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1. RESUMEN

Introduccidn: La enfermedad renal crénica (ERC) es una situacion clinica producida por distintas
patologias que lesionan el rifién y obstaculizan sus funciones vitales de regulacién del medio
interno. La frecuencia de la enfermedad renal crénica muestra una tendencia creciente, tanto en
paises desarrollados como en aquellos en vias de desarrollo. Una tendencia similar se ha
observado para la etapa mas avanzada de este padecimiento, la enfermedad renal crénica
terminal (ERCT), caracterizada por tasas de filtracion glomerular menores a 15 ml/min/1.73
metros cuadrados. Los problemas del suefio son subdiagnosticados en pacientes con
Enfermedad Renal Crénica. Una revision sistematica que incluyé 17 estudios mostrd que las
alteraciones del suefio eran uno de los problemas ma&s comunes en esta poblacion de
pacientes. La mayoria de las quejas de suefio del paciente con ERC tiene un origen
multifactorial; éstas reflejan un trastorno del suefio que subyace en el 80% de los pacientes. Se
ha sugerido que la alta frecuencia de los trastornos del suefio en pacientes con ERC refleja una
dialisis inadecuada

Objetivos: Conocer la prevalencia de los trastornos del suefio en pacientes con Enfermedad
Renal Crénica Grado 5 que se encuentran en terapia de sustitucion de la funcién Renal,
determinar el indice de calidad de suefio en este grupo de pacientes, determinar la relacién
existente entre edad, sexo y trastornos del suefio en este grupo de pacientes.

Material y métodos: Se trata de un estudio Observacional, prospectivo, transversal, descriptivo,
Se utiliz6 un muestreo probabilistico a partir de los censos de los servicios de Hemodidlisis y
Dialisis Peritoneal del servicio de Nefrologia del Hospital Juarez de México, En los pacientes
seleccionados se realizaron 2 encuestas, la primera la escala de Somnolencia de Epworth
(ESE), la segunda el indice de Calidad de Suefio de Pittsburgh (ICSP), se obtuvo una muestra
de 100 pacientes

Resultados: De los 100 pacientes, el 53% fueron mujeres y 47% hombres. De estos el 82% se
encuentra en Hemodialisis y el 18% en Didlisis Peritoneal. Se encontrd una prevalencia del 40%
en pacientes con diagnéstico de Enfermedad Renal Cronica G5 en Terapia de Reemplazo
Renal. En cuanto al indice de calidad de suefio para diferenciar entre buenos y malos
durmientes, se encontr6 que el 86% se cataloga como malos durmientes, contra el 14%
catalogado como buenos durmientes. Se determiné el grado de correlacién entre trastornos del
suefio y DM, HAS obteniendo un valor de 0.547 con un valor de P: 0.001. Se realiz6 andlisis de
regresion logistica encontrando que la variable que impacta en la asociacién es el género

Conclusién: La prevalencia de trastornos del suefio en pacientes con Enfermedad Renal
Cronica Grado 5 KDIGO en terapia de sustitucion de la funcién renal es del 40%. En cuanto al
indice de calidad de suefio se encontré que el 86% de la muestra se catalogaba como malos
durmientes.

Palabras clave: Trastornos del suefio, Calidad de suefio, Epworth, ERC, Hemodidlisis, Dialisis
Peritoneal
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2. MARCO TEORICO

2.1 Introduccién

La enfermedad renal crénica (ERC) es una situacion clinica producida por distintas
patologias que lesionan el rindn y obstaculizan sus funciones vitales de regulacién del
medio interno. La frecuencia de la enfermedad renal crénica muestra una tendencia
creciente, tanto en paises desarrollados como en aquellos en vias de desarrollo. Una
tendencia similar se ha observado para la etapa mas avanzada de este padecimiento,
la enfermedad renal crénica terminal (ERCT), caracterizada por tasas de filtracion

glomerular menores a 15 ml/min/1.73 metros cuadrados.

Se estima que a nivel mundial existen actualmente dos millones de personas con ERCT
y que en la presente década se requerirA mas de un billon de ddélares para su
tratamiento. El elevado costo del tratamiento de la ERCT representara un importante

reto para los sistemas de salud, en especial los de los paises en desarrollo.

Gran parte del incremento observado en la frecuencia de la ERCT se debe a la
transicion epidemioldgica que se experimenta en muchas regiones del mundo, derivada
tanto del envejecimiento poblacional como de la adopcion de estilos de vida no
saludables® que han favorecido el incremento de la obesidady de padecimientos
asociados con la misma, como la diabetes y la hipertensidon arterial, en los cuales la
ERCT es una complicacion comun si su tratamiento no es adecuado. Ademas, dentro

de los multiples problemas médicos que enfrentan los pacientes con ERC se
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encuentran los trastornos del suefio. Su alta prevalencia en estos pacientes merece una
especial atencion, debido a que no sélo altera la calidad de vida, sino que también

afecta la salud de quienes los sufren.

2.2 Arquitectura del suefio en el paciente en dialisis

Los primeros estudios polisomnograficos de pacientes en didlisis fueron reportados a
finales de los afios sesenta y principios de los afos setenta. El suefio de estos
pacientes se caracterizaba por una disminucion en el tiempo total de suefio, ciclos
irregulares y largos despertares?. Estudios mas recientes han confirmado que el suefio
de estos pacientes es corto, fragmentado, con un tiempo total de suefio disminuido y

multiples despertares3.

2.3 Quejas subjetivas de suefio en los pacientes en dialisis

Los problemas del suefio son subdiagnosticados en pacientes con Enfermedad Renal
Crénica. Una revision sistematica que incluyé 17 estudios mostrd que las alteraciones
del suefio eran uno de los problemas mas comunes en esta poblacion de pacientes®. La
mayoria de las quejas de suefio del paciente con ERC tiene un origen multifactorial;
éstas reflejan un trastorno del suefio que subyace en el 80% de los pacientes®. Se ha
sugerido que la alta frecuencia de los trastornos del suefio en pacientes con ERC refleja
una didlisis inadecuada® . A partir de las primeras descripciones realizadas por Strub y

colaboradores® en 1982, en una muestra de 22 pacientes con ERC, se encontr6 que el

-8
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63% tenia alteraciones del suefio caracterizadas por insomnio y suefio fragmentado;
ademas, numerosos estudios se han realizado sobre este tema®. En uno mas reciente
que incluyé 48 pacientes en hemodialisis, 22 pacientes en dialisis peritoneal y 41
sujetos control se encontro que el 52% de los pacientes en hemodialisis, el 50% de los
pacientes en didlisis peritoneal y el 12% de los sujetos control reportaron problemas

relacionados con el suefio®.

Las quejas mas frecuentes son: latencia del suefio aumentada (67%), insomnio (67%),
suefio fragmentado (80%), despertar temprano (72%), sindrome de piernas inquietas
(83%) y movimientos involuntarios de las piernas (28%) !. La somnolencia diurna es

comun también con necesidad de tomar siesta en el dial?.

2.4 Factores asociados a los problemas del suefio en pacientes en dialisis

Numerosas variables demograficas, clinicas y de laboratorio se han identificado en los
pacientes en dialisis con problemas de suefio (Tabla 1). Algunos estudios recientes han
reportado que estos problemas son mas comunes en personas mayores, de sexo
masculino y raza negra'®. Se ha encontrado una asociacién positiva con ingesta de
cafeina, prurito, dolor articular, uso de cigarrillo y descontinuacion temprana de la
didlisis. De forma similar a lo encontrado en la poblacién general, altos grados de
estrés, ansiedad, depresion y preocupaciones cotidianas se asocian con pobre calidad
del suefio en los pacientes en didlisis'*. No se ha demostrado una clara asociacion

entre los valores de creatinina, nitrégeno ureico y suefo en el paciente con ERC; sin
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embargo, la anemia ha sido relacionada con los problemas del suefio y se ha

observado una mejoria notable de los problemas de suefio cuando se emplea

eritropoyetina®®. La hipercalcemia moderada ha sido asociada frecuentemente con

episodios de insomnio?®.

Tabla 1. Factores relacionados con alteraciones del suefio en pacientes en dialisis

Factores

Alteraciones del sueno

Relacionados con
el tratamiento

Descontinuacion prematura de la dialisis

Produccion de citocinas durante el tratamiento

Intercambio rapido de fluidos, electrolitos y equilibrio acide-ba-
sico

Alteraciones en la melatonina

Alteraciones en la termorregulacion

Medicacion

Pzicologico s|

Ansiedad
Depresion
Estrés

Relacionados con
la enfermedad

Estado general de salud

Enfermedades comorbidas

Anemia

Sintomas de uremia

Cambios metabolicos

Alteraciones en la produccion de neurotransmisores

Demograficos

Sexo masculino
Raza negra
Edad avanzada

Estilo de vida

Consumo de cafeina
Uso de cigarrillo

Higiene de suenio

-10
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2.5 Trastornos del suefio en los pacientes con enfermedad renal cronica

Insomnio. El insomnio se define como la dificultad para iniciar o mantener el suefio,
ademas de consecuencias negativas al dia siguiente como consecuencia del mal
dormir. Las manifestaciones diurnas del insomnio incluyen fatiga excesiva, alteraciéon
del funcionamiento global y alteraciones emocionales. La mayoria de pacientes con
ERC tiene mas de un factor que inicia y sostiene el insomnio. La presencia de factores
predisponentes y precipitantes sugiere que el insomnio es un proceso que se instaura
en el tiempo y que el clinico debe estudiar dichos factores para proveer manejo
terapéutico efectivo. El insomnio es comdn en pacientes con ERC y la prevalencia es
similar e independiente del tipo de dialisis. La causa del insomnio en estos pacientes es
de origen multifactorial e incluye alteraciones del suefio secundarias al sindrome de
piernas inquietas, movimientos periddicos de las extremidades, factores metabdlicos
(como uremia, anemia, hipercalcemia, dolor éseo, prurito), trastornos psiquiatricos
(como depresion), alteracién del ciclo circadiano, medicaciones, pobre higiene del
suefio y siestas durante el tiempo de la didlisis'’'°. En el paciente en didlisis, el
insomnio se ha asociado con menor sobrevida®® ?'. Por eso, considerando la alta
prevalencia de insomnio en la ERC, llama la atencion que el uso de medicamentos
hipnéticos sélo se observe en el 26% de estos pacientes??. Son pocos los estudios que
han evaluado alternativas no farmacologicas para el insomnio; por ejemplo, en un

estudio pequerio se observé que la terapia cognitivo-comportamental era efectivas.

-11
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Somnolencia diurna. La somnolencia diurna excesiva ha sido descrita en pacientes en
didlisis desde hace varias décadas, sin embargo clinicamente se le ha prestado poca
atencion. En un estudio realizado con un grupo de 81 pacientes en dialisis peritoneal, el
77% de los pacientes reportd tener siestas diurnas, y el 51%, quedarse dormido
involuntariamente?*. La prevalencia subjetiva de somnolencia diurna ha sido reportada
en el 52%-67% de los pacientes en didlisis?>. La somnolencia diurna se ha asociado
con altas concentraciones de urea y la presencia de movimiento periédico de las
extremidades®®. Se han tratado de comprender los mecanismos que subyacen a la
somnolencia diurna en los pacientes con ERC. Si bien la apnea del suefio esta presente
en algunos pacientes, ésta s6lo explica el 11% de la varianza en las medidas de
somnolencia, lo cual implica que los factores no respiratorios del suefio desempefian un
papel significativo. La alta prevalencia de suefio R durante las siestas parece reflejar la
gravedad de la alteracién del suefio nocturno y puede indicar una desincronizaciéon del
suefio R en estos pacientes. Los investigadores ofrecen diversas explicaciones sobre la
patogenia de la somnolencia diurna en pacientes con ERC, entre las cuales se
encuentra: encefalopatia urémica subclinica, deficiencia de tirosina (un precursor en el
metabolismo de la dopamina), citocinas inflamatorias liberadas durante la didlisis,
alteracion de la temperatura corporal durante el dia y secrecion alterada de

melatonina?’.

Sindrome de piernas inquietas. Se caracteriza por la urgencia de mover las

extremidades para finalizar la desagradable sensacion que se experimenta. Puede

ocurrir de forma primaria o secundaria a situaciones clinicas como embarazo, artritis

-12
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reumatoide y uremia. La prevalencia se ha estimado entre el 5% y el 15% en la
poblacidon general. Aproximadamente, el 80% de los pacientes con sindrome de piernas
inquietas tiene trastorno por movimientos periddicos de las extremidades, el cual se
caracteriza por movimientos episodicos de las extremidades, asociados con
despertares nocturnos y dificultad para conciliar el suefio. Los movimientos son de 0,5-5
segundos de duracién y ocurren cada 20-40 segundos. El trastorno de movimiento
periodico de las extremidades es frecuente en personas de edad avanzada. En
mayores de 60 afios se presenta en el 34% de las personas?®. La polisomnografia ha
estudiado el sindrome de piernas inquietas y el movimiento periddico de las
extremidades en pacientes con ERC?. Ademas, este sindrome ha sido reportado en un
rango entre el 50% y el 80% de los pacientes con ERC3°-3?, |o cual es significativamente
mayor que en la poblacion general (5%-15%). La inquietud experimentada por los
pacientes con sindrome de piernas inquietas puede ser probleméatica durante el dia,
cuando los pacientes estan inactivos, y en la noche, cuando los pacientes reportan
dificultad para iniciar y mantener el suefio. En la actualidad alin no se ha comprendido
por completo la fisiopatologia del sindrome y de los movimientos peridédicos de las
extremidades. Se han descrito algunos factores de riesgo en esta poblacion de
pacientes que se sabe exacerban estos trastornos, como la anemia, la deficiencia de
hierro y alteraciones en el sistema nervioso central y periférico®3. Algunos estudios
muestran como con el uso de eritropoyetina y el control de la anemia se logra reducir la
frecuencia de los movimientos periddicos de las extremidades y mejorar la calidad del

suefio y el nivel de alerta diurna®*. La deficiencia de hierro tiene un papel dual: puede

-13
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causar anemia y es un cofactor en el metabolismo de la dopamina en el cerebro, lo que
puede tener relacidon con este trastorno del suefio y del movimiento. El tratamiento con
hierro intravenoso fue asociado con una mejoria significativa en el sindrome de piernas
inquietas y movimientos periddicos de las extremidades®. La neuropatia periférica
secundaria a la uremia o a la enfermedad subyacente que generoé la enfermedad renal,
como puede ser la diabetes, también puede predisponer al sindrome de piernas
inquietas y movimiento periédico de las extremidades. Se ha descrito una mayor
mortalidad en los pacientes con ERC que tienen sindrome de piernas inquietas y
movimientos periddicos de las extremidades®®. Si bien los mecanismos que subyacen
no han sido determinados, algunas explicaciones incluyen la pobre adherencia al
tratamiento dialitico y las consecuencias hemodindmicas de una alteracion recurrente
del suefio®’. El diagndstico de esos dos trastornos se puede sospechar por los criterios
diagnésticos de la Asociacibn Americana del Suefio (ASA), para trastorno de piernas
inquietas y movimientos periédico de las extremidades; sin embargo, el diagndstico
definitivo exige la confirmacion polisomnografica. El tratamiento del sindrome de
piernas inquietas y de los movimientos periddicos de las extremidades se dirige a
estabilizar la ERC y a usar medicamentos especificos para estos trastornos del suefio.
Se deben reducir los factores que exacerban estas condiciones, como consumo de
cafeina, alcohol y nicotina; corregir la anemia y la deficiencia de hierro, y suspender
medicamentos como antidepresivos triciclicos, inhibidores de la recaptura de serotonina

e inhibidores de los antagonistas dopaminérgicos, que pueden exacerbar el problema.

-14
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Los medicamentos que se han usado incluyen L-dopa®® y agonistas dopaminérgicos®°,

como pergolida®® o pramipexole®L.

Apnea del sueiio. El sindrome de apnea del suefio esta caracterizado por episodios

intermitentes de cese de la respiracion durante el suefio debido a un colapso de la via
aérea (apnea obstructiva del suefio), al cese del esfuerzo respiratorio (apnea central) o
a la combinacién de las dos (tipo mixto). Ambos problemas se han asociado con
alteracién en la iniciacion, mantenimiento del suefio y somnolencia diurna. La cronicidad
del sindrome se describe en términos del nimero de episodios de apnea por hora de
suefio, lo que se denomina indice de alteracion respiratoria. Mas de cinco eventos de
apnea por hora son considerados patoldgicos. La prevalencia de apnea obstructiva del
suefio es de 2%-4% aproximadamente en la poblaciéon general*?. Varios estudios han
mostrado la asociacién entre enfermedad renal y apnea del suefio. Se ha estimado la
prevalencia de apnea del suefio en pacientes con ERC entre el 30% y el 80%, lo cual
es significativamente mayor que en la poblaciéon general*®. Las apneas observadas en
pacientes en didlisis son mas comunes del tipo obstructivo y ocurren tanto en la fase R
como N del suefio. La desaturacion secundaria a la apnea oscila en rangos entre el
80% vy el 85%. Esta alta prevalencia en personas con ERC es independiente de si el
paciente se encuentra o no en dialisis, lo cual sugiere que la fisiopatologia de la apnea
del suefio en esta poblacién de pacientes esta relacionada con la enfermedad misma y

no con el inicio o la modalidad de dialisis#446.
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Las manifestaciones clinicas de la apnea del suefio en pacientes con ERC también
difieren de la poblacion general. La suspension de la respiracion durante la noche, el
roncar y el sobrepeso son menos frecuentes en esta poblacion de pacientes,
comparado con la poblacién general*’; sin embargo, algunas de las caracteristicas
sintomaticas de la apnea del suefio, como fatiga, depresion, alteraciones cognitivas y
alteracion de la funcion sexual, pueden ser atribuidas a la ERC, lo cual dificulta ain méas

la identificacion de la apnea del suefio en esta poblacién?®.

La coexistencia de apnea del suefio no reconocida y no tratada en pacientes con ERC
puede tener consecuencias clinicas negativas. La apnea del suefio puede exacerbar los
sintomas de la enfermedad renal crénica como la fatiga, la somnolencia diurna y el
desempeiio neurocognitivo, lo cual dificulta el funcionamiento global y altera la calidad
de vida de la persona®. La apnea del suefio puede exacerbar las complicaciones
cardiovasculares de la ERC, las cuales causan morbilidad y mortalidad en estos
pacientes®. La apnea del suefio es un factor de riesgo independiente que incrementa la
prevalencia de hipertension arterial sistémica, enfermedad coronaria®!, enfermedad
cerebro-vascular®?, y exacerba la isquemia miocardica en pacientes con enfermedad
coronaria®. Ademas, la apnea del suefio ha sido asociada con incremento en el estrés
oxidativo, inflamacion sistémica y aceleracion del desarrollo de aterosclerosis®6. Todo
esto puede ayudar a explicar el aumento del riesgo de muerte en esta poblacion de
pacientes con ERC y apnea del suefio®’. Algunos investigadores han propuesto que la
patogenia de la apnea del suefio en pacientes con ERC se debe a una disfuncién en el

control central de la respiracién y a una oclusion de la via aérea superior®®,

-16
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Numerosos factores contribuyen a que esto se presente: disminucion en la sensibilidad
ventilatoria a la hipercapnia, sobrecarga de liquidos que contribuye al estrechamiento
de la faringe por edema intersticial, desplazamiento de fluidos de las extremidades
inferiores hacia el tronco (lo que incrementa la circunferencia del cuello) y disfuncién de
los musculos que dilatan la via aérea superior debido a neuropatia 0 miopatia asociada

a la uremia y a las enfermedades de base como la diabetes®°-61,

El tratamiento actual para la apnea del suefio incluye presién positiva continda de la via
aérea (CPAP) y reduccion de peso en los pacientes obesos. Son pocos los estudios
gue han evaluado a los pacientes con ERC y CPAP. Hay datos contradictorios sobre la
adherencia de los pacientes, pues un estudio no mostré diferencia®? y otro estudio habla
de la dificultad de estos pacientes para soportar el CPAP por los multiples factores que

les afectan el suefio®3.

En un estudio se observd que la apnea del suefio podia mejorar cuando los pacientes
con ERC se sometian a hemodialisis nocturna en sus casas. En un estudio que incluy6
siete pacientes con apnea del suefio crénica se observdé que al cambiarlos de
hemodidlisis diurna a hemodialisis nocturna se redujo de forma significativa el indice de
apnea/hipoapnea de 46+/-19 en hemodialisis a 9+/-9 por hora en hemodialisis
nocturna®. Un estudio observo que la apnea del suefio no mejora por completo luego
de trasplante renal, lo cual puede estar relacionado con otros factores, como sobrepeso
y el efecto de medicamentos sobre la via aérea®. Otros trastornos del suefio En un

estudio realizado por Merlino y colaboradores®®, que incluyé 883 pacientes, se
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describen otros trastornos del suefio, asi: posible narcolepsia (1,4%), sonambulismo

(2,1%), pesadillas (13,3%) y trastornos del movimiento asociado al R (2,3%).

2.6 Consecuencias de los trastornos de suefio en el paciente con enfermedad

renal crénica

Los problemas del suefio se consideran los de mayor importancia clinica en los
pacientes con ERC, pues generan estrés y afectan negativamente su calidad de vida®”
68, En un estudio de 97 pacientes en hemodidlisis, el 42,7% calific6 como de moderados
a cronicos los grados de estrés asociados con la experiencia de tener problemas para
dormir luego de iniciar tratamiento con dialisis®®. Otro estudio que incluy6 a 75 pacientes
en hemodialisis y a 22 pacientes en dialisis peritoneal encontré que los problemas del
suefio eran calificados por los pacientes como uno de los siete sintomas que generaban
mayor malestar. En este estudio, 30% de los pacientes con problemas para dormir
tomaban medicacién, 42% sentian que los problemas de suefio afectaban su
funcionamiento cotidiano y 21% creia que si los problemas del suefio tuvieran solucién
mejoraria su calidad de vida’®. También se han vinculado con la habilidad del paciente
para aprender nuevas tareas y realizar actividades domésticas’t. Ademas, se ha
descrito como los trastornos del suefio alteran las interacciones familiares y se asocian

con mayor nimero de dias vividos con discapacidad’.

Algunos estudios muestran asociacion entre los trastornos respiratorios del suefio y

enfermedad cardiovascular’3. La apnea del suefio puede inducir hipoxemia intensa e
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intermitente y retencion de diéxido de carbono durante el suefio, lo que ocasiona una
caida de la saturacion de oxigeno en la sangre. Estas apneas ocurren de forma
repetida a lo largo de la noche y se acompafan de un incremento en la actividad
simpatica mediada por quimiorreceptores, lo cual desencadena vasoconstriccion
sistémica. Al final de los periodos de apnea, la presion arterial puede alcanzar cifras de
240/130 mm Hg. El estrés hemodinamico generado ocurre simultAineamente con una
grave hipoxemia, hipercapnia y activaciéon adrenérgica’®. La variabilidad de la
frecuencia cardiaca también se ve afectada por la apnea del suefio, y una disminuida se
ha asociado en multiples investigaciones con un peor prondstico para las enfermedades

cardiovasculares’® 76,

2.7 Evaluacién de las quejas de suefio de los pacientes en didlisis

La evaluacién del paciente con trastornos del suefio comienza con las dificultades que
manifiesta. Una evaluacion cuidadosa de los aspectos psicosociales, ocupacionales y
académicos, asi como de la satisfaccibn con las relaciones interpersonales del
paciente, se debe tener en consideracion en el momento de evaluar los problemas del
suefio. Es necesario preguntarle por el consumo de sustancias como alcohol, cafeina,
nicotina y sustancias psicoactivas que afectan la arquitectura normal del suefo. Es
importante revisar la lista de medicamentos que el paciente recibe y mirar cuales de
ellos se asocia con trastornos de suefio. Es necesario considerar un aumento reciente

de peso a veces relacionado con la ERC. Se debe explorar la presencia de ortopnea,
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disnea paroxistica nocturna y sibilancias, que pueden indicar alteracion del suefio
debido a enfermedad cardiaca o pulmonar. El reflujo gastroesofagico, dolor neuropéatico
y nicturia son causas frecuentes de alteracion del suefio. Se pueden incluir algunas
escalas para evaluar las quejas de suefio de los pacientes con ERC, por ejemplo, el
Cuestionario de Berlin, disefiado para tamizar pacientes con sospecha de apnea del
suefio; por su parte, la Escala de Somnolencia de Epworth’® y el Inventario de Calidad

de Suefio de Pittsburgh sirven para el tamizaje de sujetos con problemas de suefio’”.

La prueba de latencias mdultiples del suefio es el método ideal para evaluar la
somnolencia porque permite obtener una estimacion objetiva de su severidad, sin
embargo, es un procedimiento que no se puede realizar de manera rutinaria ya que
requiere de un laboratorio de suefio, personal capacitado y la estancia del paciente por
al menos 8 hrs. Por ello, habitualmente se recurre de primera instancia a instrumentos
de informe subjetivo como son los diarios de suefio, la escala de somnolencia de

Stanford y la Escala de Somnolencia de Epworth?®.

Esta uUltima ha adquirido aceptacion internacional y es en la actualidad un instrumento
gue se emplea cotidianamente para evaluar la somnolencia, tanto en la practica clinica
diaria como en el area de la investigacion. Entre sus atributos mas importantes se
encuentran su formato breve, la capacidad de distinguir los trastornos del dormir
caracterizados por somnolencia excesiva (SAOS, narcolepsia, etc.), y de medir los

cambios en esta, por ejemplo como resultado de alguna intervencion terapéutica’®.
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En Latinoamérica se han realizado varias adaptaciones al espafiol de esta escala.
Chica, et al.”® emplearon la ESE en poblacién colombiana, encontrando una adecuada

consistencia interna (a de Cronbach 0.85).

En Per(, Rosales, et al.” realizaron una version de la escala modificada para adaptarla
al contexto social, agregando un reactivo que considera situaciones que se presentan
en dicha poblaciéon. En México, Jimenez, et al.®° propusieron una versién corta la cual
excluye el reactivo 8 («en un automovil mientras se detuvo unos minutos en el
trafico>), argumentando que en paises en vias de desarrollo la mayoria de las
personas usan el transporte publico. Los autores reportaron una consistencia interna de

0.72 para esta version corta, recomendando su uso en paises como el nuestro.

Los diarios de suefio, que habitualmente se emplean en la evaluacion clinica, permiten
realizar una estimacién cuantitativa del dormir, sin embargo, no consideran aspectos
cualitativos. La calidad del dormir, por su parte, es dificil de definir ya que es una
dimension mas amplia y compleja que comprende aspectos cuantitativos pero también
subjetivos de bienestar y de funcionamiento diurno, entre otros. Como una forma de
aproximarse a su medicion, en 1989 Buysse y colaboradores presentaron el indice de
Calidad de Suefio de Pittsburg (ICSP), un cuestionario autoaplicable que proporciona
una calificacion global de la calidad del suefio a través de la evaluacién de siete

componentes hipotéticos’’.
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El ICSP ha logrado amplia aceptacion en el area clinica y de investigacion y se ha
traducido a varios idiomas’’. Desde 1997 se encuentra disponible una traduccién al
espafiol, sin embargo, los resultados de un segundo estudio con poblacién colombiana
han puesto de manifiesto la necesidad de adaptar las traducciones y determinar sus
propiedades clinimétricas. En este sentido, cabe subrayar que hasta donde sabemos, el
ICSP no se ha sometido a analisis factorial, lo cual es relevante en virtud de que puede
brindar sustento al constructo “calidad del suefio”, en México Jimenez-Genchi’’ et al
validaron El ICSP que obtuvo un coeficiente de confiabilidad satisfactorio (0.78) y
coeficientes de correlacion significativos (0.53 a 0.77) entre los componentes y la suma
total, quedando conformado por dos factores: calidad de suefio per se y duracion del
suefio. Los pacientes presentaron calificaciones mas altas que los sujetos control, tanto
en la suma total como en los componentes, excepto en la duracion del suefio. No se
identificaron diferencias por sexo, ni relaciéon significativa con la edad. Estos resultados
indican que el ICSP es un instrumento confiable para la evaluacion de la calidad del

suefio en poblacién mexicana’’

El polisomnograma es el patrén de referencia para evaluar los problemas de suefio en

los pacientes y es la principal herramienta en medicina de suefio.

En general se han dado las siguientes indicaciones generales para realizar
polisomnograma: (1) sospecha de trastorno respiratorio durante el suefio, (2)
determinacion de la presion positiva en la via aérea, (3) estudio preoperatorio en
pacientes que van a cirugia de obstruccion de via aérea alta con clinica sugestiva de
apnea del suefio, (4) estudio de seguimiento en paciente con apnea del sueiio, (5)
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pacientes con hipertension pulmonar de etiologia desconocida, (6) hipertension arterial
de dificil manejo, (7) sospecha de narcolepsia, (8) evaluacion de parasomnias, (9)
sospecha de movimientos periddicos de las piernas, (10) paciente con insomnio y
sospecha de alguna condicion previamente mencionada, (11) pacientes con impotencia,
(12) tamizaje y seguimiento en pacientes con trastornos depresivos o0 ansiosos de dificil

manejo y (13) cuando una condicién laboral lo exija.

En conclusion los trastornos del suefio, un problema comun en los pacientes con ERC,
impactan de forma negativa la salud y la calidad de vida de quienes los padecen. Por
ello, a pesar de que estos trastornos estan adecuadamente caracterizados y la mayoria
de ellos tienen manejo médico efectivo, es poco frecuente una exploracion adecuada de
las quejas de suefio de estos pacientes. Es importante que los médicos que participan
del cuidado y atencion global del paciente con ERC en dialisis presten atencién a las
frecuentes quejas de suefio para orientar adecuadamente el diagnéstico y tratamiento

de posibles trastornos subyacentes
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3. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Recientes estudios muestran asociacion entre los trastornos respiratorios del suefio y
enfermedad cardiovascular’. La apnea del suefio puede inducir hipoxemia intensa e
intermitente y retencion de didéxido de carbono durante el suefio, lo que ocasiona una
caida de la saturacién de oxigeno en la sangre. Estas apneas ocurren de forma
repetida a lo largo de la noche y se acompafian de un incremento en la actividad
simpatica mediada por quimiorreceptores, lo cual desencadena vasoconstriccion
sistémica. Al final de los periodos de apnea, la presién arterial puede alcanzar cifras de
240/130 mm Hg. El estrés hemodindmico generado ocurre simultdneamente con una
grave hipoxemia, hipercapnia y activacion adrenérgica’®. La variabilidad de la
frecuencia cardiaca también se ve afectada por la apnea del suefio, y una disminuida se
ha asociado en multiples investigaciones con un peor prondstico para las enfermedades

cardiovasculares’>.76,

Bajo estas circunstancias, es entendible contar con un registro de datos en poblacion
mexicana, que al momento no se cuenta, ya que la morbimortalidad cardiovascular se

encuentra incrementada en este grupo de pacientes.
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4. PREGUNTA DE INVESTIGACION

¢, Cual es la prevalencia de trastorno del suefio en pacientes con Enfermedad
Renal Cronica Grado 5 y terapia de sustitucion de la funcion Renal?

5. JUSTIFICACION

Los problemas del suefio se consideran los de mayor importancia clinica en los
pacientes con ERC, pues generan estrés y afectan negativamente su calidad de vida®”
8. En un estudio de 97 pacientes en hemodidlisis, el 42,7% calific6 como de moderados
a cronicos los grados de estrés asociados con la experiencia de tener problemas para
dormir luego de iniciar tratamiento con dialisis®®. Otro estudio que incluy6 a 75 pacientes
en hemodialisis y a 22 pacientes en dialisis peritoneal encontré que los problemas del
suefio eran calificados por los pacientes como uno de los siete sintomas que generaban
mayor malestar. En este estudio, 30% de los pacientes con problemas para dormir
tomaban medicacion, 42% sentian que los problemas de suefio afectaban su
funcionamiento cotidiano y 21% creia que si los problemas del suefio tuvieran solucién

mejoraria su calidad de vida

Es por este motivo surge la inquietud de realizar este trabajo de investigacion, para
identificar un area de trabajo que resulte en una mejora en los indices de calidad de
vida, aspecto que en los pacientes que se encuentran en terapia de sustitucion de la
funcion Renal no se tiene quiza la importancia debida, ademas no contamos con

estadistica de estas alteraciones en poblacion Mexicana.
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6. HIPOTESIS

Al ser un estudio descriptivo no requiere de hipétesis.

7. OBJETIVOS

A. OBJETIVO GENERAL

» Conocer la prevalencia de los trastornos del suefio en pacientes con Enfermedad

Renal Cronica Grado 5 y terapia de sustitucion de la funcién Renal

B. OBJETIVOS ESPECIFICOS

e Determinar el indice de calidad de suefio en este grupo de pacientes

e Determinar la relacion existente entre edad, sexo y trastornos del suefio en este
grupo de pacientes.

e Evaluar la asociacién entre las alteraciones del suefio y otras comorbilidades

e Realizar Andlisis de Concordancia entre la Escala de Somnolencia de Epworth y

el indice de Calidad de Suefio de Pittsburgh
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8. METODOLOGIA

8.1 Disefio de la investigacion

Se trata de un estudio Observacional, prospectivo, transversal, descriptivo

8.2 Definicidon de la Poblacion

Pacientes con diagnostico de Enfermedad Renal Crénica Grado 5 en
Terapia de sustitucion de la funcion Renal, asignados al servicio de
Hemodialisis y Didlisis Peritoneal del servicio de Nefrologia del Hospital

Juérez de México.

8.3 Tamarfo de la muestra

Se asumié un valor de alfa del 5% (0.005), potencia del 80% y una
prevalencia de alteraciones del suefio en pacientes con ERC de 12%, al
aplicar la férmula de una proporcion se obtuvo un tamafio de muestra de

100 pacientes
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CRITERIOS DE INCLUSION
¢ Individuos mayores de 18 afos
¢ Individuos con diagnoéstico de Enfermedad Renal Cronica Grado 5 definida por el
requerimiento de terapia de sustitucion de la Funcién Renal (Hemodialisis y/o
Dialisis Peritoneal)
e Pacientes cuyo tratamiento y seguimiento este a cargo del servicio de Nefrologia

del Hospital Juarez de México.

CRITERIOS DE NO INCLUSION

¢ Individuos menores de 18 afios

e Pacientes con diagnostico previo de Asma, Enfermedad Pulmonar Obstructiva
Cronica, Bronquitis Cronica, Insuficiencia Cardiaca Congestiva

e Pacientes con antecedente de lobectomia total o parcial, neumonia dentro de los
3 meses previos

e Pacientes con diagnostico de Obesidad Grado Il o superior, definido por un IMC
igual o superior a 35 Kg/M?

¢ Individuos cuyo tratamiento y seguimiento esté a cargo de otra institucion de

salud
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8.4 Definicion de las Variables
DEFINICION TIPO DE DEFINICION DEFINICION UNIDAD DE
DE VARIABLE CONCEPTUAL | OPERACIONAL | EXPRESION
VARIABLES
NOMBRE
Enfermedad Cualitativa Pacientes con | Hemodialisis
Dicotomica
renal Cronica TFG menor de | Dialisis Presente
Grado 5 en 15 ml/min/1.73 | Peritoneal Ausente
Terapia de M2 y en terapia
sustitucion de con
la funcion Hemodialisis y
renal Dialisis
peritoneal
DEFINICION TIPO DE DEFINICION DEFINICION UNIDAD DE
DE VARIABLE CONCEPTUAL | OPERACIONAL | EXPRESION
VARIABLES
NOMBRE
Edad Cuantitativa Tiempo a partir | Afios cumplidos | Aflos
continua del nacimiento

de un individuo
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Género Cualitativa Condicion Hombre Masculino
dicotomica organica, Mujer Femenino
masculina o
femenina de los
animales y las
plantas
Tiempo de Cualitativa Tiempo ARos
diagndstico categorica transcurrido <1 afio
desde el 1-5 afios
diagnéstico de 5-10 afios
la enfermedad. >10 afios
Trastornos y Cualitativa Se determina Puntuacion 0 — 8 puntos:
alteraciones Dicotémica por una obtenida enla | Somnolencia
del Suefio puntuacion escala de Normal
mayor o igual a | Epworth >9:

9 en la escala

de Epworth

Somnolencia

Patoldgica
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DEFINICION TIPO DE DEFINICION DEFINICION UNIDAD DE
DE VARIABLE CONCEPTUAL | OPERACIONAL | EXPRESION
VARIABLES
NOMBRE
Comorbilidades | Cualitativa Presencia de Anemia
Nominal uno o mas Hipertension Presente
Dicotémica trastornos, Diabetes Ausente
ademas de la Mellitus

enfermedad o
trastorno

primario

Hipercalcemia

Hiperfosfatemia
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8.5 Técnicas, instrumentos y procedimientos de recoleccion de la

informacion

Se utilizara un muestreo probabilistico a partir de los censos de los servicios de
Hemodialisis y Didlisis peritoneal del servicio de Nefrologia del Hospital Juarez
de México. Posteriormente recolectaremos los expedientes de los pacientes para
determinar presencia de criterios de inclusion y de patologias que signifiquen no
inclusion a nuestro estudio.

En los pacientes seleccionados se realizaran 2 encuestas, la primera sera la
escala de Somnolencia de Epworth (ESE), la segunda sera el indice de Calidad
de Suefio de Pittsburgh (ICSP).

Se define somnolencia normal con un valor en ESE de 0 — 8 puntos.
Somnolencia patoldgica se define con una puntuacion ESE = 9 puntos.

Una puntuacién global = 5 en el ICSP resulta un criterio valido desde el punto de

vista clinico para discriminar entre buenos y malos durmientes

9. ANALISIS E INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS
e Se utilizara estadistica descriptiva con medidas de tendencia central y medidas
de dispersioén para la descripcion de las caracteristicas demograficas de base y

las variables en estudio.
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10.

11.

12.

» Para calcular la prevalencia se utilizara la formula de prevalencia.

* Valores de p <0.05 se consideraran como estadisticamente significativos y se
utilizaran I1C de 95%.

* Se realizara andlisis de regresion Logistica para destacar las variables que

impactan en la variable trastornos del suefio

RECURSOS

- Censos diarios de los servicios de Hemodidlisis y Dialisis peritoneal del Servicio de
Nefrologia del Hospital Juarez de México.

- Expedientes clinicos de los pacientes que se encuentren en terapia de sustitucion

- No se recibira ningun recurso econémico externo, ya que lo necesario para la
realizacion de este estudio esta disponible en el Hospital Juarez de México.

ASPECTOS ETICOS

Al ser un estudio donde la participacioén del paciente es respondiendo dos encuestas, no
se expone riesgo para el paciente, por lo que no se encuentra ningan problema ético ni
de bioseguridad

Riesgo clasificado como menor al minimo.

ASPECTOS DE BIOSEGURIDAD
Al ser un estudio donde la participacion del paciente es respondiendo dos encuestas, no
se expone riesgo para el paciente, por lo que no se encuentra ningan problema ético ni

de bioseguridad.
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13.RESULTADOS

En el estudio se admitieron 100 pacientes quienes fueron incluidos para aplicar los
cuestionarios Escala de somnolencia de Epworth e indice de Calidad de Suefio de

Pittsburgh, de los cuales el 53% fueron mujeres y 47% hombres.

Genero
H femenino
H masculino
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Los participantes tuvieron una media de edad de 46.47 £12.7 afios

De los pacientes participantes en el presente estudio el 82% se encuentra en modalidad
de Terapia de Reemplazo Renal en Hemodidlisis convencional, 3 sesiones a la semana

con duracioén de 3 hrs. El 18% restante se encuentra en modalidad Dialisis Peritoneal

Modalidad de Terapia de Reemplazo Renal

m HD m DP

De los pacientes que se encuentran en modalidad Dialisis Peritoneal el 72.22% se
encuentra en Dialisis Peritoneal Continua Ambulatoria y el 27.77% en Dialisis Peritoneal

Automatizada

Modalidad de Dialisis Peritoneal

= DPCA = DPA
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En cuanto a comorbilidades el 67% cuenta con diagnostico de Diabetes Mellitus e

Hipertension Arterial. EI 37% se encuentra sin diagnéstico de estas entidades.

90
80
70
60
50
40
30
20
10

Comorbilidades (DM, HAS)

mSi mNo

Epworth

ICS Pittsburgh

Un total de 40
pacientes tuvieron
una puntuacion en la
escala de Epworth 2
9y 60 pacientes < 9.

En cuanto a la Escala
de ICS Pittsburg un

total de 86 pacientes

obtuvieron una
puntuacién 2 5y 14
pacientes una
puntuacion < 5
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En cuanto a la prevalencia de trastornos del suefio, evaluada con la escala de
somnolencia de Epworth, definida con una puntuacion = 9, se encontré del 40% en
pacientes con diagnostico de Enfermedad Renal Cronica G5 en Terapia de Reemplazo

Renal.

Trastornosuefio
M si
| no
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En cuanto al Indice de calidad de suefio para diferenciar entre buenos y malos
durmientes, definida por una puntuacién = 5, se encontré que el 86% se cataloga como

malos durmientes, contra el 14% catalogado como buenos durmientes

ICS Pittsburgh

® Buenos Durmientes m Malos Durmientes

En cuanto a la distribucién por género en los pacientes con trastorno de suefio se

encontro de 62.5% para el género Femenino y 37.5% para el Género masculino

Trastornos del sueno por Genero

62.50%

® Masculino ® Femenino
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Se determind el grado de correlacion entre una puntuacion en la escala de somnolencia
de Epworth 2 9 y el diagnostico de Diabetes Mellitus por medio de la correlacion de

Pearson encontrando un resultado de 0.547 con un valor de P 0.001

Correlations

Trastorno
sueno DM
Trastornosueno Pearson Correlation 1 .547*4
Sig. (2-tailed) .000
N 100 100
DM Pearson Correlation 547*4 1
Sig. (2-tailed) .000
N 100 100

**. Correlation is significant at the 0.01 lev el (2-tailed).

Se determind el grado de correlacion entre una puntuacién en la escala de somnolencia
de Epworth 2 9 y Terapia de Reemplazo Renal Modalidad Hemodialisis convencional
por medio de la correlacion de Spearman encontrando un resultado de 0.547 con un

valor de P 0.001

Correlations

Trastorno
suefio Hemodial
Spearman's rho  Trastornosuefio ~ Correlation Coefficient 1.000 S4T*Y

Sig. (2-tailed) . .000

N 100 100

Hemodial Correlation Coefficient B547* 1.000

Sig. (2-tailed) .000 .

N 100 100

**. Correlation is significant at the 0.01 lev el (2-tailed).
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Se determind el grado de correlacion entre una puntuacion en la escala de somnolencia
de Epworth 2 9 y el diagnostico de Hipertension Arterial Sistémica por medio de la

correlacion de Spearman encontrando un resultado de 0.547 con un valor de P 0.001

Correlations

Trastorno
suefio HTA
Spearman's rho  Trastornosuefio  Correlation Coefficient 1.000 547
Sig. (2-tailed) . .000
N 100 100
HTA Correlation Coefficient 547 1.000
Sig. (2-tailed) .000 .
N 100 100

**. Correlation is significant at the 0.01 lev el (2-tailed).

El promedio de edad en los pacientes con una puntuacion en la escala de somnolencia
de Epworth = 9 fue de 43.9 afios y para aquellos con puntuacién < 9 puntos fue de 53.9

anos.

80.00 —

60.00 —

Edad

40.00 —

20.00 |

Trastornosuefio
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Se realizé Analisis Multivariado con modelo de Regresion Logistica de variables que
pueden impactar en los trastornos de suefio: Edad, Género, Diabetes Mellitus,

Hipertension Arterial Sistémica, Dialisis Peritoneal.

Variables in the Equation

B S.E. Wald df Sig. Exp(B)

Step  Edad -.052 032 2.512 1 109 950
1 Genero | -20.748 | 9659.690 000 1 9% 000
DM -.628 |16811.535 000 1 1.000 534

HTA -109 {16014.120 000 1 1.000 897
DPCA 22.362 | 6748527 000 1 997 | 5E+009
Constant | 22.895 (20985.052 000 1 999 | 9E+009

d. Variable(s) entered on step 1. Edad, Genero, DM, HTA, DPCA.
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Se realiz6 ademas un analisis de concordancia entre la escala de somnolencia de

Epworth y el indice de Calidad y suefio de Pittsburgh, obteniendo un coeficiente de

concordancia del 0.60

[~ ccr=0.60 ©
p=0.64 © ~ +1.96 SD
o 5.9
(@) O
o O O (@)
o O O O o O
o O O O O O o O
o o o o Mean
o o o -0.3
O o O O O O O
©c O O O (©]
(@) O (©]
O O
o -1.96 SD
-6.5
O
O
1 1 1 1
5 10 15 20

Mean of Epworth and Pittsburgh
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14.DISCUSION

Este estudio aborda un tema de fundamental importancia para areas de la medicina
como Nefrologia y Medicina Interna, entre otras especialidades que manejan pacientes
con Enfermedad Renal Cronica G5 en terapia de reemplazo renal. La evaluacion de los
trastornos del suefio en este grupo poblacional involucra una evaluacion sistematica de
pardmetros clinicos, bioquimicos y gasométricos para una adecuada interpretacion de

los datos obtenidos.

La mayoria de los pacientes incluidos en el protocolo fueron del género femenino
(53%), por diversas patologias que llevaron a Enfermedad Renal Crénica G5 con
requerimiento de Terapia de Reemplazo Renal. Todos cumplieron criterios de ingreso al

estudio, bioquimica y clinicamente se encontraban en pardmetros de normalidad.

Se encontrd una prevalencia de trastornos del suefio de 40%, muy superior a la del

12% reportada en la literatura en poblacion general.

Sin embargo, los estudios con cuestionarios de suefio han mostrado diferentes
estimaciones de la prevalencia de trastornos del suefio en pacientes con ERC, que
oscilan entre el 14 y el 85% de acuerdo a los estudios de Kurella et al. (2005)8! y
Doonan et al. 8 respectivamente, en comparacion con la del 40% que encontramos en
nuestro andlisis. En el estudio de Cohen et al. (2007)%3 no encontraron diferencias
significativas en el patrén de suefio de los pacientes con ERC en comparacién con los
pacientes ambulatorios en general. En otro andlisis, De Santo et al. (2008)2* evaluaron
la prevalencia de trastornos del suefio en pacientes con diagndstico reciente de ERC a
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través de cuestionarios, aproximadamente el 90% de los pacientes presentaron algun
trastorno subclinico del suefio, lo que indica que incluso en las primeras etapas de la
enfermedad los cambios en el suefio ya estan presentes, funcionando como posibles

biomarcadores de la enfermedad

Ademas en relacion a la calidad de suefio se encontré que el 86% se catalogaban como
malos durmientes, datos muy importantes que inciden negativamente en la sobrevida
de estos pacientes, pues este reportado aumento el riesgo en eventos cardiovasculares

con potencial desenlace fatal.

Los datos que encontramos en relacion en este punto son similares a los reportados en
el estudio de Han, et al.8> donde menciona que las quejas del suefio se reportan en
hasta el 80% de los encuestados. En el estudio de Gusbeth-Tatomir et al. (2007)%¢ se
reporta que alrededor del 80% de los pacientes en didlisis con Enfermedad Renal
Crénica informan trastornos del suefio, que perjudican su calidad de vida y su estado

funcional, datos que son similares a los encontrados en nuestro analisis.

Estos datos son de suma importancia, pues esta bien establecida, la asociacion entre
estos trastornos y la morbimortalidad de origen cardiovascular, que se encuentra

aumentada en este grupo poblacional que es objeto del presente estudio.

Se realizé correlacion entre trastornos del suefio y Diabetes obteniendo 0.547,

Hipertension Arterial (0.547) y Hemodialisis (0.547) todas ellas con un valor de P: 0.001

Se realiz6 regresion logistica considerando las variables Diabetes Mellitus (-.658),

Edad (-0.52), Genero (-20.748), Hipertension Arterial (-0.109), Dialisis Peritoneal
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(22.362), con diferencia Unicamente en relacion al género, el resto sin significancia

estadistica.

La concordancia entre variables es de sumo interés en la practica clinica habitual. La
concordancia entre mediciones puede alterarse no sélo por la variabilidad de los
observadores, sino por la variabilidad del instrumento de medida o por el propio proceso
a medir si se realiza en momentos diferentes. Las técnicas de analisis de la
concordancia dependen del tipo de variable a estudiar. El indice estadistico mas
utilizado, para el caso de variables cualitativas, es el coeficiente kappa. Si las variables

son cuantitativas, se utiliza habitualmente el coeficiente de correlacion intraclase.

Citado lo anterior se realizé un analisis de concordancia entre la escala de somnolencia
de Epworth y el indice de Calidad de suefio de Pittsburgh obteniendo 0.60 con una P de
0.64, datos que si bien muestran tendencia a la asociacién, no tienen significancia

estadistica.

Estos resultados ameritan una reflexién importante dado que tanto para el cientifico
como para el clinico debiera ser mas importante dar predileccién a los métodos de
mayor precision sobre el de mayor facilidad y rapidez en beneficio de la evolucion

clinica de los pacientes.

Consideramos que el actual estudio tiene el soporte suficiente para una adecuada
validez interna, sin embargo, habra que evaluar su utilidad y validez externa por medio
de estudios futuros idealmente multicéntricos para establecer con precision los
trastornos del suefio e idealmente realizar polisomnografia para identificar puntualmente

de que trastorno se trata.
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15.CONCLUSIONES

1. La prevalencia de trastornos del suefio en pacientes con Enfermedad Renal
Croénica Grado 5 KDIGO en terapia de sustitucion de la funcion renal es del 40%.

Dato obtenido con la escala de somnolencia de Epworth.

2. En cuanto al indice de calidad de suefio se encontré que el 86% de la muestra
se catalogaba como malos durmientes, datos obtenidos por medio del indice de
calidad de suefio de Pittsburgh. Cifra que es acorde a lo publicado en la literatura

internacional a la fecha

3. Se realizé regresion logistica en busqueda de asociacion de trastornos del suefio
con la presencia de Diabetes Mellitus, Hipertension arterial, edad, Genero,
Hemodialisis y dialisis peritoneal. Encontrando que la variable que impacta es el

Género, el resto sin significancia estadistica.
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16.RECOMENDACIONES Y SUGERENCIAS

Respecto a este estudio, sugerimos continuar con el analisis de los datos y de las

diversas variables, para evaluacion de factores de riesgo, prondstico y tratamiento.

Consideramos que se necesitan mas estudios para evaluacién de la correlacién de los

hallazgos entre los trastornos del suefio y en la calidad de suefio.

Ademas de realizar polisomnografia para identificar qué tipo de alteracion especifica del
suefio se trata, y por ende, brindar la terapéutica mas adecuada, en busqueda de

mejorar la calidad de vida en este grupo de pacientes
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Escala de somnolencia de Epworth
Anexo 1. ESE
Fecha:
MNombre: Edad: Sexo:

4Qué tan probable es que usted «cabecee» 0 se quede dormido en las siguientes situaciones, a diferencia de solo sentirse
cansado? Aun cuando no haya hecho algunas de estas actividades recientemente, intente imaginar como le afectarian.
4Qué tan probable es que usted «cabecee» 0 se quede dormido?
Sentado y leyendo

0 Nunca cabecearia o me quedaria dormido

1 Ligera probabilidad de «cabecear» o gquedarme dormido

2 Moderada probabilidad de «cabecears o quedarme dormido

3 Alta probabilidad de «cabecear» o quedarme dormido
Viendo la TV

0 MNunca cabecearia o me quedaria dormido

1 Ligera probabilidad de «cabecears o gquedarme dormido

2 Moderada probabilidad de «cabecear» o quedarme dormido

3 Alta probabilidad de «cabecear» o quedarme dormido
Sentado inactivo en un lugar pdblico (p. g|. una sala de espera, cing, etc.)

0 MNunca cabecearia o me quedaria dermido

1 Ligera probabilidad de «cabecear» o quedarme dormido

2 Moderada probabilidad de «cabecear» o quedarme dormido

3 Alta probabilidad de «cabecear- o quedarme dormido
Como pasajero en un auto durante 1 h y sin descanso

0 MNunca cabecearia o me quedaria dermido

1 Ligera probabilidad de «cabecear» o guedarme dormido

2 Moderada probabilidad de «cabecear» o quedarme dormido

3 Alta probabilidad de «cabecear» o quedarme dormido
Acostado para descansar por la tarde cuando las circunstancias se lo permiten

0 MNunca cabecearia o0 me quedaria dormido

1 Ligera probabilidad de «cabecears o gquedarme dormido

2 Moderada probabilidad de «cabecear» o quedarme dormido

3 Alta probabilidad de «cabecears o quedarme dormido
Sentado y hablando con alguien

0 Nunca cabecearia o me quedaria dormido

1 Ligera probabilidad de «cabecear» o gquedarme dormido

2 Moderada probabilidad de «cabecears o quedarme dormido

3 Alta probabilidad de «cabecear» o quedarme dormido
Sentado franquilamente después de una comida sin alcohal

0 MNunca cabecearia o me quedaria dormido

1 Ligera probabilidad de «cabecear» o gquedarme dormido

2 Moderada probabilidad de «cabecear» o quedarme dormido

3 Alta probabilidad de «cabecear» o quedarme dormido
En un auto parado por unos minutos en el trafico

0 MNunca cabecearia o me quedaria dermido

1 Ligera probabilidad de «cabecear» o quedarme dormido

2 Moderada probabilidad de «cabecear» o quedarme dormido

3 Alta probabilidad de «cabecear- o quedarme dormido

Total

-60



INDICE DE CALIDAD Y TRASTORNOS DEL SUENO EN PACIENTES CON ENFERMEDAD RENAL CRONICA
GRADO 5

indice de Calidad de Suefio de Pittsburgh

Nombre y apellidos:

Sexo: Edad:

Las siguientes preguntas hacen referencia a la manera en que ha dormido durante el ultimo mes. Intente responder
de la manera mas exacta posible lo ocurrido durante la mayor parte de los dias y noches del dltimo mes. Por favor
conteste TODAS las preguntas.

1. Durante el dltimo mes, jcudl ha sido, usualmente, su hora de acostarse?

2. Durante el dltimo mes, (:_CUémO tiempo ha tardado en dormirse en las noches del altimo mes?
(Apunte el tiempo en minutos)

3. Durante el ultimo mes, ja que hora se ha estado levantando por la mafiana?
4. jiCuantas horas calcula que habra dormido verdaderamente cada noche durante el ultimo mes?
(el iempo puede ser diferente al que permanezca en la cama) (Apunte las horas que cree haber dormido)

Para cada una de las siguientes preguntas, elija la respuesta que mas se ajuste a su caso. Por favor, conteste TODAS
las preguntas.

5. Durante el tltimo mes, ¢cuanias veces ha tenido proble- iy Sufrir dolores:

mas para dormir a causa de:

a) No poder conciliar el suefio en la primera media hora:
( ) Ninguna vez en el dltimo mes
{ ) Menos de una vez a la semana
{ ) Una o dos veces a la semana
() Tres 0 mas veces a la semana

b) Despertarse durante la noche o de madrugada:
{ ) Ninguna vez en el ultimo mes
} Menos de una vez a la semana
} Una o dos veces a la semana
) Tres o mas veces a la semana

ener gue levantarse para ir al sanitario:
) Ninguna vez en el Ultimo mes

) Menos de una vez a la semana

) Una o dos veces a la semana

) Tres 0 mas veces a la semana

(
(
(
c)
(
(
(
(
d) No poder respirar bien:
( ) Ninguna vez en el dltimo mes
{ ) Menos de una vez a la semana
{ ) Una o dos veces a la semana
(
(
(
(
(

) Tres 0 mas veces a la semana

Toser o roncar ruidosamente:
) Ninguna vez en el dltimo mes
} Menos de una vez a la semana
} Una o dos veces a la semana
) Tres o mas veces a la semana
f) Sentir frio:
( ) Ninguna vez en el ditimo mes
{ ) Menos de una vez a la semana
{ ) Una o dos veces a la semana
( ) Tres o mas veces a la semana
S

entir demasiado calor:
( ) Ninguna vez en el dltimo mes
{ ) Menos de una vez a la semana
{ ) Una o dos veces a la semana
( ) Tres o mas veces a la semana
T

ener pesadilfas o “malos suefios™.
{ ) Ninguna vez en el dltimo mes
{ ) Menos de una vez a la semana
{ ) Una o dos veces a la semana
( ) Tres o mas veces a la semana

( ) Ninguna vez en el dltimo mes
( ) Menos de una vez a la semana
( )Una o dos veces a la semana
( ) Tres 0 mas veces a la semana

J) Otras razones (por favor describalas a continuacion):

{ ) Ninguna vez en el dltimo mes
( ) Menos de una vez a la semana
( ) Una o dos veces a la semana
( ) Tres o mas veces a la semana

Durante el dltimo mes ;como valoraria, en conjunto, la
calidad de su dormir?

( ) Bastante buena

( )Buena

() Mala

( ) Bastante mala

Durante el utimo mes, jcuantas veces habra tomado
medicinas (por su cuenta o recetadas por el médico) para
dormir?

( ) Ninguna vez en el Ultimo mes

( ) Menos de una vez a la semana

( ) Una o dos veces a la semana

( ) Tres o0 mas veces a la semana

Durante el Gltimo mes, jcuantas veces ha sentido som-
nolencia mientras conducia, comia o desarrollaba algu-
na otra actividad?

{ ) Ninguna vez en el dltimo mes

() Menos de una vez a la semana

( ) Una o dos veces a la semana

( ) Tres o mas veces a la semana

Durante el dltimo mes, jha representado para usted
mucho problema el “tener animos™ para realizar alguna
de las actividades detalladas en la pregunta anterior?

( ) Ningan problema

() Un problema muy ligero

( ) Algo de problema

( ) Un gran problema
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Instrucciones para calificar el indice de Calidad de Suefio de Pittsburg

Componente 1: Calidad de suefio subjetiva
Examine la pregunta 6, y asigne el valor correspondiente

Respuesta Valor
Bastante buena 0
Buena 1
Mala 2
Bastante mala 3

Calificacion del componente 1

Componente 2: Latencia de suefio
1. Examine la pregunta 2, y asigne el valor correspondiente

Respuesta Valor
=15 minutos 0
16-30 minutos 1
31-60 minutos 2
=60 minutos 3
2 Examine la pregunta 5a, y asigne el valor correspondiente
Respuesta Valor
Ninguna vez en el dltimo mes 0
Menos de una vez a la semana 1
Una o dos veces a la semana 2
Tres o mas veces a la semana 3

Sume los valores de las preguntas 2 y 5a
4. Al valor obtenido asigne el valor corespondiente

Suma de 2 y 5a Valor
0 0
1-2 1
3-4 2
5-6 3

Calificacion del componente 2

Componente 3: Duracién del dormir
Examine la pregunta 4 y asigne el valor correspondiente

Respuesta Valor
>7 horas 0
6-7 horas 1
5-6 horas 2
<5 horas 3

Calificacion del componente 3:

Componente 4: Eficiencia de suefio habitual

1. Calcule el nimero de horas que se paso en la cama, en
base a las respuestas de las preguntas 3 (hora de
levantarse) y pregunta 1 (hora de acostarse)

2. Calcule la eficiencia de suefio (ES) con la siguiente
formula:
[Ndam. horas de suefio (pregunta 4}=Nim. horas pasadas
en la cama]=100=ES (%)

3. A la ES obtenida asigne el valor correspondiente

Respuesta Valor
> 85% 0
75-84% 1
65-74% 2
<65% 3

Calificacion del componente 4:

Componente 5: Alteraciones del suefio

1. Examine las preguntas 5b a 5j y asigne a cada una e
valor correspondiente

Respuesta Valor
Ninguna vez en el Ultimo mes 0
Menos de una vez a la semana 1
Una o dos veces a la semana 2
Tres o mas veces a la semana 3

2. Sume las calificaciones de las preguntas 5b a 5j
3. Ala suma total, asigne el valor correspondiente

Suma de 5b a 5f Valor
0 0
1-9 1
10-18 2
19-27 3

Calificacion del componente 5

Componente 6: Uso de medicamentos para dormir
Examine la pregunta 7 y asigne el valor correspondiente

Respuesta Valor
Minguna vez en el Ultimo mes 0
Menos de una vez a la semana 1
Una o dos veces a la semana 2
Tres o mas veces a la semana 3

Calificacion del componente 6

Componente 7: Disfuncién diurna
1. Examine la pregunta 8 y asigne el valor correspondiente

Respuesta Valor
Ninguna vez en el Ultimo mes 0
Menos de una vez a la semana 1
Una o dos veces a la semana 2
Tres o mas veces a la semana 3

2. Examine la pregunta 9 y asigne el valor correspondiente

Respuesia Valor
Ningln problema 0
Problema muy ligero 1
Algo de problema 2
Un gran problema 3

3. Sume los valores de la pregunta 8 y 9
4. Ala suma total, asigne el valor correspondiente:

Sumade 8y9 Valor
0 0
1-2 1
3-4 2
5-6 3

Calificacion del componente 7
Calificacion global del ICSP
(Sume las calificaciones de los 7 componentes)

Calificacion global:
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Solicitud de Evaluacion de Protocolo de Investigacion

México, D.F. 17 de Agosto de 2016.

DR. JOSE MORENO RODRIGUEZ
Director de Investigacién y Ensefianza
Presidente del Comité de Investigacion
Presente

A fin de cumplir con la Ley General de Salud en México y el Reglamento para la Investigacion del
Hospital Juérez de México envio a usted en original (impreso), y en archivo electronico, el protocolo
de investigacion titulado:

“INDICE DE CALIDAD Y TRASTORNOS DEL SUENO EN PACIENTES CON ENFERMEDAD
RENAL CRONICA GRADO 5”

Protocolo que corresponde a las siguientes caracteristicas:

Origen de la Investigacion

Investigacion Original [ | Industria Farmacéutica (externa) [ | Tesis de especialidad

Tipo de Investigacion

Biomédica [ |  Clinica Sociomédica/Epidemiologica | | Tecnologica [ |

Colaboracion Interinstitucional

No Si [ ] Nacional [ | Internacional | |

El protocolo forma parte de la linea de investigacion: I1.5, que se encuentra alineada al Programa
Sectorial de Salud (PROSESA 2013-2018).

Para evaluar su calidad, originalidad y relevancia cientifica; de acuerdo a los principios éticos para
las investigaciones médicas en seres humanos aceptados en la Declaracion de Helsinki en 1964
(excepto donde no aplique), junto con todas las enmiendas vigentes y las politicas generales para
la realizacion de la investigacion en el Hospital Juarez de México. Acepto que el protocolo se
remita a los Comités de Investigacion, de Etica en Investigacién y Bioseguridad para su evaluacion,
independientemente del investigador y de la entidad patrocinadora, para consideraciones,
comentarios y asesoramiento en el cual se basara la autorizacién. En caso de ser aceptado, me
comprometo a informar trimestralmente los avances del proyecto.

Nafnbre y firma del Investigador Principal

HJM-DIE-001-MA
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Formato Unico de Registro de Protocolo de Investigacion

1. INVESTIGADOR PRINCIPAL

Nombre: Dr. En C. Fernando Arturo Reyes Marin
Correo electronico artmar@prodigy.net.mx

Teléfono particular: 01 5519623440

Teléfono de oficina y ext. | 57477560

Adscripcion Servicio de Nefrologia

Cargo Médico Adscrito

Nivel maximo de estudios: | Doctorado

Disciplina: Nefrologia

Especialidad: Medicina Interna y Nefrologia

SNI: No X__ _Si Nivel

FIrm e

7 g
2. PROYECTO DE INVESTIGACION

Titulo del protocolo de Investigacion:

“INDICE DE CALIDAD Y TRASTORNOS DEL SUENO EN PACIENTES CON
ENFERMEDAD RENAL CRONICA GRADO 5”

Origen de la Investigacion

Investigacion Original [ | Industria Farmacéutica (externa) | | Tesis de especialidad

-

Tipo de Investigacion

Biomédica [ | Clinica Sociomédica/Epidemiologica [ | Tecnologica [ |

Colaboracion Interinstitucional

No Si [ | Nacional | | Internacional [ ]

Nombre de la Institucion:

Pagina 1de 4
HJM-DIE-002-MA
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Formato Unico de Registro de Protocolo de Investigacion
Duracién estimada del protocolo:

Inicio: ___03_/__10__/___2016__  Término: 31 /__03__/_ 2017___

Dia mes ano dia mes afo

Linea prioritaria de Investigacion: 1.5
Riesgo de la Investigacion:

Sin riesgo Con riesgo minimo [ ] Riesgo mayor al minimo [ |

Tamaiio de la muestra aproximada (cuando aplique):

3. COLABORADORES

Colaborador (1):

Nombre: Eduardo Adolfo Montafio Alonso

Correo electrénico: netcat_45@hotmail.com

Nivel maximo de estudios: | Licenciatura

Disciplina: Medicina

Especialidad: Nefrologia

Adscripcion: Servicio de nefrologia

Cargo: Médico Residente

SNI: Si No X Nivel

Contribucién Muestreo, recole';ccic'm de datos, analisis estadistico
Firma: & \

4. OTRAS INSTITUCIONES PARTICIPANTES

(Se debera anexar una carta de apoyo firmada por el responsable de investigacion de
cada institucién participante) :

Nombre de la institucién participante:

g B W N =

Pagina 2 de 4
HJM-DIE-002-MA
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Formato Unico de Registro de Protocolo de Investigacion

Tipo de ageyo (Margue con una X €l tipo de ayuda proporcionado)

Tige de ayuda

Ingtitucion Infrassiructura Personal Material Equipo
1

@Dl n W N

5. FINANCIAMIENTO

+Sclicitara financiamiento externo?  Si No__X

Agencia:  CONACyT, ra ( - }
Monto aproximado en pasos: §

8. SERVICIOS PARTICIPANTES DEL HOSPITAL JUAREZ

Servicios Participantes del Hospital Normezte y firna Jefe de Servicio
THEMODIALISIS Dra. Sacormo Vial Flores [ 7 e

"DIALISIS PERITONEAL Cra. Socorre Yital Flores /

Pignasced
BN BN ET R A T
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Formato Unico de Registro de Protocolo de Investigacion

. Resumen de la propuesta (No exceder de 250 palabras).

Dada la fisiopatologia de la Enfermedad Renal Cronica, la acumulacién de toxinas
urémicas, brinda alteraciones en el ciclo suefio vigilia, sin existir hasta la fecha
estimaciones ni datos de dichas alteraciones en este grupo poblacional.

Se llevara a cabo mediante escala validada para trastornos del suefio (Escala
Epworth con modificacion para poblaciéon mexicana) y escala para evaluar indice
de calidad de suefio (Escala de Pittsburgh con modificacion para Poblacién
Mexicana) entre los pacientes que se encuentren con diagnéstico de Enfermedad
Renal crénica Grado 5 KDIGO en terapia de sustitucion de la funcion renal del
Hospital Juarez de México, para identificar aquellos que cursen con trastornos del
suefio y evaluar el indice de calidad de suefio en esta poblacion en particular.

Pégina 4 de 4
HJM-DIE-002-MA
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COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION
CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Titulo del protocolo:

“INDICE DE CALIDAD Y TRASTORNOS DEL SUENO EN PACIENTES CON ENFERMEDAD RENAL
CRONICA GRADO 5"

**Investigador principal: Dr. Fernando Arturo Reyes Marin

**Teléfono: 01 5519623440

**Direccion. Av. Instituto Politécnico Nacional No. 5160, Colonia Magdalena de las Salinas, Delegacion
Gustavo A. Madero, C. P. 07760

**Sede y servicio donde se realizara el estudio: Hospital Juarez de México. Servicio de Nefrologia.
Hemodidlisis y Dialisis peritoneal

**Nombre del paciente:

A usted se le esta invitando a participar en este estudio de investigacién médica. Antes de decidir si
participa o no, debe conocer y comprender cada uno de los siguientes apartados. Este proceso se
conoce como consentimiento informado. Siéntase con absoluta libertad para preguntar sobre cualquier
aspecto que le ayude a aclarar sus dudas al respecto.

Una vez que haya comprendido el estudio y si usted desea participar, entonces se le pedira que firme
esta forma de consentimiento, de la cual se le entregara una copia firmada y fechada.

1. JUSTIFICACION DEL ESTUDIO.
Conocer si se presentan alteraciones del suefio favorecidas en relacién a su enfermedad Renal, para en
dado caso brindar opciones de tratamiento, esto se realizara por medio de 2 encuestas

2. OBJETIVO DEL ESTUDIO

A usted se le esta<invitando a participar en un estudio de investigacion que tiene como objetivos

1. conocer si se presentan alteraciones del suefio que se definen como anormales

2. Conocer la calidad de suefio que esta presentando, debe saber que su enfermedad en ocasiones
interfiere con el ciclo suefio-vigilia normal

3. BENEFICIOS DEL ESTUDIO

Con este estudio conocera de manera clara si presenta una alteracion en su ciclo de suefio-vigilia, lo
cual nos orientara a conocer si la Enfermedad renal acentlia estas caracteristicas mencionadas

Este estudio permitira que en un futuro otros pacientes puedan beneficiarse del conocimiento obtenido
brindando la atencion correspondiente de una manera oportuna

4. PROCEDIMIENTOS DEL ESTUDIO
En caso de aceptar participar en el estudio se le realizaran algunas preguntas sobre usted, sus habitos y

sus antecedentes meédicos y debera contestar 2 encuestas, a través de las cuales se realizara la
evaluacion

HJM-DIE-003-A
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5. RIESGOS ASOCIADOS CON EL ESTUDIO
Ninguno

6. ACLARACIONES

Su decision de participar en el estudio es completamente voluntaria.

No habra ninguna consecuencia desfavorable para usted, en caso de no aceptar la invitacion. Si decide
participar en el estudio puede retirarse en el momento que lo desee, -aun cuando el investigador
responsable no se lo solicite-, pudiendo informar o no, las razones de su decision, la cual sera respetada
en su integridad.

No tendra que hacer gasto alguno durante el estudio.

No recibira pago por su participacion.

En el transcurso del estudio usted podra solicitar informacion actualizada sobre el mismo, al investigador
responsable.

La informacion obtenida en este estudio, utilizada para la identificacion de cada paciente, sera
mantenida con estricta confidencialidad por el grupo de investigadores.

Usted también tiene acceso a los Comités de Investigacion y Etica en Investigacién del Hospital Juarez
de México a través del Dr. José Moreno Rodriguez, Director de Investigacion o la Dr. José Maria Tovar
Rodriguez presidente del Comité de Etica en Investigacion. En el edificio de Investigacion del Hospital
Juarez de México.

Si considera que no hay dudas ni preguntas acerca de su participacion, puede, si asi lo desea, firmar la
Carta de Consentimiento Informado que forma parte de este documento.

Yo, he leido y comprendido la informacion anterior y mis
preguntas han sido respondidas de manera satisfactoria. He sido informado y entiendo que los datos
obtenidos en el estudio pueden ser publicados o difundidos con fines cientificos. Convengo en participar
en este estudio de investigacion. Recibiré una copia firmada y fechada de esta forma de consentimiento.

**Firma del participante o del padre o tutor Fecha

-

**Testigo 1 Fecha (parentesco)

**Testigo 2 Fecha (parentesco)

He explicado al Sr(a). la naturaleza y los propositos de la investigacion; le he
explicado acerca de los riesgos y beneficios que implica su participacion. He contestado a las preguntas
en la medida de lo posible y he preguntado si tiene alguna duda. Acepto que he leido y conozco la
normatividad correspondiente para realizar investigacion con seres humanos y me apego a ella.
Una vez concluida la sesion de preguntas y respuestas, se procedio a firmar el presente documento.

v

Fecha

HJM-DIE-003-A
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