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Validacidon de un instrumento electrénico para la deteccion oportuna de sindrome de Apnea-

hipopnea Obstructiva del Suefio en poblacién mexicana.
RESUMEN

El sindrome de Apnea-hipopnea Obstructiva del Suefio (SAHOS) es un trastorno de suefio grave y
sub diagnosticado que genera grandes pérdidas laborales, econdmicas y sociales para el paciente y
el estado. El estudio polisomnografico (PSG) es el estdndar de oro para el diagndstico definitivo de
este padecimiento, sin embargo, es un estudio oneroso y no esta disponible para todos los
pacientes. Se han disefiado instrumentos (tipo cuestionarios) para la deteccion de estos pacientes
en otras poblaciones. STOP BANG es un instrumento generado para poblaciones anglosajonas
(canadiense) y ha sido validada en otros paises de habla hispana mostrando adecuada sensibilidad
para detectar estos pacientes. Sin embargo, ésta no se ha validado en poblacién mexicana. Nuestro
propédsito fue validar este instrumento adecudndolo a auto-aplicacién por via electrénica en
poblacién mexicana para mejorar la cobertura en la deteccidén de estos pacientes, con ello ofrecerles

las virtudes del tratamiento y que retornen a una vida plena y productiva.

Material y métodos: Se realizé la traduccion al espafiol la escala STOP-BANG y se disefié la version
electrdnica en plataforma de formularios de Google; se incluyeron al cuestionario electrénico datos
sociodemograficos y factores de riesgo asociados a SAHOS no contemplados en la versidn original.
Se realizé la prueba piloto via electrdnica donde participaron 10 profesionales expertos en medicina
de suefio y 26 personas de la poblacidn general; se realizaron los ajustes pertinentes hasta alcanzar
una concordancia del 95% de ambos grupos e intergrupal. Se compartidé un hiperenlace con nuestro
cuestionario a pacientes ya diagnosticados con SAHOS por PSG al correo electrénico de 85 enfermos
y 212 personad de la poblacidn general por medio de redes sociales. El cuestionario electrénico du

aplicado a un total de un total de 297.

Resultados: habiendo obtenido una concordancia del 95% en la primera fase; a la escala se le realizd
un analisis factorial con método de componentes principales con rotacién varimax obteniéndose 2
factores que explican el 50% de la varianza. Obteniendo un alfa de Cronbach para el factor: factores
de riesgo .67 y datos de apnea .67, la escala total 0.75; una especificidad de 61.3% y sensibilidad
90.3%, con un VPP de 48.4 y VPN 94.2. El analisis se realiz6 en el programa IBM SPSS version 25

Conclusiones: Este instrumento electrénico demostrd ser un instrumento valido y confiable con una
adecuada sensibilidad y especificidad y VPN, por lo que puede ser utilizado para un diagndstico

oportuno de SAHOS.
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ABREVIATURAS.

SAHOS sindrome de apnea-hipopnea obstructiva del suefio
VAS via aérea superior

Sat02 saturacion de oxihemoglobina

CPAP presidn positiva continua en la via aérea

ESS Escala de somnolencia de Epworth

BQ cuestionario de Berlin

VPP Valor predictivo positivo

VPN Valor predictivo negativo



INTRODUCCION.

La validacién de instrumentos de deteccién requiere de un desarrollo sistematico del proceso. En el
sindrome de apnea-hipopnea obstructiva del suefio (SAHOS) existen varios instrumentos, algunos
validados en nuestra poblacion o estan parcialmente validados, sin embargo, el acceso a las nuevas
tecnologias que permiten acceder a poblaciones distantes y/o vulnerables restringe la utilidad de

estos instrumentos.

Nuestro proyecto es, a partir de un instrumento validado realizar las adecuaciones necesarias para
gue este se pueda aplicar por via electrénica como un instrumento de escrutinio y asi la deteccién

oportuna y costeable de estos enfermos en poblacién mexicana.

ANTECEDENTES.

El sindrome de apnea-hipopnea obstructiva del suefio (SAHOS) es un trastorno de la respiracion,
consistente en el cese total (apnea.) o parcial (hipopnea) del flujo aéreo, por el colapso (obstructivo)
de la via aérea superior (VAS) o la interrupcién del esfuerzo respiratorio (central), mientras el sujeto
duerme. Estos episodios provocan descensos de la saturacién de oxihemoglobina (SatO2) y
microdespertares que dan lugar a un suefio no reparador, somnolencia diurna excesiva, trastornos

neuropsiquiatricos, respiratorios y cardiacos(1).

El SAHOS se clasifica como leve, moderado o severo, segin el nimero de eventos respiratorios
(Apneas o Hipopneas), por hora de suefio en una polisomnografia. Si el indice de apnea hipopnea
(IAH) se encuentra entre 5y 15, se clasifica como leve; entre 15 y 30 como moderado, y mayor de

30, como severo(2).

La prevalencia estimada en EE. UU utilizando datos de la Encuesta Nacional de Examen de Salud y
Nutricién es del 15% en hombres y 5% en mujeres (edades entre 30 y 70 afios) (3). En poblacion
colombiana utilizando la escala STOP-BANG, la prevalencia global de alto riesgo de SAHOS fue del
26.9% (4). En México, por primera vez, la Encuesta Nacional de Salud y Nutricién de Medio Camino
(Ensanut MC 2016) incluyd informacidn sobre los habitos de suefio en la poblacién mexicana, en el
que se incluyeron a 8649 adultos a partir de 20 aiios de edad, donde el 27.3% tuvo alto riesgo de

padecer SAHOS sin mostrar diferencias por sexo o region, con predominio en areas urbanas,



hipertensos, mayores de 40 afos y la presencia de sobrepeso y obesidad. Por lo que concluyen que

uno de cada cuatro adultos mexicanos tiene elevada probabilidad de padecer SAHOS(5).

Los factores de riesgo clinico para presentar SAHOS son la edad avanzada, el sexo masculino, la
obesidad y la morfologia craneo-facial o las anomalias de los tejidos blandos de las vias respiratorias
superiores. Los factores adicionales identificados en algunos estudios incluyen el tabaquismo, la
congestion nasal, la menopausia y los antecedentes familiares. Las tasas de SAHOS también
aumentan en asociacién con ciertas afecciones médicas, como el embarazo, la enfermedad renal
terminal, la insuficiencia cardiaca congestiva, la enfermedad pulmonar crénica, el trastorno por

estrés postraumatico y el accidente cerebrovascular(6).

Como consecuencia del SAHOS se ha encontrado una asociacidn con el aumento de la morbilidad y
mortalidad cardiovascular, aumento de trastornos depresivos, aumento del riesgo de accidentes de
tréfico, pérdida de productividad (incluyendo ausentismo laboral) y deterioro neuro-cognitivo y de
la calidad de vida (7). Todo lo anterior implica un alto costo sanitario, especialmente en relacién con
los pacientes no tratados, de ahi la importancia de la deteccién y tratamiento sobre todo para
minimizar los efectos deletéreos en la salud. La evidencia acumulada sugiere que el tratamiento
exitoso del SAHOS con presidn positiva continua en la via aérea (CPAP) puede mejorar los resultados

cardiovasculares fatales y no fatales(8).

Existen varias herramientas para la deteccion de SAHOS como el cuestionario de Berlin, el
cuestionario STOP-BANG, el cuestionario STOP y la escala de somnolencia de Epworth, los datos con
respecto a su precision diagndstica son controvertidos. En el 2017 se publicdé un metanalisis en
donde se investigd y comparé sensibilidad, especificidad y odds ratio entre las herramientas antes
mencionadas de acuerdo con la gravedad de SAHOS. Se encontré que el cuestionario STOP BANG
comparado con los cuestionarios STOP (STOP), la Escala de somnolencia de Epworth (ESS) y el
cuestionario de Berlin (BQ) es una herramienta mas precisa para detectar SAHOS leve, moderada y
grave. Esto apoya el uso del cuestionario STOP BANG con la finalidad de un diagndstico temprano
de SAHOS en entornos clinicos desfavorecidos, particularmente en paises como el nuestro con
pocos recursos, muy pocas clinicas de suefio y donde la polisomnografia (estandar de oro para

diagnostico de SAHOS) no estd disponible(9).

El cuestionario STOP BANG se desarrolld por primera vez en el afio 2008 por F. Chung et. al. en las
clinicas de Toronto Western Hospital and Mount Sinai Hospital, con la finalidad de evaluar SAHOS

en una poblacién quirdrgica (10). Sin embargo, debido a su facilidad de uso y alta sensibilidad, el
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cuestionario STOP-BANG ha sido ampliamente utilizado en clinicas preoperatorias, clinicas de
sueio, poblacién general y otras poblaciones especiales para detectar pacientes con alto riesgo de
SAHOS (11). Consta de 8 items dicotdmicos (si / no) y se divide en 2 partes en la primera parte STOP
se encuentran 4 elementos subjetivos (Stop: Snore-Ronquido, Tired-Cansancio, Observed- Apnea
Observada Y Pressured- Presion Arterial Alta), en la segunda parte BANG se tienen 4 elementos
demograficos (Bang: Bmi-Imc, Age-Edad, Neck-Circunferencia Del Cuello Y Gender-Género
Masculino). El puntaje total del cuestionario en tema varia de 0 a 8. Los pacientes pueden clasificarse
en cierto riesgo de SAHOS en funcién de sus puntajes. La sensibilidad de la puntuaciéon de STOP-
Bang > 3 para detectar SAHOS moderado a grave (IAH > 15) y SAHOS grave (IAH> 30) es del 93% y

100%, respectivamente (12).

El cuestionario STOP-BANG se encuentra validado al portugués, arabe y persa, estos trabajos se
encuentran publicadas en revistas de alto impacto (13—-15). En cuanto a la fiabilidad de este
instrumento en espafiol, se han publicado tres trabajos de tesis en la UNAM (16-18), en los que
solamente en uno de ellos se habla del coeficiente alfa de Cronbach el cual fue de 0,30, sin

demostrar una consistencia interna del instrumento (18).

En el 2013 en la revista Sleep Medicine se publicé el primer estudio en validar algoritmos de
diagndstico utilizando datos clinicos electrénicos de una poblacidon canadiense con sospecha de

insomnio, encontrado una especificidad muy alta (99.3 %) y pobre sensibilidad (11.8%) (19).

En el 2015 se publicd en poblacién canadiense el primer estudio que evaluaba datos obtenidos
electréonicamente, en donde se incluyd las herramientas de deteccidn existentes (modificadas para
uso en linea) con el propdsito de identificar SAHOS clinicamente relevante. Dicho cuestionario
electrénico resultd ser altamente sensible (> 95%) al identificar SAHOS clinicamente significativa,

pero poco especifico (20).

En la actualidad existen pocos estudios que evallen cuantitativamente el costo real del SAHOS.
Quizas esto se deba a su reciente reconocimiento como un problema de salud publica, o tal vez a la
gran cantidad de resultados perjudiciales y conexos con la enfermedad no tratada, ya que se ha
visto que los costos médicos y sociales son muy altos, por lo que su identificacidn es vital. El estandar
de oro actual del tratamiento para SAHOS es la terapia con CPAP. En algunas ocasiones la adherencia
al tratamiento falla, por lo que en estos casos se deberan considerar terapias alternativas como

dispositivos orales y terapias quirargicas(21).



Desde una perspectiva de investigacidon el uso de un cuestionario y recopilacién de datos de manera
electrdénica resulta ser muy ventajoso ya que se podrian identificar cohortes y monitorear la
prevalencia e incidencia en poblacidén adulta mexicana, entre otros usos. En cuanto a la parte del
diagndstico clinico de una forma electrdnica seria muy conveniente ya que puede difundirse a un
gran numero de pacientes simplemente proporcionando un hiperenlace. Ademas, la recopilaciéony
el almacenamiento de respuestas de manera estructurada y computable facilitan el enlace con las
bases de datos clinicas. Conjuntamente, en respuesta y agradecimiento al participante se podran
dar una serie de recomendaciones como medidas de higiene de suefio y en su caso sugerir acercarse
con un especialista en medicina del dormir, en caso de que se detecte SAHOS clinicamente relevante
y para el cual se recomienda tratamiento. Para de esta manera, influir sobre la calidad de vida del

paciente, disminuir los efectos deletéreos en la salud y los costos sanitarios.
Validacién de un instrumento de escrutinio

Para la validacidn de un instrumento se debe atender a los criterios de validez de contenido, validez

de criterio y validez de constructo, que sumados genera lo que se conoce como validez total.

Validez de contenido. - consiste en el grado en que un determinado instrumento expresa
concisamente, lo que se pretende medir. Para determinarla, se debe revisar cdmo ha sido utilizada
previamente la variable en otras investigaciones. Sobre esta base elaborar otro instrumento, en el
cual, sea posible medir la variable. El paso siguiente, es consultar con los investigadores
especializados (piloto) en el tema de estudio, con el fin de evaluar la veracidad del instrumento.
Posteriormente, se hace una seleccion de los items, con una muestra probalistica de items. Luego,
se aplican los items y se hace una correlacion de los resultados entre ellos, haciéndose estimaciones

estadisticas, con la finalidad de comprobar si la muestra es representativa o no.

Validez de criterio. - Para obtener la validez de criterio, es necesario comparar dicha validez con
algun criterio externo. En tal sentido, se debe correlacionar su medicidn con el criterio que se va a
utilizar como patron de medida, para obtener un coeficiente que consecuentemente sera tomado

como coeficiente de validez.

Validez de constructo. La validez de constructo es el grado en que una medicidén se encuentra
relacionada de forma consistente con otras mediciones, en concordancia con hipétesis derivadas
tedricamente y que conciernen a los constructos o conceptos que son objeto de una determinada

medicion. Para obtener la validez de constructo, se utiliza el procedimiento de Andlisis de Factores.
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PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA.

La apnea obstructiva del suefio en un problema sub diagnosticado en la poblacién blanco, al no ser
identificados por los profesionales de la salud redunda en que los enfermos que la padecen tengan
pérdidas en dias laborables, asi como en la eficiencia laboral de tal forma que hay pérdidas
econdmicas. EIl SAHOS no tratado se asocia con costos directos e indirectos significativos, también
tiene un impacto negativo sobre el desempeiio y la seguridad laboral y estd implicado en una
proporcién considerable de accidentes automouvilisticos. El diagndstico oportuno y la terapia dptima
han mostrado disminucién en la utilizacidon de los sistemas de salud y en los costos, al tiempo que

atenuan los riesgos adversos.

El SAHOS no tratado se asocia con incremento en las tasas de desempleo. Para los profesionales de
la salud, tener un paciente con SAHOS involucrado en una colisién automovilistica es de crucial
importancia debido al dafio personal y publico, asi como la potencial discapacidad fisica por el
accidente. En Latinoamérica se requiere de la medicién de los costos directos e indirectos dado el

problema de salud publica que tiene asociado el SAHOS y las implicaciones mencionadas.

Hay datos contundentes en paises desarrollados el sub diagndstico del padecimiento por lo que
consideramos que si generamos una herramienta electrénica suficientemente sensible podremos

acceder a poblaciones que actualmente no atienden a los servicios de salud de este pais.

éla adecuacién, validacién e implementacion de un instrumento electrénico escrutinio para

detectar enfermos con SAHOS impactara en su deteccién oportuna en poblacién mexicana?
JUSTIFICACION.

En el afio previo al diagndstico, en los pacientes con SAHOS se encontrd que los costos médicos son
cercanos al doble comparados con los controles apareados por edad y sexo (USD 2 720 vs. USD 1
384), dando como estimado un costo anual de USD 1 336 para el SAHOS no tratado. Kapur et al (22)
demostré un efecto del SAHOS independiente de la carga de enfermedad crénica y la obesidad;
ademas, una relacién curvilinear entre el indice de apnea hipopnea (IAH) y los costos médicos, con
un efecto directamente proporcional en severidad baja a moderada y un efecto techo evidente en
los casos mads severos. Otras investigaciones han confirmado el incremento en la utilizacidn de los

servicios de salud y los costos asociados con el SAHOS no tratado(23).
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Debido a los efectos adversos sobre la salud, parece razonable plantear la hipdtesis de que el SAHOS
no tratado podria incrementar de forma sustancial los costos en el sistema de salud. Kryger et al
(24). Observaron que los pacientes obesos con SAHOS tenian tasas mas altas de hospitalizacién (251

vs. 91 noches de los controles) y de utilizacién del sistema de salud.

Adicional a los costos directos, los costos indirectos son onerosos asociados con el SAHOS no
tratado. Los costos indirectos se refieren a las pérdidas estimadas en productividad debidas a la
enfermedad. Jennum & Kjellberg (25) evaluaron los costos totales e indirectos asociados con el
ronquido, el SAHOS y el sindrome de hipoventilacidn y obesidad y los compararon con una muestra
aleatoria poblacional controlada por estatus socioecondmico en Dinamarca, encontraron que el
SAHOS no tratado estaba asociado con costos médicos directos y tasas de desempleo incrementado.
Entre los empleados, el ingreso laboral fue de solo dos tercios respecto al de los controles. Estos
hallazgos fueron confirmados en un estudio mas reciente, que también demostré incremento en los

costos indirectos para las parejas de los pacientes con SAHOS (26).

Se estima que la mayoria de los adultos con SAHOS moderado-severo no estan diagnosticados. En
EE. UU. se menciona que este sindrome afecta al 4-24% de los hombres y al 2-9% de las mujeres y
se prevé que al menos 20% de los adultos de edad media tienen SAHOS leve y que el 80% de los
casos permanecen sin diagnosticar, de alli la importancia de recalcar la sospecha de la enfermedad

(27-29).

Los estudios poblacionales sugieren que el 4% de los hombres y el 2% de las mujeres >50 afos sufren
SAHOS sintomatico; sin embargo, este es a menudo asintomatico y la prevalencia de pacientes con
esta enfermedad, que no presentan el sindrome clinico, puede ser alto: 20-30% en la poblacidn de
edad media. Por otro lado, se ha encontrado la presencia de al menos cinco episodios obstructivos

por hora de suefio en el 9-28% de personas sin factores de riesgo especificos o sintomas de SAHOS.

Estos datos muestran el grave sub diagndstico del padecimiento entre la poblacidn general por lo
gue crear un instrumento sensible serd una estrategia que apoye a los servicios de salud publica de

este pais.
HIPOTESIS.

La adecuacién y validacion e implementacion de un instrumento electrénico de escrutinio para
detectar enfermos con SAHOS impactara en la deteccién oportuna de esta entidad en poblacién

mexicana.

12



OBIJETIVO GENERAL.

Adecuar y validar un instrumento electrénico a partir de STOP-Bang de escrutinio para detectar

enfermos con SAHOS impactara en su deteccién oportuna en poblacién mexicana

OBJETIVOS ESPECIFICOS.

Conocer las caracteristicas demograficas de los pacientes que han sido sometidos polisomnografia

en el CMN “20 de noviembre”

Conocer las caracteristicas clinicas de los pacientes que han sido sometidos polisomnografia en el

CMN “20 de noviembre”

METODOLOGIA DE LA INVESTIGACION

Disefo y tipo de estudio.

Estudio comparativo analitico de validacion de un instrumento electrénico de diagnostico
Poblacién de estudio.

Paciente con SAHOS diagnosticados por criterios clinicos y estudio polisomnografico positivo.
Universo de trabajo

Paciente con SAHOS diagnosticados por criterios clinicos y polisomnograficos en la Clinica de Suefio

de Centro Médico Nacional “20 de noviembre” ISSSTE y UNAM.
Tiempo de ejecucion.

Seis meses

Esquema de seleccion.

- Definicion del grupo control.

Individuos sanos pareados por edad y sexo del grupo de estudio

-Definicién del grupo a intervenir.
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Paciente con diagnostico confirmado de SAHOS por PSG
Criterios de inclusion.
-Sujetos con SAHOS

1. Personas con diagndstico de SAHOS en base a los criterios del consenso American Academy of

Sleep Medicine [AASM])(30)

2. Estudio de Polisomnografia que confirme el diagnéstico de SAHOS

w

. Mayores de 18 afios

4. Ambos sexos

5. Acceso a un correo electrénico

6. Acepten participar en el estudio y lo autoricen via electrénica

-Sujetos Controles

1. Personas clinicamente sanas

2. Mayores de 18 afios (pareados por edad con el grupo de estudio)
3. Ambos géneros (pareados por género con el grupo de estudio)

4, Acceso a un correo electrdnico

5. Acepten participar en el estudio

Criterios de exclusion.

1. Estudio de polisomnografia no concluyente o por un periodo breve (menos de 6 h)

2. Enfermedad sistémica grave

3. Paciente criticamente enfermo

4. Proceso neuroldgico que le impida aceptar su participacion o contestar el instrumento a
validar
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Criterios de eliminacion.

1. Paciente que decida no continuar en el estudio
2. Instrumento inadecuadamente llenado
3. Instrumento inconcluso

Tipo de muestreo.
Muestreo

Muestreo probabilistico a partir del listado cronolégico de los pacientes sometidos al estudio de
polisomnografia de manera electrénica (seleccién al azar) se elegiran los pacientes a quienes se les

enviard a contestar el instrumento.

Sus controles seran apresados por edad y sexo.

Metodologia para el calculo del tamaiio de la muestra y tamano de la muestra.

Se usé férmula de proporciones para una poblacidn conocida: son 200 pacientes sometidos a
polisomnografia con diagndstico de SAHOS, y con valores de: alfa del 95% con precision del 0.03

(97%) proporcién de 0.05 (95%) y una pérdida calculada de .015 (15%) un total de 119 por grupo.

Descripcidn operacional de las variables.

Sexo. - cualitativa nominal dicotémica. Acorde a caracteristicas fenotipicas

Edad. - cuantitativa numérica discreta. Aihos cumplidos

Lugar de residencia. - cualitativa nominal. Lugar de la republica mexicana donde vive
Escolaridad. - cualitativa nominal. Hasta donde estudio

Talla. - cuantitativa numérica discreta. Medido en centimetros.

Peso. - cuantitativa numérica continua. Kilogramos de peso
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Hipertensidn arterial. - cualitativa nominal dicética. Diagndéstico por médico calificado

Diabetos mellitus. - cualitativa nominal dicdtica. Diagndstico de HAS por médico calificado
Evento vascular cerebral. Cualitativa nominal dicética. Diagndstico por médico calificado
Enfermedad coronaria. Cualitativa nominal dicética. Diagndstico por médico calificado

Arritmia cardiaca. - cualitativa nominal dicdtica. Diagndstico de por médico calificado
Insuficiencia cardiaca. - cualitativa nominal dicética. Diagndstico de por médico calificado
Fibrilacion auricular. - cualitativa nominal dicdtica. Diagndstico de por médico calificado
Hipertensidn pulmonar. - cualitativa nominal dicética. Diagndstico por médico calificado
Cancer. - cualitativa nominal dicética. Diagndstico por médico calificado

Depresidn o ansiedad. - cualitativa nominal dicdtica. Diagndstico por médico calificado
Insomnio. - cualitativa nominal dicdtica. Diagndstico por médico calificado

Reflujo gastroesofagico. - cualitativa nominal dicdtica. Diagndstico por médico calificado

Rinitis alérgica. - cualitativa nominal dicética. Diagndstico por médico calificado

Asma. - cualitativa nominal dicética. Diagndstico por médico calificado

Dificultad para permanecer dormido- Cualitativo nominal dicético. Percepcion del paciente si/no
Se levanta a orinar durante la noche. - cuantitativa numérica discreta. Nimero de veces.
Molestia matutina dolor de cabeza. - Cualitativa nominal dicética. Percepcidn del paciente si/no
Molestia matutina boca seca. - Cualitativa nominal dicética. Percepcidn del paciente si/no
Cansancio o fatiga durante el dia- Cualitativa nominal dicética. Percepcion del paciente si/no

Quedarse dormido en situaciones cotidianas. - Cualitativa nominal dicética. Percepcidn del paciente

si/no
Accidente automovilistico- Cualitativa nominal dicdtica. Percepcion del paciente si/no

Pesadillas en las que se estd ahogando- Cualitativa nominal dicética. Percepcion del paciente si/no
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Suefo reparador- Cualitativa nominal dicética. Percepcion del paciente de dormir bien y estar

descansado si/no

Ronca fuertemente. - Cualitativa nominal dicética. Percepcidn del paciente o un testigo si/no
Apneas presenciadas. - Cualitativa nominal dicética. Percepcion del paciente si/no

Fatiga cansancio o suefio durante el dia. - Cualitativa nominal dicotica. Percepcidn del paciente si/no

indice de masa corporal mayor a 35kg/m2.- Cualitativa nominal dicética. Calculo de indice de masa

corporal mayor a 35
Circunferencia de cuello mayor de 40 y 43 cm.- Cualitativo nominal dicético. Si o no.
Edad mayor a 50 afnos. - Cualitativa nominal dicdtica. Si o no.

Género masculino. - Cualitativa nominal dicética. Si o no.

Técnicas y procedimientos a emplear.

Se utilizaran las técnicas estandar para validacion de un instrumento de medicién o instrumento de

escrutinio

Para la validacién de un instrumento de escrutinio se deben se seguir de manera sistematizada

varios pasos a saber:

Paso N° 1:

Revisa la literatura, lo cual se realizé en la primera parte de este apartado.
Paso N°2:

Explorar el concepto; SAOS (Sindrome de Apnea Obstructiva del Suefio) es el concepto a explorar.
La exploracidn del concepto se realiza mediante la técnica de recoleccién de datos denominada “la
entrevista de investigacion”, especificamente “la entrevista a profundidad”. Es pertinente acotar
que el instrumento a validar por via electrdnica ya ha sido validado en nuestra poblacion a través

de entrevistas presenciales por lo que estas seran obviadas.

Para tal efecto existen dos niveles de exploracién: a nivel de la poblacién blanco y a nivel de

expertos.
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La exploracion a nivel de la poblacidon blanco es cuando entrevistamos a los sujetos que de
evaluacion; y el segundo caso a nivel de expertos, es cuando entrevistamos a personas que no
siendo investigadores conocen mds que nosotros acerca del tema que deseamos medir, en el caso

expertos en suefio.

En ambos grupos de manera separada se realizara una entrevista a profundidad; en el caso
particular del e estudio serd a través de via electrdnica; en las cuales se revisaran los temas a

explorar del instrumento a partir del ya validado de manera presencia.
Paso N° 3:

Enlista los temas: se enlistaran los temas que generaran los items de ambas partes del instrumento,
datos demograficos y de la escala STOP-Bang; se enlistaran en palabras claves y posteriormente se
agruparan en conceptos, por ejemplo, sexo: significard las caracteristicas fenotipicas de una persona
y asi sucesivamente para cada uno de los temas a explorar. La agrupacion de conceptos tendra que

vincularse con su sustento biolégico.
Paso N° 4:
Formula los items

A cada agrupacién de conceptos se generaran el menor nimero de preguntas o items necesarios

obtener la informacidn necesaria de cada concepto.
Paso N°5
Selecciona los jueces

Fueron elegidos diez médicos especialistas en trastornos de suefio y diez personas de poblacidn
general no relacionadas con este padecimiento entre 18 afios ambos sexos para discernir la
comprensién —claridad- de los items quienes sesionaran de manera separada. Una vez generado el

instrumento se generd la versidn electrénica del mismo.
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Cedula para evaluacion de expertos y no expertos

Objetivo de |Ia

investigacion

Consideraciones generales

Las instrucciones claramente orientan para responder el cuestionario si no
La secuencia de los items es légica si no
La cantidad de items es adecuada si no
Sesgo Contribuy

Claridad Redaccid | Respuesta Contribuy
Criterio (induccid e a

de la | Coherenci n a la| socialment e a medir
s a n objetivos

redaccié | ainterna poblacié | e el
evaluar respuesta del

n n blanco | aceptable estructo

) estudio

si no | si no si no si no | si no si no si No
ftem 1
ftem 2
ftem 3
ftem 4
ftem 5
ftem 6
ftem 7
ftem 8

Paso N° 6:

Prueba piloto
Una vez creado el instrumento se evalud la validez de contenido

Concepto favorable, para definirlo es necesario que a cada item sea evaluado de manera cualitativa
0 numeérica, si es de la primera opcién el nimero de posibilidades de respuesta debe dividirse entre
100 para obtener el porcentaje. La puntuacion de las alternativas debiera estar en sentido inverso

al de un concepto favorable.
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Concepto desfavorable La puntuacién de las alternativas debiera estar en sentido directo al

concepto desfavorable.
Paso N° 7

Evalla la consistencia para conocer la consistencia es necesario evaluar la validez Interna y la validez

externa del instrumento que también se conoce como consistencia interna y externa.

Para determinar la primera se deben evaluar cada uno de las personas e items de la prueba piloto
en términos de concepto favorable y concepto desfavorable posteriormente realizar el
procedimiento de correlacionar todos los items con la suma total lo que se le denomina correlacion
item-total asi para que exista una buena correlacién entre cada uno de los items con la suma total,
la condicion es que debe haber buena dispersién en sus resultados tanto en cada item como en la
suma total. Una vez que hayamos definido que los items tienen buena correlacién con el total,
tenemos que tener un valor global de la consistencia interna y este valor global lo podemos obtener
mediante el calculo del Alfa de Cronbach, que es un indice de consistencia interna para instrumentos
cuyo valor final es una variable ordinal. Si como en el caso, el instrumento como valor final una
variable categérica dicotdmica y solamente hay una alternativa correcta y en caso de no acertar a
ésta alternativa, el resultado de esta pregunta es incorrecto, entonces realizaremos pruebas
adicionales. En ambos los indices varian entre 0 y 1, los valores mas altos de estos indices indican
buena consistencia interna o validez hacia adentro, porque existen concordancia entre el resultado

final con el resultado en cada uno de sus items.
Paso N° 8:

Reduce los items el proceso consiste en ordenar todos los items segun el indice de correlacion de
mayor a menor, de tal modo que los ultimos 10 items tienen la menor magnitud de correlacion son

eliminados. Idealmente todos lo que tengan un indice de Cronbach igual o mayor de .80
Paso N° 9:

Reduce las dimensiones, una dimensién se define como un elemento que compone el instrumento,
cada uno de los items suele representar una dimension; pero a veces debemos reunir estos items
segun un concepto mas amplio que los pueda agrupar, asi se pueden agrupar en un concepto mas
amplio que corresponde a los elementos tangibles. En la reduccidon de dimensiones, se enfoca en

agrupar items que pueden representar un concepto mas amplio entre todos ellos. Debemos calcular
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un Alfa de Cronbach para cada uno de los items respecto de su dimensién y también un Alfa de
Cronbach para el puntaje de cada dimensidn respecto del puntaje total. En la fase de la validacion
cuantitativa del instrumento el procedimiento estadistico que nos permite reducir las dimensiones

se denomina analisis factorial
Paso N° 10:

Validez de criterio un criterio no es mas que una segunda forma de evaluar el concepto que
pretendemos medir, por eso, a este paso se le denomina “identifica un criterio” y para poder
identificar claramente un criterio vamos a referirnos al paso ndmero uno, a la revisién de la
literatura; cuando el concepto esta plenamente definido, en este caso, existe una prueba patrén
llamada también Gold Standard o estandar de oro que se utiliza para evaluar una determinada
condicion o un determinado concepto. En este caso el Gold estdndar es el estudio de
polisomnografia (PSF) pero esta es una prueba cara e inviable como una herramienta de escrutinio
con la que debemos medir concordancia a través de la prueba estadistica Kappa de Cohen vy si es
una correlacion aplicamos la prueba correlacidon de Pearson, si la variable son nimeros, aplicamos

“ n
r

el indice de correlacion de Pearson. Aqui estamos valoracidn la validez externa.

12.10 Procesamiento y analisis estadistico.

Se realizard un andlisis descriptivo de la poblacién. Para las variables numéricas la prueba de
Kolmogorov-Smirnoff para evaluar el ajuste a la distribuciéon normal. Para variables numéricas de
distribucidn normal media y desviacidén estandar; en caso contrario, mediana y rango intercuartilar.
Para las variables dicotémicas o categoricas se utilizé la frecuencia relativa. Se calculara sensibilidad,
especificidad, valores predictivos, con intervalos de confianza de 95%. Analisis de sensibilidad por
las diferentes sedes, estado nutricional, y tipo de riesgo. El andlisis de correlacidon para variables
categoricas. En el caso de las areas del desarrollo de la prueba de tamizaje correlacién parcial
ajustada por el grupo de tamizaje. Curva receptor-operador (ROC) tomando como punto de corte el
cociente de desarrollo de la prueba 3, y la probabilidad de tener SAOS de .80 Se considerara la

significacién estadistica en 0.05

Si utilizaremos T de Student, Chi cuadrado, analisis de tendencias, analisis de varianza, analisis

factorial, ANOVA, y analisis de regresion.
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PRUEBA PILOTO (SI ES EL CASO).
Ya comentada en técnicas y procedimientos con expertos y poblacidn general
ASPECTOS ETICOS.

Nos apegaremos irrestrictamente a las normas de buenas prdcticas clinicas a lo consignado en los

cddigos de Helsinki y Belmont sobre investigacion se seres humanos.

Para la realizacion de este estudio se someterd a la revisiéon y a la aprobacién del Comité de
Investigacién, de Bioseguridad y de Etica en Investigacion del Centro Médico Nacional “20 de

noviembre”, ISSSTE.

El proceso de obtencidn del consentimiento informado serd por un médico que del grupo de trabajo.
Se le explicara la naturaleza de la investigacidn, sus alcances y limitaciones y de estar en disposicion
de participar en la investigacion se realizard una lectura acompafiada de la carta de consentimiento
escrito bajo informacidn, la cual una vez que sea firmada bajo el principio ético de autonomia, el

caso sera incluido.

Se mantendra la privacidad de los datos personales para lo que se emplearan folios para
identificacion de las encuestas de forma impersonal y solo el investigador principal tendra la

informacidn completa de cada caso.

Para garantizar la confidencialidad y privacidad de los datos obtenidos del cuestionario de factores
de riesgo SAHOS, se utilizara en la base de datos obtenida, nimeros de folios para identificacién de

las pacientes y de esta forma conservar el anonimato.

Todos los cuestionarios y resultados que se obtengan se guardaran en un archivo exclusivo que solo

sera manejado por el investigador responsable.

De acuerdo a la Ley General de Salud es un estudio con riesgo menor al minimo ya que es un

instrumento contestado por via electrdnica.
Consentimiento informado.

Anexo 1

Conflicto de intereses.

Los investigadores manifiestan NO tener conflicto de intereses
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CONSIDERACIONES DE BIOSEGURIDAD.

Es un instrumento electrdnico por lo que no hay aspectos de bioseguridad a sancionar.

RECURSOS.

Fueron subsanados por los investigadores.

RECURSOS HUMANOS.

Los investigadores

RECURSOS MATERIALES.

Una PC

Dispositivos electrénicos

Internet

RECURSOS FINANCIEROS.

Serdn absorbidos por los investigadores

CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES.

Elaboracién del protocolo de investigacién (enero-mayo 2019)
Obtencion de datos (mayo-junio 2019)

Elaboracién de escrito y conclusiones (Julio 2019)

Envio a revista indexada y participacion en congreso (agosto 2019)
RESULTADOS ESPERADOS Y PRODUCTOS ENTREGABLES.

Validar un instrumento electrénico d escrutinio para la deteccion oportuna de Sindrome de apnea

hipopnea obstructiva del suefio en poblacidn mexicana
APORTACIONES O BENEFICIOS GENERADOS PARA EL INSTITUTO.

Proporcionar una herramienta sencilla, barata para detectar este grupo de enfermos
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PRESPECTIVAS.

Ofrecer una herramienta que ofrezca diagndstico oportuno y con ello abatir los costos que significa

esta enfermedad

DIFUSION.

Presentacién del trabajo en foros nacionales e internacionales
Publicacién en revista indizada.

PATROCINADORES.

Nombre del Fondo ninguno

Nombre del Laboratorio ninguno

Nombre de la Institucidn u Organismo ninguno

RESULTADOS

Piloto.

Las personas que participaron en esta fase del estudio fueron contactadas por via electrdnica o
telefédnicamente para participar, al grupo de expertos se eligié por sus créditos académicos y a la
poblacién general dentro de los familiares que suelen acompafiar a pacientes a recibir atencién de
todos los servicios que ofrece este centro médico nacional y que estuvieron de acuerdo en
participar. El cuestionario se envidé por via electrénica para mimetizar la manera en que se
encuestaria a pacientes y controles. En esta fase trabajamos seis semanas hasta lograr una

concordancia intra-grupo de 95% e inter-grupo del mismo alcance.
Grupo de estudio

El grupo de estudio fueron en total 85 pacientes (75.1% de la n calculada) de 400 correos enviados
obtuvimos respuesta en 21%. De ellos 29 (34.1%) mujeres y 56 (65.9%) varones. Entre los controles

fueron en total 212, 138 (65.1%) mujeres y 74 (34.9%) varones.
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Recuento

Gréfico de barras

Hombre

Sexo

SAHOS

Ecasos
B CONTROLES

Grupo 1. Pacientes con SAHOS.

La edad media de los pacientes con SAHOS fue de 52 + 13, un minimo de 23 afios y maximo de 57

anos.

La media del indice de masa corporal para los pacientes con SAHOS fue 31 + 6 kg/m?, con una un

IMC minimo de 18.6 y maximo de 35. (ver cuadro 1,2)

Cuadro 1. Edad Cuadro 2. IMC

N Vialido 85 N Vilido 85

Perdidos 0 Perdidos 0
Media 52.2941 Media 31.1749
Mediana 55.0000 Mediana 30.4832
Desv. Desviacion 13.63192 Desv. Desviacion 6.39556
Rango 57.00 Rango 35.01
Minimo 23.00 Minimo 18.67
Maximo 80.00 Maximo 53.68

Grupo 2. Controles.

La edad media de los pacientes controles fue de 36+ 11 afios, con un minimo de 18 afios y un

maximo de 76 afios. La media del IMC para el grupo de los controles fue de 27 + 5kg/m2 con un

minimo de 16 y maximo de 40.5. (Cuadros 3 y 4)
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Cuadro 3. Edad Cuadro 4. IMC

N Vilido 212 N Valido 212
Perdidos 0 Perdidos 0
Media 36.0425 Media 27.5404
Mediana 35.0000 Mediana 27.3903
Desv. Desviacion 11.30420 Desv. Desviacion 5.36810
Rango 58.00 Rango 23.75
Minimo 18.00 Minimo 16.82
Maximo 76.00 Maximo 40.57

Se evaluaron ambos grupos para analizar hasta donde eran comparables.

En cuanto al nivel de escolaridad se observd que el grupo control presentaba nivel de escolaridad
mayor respecto al grupo de casos, donde se vio nivel de escolaridad mas bajo. Cuadro 5 grafico 1.

Escolaridad CASOS CONTROLES TOTAL
Primaria 5 1 6
Secundaria 14 5 19
Preparatoria 9 15 24
Carrera técnica 9 17 26
Licenciatura 30 91 121
Posgrado 8 45 53
Maestria 8 32 40
Doctorado 2 6 8
TOTAL 85 212 297

Cuadro 5. Cuadro comparativo de escolaridad (p 0.0001) Donde los controles tienen mejor grado
e escolarizacion
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Grafico 1. Se observa cdmo se comporta el grado de escolaridad en cada grupo, en el grupo de
controles la mayor parte de personas s se encuentran de hacia la derecha.

El tabaquismo sorprendentemente no tuvo relacién con un diagndstico positivo de SAHOS y se
comportd de manera similar en los dos grupos. Encontrandose del grupo casos que solo 15
pacientes de los 85 con diagndstico de SAHOS presentaron tabaquismo positivo. En cuanto al grupo
controles se encontrd que 41 de 212 personas presentaron tabaquismo positivo. (Cuadro 6, grafico
2)

CASOS  CONTROLES Total

éUsted fuma? No 70 171 241
Si 15 41 56
Total 85 212 297

Cuadro 6. Se observa el habito tabaquico de ambos grupos, sin diferencia inter-grupo (p 0.7)
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¢Usted fuma?

Grafico 2. Se observa el comportamiento de habito tabaquico en ambos grupos entre los cuales
no hubo diferencia.

La obstruccién nasal bilateral se observa mas frecuentemente en pacientes con SAHOS lo que se
corroboré en este estudio, siendo significativamente mayor en el grupo casos (p. 0.005) (Ver cuadro

7 grafico 3)

CASOS CONTROLES Total

¢Usted con frecuencia No 27 109 136
presenta obstruccién Si, unilateral 32 64 96
nasal (nariz tapada)? Si, bilateral 26 36 62
n 0 3 3
Total 85 212 297
120
100
=i}
[=in]
40
20
o
Mo Si, unilateral (solo Si, bilateral |
de una fosa ambas fosas
nasal) nasales)

Grafico 3. Comportamiento de la obstruccién nasal en ambos grupos. (p 0.005)
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En cuanto a la dificultad para permanecer dormido durante el suefio nocturno, como era esperado

claramente fue mayor en los casos que en los controles. (p 0.0001) ver cuadro 8, grafica 4

CASOS CONTROLES Total
¢Usted presenta dificultad No 21 115 136
para permanecer
dormido(es decir, se

despierta frecuentemente S 64 97 161
durante de la noche)?
Total 85 212 297

Cuadro 8. Comportamiento del suefio nocturno entre ambos grupos.

120 SAHOS

Ecasos
B CONTROLES

100
80
60
40

20

Mo Si

¢Usted presenta dificultad para permanecer dormido(es decir, se
despierta frecuentemente en el transcurso de la noche)?

Grafico 4. Comportamiento del suefio nocturno en ambos grupos.

Relativo a la presencia de nicturia, las veces que el paciente se levanta a orinar durante la noche
de igual manera fueron mas relevante para el grupo casos que para los controles. (p 0.0001) ver

cuadro 9, grafica 5.

CASOS CONTROLEs ot

) Ninguna 18 97 115

¢Cuantas 1 26 82 108
Veces se 2 26 20 46

levanta a
. 3 10 6 16
orinar

4 3 6 9
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durante la mas de 5
noche? veces
Total 85 212 297

Cuadro 9. Comportamiento la nicturia entre ambos grupos.

2 1 3

SAHOS

Ecasos
B CONTROLES

100

80

Recuento

Minguna 1 2 3 4 mas de 5
veces

& Cuantas veces se levanta a orinar durante la noche?

Grafico 5. Comportamiento la nicturia entre ambos grupos

El item sobre fatiga diurna se comporté de manera similar para los dos grupos, como era esperable
fue ser mayor en los casos (p 0.008) ver cuadro 10 grafica 6

CASOS CONTROLES Total
Usualmente ¢ Usted se No 12 61 73
siente cansado o fatigado
durante el dia?
Total 85 212 297

73 151 224

Cuadro 10. Comportamiento de la fatiga diurna entre ambos grupos.
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Usualmente ; Usted se siente cansado o fatigado durante el dia?

Grafico 6. Comportamiento fatiga diurna entre ambos grupos

Las molestias matutinas como dolor de cabeza y boca seca fueron mas significativa para el grupo de

casos que para los controles. Tomando mayor relevancia la boca seca para los diagnosticados con

SAHOS. (p 0.004) ver cuadro 11 grafica 7

CASOS ~ CONTROLEs ~ °@
¢Cudndo despierta por la Ninguno 24 102 126
mafiana presenta alguna Dolor de cabeza 17 40 57
de las siguientes
. Boca seca 44 70 114
molestias?
Total 85 212 297

Cuadro 11. Comportamiento de las molestias matutinas entre ambos grupos.
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iCuando despierta por la mafiana presenta alguna de las siguientes
molestias?

Grafico 7. Comportamiento molestias matutinas entre ambos grupos

El quedarse dormido en situaciones cotidianas en las que normalmente se deberia permanecer
despierto fue significativamente mayor para el grupo de casos que para los controles, observandose

en mas de la mitad de los pacientes con diagnéstico de SAHOS. (p 0.0001) ver cuadro 12 grafica 8.

CASOS  CONTRoLes ot

¢éSe queda dormido (sin  No 38 163 201
planearlo) en situaciones
cotidianas, en las que

normalmente deberia 47 49 96
permanecer despierto?
Total 85 212 297

Cuadro 12. Comportamiento de quedarse dormido entre ambos grupos.
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iSe queda dormido (sin planearlo) en situaciones cotidianas, en las que
normalmente deberia permanecer despierto?

Grafico 8. Comportamiento quedarse dormido entre ambos grupos

En cuanto a si el paciente ha tenido algun accidente automovilistico por quedarse dormido o
cabecear, fueron poco los pacientes que contestaron positivamente esta pregunta, sin ser

significativa. (p 0.6) ver cuadro 13 grafica 9.

CASOS  CONTROLES O%
¢Ha tenido algin No 80 202 282
accidente automovilistico
por quedarse dormido o Si 5 10 15
cabecear?
Total 85 212 297

Cuadro 13. Comportamiento de accidente automovilistico entre ambos grupos.
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¢Ha tenido algln accidente automovilistico por quedarse dormido o
cabecear?

Grafico 9. Comportamiento accidente automovilistico entre ambos grupos

El tener pesadillas en la que se esta ahogando o le hace falta el aire no fue relevante para el

diagnostico positivo de SAHOS. (p 0.9) ver cuadro 14 gréfica 10.

CASOS CONTROLES Total
¢Ha tenido pesadillas en No 57 142 199
las que se esta ahogando Si 28 70 98

o le hace falta el aire?
Total 85 212 297

Cuadro 14. Comportamiento de las pesadillas entre ambos grupos.
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iHatenido pesadillas en las que se esta ahogando o le hace falta el aire?
Grafico 10. Comportamiento pesadillas entre ambos grupos

La percepcion de suefio reparador fue menor en el grupo de casos que en los controles, siendo
estadisticamente significativa para el grupo de casos. (p 0.07) ver cuadro 15 grafica 11.
CASOS CONTROLEs ~ '°%
La mayoria de los diasde  No 60 126 186
la semana ¢ Usted siente
gue su sueno es
reparador? (Es decir que

~ Si 25 86 111
en la mafana usted se
siente descansado, con
energia, sin suefio)
Total 85 212 297

Cuadro 15. Comportamiento suefio reparador entre ambos grupos.
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energia, sin suefo)

Grafico 11. Comportamiento sueiio reparador entre ambos grupos

El grupo casos tuvo una percepcién de tener alteraciones en su estado de animo memoria y

aprendizaje mayor que el grupo de los controles. (p 0.008) ver cuadro 16 grafica 12.

CASOS CONTROLES fotal
¢Usted ha notado No 16 73 89
alteraciones en su estado
de animo, en su memoria Si 69 139 208
0 aprendizaje?
Total 85 212 297

Cuadro 16. Comportamiento alteracion estado de animo memoria y aprendizaje

entre ambos grupos.
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Grafico 12. Comportamiento alteracion estado de animo memoria y aprendizaje

entre ambos grupos.

En cuanto a las comorbilidades se observd un diagndstico mads alto de hipertension arterial en
paciente con SAHOS que en los controles. Los controles presentaron el mayor niUmero de pacientes
con rinitis alérgica, depresién o ansiedad, dislipidemias y sanos. (p 0.0001) ver cuadro 17 grafica 13.

Total
CASOS CONTROLES

Hipertension arterial 47 26 73

Esteatosis hepatica (Higado graso) 0 1 1
Hipotiroidismo 0 6
Reflujo gastroesofagico 5 8 13
Rinitis alérgica 6 28 34
Asma 1 2 3
Enfermedad pulmonar obstructiva

. 1 0 1

Comorbilidad crénica (EPOC)

Depresion o ansiedad 7 20 27
Insomnio 1 0 1
Ninguna 7 80 87
Diabetes mellitus 3 5 8
No se 0 12 12
Otras 3 7
Evento vascular cerebral (embolia) 0 1 1
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Dislipedemia (altos niveles en

sangre de colesterol, triglicéridos o 3 13 16

ambos)

Arritmia Cardiaca 1 6 7
Total 85 212 297

Cuadro 17. Comportamiento de las comorbilidades entre ambos grupos.
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Grafico 13. Comportamiento comorbilidades entre ambos grupos

Pruebas de validez y confiabilidad.

Se analizaron los resultados con el IBM SPSS version 25. Para obtener la validez y confiabilidad de la
escala se le realizé un andlisis factorial con método de componentes principales con rotacién

varimax obteniéndose 2 factores que explican el 50% de la varianza.

Obteniendo un alfa de Cronbach para el factor: factores de riesgo .67 (Ver cuadro 19) y datos de
apnea .67 (ver cuadro 18) la escala total 0.75 (ver cuadro 20); una especificidad de 61.3% y

sensibilidad 90.3%, con un VPP de 48.4 y VPN 94.2.
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Fiabilidad Total

Fiabilidad datos de apnea Fiabilidad factores de riesgo
Alfa de Cronbach N de elementos Alfa de Cronbach N de elementos Alfa de Cronbach N de elementos
666 3 666 3 750 7
Cuadro 18. Factor “datos de apnea” Cuadro 19. Factor “factores de riesgo” Cuadro 20. Factores Total
DISCUSION

El documento final (encuesta electrdnica) fue trabajado con los lideres de opinién en el estudio del
suefio de este pais y con personas de la poblacién general de toso los estratos socioculturales, para
lograr el instrumento final, fue necesario varios puntos de evaluacidon hasta alcanzar un
concordancia de 95 % intra e intergrupo; la fortaleza de este trabajo, en nuestra opinidn, fue que se
realizd por via electrénica para mimetizar las condiciones en que se aplicaria el instrumento para las

subsecuentes fases de validacion.

En la fase de validacidn, el primer dato que fue de llamar la atencidn fue la baja participacién entre
los enfermos con diagndstico de SAHOS ya que solo nos respondieron alrededor del 20% del total a
quienes se les envid el cuestionario; esto podria deberse a multiples causas, sin embargo,
consideramos que el poco conocimiento sobre el impacto de este trastorno, aun entre quienes lo
padecen, es en nuestra poblacidon la causa mas probable; por otro lado, las personas que
colaboraron como controles tuvieron mayor disponibilidad entre otras variables, eran en general,

personas con mayor grado escolar lo que posiblemente fue un factor decisivo en su participacion.

Es interesante que los datos comparativos entre ambos grupos sobre aspectos demograficos y
clinicos encontramos lo esperado en términos de IMC, peso, etc. Llamd la atencidn que el habito
tabaquico no se asocié a SAHOS y aunque hubo varios sintamos vinculados a un suefio no reparador

la presencia de pesadillas en mayor proporciéon en el grupo de SAHOS no se encontré(31).

Bien los datos anteriores permiten estimar la seleccidn de nuestra poblacién para la validacidon y en
términos generales, a excepcion de los aspectos arriba sefialados, eran comparables en el entendido

de que el grupo de estudio eran pacientes con el diagnostico confirmado de SAHOS.

El otro punto muy significativo a sefialar es que no alcanzamos la n calculada lo que reduce el poder
del estudio y obliga a completar los pacientes necesarios para lograr mayor poder de nuestros datos

(32,33)
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A partir de nuestros resultados de un alfa de Cronbach para el factor: factores de riesgo 0.67 y datos
de apnea 0.67 y en la escala total 0.75 nos ofrece una adecuada precisidon y confiablidad, sin
embargo no es la 6ptima y consideramos que es debido a que no alcanzamos la n requerida, sin
embargo, hay que completar el nimero de enfermos con SAHOS para ratificar o rectificar este
objetivo; la especificidad de 61.3%, con una lata sensibilidad 90.3%, bajo VPP de 48.4y un VPN 94.2
optimo concuerdan con los encontrados en las pruebas de validacién. Asi pues, si bien no tenemos
un instrumento que alcance el 0.80 los valores obtenidos si le hacen un instrumento adecuado para

su utilizacion (32,33)

Aparte que el instrumento alcanzo una adecuada validez, el que este trabajo haya utilizado medios
electrénicos para llegar a sus destinatarios es un elemento que le imprime mayor impacto y
posiblemente mejor penetrancia en diferentes estratos y ubicaciones remotas en que no existan

clinicas de suefio y/o personal calificado para detectar estos enfermos.

Por otro lado, dado que la vinculacidon a través de vias electrdnica es de uso amplio sobre todos en
las generaciones que en pocos afos serdn el blanco de este padecimiento, esperamos que el

incremento pueda ser utilizado por largo tiempo(34).

Adicionalmente, resultd interesante que variables tales como; circunferencia de cuello, indice de
masa corporal y edad de los enfermos de SAHOS eran en general significativamente menores a lo
que se ha observado en otras poblaciones(4,11-15); es posible que nuestra constitucion fenotipica
sea una explicacién a que seamos mas propensos a padecer SAHOS, sin embargo es una dato que

deberd corroborarse en otras estudios de nuestra poblacion.

CONCLUSION

El instrumento que denominaremos cuestionario STOP BANG - version electrdnica-espafiol

mexicano es aceptablemente valido y confiable para el diagndstico SAHOS.
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Anexo 1
CARTA DE CONSENTIMIENTO ESCRITO INFORMADO

Validacién de un instrumento electrénico para la deteccién oportuna de sindrome de Apnea-

hipopnea Obstructiva del Suefio en poblacién mexicana.

Ciudad de México., a de del ano

La investigacion a la que se le estd invitando a participar tiene como objetivo disefia y validar (esto es que se
pueda utilizar en cualquier persona adulta y que permita distinguir entre los que tienen apnea del suefio y

entre quienes no) un instrumento (encuesta) por via electrdnica (internet).

Su participacidn incluiria recibir la encuesta en su correo electrénico, por medio de redes sociales o cualquier

otro medio de comunicacion electrdnica y contestarla completamente
Informe de Resultados
Usted tendrd acceso s sus datos y a los resultados globales de la investigacion si asi lo solicita.
Riesgos y molestia
Ninguna
Beneficios:

La informacion recabada servird para tener un instrumento (encuentra) por via electrénica que permita

detectar esta enfermedad en personas que no tengan acceso a los servicios de salud

Una vez que lei la informacion a anterior bajo la tutela y explicacién de

investigador del proyecto “Validacion de un instrumento electronico para la deteccion oportuna de sindrome
de Apnea-hipopnea obstructiva del Sueho en poblacion mexicana”, yo

he recibido la informacion de

sobre el estudio, su propdsito, caracteristicas
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Los investigadores responsables han brindado la seguridad de que no se me identificard en las presentaciones
0 publicaciones que se deriven de mi participacion y que los datos relacionados con mi privacidad seran
manejados en forma absolutamente confidencial. Para cumplir lo anterior, el investigador utilizara una base
de datos (que tendran mi informacion, asi como las respuestas del cuestionario acerca de mis datos), nimero
de identificacion (NO se empleara mi nombre) para identificarme y de esa forma conservar mi anonimato. Esta
informacién y la derivada del estudio serdn manejadas Unicamente por los investigadores responsables y

solamente se dard a conocer a otra persona si yo lo solicito por escrito.

Datos de la Responsable a la cuales puedo comunicarme en caso de dudas o preguntas relacionadas. Dra.

Josefina Hernandez Cervantes drajosef.hdz.cervantes@gmail.com Teléfono: 52005003 ext. 14214, Dra.

Guadalupe Sdnchez dra.sanchezprado@gmail.com Teléfono: 52005003 ext. 14214 teléfono. Silvia Garcia

rolasil@yahoo.com.mx, Teléfono: 52005003 ext. 14609. Presidenta del Comité de Etica Erika Meza Davalos

erigramd@yahoo.com.mx

Dra. Josefina Hernandez Cervantes (Nombre completo y firma)

Responsable Paciente o tutor

(Nombre completo y firma)
Testigo (Nombre completo y firma)

Testigo
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