tu problema de sueiio por lo que afecta a tu calidad de
vida?
Nada Un poco Algo Mucho Muchisimo
0 1 2 3 4

5. §Como estas de preocupado/a por tu actual problema de suefio?

Nada Un paco Algo Mucho Muchisimo
0 1 2 3 4
Correccion:

Sumar la puntuacién de todos los items:
(lat+1lb+1c+2+3+4+5)=
El intervalo de la puntuacién total es 0-28.

Interpretacién:

La puntuacion total se valora como sigue:
0-7 = ausencia de insomnio clinico

8-14 = insomnio subclinico

15-21 = insomnio clinico (moderado)
22-28 = insomnio clinico (grave)
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Estudio: Trastornos del suefio y calidad de vida en

mujeres con EPOC secundario a exposicion a humo de lefia.

ﬂbdice de Calidad del suefio de Pittsburgh
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Estudio: Trastornos del suefio y calidad de vida en

mujeres con EPOC secundario a exposicion a humo de lena.

preguntas.

INSTRUCCIONES: Las siguientes cuestiones hacen referencia a tus habitos de suefio solo durante el iltimo mes. Tus res-
puestas deben reflejar fielmente lo ocurrido la mayoria de dias y noches del tltimo mes. Por favor contesta a todas las

noches?

O No me ha ocurrido

O No me ha ocurrido
durante el Gltimo mes

O No me ha ocurrido
durante el Gltimo mes

1 No me ha ocurrido
durante el Gltimo mes

(e) tos o ronquidos:
1 No me ha ocurrido
durante el Gltimo mes

(f) sensacion de frio:
O No me ha ocurrido
durante el Gltimo mes

O No me ha ocurrido
durante el Gltimo mes

(h) pesadillas
O No me ha ocurrido
durante el Gltimo mes

durante el itimo mes

(c) tener que ir al bano:

(g) sensacion de calor:

O Menos de una vez
a la semana

O Menos de una vez
a la semana

O Menos de una vez
a la semana

(d) no poder respirar adecuadamente:

O Menos de una vez
a la semana

1 Menos de una vez
a la semana

O Menos de una vez
a la semana

O Menos de una vez
a la semana

O Menos de una vez
a la semana

1. Durante el dltimo mes, ;a qué hora solias acostarte por la noche?
HORA HABITUAL DE ACOSTARSE:

NUMERQ DE MINUTOS PARA CONCILIAR EL SUENO:

(a) no poder conciliar el suefio después de 30 minutos de intentarlo:

O Una o dos veces
ala semana

(b) despertarse en mitad de la noche o de madrugada:

O Una o dos veces
ala semana

O Una o dos veces
ala semana

O Una o dos veces
ala semana

O Una o dos veces
ala semana

O Una o dos veces
ala semana

O Una o dos veces
ala semana

O Una o dos veces
ala semana

3. Durante el tltimo mes, ;a qué hora te has levantado habitualmente por la mafiana?
HORA HABITUAL DE LEVANTARSE:

O Tres 0 mas veces
ala semana

3 Tres 0 mas veces
ala semana

O Tres 0 mas veces
ala semana

Q Tres 0 mas veces
a la semana

Q Tres 0 mas veces
ala semana

3 Tres 0 mas veces
ala semana

3 Tres 0 mas veces
ala semana

3 Tres 0 mas veces
ala semana

2. Durante el tltimo mes, ;cuanto tiempo (en minutos) te ha costado quedarte dormido después de acostarte por las

4. Durante el tltimo mes, jcuantas horas de sueiio real has mantenido por las noches? (puede ser diferente del
numero de horas que estuviste acostado)
HORAS DE SUENO POR NOCHE:

Para cada una de las cuestiones siguientes, selecciona la respuesta mds adecuada a tu situacion. Por favor contesta todas las
preguntas de detras de la pagina.

5. Durante el tltimo mes, jcon qué frecuencia has tenido un suefio alterado a consecuencia de....
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mujeres con EPOC secundario a exposicion a humo de lena.

(i) sentir dolor
Q No me ha ocurrido 3 Menos de unavez O Unaodosveces O Tres o mas veces
durante el Ultimo mes ala semana alasemana 213 semana

(j) otra causa(s), describir:

¢Con qué frecuencia ha tenido un sueiio alterado a consecuencia de este problema?
1 No me ha ocurrido O Menos de unavez [ Unaodosveces O Tres o mas veces
durante el Ultimo mes ala semana 412 semana 213 semana

6. Durante el ltimo mes, ;coémo calificarias, en general, |a calidad de tu sueiio?
O Muy buena

U Bastante buena

U Bastante mala

O Muy mala

7. Durante el altimo mes, ;con que frecuencia tuviste que tomar medicinas (prescritas o automedicadas) para poder
dormir?
O Nomehaocurrido [ Menosdeunavez [ Unaodosveces O Tres 0 mas veces

durante el Gitimo mes a la semana ala semana ala semana

8. Durante el Gitimo mes, ;con que frecuencia tuviste dificultad para mantenerte despierto mientras conducias,
comias o desarrollabas alguna actividad social?
O Nomehaocurrido [ Menosdeunavez O Unaodosveces O Tres 0 mAs veces

durante el Ultimo mes a la semana ala semana ala semana

9. Durante el Gitimo mes, ;como de probleméatico ha resultado para ti el mantener el entusiasmo por hacer las
cosas?

1 No ha resultado problematico en absoluto
O Sdlo ligeramente problemético

1 Moderadamente problematico

O Muy problemético

10. ;Tienes pareja o compaiiero/a de habitacién?

U No tengo pareja ni compariero/a de habitacion

1 Si tengo pero duerme en otra habitacion

U Si tengo, pero duerme en la misma habitacion y distinta cama
1 Sitengo y duerme en la misma cama

Si tienes pareja o0 compariero/a de habitacion con el que duermes, con qué frecuencia, durante el Gitimo mes, te ha dicho que has
tenido...

(a) ronquido fuertes

O No me ha ocurrido 1 Menos de unavez O Unaodosveces [ Tres 0 mas veces
durante el Gitimo mes a la semana ala semana ala semana

(b) largas pausas entre las respiraciones mientras dormia

O Nomehaocurrido [ Menosdeunavez O Unaodosveces O Tres 0 mAs veces
durante el Ultimo mes a la semana ala semana ala semana
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(c) temblor o sacudidas de las piernas mientras dormia
[ No me ha ocurrido 1 Menos de unavez O Una o dos veces O Tres 0 mAs veces
durante el ditimo mes ~ a la semana ala semana 4 la semana

(d) episodios de desorientacion o confusion durante el suefio
[ No me ha ocurrido [ Menos de unavez O Una o dos veces 1 Tres 0 mas veces
durante el ditimo mes 4 la semana ala semana 4 la semana

(e) otro tipo de trastorno mientras dormia, por favor describelo:
[ No me ha ocurrido 1 Menos de unavez O Una o dos veces O Tres 0 mAs veces
durante el ditimo mes 4 la semana ala semana 4 la semana

Interpretacion: Las 4 primeras preguntas se contestan de forma concreta. Las restantes se contestan mediante una escala con 4 grados. Al ser co-
rregido sélo se valoran las 18 primeras preguntas, que son las que debe contestar el propio sujeto (las 5 Ultimas las deberia contestar el compariero de
cama). De la puntuacion se obtienen 7 puntuaciones que nos informan de ofros tantos componentes de la calidad de suefio: calidad subjetiva, latencia
de suefio, duracién de suefio, “eficiencia de suefio”, perturbaciones de suefio (frecuencia de alteraciones como tos, ronquidos, calor, frio...), uso de
medicacion hipnética, disfuncion diuma (facilidad para dormirse realizando alguna actividad como cansancio). Cada componente recibe una puntuacion
discreta que puede ir de 0 a 3. Una puntuacion 0 indica que no existen problemas a ese respecto, mientras que si es de 3 sefiala graves problemas a
ese nivel. La suma de las puntuaciones obtenidas en cada uno de los componentes parciales genera una puntuacidn total (PT), que puede ir de 0-21.
Segun Buysse y cols, una PT de 5 seria el punto de corte que separaria a los sujetos que tienen buena calidad de suefio de aquellos que la tienen mala:
una puntuacion igual o inferior a 5 sefialaria a los buenos dormidores.
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CUESTIONARIO RESPITARORIO DE SAINT GEORGE (CRSG)

Instrucciones:

Este cuestionario ha sido disefiado para ayudarnos a saber mucho mas sobre sus
problemas respiratorios y como le afectan a su vida. Usamos el cuestionario para
saber qué aspectos de su enfermedad son los que le causan mas problemas. Por
favor, lea atentamente las instrucciones y pregunte lo que no entienda. No use
demasiado tiempo para decidir las respuestas. Recuerde que necesitamos que
responda a las frases solamente cuando este seguro/a que lo/a describen y que

se deba a su estado de salud.

PARTE 1

A CONTINUACION, ALGUNAS PREGUNTAS PARA SABER CUANTOS
PROBLEMAS RESPIRATORIOS HA TENIDO DURANTE EL ULTIMO ANO. POR
FAVOR, MARQUE UNA SOLA RESPUESTA EN CADA PREGUNTA.

1. Durante el Gltimo afio, ¢ha tenido tos?

Casi todos los dias de la semana
Varios dias a la semana
Unos pocos dias al mes

Solo cuando tuve infeccion en los pulmones

O o o o o

Nada en absoluto
2. Durante el ultimo afio, ¢ha arrancado (sacar esputos)?

Casi todos los dias de la semana
Varios dias a la semana
Unos pocos dias al mes

Soélo cuando tuve infeccion en los pulmones

O o O O o

Nada en absoluto

3. Durante el ultimo afo, ¢ha tenido ataques de falta de respiracién?
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Casi todos los dias de la semana
Varios dias a la semana
Unos pocos dias al mes

S6lo cuando tuve infeccion en los pulmones

O o o o O

Nada en absoluto

4. Durante el ultimo afio, ¢ha tenido ataques de pitos o silbidos en los
pulmones?

Casi todos los dias de la semana
Varios dias a la semana
Unos pocos dias al mes

Solo cuando tuve infeccion en los pulmones

[ I I A 0 N

Nada en absoluto

5. Durante el dultimo afio, ¢cuantos ataques tuvo por problemas respiratorios

gue fueran graves o muy desagradables?

mas de 3 ataques
3 ataques
2 ataques

1 ataque

(0 I I R A B

ningun ataque

Ataques graves o muy desagradables por problemas respiratorios” pueden
describirse también como "Cualquiera que fuera grave para usted" (es decir, a

juicio del paciente, no grave segun la definicion del médico o la enfermera).

6. ¢Cuanto le duré el peor de los ataques que tuvo por problemas

respiratorios?

[J una semana 0 mas
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] de 3a6dias
0 16 2dias

7 menos de 1 dia

Esta respuesta estd relacionada con la pregunta 5. Si se ha respondido a la
pregunta 5 "ninglin ataque", esta pregunta debe dejarse en blanco.

7. Durante el dltimo afio, ¢cuantos dias buenos pasaba en una semana
habitual?

ninguno
16 2 dias
3 04dias

casi cada dia

[ I I R 0 N

cada dia

8. Si tiene pitos o silbidos en los pulmones, ¢son peor por la mafiana?

0 No
] Si

Si el paciente no tiene pitos o silbidos no debe responder a esta pregunta.

PARTE 2

Seccion |

9. ¢Cémo diria usted que esta de los pulmones? Por favor, marque una sola

de las siguientes frases:

1 Es el problema mas importante que tengo

Péagina 48 de 67



Estudio: Trastornos del suefio y calidad de vida en ID:

mujeres con EPOC secundario a exposicion a humo de lena.

1 Me causa bastantes problemas
1 Me causa algun problema

1 No me causa ningun problema
"El problema més importante" es peor que "me causa bastantes problemas".

10. Si ha tenido algun trabajo remunerado, por favor marque una sola de las

siguientes frases.

1 Mis problemas respiratorios me obligaron a dejar de trabajar.

1 Mis problemas respiratorios me dificultan en mi trabajo o me obligaron a
cambiar de trabajo.

1 Mis problemas respiratorios no me afectan (o0 no me afectaron) en mi

trabajo.

Si el paciente no ha tenido nunca un trabajo remunerado esta pregunta debe

dejarse en blanco.

Seccion 2

11. A continuacién algunas preguntas sobre las actividades que
normalmente le pueden hacer sentir que le falta la respiracion. Por favor,
marque todas las respuestas que correspondan a cOmo usted esta

actualmente:

Cierto Falso

Me falta la respiracion estando sentado o incluso

estirado

Me falta la respiracion cuando me lavo o me visto

Me falta la respiracién al caminar por dentro de casa
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Me falta la respiracion al caminar por fuera de casa,

en terreno llano

Me falta la respiracion al subir un tramo de escaleras

Me falta la respiracion al subir una cuesta

Me falta la respiracién al hacer deporte o al jugar

Seccion 3

12. Algunas preguntas mas sobre la tos y la falta de respiracion. Por favor,

marque todas las respuestas que correspondan a como esta usted

actualmente:

Cierto

Falso

Tengo dolor cuando toso

Me canso cuando toso

Me falta la respiracion cuando hablo

Me falta la respiracion cuando me agacho

La tos o la respiracion me molestan cuando duermo

Enseguida me agoto (por ejemplo, haciendo las actividades

diarias como lavarse, vestirse...)

Seccién 4
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13. A continuacion algunas preguntas sobre otras consecuencias que sus

problemas respiratorios le pueden causar. Por favor,
respuestas a cOmo esta usted en estos dias:

marque todas las

Cierto

Falso

La tos o la respiracion me dan verglienza en publico.

Mis problemas respiratorios son una molestia para mi familia,

misS amigos 0 Mis Vecinos.

Me asusto o me alarmo cuando no puedo respirar.

Siento que no puedo controlar mis problemas respiratorios.

Creo que mis problemas respiratorios no van a mejorar.

Por culpa de mis problemas respiratorios me he convertido

en una persona deébil o invalida

Hacer ejercicio es peligroso para mi

Cualquier cosa me parece que es un esfuerzo excesivo

Seccion 5

14. A continuacién algunas preguntas sobre su medicacion. (Si no esta

tomando ningun medicamento, vaya directamente a la pregunta n° 15).

Cierto

Falso

Creo que la medicaciéon me sirve de poco.

Me da verglienza tomar la medicacién en publico.
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La medicacion me produce efectos desagradables.

La medicacion me altera mucho la vida.

Seccién 6

15. Estas preguntas se refieren a coOmo sus problemas respiratorios pueden

afectar sus actividades. Por favor, marque cierto si usted cree que una o

mas partes de cada frase le describen si no, marque falso:

Cierto

Falso

Tardo mucho para lavarme o vestirme.

Me resulta imposible ducharme o bafarme, o tardo mucho

rato.

Camino mas despacio que los demas, o tengo que pararme

a descansar.

Tardo mucho para hacer trabajos como las tareas

domeésticas, o tengo que parar a descansar.

Para subir un tramo de escaleras, tengo que ir despacio o

parar.

Si he de correr o caminar rapido, tengo que parar o ir mas

despacio.

Mis problemas respiratorios me dificultan hacer cosas tales
como subir una cuesta, llevar cosas por las escaleras,
caminar durante un buen rato, arreglar un poco el jardin,

bailar, o jugar.
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Mis problemas respiratorios me dificultan hacer cosas tales
como llevar cosas pesadas, caminar a unos 7 kilometros por
hora, hacer "jogging", nadar, jugar a tenis, cavar en el jardin

0 quitar la nieve con una pala.

Mis problemas respiratorios me dificultan hacer cosas tales
cémo un trabajo manual muy pesado, correr, ir en bicicleta,

nadar rapido o practicar deportes de competicion.

Seccion 7

16. Nos gustaria saber ahora como sus problemas respiratorios le afectan
normalmente en su vida diaria. Por favor, marque cierto si aplica la frase a

usted debido a sus problemas respiratorios:

Cierto Falso

Puedo hacer deportes o jugar

Puedo salir a distraerme o divertirme

Puedo salir de casa para ir a comprar

Puedo hacer el trabajo de la casa

Puedo alejarme mucho de la cama o la silla

A continuacion, hay una lista de otras actividades que sus problemas
respiratorios pueden impedirle hacer (no tiene que marcarlas, s6lo son para

recordarle la manera coGmo sus problemas respiratorios pueden afectarle):
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» |rapasear 0 sacar a pasear el perro

= Hacer cosas en la casa o en el jardin

= Hacer el amor

» Iralaiglesia, al bar, al club o a su lugar de distraccion

= Salir cuando hace mal tiempo o estar en habitaciones llenas de humo

= Visitar a la familia 0 a los amigos, o jugar con los nifios

POR FAVOR, ESCRIBA AQUI CUALQUIER OTRA ACTIVIDAD IMPORTANTE
QUE SUS PROBLEMAS RESPIRATORIOS LE IMPIDAN HACER.

A continuacién, ¢Podria marcar la frase (s6lo una) que usted crea que

describe mejor como le afectan sus problemas respiratorios?

No me impiden hacer nada de lo que quisiera hacer
Me impiden hacer 1 0 2 cosas de las que quisiera hacer
Me impiden hacer la mayoria de cosas que quisiera hacer

Me impiden hacer todo lo que quisiera hacer

O o o o o

Compruebe que ha sefalado una de las opciones de respuesta.
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Prueba de evaluacién de la EPOC- Calidad de Vida (CAT)

B

No siento ninguna opresion en el 1 3 5
pecho
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No m siento limitado para realizar

Actividades domesticas

Duermo sin problemas

Puntuacion
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Cuestionario SACS (Sleep Apnea Clinical Score)

Se basa en la medicion del cuello en posicion neutra y a nivel de la membrana
cricotiroidea. A la medida obtenida en centimetros se le suman 4 puntos si el
paciente padece hipertension arterial sistémica, 3 puntos mas si el paciente
habitualmente ronca (alrededor de 5 0 mas noches por semana) y 3 puntos mas
en caso de que se reporte apnea presenciada por el compariero de cuarto.
CIRCUNFERENCIA DEL CUELLO:

RESULTADO:

Las probabilidades de que el paciente padezca SAOS son las siguientes:

e probabilidad baja (43 puntos)
e probabilidad intermedia (43 a 48 puntos)

e probabilidad alta (mayor a 48 puntos)

Antecedente de :

HAS : DM:
CAl:
EVC: Céancer:
Sitio:
Afo del Diagnostico de EPOC: GOLD Actual:
Panel del GOLD actual:
indice tabaquico: paguetes/afio indice de exposicion a
humo de Lefa: hrs/afio
PESO: TALLA:
IMC:
C CUELLO: PER. ABD:
TA:
FC.: SpO2:
ETCO2:

Péagina 57 de 67



Estudio: Trastornos del suefio y calidad de vida en

mujeres con EPOC secundario a exposicion a humo de lena.

COL TOTAL:
TRIG:

OROFARINGE

Clase| Clasell Claselll Clase IV

MALLAMPATI

Medicamentos:

HDL.: LDL:
AMIGDALAS
0 I m m I
g, I, e,
VA LA (A LB B
\/ % VAVAVIRY

Resultados del Cuestionario de Saint George:

IMPACTO:
ACTIVIDAD:
SINTOMAS:
TOTAL:

Resultados del CAT:
TOTAL:
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HISTORIA DE EXACERBACIONES EN EL ANO

Definicién de exacerbacion: Un complejo de eventos/sintomas en las vias respiratorias inferiores
(aumento o0 nueva a paricion) de al menos 2 de os siguientes datos: tos, produccion de esputo
(volumen), sibilancias, dificultad para respirar u opresién en el pecho con duracién de al menos 3

dias, que requieren un cambio en el tratamiento.
Moderada: Uso de cortisona sin requerir hospitalizacion (con o sin antibiotico agregado).
Grave: Hospitalizacion por exacerbacion de EPOC, sin requerir algun tipo de ventilacion mecéanica.

Muy Grave: Hospitalizacion por exacerbacion de EPOC que requirié algun tipo de ventilacion

mecanica.

Exacerbaciones Leves: ¢, Requirié antibiotico SOLO en el afio previo?

jcuantas?
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Exacerbaciones Moderadas:

jcuantas?

Exacerbaciones Graves:

jcuantas?

Exacerbaciones Muy Graves:

jcuantas?

¢ Requirié cortisona con o sin antibiotico,

sin ameritar hospitalizacion, en el afio previo?

¢ Requirié hospitalizarse por exacerbacion de EPOC,
sin ameritar algun tipo de ventilacion mecanica en

el afo previo?

¢ Requirio hospitalizarse por exacerbacion de EPOC

NO

y amerito algun tipo de ventilacion mecéanica en el afio?

TRATAMIENTO ACTUAL DE LA EPOC

Nombre del medicamento o medicamentos y dosis:

1.-

2.-

USO DE OXIGENO
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JUSA OXIGENO? ¢,Cuantas horas lo utiliza al dia?

¢, Cuantos dias a la semana?
¢Cual fue laindicacién? (USO DE OXIGEN, continuacion):
1.- Hipoxemia (Saturacién menor o igual 86% aire ambiente por oximetria)

2.- Hipoxemia (paO2 menor o igual 55mmHg o Saturacion < 88% por

gasometria)

3.- Cor Pulmonale (corroborado por ecocardiograma o0 sospecha por
Radiografia/TAC)

4.- Poliglobulia (Hematocrito mayor o igual 56%)

5.- Otras comorbilidades: SAOS, hipoventilacion, sobreposicion fibrosis.
Escala de Disnea de la Medical Research Councii modificada (mMMRC)
Favor de marcar con una X solo la opcién de la circunstancia que mas se asemeje a su falta de aire
0 | Siento falta de aire solo al hacer ejercicio muy intenso

1 | Me siento agitado o con falta de aire cuando apresuro el paso o camino subiendo una pendiente suav

2 Camino mas despacio que la gente de mi misma edad debido a la falta de aire tengo que parar a tom
aire cuando camino a mi propio ritmo

3 Me detengo a respirar cuando camino mas de 100metros o después de haber caminado algunos
minutos

4  No puedo salir de la casa porque me falta el aire o me falta el aire cuando me visto o me desvisto
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RESULTADOS DE PRUEBAS DE FUNCION PULMONAR

ESPIROMETRIA PREBRONCODILATADOR:
FECHA:

FEV1/FVC: FEV1:
FVC:

ESPIROMETRIA POSTBRONCODILATADOR:

FEV1/FVC: FEV1:
FVC:

DLCO:

PLETISMOGRAFIA:
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Pag.1lde 2

NOMBRE DEL ESTUDIO: “Trastornos del sueio y calidad de vida en

mujeres con EPOC (Enfermedad Pulmonar Obstructiva Cronica)

secundario a exposiciéon a humo de lefia”.

Consentimiento Informado

Informacién general y objetivos:

Estimado Paciente:

Lo estamos invitando a participar en un estudio de investigacién clinica para
averiguar cuales son los trastornos del suefio (asi como la calidad de vida y
alteraciones en el dormir) que se presentan en pacientes mujeres con EPOC
(Enfermedad Pulmonar Obstructiva Cronica) secundaria a humo de lefia o
secundaria a tabaquismo. Esta enfermedad es un padecimiento cronico de los
pulmones que produce sintomas respiratorios tales como falta de aire, tos y
“flemas”. Los trastornos del suefio mas comunes son: Sindrome de Apnea
Obstructiva del Suefio (SAOS), insomnio.

Antes de aceptar participar en este estudio, usted debe saber cuales son los
riesgos y beneficios del estudio para que pueda tomar una decision informada. Esto
es lo que se conoce como “Consentimiento Informado”.

Este Formulario de consentimiento le informa sobre el estudio al que se le esta
invitando a participar. Por favor, lea la informacién cuidadosamente y platiquela con
sus familiares, acompafiantes o con quien usted lo desee. Si después de leerlo
tiene preguntas, por favor, consulte al Médico o personal del estudio para que se
las respondan. Una vez que usted se encuentre bien informado acerca del estudio,
le pido que firme este formulario para unirse a este estudio. Su decision de formar
parte en este estudio es voluntaria. Esto significa que usted es libre de decidir si
participa o no. Si usted decide no unirse a este estudio, debera continuar con sus
cuidados habituales y su chequeo médico periddico, sin cambios en la dinamica de

su Asistencia Clinica en esta Institucion.
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¢, Qué beneficios puede tener el participar en el estudio?

Los cuestionarios y mediciones que le realizaremos para evaluar su calidad de
vida, su calidad de suefio y su probabilidad de tener trastornos respiratorios del
dormir son no invasivos, totalmente gratuitos y dan informacién muy valiosa en
aspectos de su vida que le haremos saber a usted y a su médico tratante. Esto
probablemente le traerd beneficios pues su atencién médica sera mas completa y
en caso de que usted requiriera tratamiento, se le canalizar4 a la Clinica de
Trastornos del Dormir, en donde su primera evaluacion sera gratuita.

¢,Cudles seran los procedimientos que realice en el estudio?

Inicialmente la entrevistard un médico que va a confirmar el diagnéstico de EPOC
(Enfermedad Pulmonar Obstructiva Cronica) secundario a la inhalacion del humo
de lefia. Se corroborara que tenga estudios recientes que confirmen su diagnostico
de EPOC (Enfermedad Pulmonar Obstructiva Cronica), de menos de seis meses.

Si cumple con las caracteristicas que se estan buscando para este estudio, le
explicaremos de qué se trata el estudio y si acepta, entonces firmaria el
consentimiento informado.

Posteriormente, le realizardn la medicion de su cuello y le aplicaran varios
cuestionarios para evaluar su calidad de vida, su calidad de suefio y la probabilidad
de que usted padezca el Sindrome de Apnea Obstructiva del Suefio (SAOS).

El SAOS (Sindrome de Apnea Obstructiva del Suefio) es un trastorno del suefio
caracterizado por apneas, es decir, pausas u obstrucciones de la garganta al
respirar durante el suefio. Es una enfermedad muy grave, que sobre todo en
mujeres, puede no dar muchos sintomas y por lo tanto, podria pasar desapercibido
por sus médicos. El SAOS(Sindrome de Apnea Obstructiva del Suefio) se asocia a
presién alta, a preinfartos, infartos, embolias cerebrales, depresion, hipotiroidismo,
etcétera. Por lo tanto, puede ser muy beneficioso que se intenten detectar los
problemas del suefio, por lo menos con un cuestionario.

¢,Cuales son los riesgos de participar en el estudio?

Todas las pruebas gue se le realizaran son no invasivas, son gratuitas para usted.

Ademas, si usted en cualquier momento ya no desea realizar la prueba o los
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cuestionarios, puede informarlo al investigador y retirarse del estudio, sin ninguna
repercusion ya que su tratamiento y vigilancia médica seguira siendo la misma. La
informacion relacionada con su privacidad (como datos personales) seran
estrictamente CONFIDENCIALES.

Pag. 2 de 2

Si existiera alguna informacion derivada del estudio que usted deba saber, ésta se
le proporcionara oportunamente, independientemente de que esto pudiera afectar
su decision de continuar el estudio. Usted podra llamar al teléfono del investigador
a cargo (celular 55 30 35 19 95) o al Departamento de Investigacion de Clinica de
EPOC (Enfermedad Pulmonar Obstructiva Cronica) y Tabaquismo del Instituto
Nacional de Enferemedades Respiratorias (teléfono 54 87 17 00, extension 5166)
para cualquier duda al respecto.

AUTORIZACION PARA PARTICIPAR

Entiendo que mi participacion es voluntaria y que soy libre para retirarme en
cualquier momento sin que sean afectados mi cuidado médico y derechos legales.

Estoy de acuerdo en participar en este estudio y cooperar completamente. Estoy de

acuerdo en proporcionar al investigador cualquier informacién que pueda ser
importante para el estudio.

Entiendo que la informacién colectada durante mi participacion en este estudio es
clasificada como datos personales CONFIDENCIALES, que no se hara referencia a
mi persona por mi nombre en la base de datos del estudio o en algun reporte o
publicacioén relacionada a este estudio. Yo entiendo que la informacién sera usada
en cumplimiento de las leyes y regulaciones aplicables.

Estoy de acuerdo en que mis datos médicos estén disponibles para los miembros
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del Comité de Ciencia y Bioética en Investigacion, Tel 54 87 17 00 ext 5254 o0 5110

y autoridades sanitarias.

Estoy de acuerdo en que si me retiro del estudio, los datos del estudio colectados

antes de mi retiro pueden aun ser procesados con otros datos colectados como

parte del estudio clinico. Y entiendo que recibiré una copia de esta forma de

consentimiento.

Estoy de acuerdo en que se me mantendra informado sobre cualquier

informacion relevante surgida del estudio aunque esto pudiera afectar mi

voluntad de permanecer en el mismo.

Nombre y firma del paciente Firma
Fecha

Testigo 1 Nombre, firma y relacion con el paciente Firma

Fecha

Testigo 1 Domicilio completo

Testigo 2 Nombre, firma y relacion con el paciente Firma

Fecha
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Testigo 2 Domicilio completo
DECLARACION DEL (SUB) INVESTIGADOR (MEDICO DEL ESTUDIO): Yo, el

abajo firmante, certifico que de acuerdo a mi mejor conocimiento, el sujeto que

firma esta forma de consentimiento recibié una explicacion completa y cuidadosa
por mi parte y que entiende claramente la naturaleza, riesgos y beneficios de su
participacion en este estudio.

Asi mismo en caso de tener problemas, dudas sobre sus derechos o cualquier
pregunta relacionada al estudio usted puede llamarme al Departamento de
Investigacion en Tabaquismo y EPOC (Enfermedad Pulmonar Obstructiva cronica),
teléfono 54 87 17 00, extension 5166, o a la Clinica de Trastornos Respiratorios del
Dormir, 56 66 86 40.

Nombre y Firma del (sub) investigador (Médico del estudio) Fecha
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