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Capitulo 1. Resumen

Asociacion entre calidad de suefio y riesgo cardiovascular en pacientes postmenopausicas de la
clinica de climaterio en el Hospital Juarez de México

Autores. Hernandez-Vivar LE?, Lopez-Castillo BA
" Medico especialista en Biologia de la Reproduccién Humana

2Médico residente de la subespecialidad de Biologia de la Reproduccion Humana

Antecedentes. La alteracion del suefio después de la menopausia es un problema de salud
importante. Por su parte, la menopausia también se asocia con una disminucién de la actividad fisica
y un aumento del tiempo sedentario, lo que aumenta de forma independiente el riesgo para la salud,
pero también puede estar asociado con problemas de suefio. En conjunto, la menopausia se asocia
con cambios en varios comportamientos de estilo de vida que pueden aumentar el riesgo de
enfermedades cardiovasculares y mortalidad.

Objetivo. Identificar la asociacion entre calidad de suefio y riesgo cardiovascular en pacientes
postmenopausicas de la clinica de climaterio en el Hospital Juarez de México.

Materiales y métodos. Se llevo a cabo un estudio prospectivo, transversal y analitico con pacientes
postmenopausicas de la clinica de climaterio de noviembre de 2021 a julio de 2022, se efectud la
evaluacion del riesgo cardiovascular y de la calidad del suefio.

Resultados. La edad promedio fue de 55.52+5.94 afios (p=0.200), con la siguiente antropometria:
peso de 65.93+13.17 kilogramos (p=0.200), talla 1.55+0.06 metros (p=0.200), IMC de 27.11+£4.98
kg/m2. El instrumento del modelo de Framingham encontré que puntuacion media de 19.45+2.19
puntos (1%) mientras que el instrumento PSQQ identificd que la puntuacién minima fue de 22 puntos
(dificultad severa para dormir) con una media de 26.06+4.52 puntos (p=0.200). La puntuacién de
RCV vy el de la calidad de suefio por PSQQ mostraron excelente grado de correlacion directa
positiva y estadisticamente significativa (R=0.989, p<0.001).

Conclusiones. En el presente no fue posible identificar el grado de asociacién entre calidad de
suefio y riesgo cardiovascular, sin embargo el anélisis de correlacion mostré excelente grado de
correlacion entre los puntajes de las participantes.

Palabras claves. Alteracion del suefio, menopausia, riesgo cardiovascular.



Abstract

Association between sleep quality and cardiovascular risk in postmenopausal patients from the
climacteric clinic at Hospital Juarez de México.

Authors. Hernandez-Vivar LE!, Lopez-Castillo BA2.

1 Non-family doctor, specialist in Biology of Human Reproduction

2Resident physician of the subspecialty of Biology of Human Reproduction

Background. Sleep disturbance after menopause is a major health problem. For its part, menopause
is also associated with decreased physical activity and increased sedentary time, which
independently increases health risk, but may also be associated with sleep problems. Taken
together, menopause is associated with changes in several lifestyle behaviors that can increase the
risk of cardiovascular disease and mortality.

Objective. To identify the association between sleep quality and cardiovascular risk in
postmenopausal patients from the climacteric clinic at the Juarez Hospital in Mexico.

Materials and methods. A prospective, cross-sectional and analytical study was carried out with
postmenopausal patients from the climacteric clinic from November 2021 to July 2022, evaluating
cardiovascular risk and sleep quality.

Results. The average age was 55.52+5.94 years (p=0.200), with the following anthropometry: weight
65.93+13.17 kilograms (p=0.200), height 1.55£0.06 meters (p=0.200), BMI 27.11£4.98 kg/ m2. The
Framingham model instrument found a mean score of 19.45+2.19 points (1%), while the PSQQ
instrument identified that the minimum score was 22 points (severe difficulty sleeping) with a mean of
26.06+4.52 points (p= 0.200). The CVR score and the PSQQ sleep quality score showed an
excellent degree of positive and statistically significant direct correlation (R=0.989, p<0.001).
Conclusions. At present, it was not possible to identify the degree of association between sleep
quality and cardiovascular risk, however, the correlation analysis showed an excellent degree of

correlation between the scores of the participants.

Keywords. Sleep disturbance, menopause, cardiovascular risk.



Capitulo 2. Marco tedrico

2.1 Introduccion

La menopausia se define como el final de los periodos menstruales y fisiolégicamente es el
resultado del agotamiento natural de los foliculos ovéricos, lo que resulta en una amenorrea
permanente. Algunas mujeres posmenopausicas tienen pocos o ningun sintoma y, por lo tanto, no
necesariamente necesitan tratamiento médico. Los signos y sintomas de la menopausia se
caracterizan por la aparicion de menstruaciones irregulares, sofocos y sudores nocturnos. La
menopausia también se asocia con cambios en el comportamiento y otras funciones bioldgicas,
como cambios de humor, ansiedad, estrés, olvidos y alteraciones del suefio. Durante la menopausia,
los niveles de estrogeno disminuyen; esto puede estar asociado con una disminucién del

funcionamiento cognitivo, ademés de trastornos depresivos (1).

Durante este periodo se ha identificado también que la disminucion de estrogenos puede
causar diversos problemas como inestabilidad vasomotora, disminucién de las funciones
psicométricas, infecciones vaginales, urinarias y olvidos. Los otros sintomas incluyen
menstruaciones irregulares, disminucion de la fertilidad, sequedad vaginal, destellos, alteraciones del

suefio, cambios de humor, aumento de la grasa abdominal y adelgazamiento del cabello (2).

Menopausia y riesgo cardiovascular

Se estima que a nivel mundial, la mortalidad por enfermedades cardiovasculares (ECV)
entre las mujeres esta aumentando gradualmente, y la carga ya es mayor en las mujeres que en los
hombres (3). El concepto de factores de riesgo constituye un gran avance para el desarrollo de
estrategias para prevenir las ECV. Las estimaciones del riesgo resultan de la suma de los factores
de riesgo (FR) individuales, teniendo en cuenta los efectos potencialmente sinérgicos de estos

factores (4).

Por lo tanto, no es sorprendente que se prevea que la prevalencia de ECV aumente del 37%

al 41% para 2030, ademas, se espera que el aumento de la ECV genere también un aumento en los
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costos de atencion médica para la ECV (4). Mientras tanto, en México, la ECV es la principal causa
de muerte entre la poblacion general y la cardiopatia isquémica es responsable de mas de la mitad

de todas las muertes relacionadas con ECV (5).

Esto podria explicarse a través de los estudios de tendencias, que demuestran descensos
de la mortalidad por ECV a pesar de existir un incremento en la prevalencia de los denominados
factores de RCV modificables (obesidad, hipertension arterial, diabetes), lo que puede estar
justificado, ademas de por una mayor supervivencia tras un evento agudo, por una mejora en el
grado de conocimiento y control de esos factores de riesgo y por un descenso en la prevalencia y
mortalidad atribuible al tabaquismo (6). Es decir, cualquier sistema de estimacion de riesgo
sobreestimara el riesgo en un pais con una mortalidad por ECV en descenso y lo subestimara si la

mortalidad esta aumentando (7).

Se han identificado una serie de factores de riesgo que contribuyen a la carga de la ECV:
fumar o estar expuesto al humo de cigarro, indice de masa corporal (IMC) de 25 o mas, hipertension,
hiperglucemia, hipercolesterolemia, actividad fisica limitada, poco cumplimiento con las

recomendaciones de alimentacion saludable para el corazén, exceso de alcohol y drogas ilicitas (8).

La constelacion de estos factores se identifica como sindrome metabdlico (SM) y se asocia
con una duplicacion aproximada del riesgo de morbilidad y mortalidad cardiovascular. EI SM es un
problema de salud publica cada vez méas importante y merece mas atencion clinica. La prevalencia

mundial de SM varia de 13.6% a 46%, segun los criterios diagnosticos utilizados y la poblacion (9).

El estudio parte de la evidencia de que el riesgo de ECV es mayor entre las mujeres
posmenopausicas en comparacion con las premenopausicas y mayor que entre los hombres de la
misma edad. Estas diferencias de riesgo se deben probablemente a la menopausia, que se
caracteriza por una deficiencia de estrogenos que conduce a ciertos cambios fisioldgicos en el
sistema vascular, la distribucién de la grasa corporal, la presién arterial y el perfil lipidico. Estos
cambios son responsables de la aparicién de FR intermedios como dislipidemia (10), sobrepeso
(11), diabetes mellitus (DM) o hipertension que afectan indirectamente el riesgo de ECV durante el

periodo posmenopausico. Se ha sugerido que la alta prevalencia de estos parametros también es
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responsable de la alta prevalencia del sindrome metabdlico (SM) (12) y un mayor aumento del riesgo
de ECV entre ellos (3).

Con el fin de desarrollar estrategias preventivas mas efectivas, se ha debatido el papel de
las hormonas sexuales como determinante clave en el desarrollo y evolucion de la enfermedad
cardiovascular (13). Aunque el efecto antiaterogénico de los estrégenos y la proteccion de las
mujeres contra las ECV, especialmente la enfermedad coronaria, estan bien descritos durante el

periodo premenopausico (14).

Se ha planteado la hipdtesis de que los niveles mas bajos de estrogenos enddgenos y los
androégenos enddégenos mas altos que se producen como consecuencia de la transicion
menopausica podrian mediar el aumento del riesgo de ECV mas adelante en la vida en mujeres
posmenopausicas. Esta teoria ha sido respaldada por estudios observacionales que demuestran
asociaciones entre niveles mas altos de androgenos y niveles mas bajos de estrégenos con factores
de riesgo de ECV en mujeres posmenopausicas, incluida la presion arterial, la proteina C reactiva

(PCR) Yy la resistencia a la insulina (15).

Aunque varios estudios han analizado la edad de la menopausia estd asociada con la
mortalidad por ECV, los resultados difieren en cuanto a si este evento reproductivo es FR
independientes para la mortalidad por ECV (16). Pero, la transicion menopausica provoca deficiencia

de estrogenos, cuya asociacion con ECV parece estar bien establecida (17).

La publicacion del estudio Women's Health Initiative (WHI) en 2002 llamo la atencion sobre
un posible aumento en la prevalencia de ECV en mujeres posmenopausicas que usan terapia de
remplazo hormonal (TH). El estudio WHI informé un aumento significativo de infarto de miocardio,
tromboembolismo venoso y accidente cerebrovascular en mujeres posmenopausicas que recibieron
TH en comparacién con las que recibieron placebo, lo que contradice los hallazgos de estudios
observacionales previos, que habrian sugerido que el inicio de la TH en la posmenopausia temprana

podria ser beneficioso desde un punto de vista cardiovascular en esta poblacion (18).
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Mikola et al, uno de los autores, estimaron que el riesgo de muerte por ECV se redujo
significativamente entre un 18% y un 54% en las usuarias de TH y se relaciond positivamente con el
tiempo de exposicion a la TH. El riesgo de muerte por accidente cerebrovascular también se redujo
entre un 18% y un 39%, pero esta reduccion no se relaciond claramente con el tiempo de exposicion
ala HT. El riesgo de mortalidad por todas las causas se redujo en los usuarios de TH entre un 12% y

un 38%, casi en relacion lineal con la duracion de la exposicion (19).

Sin embargo, el andlisis detallado del estudio WHI destacé el efecto negativo de factores
como el envejecimiento, la presencia de factores de riesgo CV y los afios desde la menopausia
disminuyendo su eficacia y aumento sobre el riesgo de ECV. También sugirié la necesidad de més

ensayos clinicos para probar dosis mas bajas de TH y vias alternativas de administracién (20).

Como senfalaron los autores del informe WHI, existe una plausibilidad biolégica que respalda
sus hallazgos. Aunque el vinculo mecanicista entre la abstinencia de la TH y los eventos
cardiovasculares no esta claro, la rapidez de la muerte cardiovascular (<1 afio) después de la
retirada de la TH sugiere varios mecanismos no genomicos. Estos mecanismos incluyen la
disminucién de la produccidén de o6xido nitrico que da lugar a vasoconstriccion, la exposicion a
procesos inflamatorios activados que tienen implicaciones para los eventos agudos que resultan de
la rotura de la placa aterosclerética susceptible subyacente y los efectos miocardicos directos que

pueden predisponer a arritmias fatales a través de la desregulacion del canal de iones de calcio (21).

Una de las explicaciones es promovida dado que, aunque existen diferencias sexuales en la
distribucion adiposa, en el sentido de que las mujeres premenopausicas tienen un mayor numero y
tamafios mas grandes de adipocitos en la region gluteofemoral (patrdn ginoide), que los hombres
que tienen una distribucion mas central (patrén androide), después de la menopausia esta
distribucion cambia. Sin embargo, el mecanismo de los esteroides sexuales sobre la distribucion
adiposa sigue siendo en gran parte desconocido. Una comprension es que después de la
menopausia, la actividad de la lipoproteina lipasa, que convierte los triglicéridos circulantes en
acidos grasos libres para su almacenamiento en el adipocito, se regula a la baja en la region
gluteofemoral, lo que resulta en un aumento de peso méas central en las mujeres. Junto con la

obesidad, las mujeres después de la menopausia comienzan a adoptar un patrén androide con
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grasa metabdlica mas activa, lo que da como resultado una relacion cintura/cadera mas alta (WHR)
(22). La distribucion androide del tejido adiposo, particularmente en las mujeres, conduce a un mayor

riesgo de hipertension, diabetes, enfermedades coronarias y enfermedad de las arterias (23).

En conjunto, la menopausia se asocia con cambios en varios comportamientos de estilo de
vida que pueden aumentar el riesgo de enfermedades crénicas y mortalidad (24). Presumiblemente,
este perfil cardio metabdlico desfavorable persiste en el periodo posmenopausico, [o que sugiere un
mayor riesgo de morbilidad y mortalidad por ECV. Sin embargo, debido a la escasez de estudios a
gran escala con suficiente tiempo de seguimiento, los resultados con respecto a la incidencia de

ECV a largo plazo entre las mujeres no son concluyentes.

La herramienta mas comunmente recomendada para la evaluacion del riesgo global en el
ambito de la prevencion primaria es el Framingham Risk Score (FRS), que estima el riesgo absoluto
a 10 afios de resultados de cardiopatia coronaria (angina, infarto de miocardio o muerte cardiaca) en
individuos sin ECV conocida. El valor predictivo de FRS, que ha sido validado en multiples cohortes
étnicamente diversas, incluye los factores sexo, edad, colesterol total, HDL, presion arterial y
tabaquismo (25).

Menopausia y trastornos del suefio

Por su parte, los trastornos del suefio durante la menopausia se han relacionado con
alteraciones en los niveles hormonales; una disminucién de los estrégenos provoca varios efectos
secundarios, incluida una disminucion de los niveles de serotonina, que se utiliza para producir
melatonina, una hormona del suefio. En general, los trastornos del suefio en mujeres
posmenopausicas son un problema multifactorial, que incluye factores como; sofocos, trastornos
depresivos, trastornos respiratorios relacionados con el suefio, edad avanzada y factores

ambientales y de comportamiento (1).

La prevalencia de trastornos del suefio aumenta después de la menopausia (26). Se estima
que entre el 35% y el 60% de las mujeres posmenopausicas informan problemas importantes para

dormir (27). Este aumento en la alteracion del suefio después de la menopausia es un problema de
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salud importante, ya que la duracion del suefio breve y la mala calidad del suefio se han asociado
con un mayor riesgo de caidas, obesidad, DM y mortalidad por todas las causas. La menopausia
también se asocia con una disminucidn de la actividad fisica y un aumento del tiempo sedentario, lo
que aumenta de forma independiente el riesgo para la salud, pero también puede estar asociado con

problemas de suefio (24).

Durante la menopausia, los sistemas GABA-ergico, serotoninérgico (5HT), noradrenérgico
(NA) y dopaminérgico (DA) experimentan cambios que afectan la regulacion del suefio. Las
fluctuaciones en los niveles de serotonina, por ejemplo, durante la transicion a la menopausia
pueden ser responsables de cambios en el suefio, el estado de animo y la memoria. Los modelos
experimentales confirman que el agotamiento de 5HT en el cerebro puede causar insomnio. La
disfuncion tiroidea y la obesidad también influyen en la calidad del suefio de las mujeres climatéricas
(28).

Incluso, las secreciones de todas las hormonas esteroides sexuales estan en sincronia con
el ritmo circadiano y regulan los patrones de suefio. La transicion al estado menopausico y los
cambios de fase que ocurren durante el ciclo menstrual también estan en sincronia con los cambios
en los patrones de suefio. Las alteraciones del suefio desregulan el nivel de hormonas esteroides en

el cuerpo y esto podria provocar infertilidad entre hombres y mujeres (29).

Se desconocen completamente los mecanismos por los cuales la duracion del suefio afecta
el recambio 6seo; sin embargo, los cambios en la ritmicidad de las células 6seas, los niveles de
cortisol y esteroides sexuales y un aumento en el tono simpatico podrian tener un impacto en la

asociacion entre los patrones de suefio y el recambio 6seo (28).

Aunque las alteraciones del suefio son comunes en ambos sexos y en todos los rangos de
edad, se ha encontrado que las mujeres tienen entre 1.3 y 1.6 veces mas probabilidades de verse
afectadas. Alrededor de la menopausia, y como consecuencia de cambios hormonales, las
alteraciones del suefio ocurren con frecuencia o empeoran (30). En un estudio a cargo de Moudi et
al, (2018) las mujeres posmenopausicas tenian un alto riesgo de mala calidad del suefio. La mala

calidad del suefio se asocid con bajos niveles de actividad fisica, fumar y ser ama de casa en
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comparacion con ser agricultor. Por lo tanto, existe una necesidad esencial de educar a las mujeres
sobre los comportamientos que promueven la salud, incluida la actividad fisica diaria y evitar fumar,

que estan asociados con la calidad del suefio (27).

Dichos estudios que abordan el vinculo entre la menopausia y la calidad del suefio han
arrojado resultados contradictorios. Se ha informado que la menopausia no tiene ningun efecto sobre
la calidad del suefio, pero se ha demostrado que las mujeres peri menopausicas y posmenopausicas
tienen mas problemas relacionados con el suefio que las mujeres premenopausicas

independientemente de la edad (30).

Trastornos del suefio y RCV

En este sentido los trastornos de suefio se estan convirtiendo en un problema de salud
comun en la sociedad moderna y se estén llevando a cabo muchos estudios para investigar sus
consecuencias en el mundo en crecimiento. La privacion del suefio se puede definir como la
ausencia parcial o casi total de suefio que produce varios problemas de salud nocivos en un
organismo. Vivimos en una sociedad privada de suefio con varias pruebas que muestran una
duracién promedio del suefio de 6.8 horas diarias frente a las 9 horas observadas hace un siglo, y
alrededor del 30% de los adultos ahora duermen por un periodo de menos de 6 horas por noche
(29).

El impacto de las duraciones de suefio cortas y largas estan relacionadas con resultados de
salud adversos a largo plazo, incluido el SM, la resistencia a la insulina (31), la DM, las ECV y la
mortalidad (32) . Dado que la privacion del suefio es una condicion comun en la sociedad moderna,
un numero creciente de estudios epidemiologicos han demostrado que la duracion del suefio mas

corta se asocia con un mayor riesgo de incidencia o mortalidad de enfermedad coronaria (33).

Recientemente, Hery et al, (2020) estudiaron la combinacién de la duracion del suefio y los
sintomas del insomnio. Los resultados indicaron que tanto el suefio corto (<6 horas) como el largo
(=9 horas) se asociaron con un mayor riesgo de ECV, cancer colorrectal, mortalidad, deterioro

cognitivo y mala alimentacion. Los sintomas de insomnio, los ronquidos frecuentes y el riesgo de
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trastornos respiratorios del suefio también se asociaron con un mayor riesgo de accidente
cerebrovascular isquémico y ECV. Concluyeron que los malos habitos de suefio también se asocian

con un aumento de la mortalidad, asi como con un aumento de la inflamacion y los trastornos

inflamatorios (26).
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2.2 Justificacion

Existe evidencia de que el riesgo de ECV es mayor entre las mujeres posmenopausicas en

comparacion con las premenopausicas y mayor que entre los hombres de la misma edad.

Estas diferencias de riesgo se deben probablemente a la menopausia, que se caracteriza
por una deficiencia de estrégenos que conduce a ciertos cambios fisioldgicos en el sistema vascular,
la distribucion de la grasa corporal, la presion arterial y el perfil lipidico. Sin embargo, la relacién
entre la mortalidad por ECV y la duracién de la exposicion al estrdgeno endégeno, que depende del

momento de la menarquia o la menopausia, no se comprende completamente.

Se ha demostrado que varios factores estan relacionados con el deterioro de la calidad del
suefio, entre los que se pueden mencionar la edad, los problemas del estado de animo, la
hipertension, la obesidad, el tabaquismo y los bajos niveles de actividad fisica. Varios de estos
factores también son comunes en mujeres en estado posmenopausico y, por esta razon, creemos
que examinar los que comunmente se identifican FR puede arrojar algo de luz sobre los detalles de

la calidad del suefio en una poblaciéon posmenopausica.

La principal motivacion para llevar a cabo el presente, resulta de la escasez de literatura
sobre si el riesgo cardiovascular esta asociado con los indices de suefio. Por lo tanto, existe una
gran necesidad de comprender las asociaciones entre estos, lo que puede ayudar a informar las
estrategias de estilo de vida para reducir el riesgo de enfermedades crénicas después de la

menopausia.

17



2.3 Planteamiento del problema

Durante la menopausia, los ovarios dejan de producir hormonas sexuales femeninas, mas
especificamente estrogeno. La reduccion de estrégenos provoca sofocos, sudores nocturnos,
palpitaciones, dolor de cabeza, mareos, fatiga, irritabilidad y alteraciones del suefio. Entre estos, los
trastornos del suefio son bastante comunes entre las mujeres posmenopausicas. Aproximadamente

un tercio de los adultos y el 40-60% de las mujeres posmenopéausicas sufren problemas de suefio.

Estos hallazgos, son consistentes con la falta de conciencia de las mujeres sobre su riesgo
cardiovascular, lo que probablemente conduce a una prevencion inadecuada.Por lo tanto, existe una
necesidad esencial de educar a las mujeres sobre los comportamientos que promueven la salud,

incluida la actividad fisica diaria y evitar fumar, que estan asociados con la calidad del suefio.

Sin embargo, los estudios que examinan las asociaciones entre los niveles de hormonas
sexuales y los eventos de ECV en mujeres posmenopausicas han arrojado resultados
contradictorios. Tanto los niveles altos como bajos de andrégenos se han asociado con un mayor
riesgo de ECV. Con respecto a los estrdgenos, los estudios observacionales han demostrado que
los niveles de estradiol en las mujeres no se asociaron o se asociaron inversamente con los eventos
de ECV. Como resultado, la relacion de las hormonas sexuales con los eventos de ECV en mujeres

posmenopausicas aun no esta clara.
En este sentido, estudiar la asociacion entre la calidad del suefio y los FR constituye un gran
avance para el desarrollo de estrategias para prevenir las ECV. Por lo que ha propuesto la siguiente

pregunta de investigacion:

¢Cual es la asociacion entre calidad de suefio y riesgo cardiovascular en pacientes

postmenopausicas de la clinica de climaterio en el Hospital Juarez de México?
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2.4 Objetivos

Objetivo general

1. Identificar la asociacion entre calidad de suefio y riesgo cardiovascular en pacientes

postmenopausicas de la clinica de climaterio en el Hospital Juarez de México.

Objetivos especificos

1. Conocer las caracteristicas (estado menopadusico, sintomas, terapia hormonal) de las pacientes

postmenopausicas de la clinica de climaterio en el Hospital Juarez de México.

2. Describir la calidad de suefio de las pacientes postmenopausicas de la clinica de climaterio en el

Hospital Juarez de México.

3. Analizar el riesgo cardiovascular en pacientes postmenopausicas de la clinica de climaterio en el

Hospital Juarez de México.

4. Asociar la calidad de suefio y riesgo cardiovascular en pacientes postmenopéausicas de la clinica

de climaterio en el Hospital Juarez de México.
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2.5 Hipotesis

Hipétesis de trabajo (HO0)

Existe asociacién entre calidad de suefio y riesgo cardiovascular en pacientes

postmenopausicas de la clinica de climaterio en el Hospital Juarez de México.

20



3.1 Tipo de estudio

- Analitico.

3.2 Diseio de estudio
- Observacional

- Prospectivo

- Transversal

3.3 Lugar de desarrollo

Capitulo 3. Materiales y métodos

El presente estudio se llevd a cabo en el servicio de biologia de la reproduccion del Hospital

Juarez de México.

21



34 Periodo de estudio

Periodo comprendido entre noviembre de 2021 y julio de 2022

3.5 Universo de estudio

Estuvo definido por todas las mujeres postmenopausicas que acuden al Hospital Juarez de

México.

3.6 Unidades de observacion
Fueron objeto de estudio todas las pacientes postmenopausicas de la clinica de climaterio

en el Hospital Juarez de México que acepten participar en el presente estudio mediante la firma de

carta de consentimiento informado e integren de forma satisfactoria los instrumentos de evaluacién.
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3.7

Tipo de muestreo y tamafo de muestra

La determinacién del calculo de la muestra de los casos se llevd a cabo a través de la

formula calculada de la prevalencia de trastornos del suefio en la menopausia descrita por Creasy et

al, mediante la formula de poblacién finita, con un valor Za de 95%, precision del 5% y proporcion

esperada del 35%, obteniendo una poblacion esperada con pérdidas del 10%.

N= [(Za2pq) /a?]

En donde:

N= es el nUmero de sujetos necesarios en la muestra.
Za = es el valor z correspondiente al riesgo a (95%).
p = es la proporcién esperada es del 35%

q = es el valor que se obtiene de 1-p

d = es la precision deseada en este caso es de 10%.

q=1-0.35=0.65
n=[(1.96)2 (0.35) (0.65)] / (.10)2
n= [(3.8416) (0.2275)] /.01
n=0.8739/.01
n=87.39

Proporcion esperada de pérdidas = 10%

Total de pacientes estimados = 96

De acuerdo con los objetivos del presente estudio, se efectué muestreo de tipo no

probabilistico, con todas las participantes disponibles de forma consecutiva hasta integrar el total de

la muestra
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3.8 Criterios de seleccion

Criterios de inclusion

1. Pacientes de 48-65 afios
Pacientes post menopausicas

Pertenecientes a la clinica de climaterio

B own

Sin antecedente de enfermedad cardiovascular confirmada durante el interrogatorio o a través
del hallazgo en su expediente clinico
5. Que acepten participar en el presente tras lectura y firma de consentimiento informado

6. Que completen los instrumentos de recoleccion

Criterios de exclusion

1. Pacientes que no deseen participar en el presente estudio

2. Pacientes con antecedente de evento cardiovascular mayor

3. Pacientes con enfermedad neurodegenerativa de caracter crénico que afecte el ciclo suefio
vigilia (sindrome orgénico cerebral de cualquier etiologia)

4. Pacientes con afecciones que afecten su capacidad de responder los instrumentos
(discapacidad intelectual o sensorial)

5. Aquellas no disponibles para llevar a cabo la aplicacién los instrumentos de estudio por cualquier

motivo

Criterios de eliminacion

1. Pacientes que abandonen el presente estudio por cualquier motivo

2. Pacientes que no entreguen instrumentos completos (90% de las respuestas).
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3.9 Variables de estudio

Tabla 1. Definicién operacional de las variables de estudio.

Definici6 Escala d
Variable etinicion Definicién operacional Indicador sca. a” °
conceptual medicién
Riesgo absoluto -
lobal establece la De acuerdo con la puntuacion
Estratificacion g . . obtenida del modelo de (A) Riesgo alto -
. probabilidad de sufrir . , , . Cualitativa
de riesgo Framingham, se podran (B) Riesgo medio .
. un evento . . . . Categorica
cardiovascular . categorizar como de riesgo (C) Riesgo bajo
cardiovascular en un alto. medio v baio
periodo de 10 afios ’ yoao.
Proceso por el cual
los problemas del
suefio aumentan el
agotamlento La puntuacion de
emocional C
las siete areas se
probablemente )
. . . suma finalmente
involucre la funcién | De acuerdo con lo puntuacion
. . L para dar una
de la amigdala. La obtenida del cuestionario de )
< . - puntuacion global,
: falta de suefio calidad del suefio de ) _
Calidad de . . que oscila entre 0 | Cualitativa
. continua y Pittsburgh i L
suefio . . . y 21 puntos. “0 Categoérica
acumulativa puede Como en 7 areas del suefio e i
, _ indica facilidad
aumentar la como una medida confiable y e
. para dormir y “21
respuesta de la estandarizada o
. dificultad severa
amigdala a los
, en todas las
estimulos .
. aéreas.
emocionales
negativos al regular a
la baja su supresion
funcional
Enfermedad
metabolica cronica
. . De acuerdo con los hallazgos I
Diabetes caracterizada por la . - Presente Cualitativa
) descritos por la participante al .
Mellitus glucosa en sangre . Ausente Nominal
momento del estudio
elevada
(hiperglucemia).
Elevacion continua de
ot | O | Do oo | e | Custa
arterial P P particip Ausente Nominal

encima de unos
limites establecidos

momento del estudio
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Acumulacion anormal
0 excesiva de grasa

De acuerdo con los hallazgos

Obesidad que puede ser descritos por la participante al Presente Cualltgtlva
o . Ausente Nominal
perjudicial para la momento del estudio
salud.
. Adiccion al consumo De a(?uerdo oon Ios.h.allazgos Presente Cualitativa
Tabaquismo . descritos por la participante al .
habitual de tabaco , Ausente Nominal
momento del estudio
Alteracion de los
niveles ,de lpidos y De acuerdo con los hallazgos -
o proteinas en la . . Presente Cualitativa
Dislipidemia descritos por la participante al .
sangre. Incluye . Ausente Nominal
momento del estudio
colesterol,
triglicéridos 0 ambos
ausencia de
sangrado menstrual
i D los hall .
Estado durante un periodo e aguerdo con os_ g azgos Presente Cualitativa
. de al menos 12 descritos por la participante al .
menopausico . . Ausente Nominal
meses y ninguna otra momento del estudio
afeccién clinica que
causara amenorrea
Ti h
Fecha de |empo que ha -
. transcurrido desde el , . . . Cuantitativa
ultima . Segun registro del expediente | En meses y afios .
., ultimo sangrado Discreta
menstruacion
menstrual.
Alteraci6n del F)e acuerqo °°f‘ el
. listados disponible
organismo que pone De acuerdo con los hallazgo | y propuesto por la
, de manifiesto la . - . Cualitativa
Sintomas . ) descritos por la participante al Sociedad L
existencia del . . Policotémica
. momento del estudio Norteamericana
sindrome :
menopadisico de Menopausia
pausico. (NAMS)
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Medicacion que se
utiliza para el
tratamiento y/o la
prevencién de los

Hormonal oral

Terapia smtomas:. Y patologias Segun registro del expediente | Hormonal vaginal Cl.ja“t?tlv.a
hormonal asociadas ala . . Policotomica
L Anti estrogenos
deficiencia
estrogénica en la
mujer
posmenopausica.
Tiempo que havivido | La edad se estim6 por medio -
o . Cuantitativa
Edad contando desde su de la fecha del nacimiento Edad en afios .
. . Discreta
nacimiento. hasta el momento del estudio
Propiedad intrinseca
de un cuerpo que
representa la
resistencia de un , : . ) Cuantitativa
Peso . Segun registro del expediente Kilogramos )
cuerpo a los cambios de razon
de estado de
movimiento en
kilogramos
Talla Estatura de una Segun registro del expediente Metros Cuant|ta”uva
persona en metros De razon
Cociente del
- cuadrado de la talla Metros sobre .
Indice de . . . . Cuantitativa
en metro sobre la Segun registro del expediente kilogramos al )
Quetelet : De razén
masa del paciente al cuadrado
cuadrado
Paridad Numero de Segun registro del expediente 0,123, .. Cuefntltatlva
embarazos Discreta
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3.10 Procedimiento

Una vez aceptado, el grupo de investigadores se dio a la tarea de identificar el universo de
estudio, por lo que se abordaron a las pacientes postmenopausicas de la clinica de climaterio en el

Hospital Juarez de México.

La seleccion de casos para evaluacidon e inclusion al presente estudio de investigacion
considera la identificacién de las unidades de observacion elegibles eliminando aquellos que no

cumplan con criterios de seleccion.

Para el proceso de la obtencion del consentimiento informado, se les invitd a participar
voluntariamente en el estudio, mediante la firma del consentimiento informado original y copia,
donde se les explicd ampliamente los objetivos del estudio y en qué consistira su participacion en el
mismo, de aceptar participar, los pacientes conservaran una copia del consentimiento informado, por
lo que no se somete a riesgo alguno a aquellos pacientes que decidan participar en el proyecto de

investigacion.

La evaluacion de las pacientes incluird edad, indice de masa corporal (IMC), comorbilidad,
paridad y tipo de parto, abortos, edad menopausica, la descripcion de los sintomas, y el tipo de

terapia hormonal que reciben.

Adicionalmente se recabaron del expediente clinico la presencia de antecedentes o factores
de riesgo intermedios conocidos, donde se consideraran la hipertensién arterial y la DM de acuerdo
al diagnostico segun los criterios de la OMS o la declaracion del participante como conocida o que

toma medicacién antidiabética.

Se recabaran el perfil de lipidos, incluido el colesterol total (CT), el colesterol unido a
lipoproteinas de alta densidad (HDL-C) y los triglicéridos (TG). El colesterol de lipoproteinas de baja
densidad (LDL-C) se calcul6 de acuerdo con la férmula de Friedewald utilizando TC, HDL-C y TG.

Para definir la anomalia lipidica, se seguira el valor de corte del Panel de tratamiento para adultos II
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(24). Se calcula la AIP como la transformacion logaritmica de la relacién TG a HDL-C y se categoriza
como baja (<0.11), intermedia (0.11-0.24) y alta (> 0.24).

Una vez acepten participar se les hizo entrega del cuestionario de Pittsburg de Calidad de
suefio. Para la administracion de las encuestas el investigador leyo en voz alta las instrucciones que
se encuentran en el cuaderno de preguntas, y dio el cuaderno a la persona que a ser evaluada para

que ella lo lea 'y se aplique el cuestionario.

Posteriormente, se consignaron los datos relacionados en la hoja de recoleccion de datos
por parte del investigador verificando las variables de los individuos a partir del interrogatorio directo,

exploracion y del expediente clinico.

a) Evaluacion de riesgo cardiovascular, modelo Framingham

Se utilizo derivado del que es el estudio de referencia a nivel mundial sobre la ECV. Su
primer modelo de estimacion del riesgo CV fue publicado en 1991 por Anderson et al, y desde
entonces ha sufrido algunas variaciones hasta llegar al que actualmente se usa, que cual cuenta con

una version electronica en la pagina de Internet del proyecto.

Este modelo esta basado en una serie de variables que se consideraron variables de riesgo
en la poblacién de la ciudad de Framingham, en Boston (EE.UU.), elegida por ser una ciudad con
una poblacion estable y tener unos investigadores muy motivados para ello. Actualmente este
estudio tiene mas de 50 afios de seguimiento. No obstante, este modelo tiende a sobreestimar el

riesgo CV de otras poblaciones como la mediterranea.

No sabemos si el modelo de Framingham es adecuado para la poblacién mexicana o si
sobreestima el riesgo. Las caracteristicas epidemiolégicas en México son diferentes a las de
Estados Unidos y Europa y aunque la mortalidad absoluta por enfermedad cardiovascular es menor
en nuestro pais, va en aumento y se registra una elevada incidencia de hipertension arterial
sistémica, obesidad y tabaquismo, con alteraciones en el estilo de vida incluida la alimentacién,

basada en mayor consumo de grasas saturadas y carbohidratos.
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Es conocido por parte del grupo de investigadores esta limitacién al momento de la
interpretacion de los resultados, sin embargo, se prevé que mediante el analisis estadistico que para
fines del presenta trabaja convenga logré disminuir el sesgo de seleccion e interpretacion de los

resultados logrando o validez estadistica suficiente para su presentacion.

b) Evaluacion de la calidad de suefio (Cuestionario de Pittsburg)

El cuestionario de calidad del suefio de Pittsburgh (PSQQ) se desarrollé en 1989 para
proporcionar una medida confiable y estandarizada que discrimina a los que duermen bien de los
que duermen mal con la ayuda de un indice simple. El PSQQ también fue disefiado para evaluar una
variedad de alteraciones del suefio que afectan la calidad del suefio. Evalua diferentes aspectos de
la calidad del suefio que representan el ultimo mes y actualmente es la medida mas comun de la

calidad del suefio.

Mientras que el PSQQ se correlaciona significativamente con los datos del registro del suefio
y las medidas subjetivas como los sintomas de insomnio, depresion y ansiedad, sus comparaciones
con los pardmetros objetivos del suefio obtenidos por polisomnografia o actimetria de mufieca
arrojan resultados heterogéneos: Spira et al (2012) encontraron solo correlaciones moderadas entre
la puntuacion del PSQQ y parametros actimétricos (siestas mas largas, mas tiempo despierto
después del inicio del suefio) 6 y Grutsch et al (2011) encontraron que en un grupo de pacientes una
menor calidad del suefio se correlaciona con una menor actividad general, asi como con mas tiempo

dormido (actimetria), pero solo en pacientes ambulatorios y no en pacientes hospitalizados.

El indice de calidad del suefio de Pittsburgh (PSQQ) fue desarrollado por Buysse et al,
(1989). Es un autoinforme sobre la calidad subjetiva del suefio durante las ultimas cuatro semanas
con 18 preguntas. Las primeras cuatro preguntas indagan sobre los horarios (hora de acostarse,
cantidad de minutos que el participante tardd en conciliar el suefio, hora de levantarse y horas de

suefio por noche).
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Las siguientes diez preguntas se refieren a la frecuencia con la que el participante tuvo
problemas para dormir debido a diferentes razones (por ejemplo, se despertdé en medio de la noche,
necesita ir al bafio, tos, pesadillas). Cada una de estas preguntas debe responderse en una escala
de 4 puntos que va desde “nunca” hasta “tres veces 0 mas por semana’. Las preguntas adicionales
incluyen una calificacion subjetiva de la calidad del suefio de los participantes (escala de 4 puntos de
"muy buena" a "muy mala"), el uso de medicamentos para dormir y problemas para mantenerse
despierto durante el dia (escala de 4 puntos que va desde " nunca” a “ tres 0 mas veces por
semana”). La pregunta final pregunta si ha sido un problema para el participante mantener el
entusiasmo suficiente para hacer las cosas (escala de 4 puntos que va desde “ningun problema en
absoluto” hasta “un problema muy grande”). Los 18 items del PSQQ forman una puntuacién de siete
componentes que van de 0 a 3 (calidad del suefio, latencia del suefio, duracion del suefio, eficiencia
del suefio, alteraciones del suefio, medicacién del suefio, disfuncion diurna) que se puede resumir

en una puntuacion general.

En el estudio original de Buysse et al, mostr6 un coeficiente de homogeneidad interna
elevada (alfa de Cronbach=0.83) y coeficientes de correlacion moderados a altos entre los
componentes y la calificacion global (r de Pearson=0.46 a 0.85). Los autores informaron que una
puntuacion >5 distingue a los sujetos con un mal dormir de aquellos que duermen bien, con una

elevada sensibilidad y especificidad (89.6 y 86.5%, respectivamente).

En México 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 duracién 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.
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3.12 Plan de analisis estadistico

Fueron capturados los resultados recabados de las unidades de observacion en una hoja de
recoleccién electronica (hoja(s) de calculo) de Excel de Microsoft Office 2019 para Windows para
desarrollar una base de datos suficiente y precisa para efectuar una vez concluida el analisis

estadistico utilizando la paqueteria IBM SPSS Statistics 24 en espafiol.

Para el analisis estadistico descriptivo, se utilizaron medidas de dispersion (desviacion
estandar), o de tendencia central (media y porcentaje), segun se trato de variables paramétricas o no

paramétricas).

Se elabord en base a estos el andlisis mediante estadistica descriptiva de frecuencias a fin

de determinar la frecuencia de cada una de las variables.

Para el analisis inferencial se utilizd prueba de asociacién por medio del andlisis de
regresion logistica entre las variables calidad de suefio (grupo de acuerdo al puntaje) y la
estratificacion del riesgo vascular (grado de riesgo). La significancia estadistica estuvo determinada
a partir de 0.05.

La presentacion de los datos fue a través de tablas y gréficos de barras y pastel, a criterio

del investigador, generadas por medio de la Excel de Microsoft Office 2019 para Windows.
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3.13  Recursos, financiamiento y factibilidad
Recursos materiales

Para el estudio se requiere de material de papeleria, cdmputo, asi como un espacio fisico
para realizar el estudio que fueron cubiertos por el investigador y el centro en el que se desarrollo el
presente.
Recursos humanos

Los participantes en el desarrollo del trabajo y analisis de la informacién, como investigador
responsable y asesores, cuentan con experiencia necesaria para elaborar, desarrollar protocolos y
publicaciones de articulos médicos.

Recursos financieros

La totalidad del gasto generado para el desarrollo del estudio fue cubierto con recursos del

grupo de investigadores, que se presenta para su interpretacion.

Tabla 1. Desglose presupuestal para protocolos de investigacion en salud

Gasto de inversion Gasto
Equipo de laboratorio. 0
Mobiliario y equipo de oficina. 500
Equipo de cdmputo y periféricos. 8500
Herramientas y accesorios de laboratorio. 0
Subtotal 900
Gasto corriente Gasto
Trabajo de campo. 0
Accesorios para trabajo de campo. 0
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Suscripcion y pago de servicio por concepto de recuperacion de informacion via 0
electronica.

Reactivos y materiales de laboratorio. 0
Material de oficina. 500
Publicacién o produccion de libros y revistas. 0
Suscripciones y sobretiros de materiales impresos. 0
Envio de correspondencia dentro y fuera del pais. 0
Inscripcion, alimentacion y hospedaje relativos a eventos académicos y cientificos 0
relacionados con el proyecto de investigacién motivo del financiamiento.

Adquisicion de libros y manuales. 0
Impuestos y derechos de importacion de reactivos, material, equipo o refacciones de 0
laboratorio.

Subtotal 500
Total 1,400
Factibilidad

Para la realizacion del estudio se cuenta con un universo de estudio de las pacientes que
acudieron a consulta del servicio de biologia de la reproduccién las cuales son suficientes para

integrar la muestra estimada.
Conflictos de interés
No existen conflictos de interés en la realizacién del estudio, ni en el analisis e interpretacion

de los resultados obtenidos. La informacion obtenida de este estudio fue puesta a disposicién

privilegiada de los investigadores y de los revisores involucrados en el desarrollo del mismo.
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3.14 Consideraciones éticas

Este estudio considero los aspectos éticos en la declaracién de Helsinki, en su ultima
modificacion por la 642 Asamblea General, Fortaleza, Brasil, octubre 2013. Apegandose a lo
sefialado en: los principios generales; los riesgos, costos y beneficios; los requisitos cientificos y
protocolos de investigacion; los comités de investigacion; la privacidad y confidencialidad; asi como

en el consentimiento informado.

Este estudio considerd también los principios éticos basicos sefialados en el Informe
Belmont (1979) que sustentan toda la investigacion con sujetos humanos: respeto por las personas,

beneficencia y justicia.

Ademas la presente investigacion se apegd a las pautas publicadas por el Consejo de
Organizaciones Internacionales de las Ciencias Médicas (CIOMS) ya que puede justificarse
éticamente pues se realiz6 de manera tal que respeta y protege a los sujetos de esa investigacion,

justa para ellos y moralmente aceptable en nuestro medio.

Considera también que debi6 de obtenerse la aprobacion o autorizacion por parte del Comité
de ética e investigacion en salud antes de realizarse la investigacion, quedando siempre sujeta a
revisiones adicionales que sean necesarias durante la investigacion, incluyendo el seguimiento de su

progreso.

Por lo tanto, se apegd de igual forma a la Pauta 4 del CIOMS, pues el investigador debi6
obtener el consentimiento informado voluntario del potencial sujeto o, en el caso de un individuo
incapaz de dar su consentimiento informado, la autorizacién de un representante legalmente
calificado de acuerdo con el ordenamiento juridico aplicable. Para el presente no se consider6 en

ningun momento aplicable la omisién del consentimiento informado.

Asi mismo este estudio considero los aspectos sefialados en la Ley General de Salud (7 de
febrero de 1984, Ultima reforma DOF 12-07-2018) en su Titulo quinto, Investigacién para la salud, la

presente sentd sus bases conforme a las cuales se debié desarrollar la investigacion en seres
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humanos; y sanciones correspondientes a las que se hizo acreedor el grupo de investigadores
realiza la presente investigacion en seres humanos contraviniendo lo dispuesto en la antes citada

Ley.

En este estudio se consider6 ademas el Reglamento de la Ley General de Salud en materia
de investigacion para la salud (6 de enero de 1987, ultima reforma DOF 02-04-2014): en lo que
respecta al riesgo de la investigacion, el presente estudio se clasifica en la siguiente categoria:
Investigacion con riesgo minimo, pues se trata de un estudio prospectivo que obtendra datos a
través de procedimientos comunes en examenes fisicos o psicoldgicos de diagnésticos o tratamiento
rutinarios que no sean los medicamentos de investigacion que se definen en el articulo 65 de este

Reglamento, entre otros.

La conduccion de la investigacion estuvo a cargo de un investigador principal, que desarroll6
la investigacion de conformidad con un protocolo, estando encargado de la direccion técnica del
estudio y con las atribuciones sefialadas, siendo el quién ademas, selecciond a los investigadores
asociados, asi como al personal técnico y de apoyo, teniendo la responsabilidad, al término de la
ejecucion de la investigacion, de presentar al comité de investigacion de la institucion de atencion a
la salud un Informe técnico al menos, cada 6 meses, pudiendo publicar informes parciales y finales

del estudio.

Para el proceso de la obtencién del consentimiento informado, a cada participante se le
invitd a participar voluntariamente en el estudio, mediante la firma del consentimiento informado
original y copia, donde se les explico ampliamente los objetivos del estudio y en qué consistira su
participacion en el mismo, de aceptar participar, los pacientes conservaran una copia del
consentimiento informado, por lo que no se sometié a riesgo alguno a aquellos pacientes que
decidan participar en el proyecto de investigacion; hablando de los puntos tocados en el apartado de
investigacion médica combinada con asistencia profesional, se cumple con los 6 puntos de manera
satisfactoria pues no se hicieron intervenciones, se le otorgd una copia de la carta de consentimiento

informado a cada paciente.
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Este fue proporcionado por el investigador y/o responsable de la prueba dentro del
consultorio de clinica del climaterio durante su consulta para que este se encuentre confiado,
comoda y tranquila, evitando ser interrumpido durante la lectura, comprension ya captacion de la

misma.

En el caso de poblacion vulnerable (por ejemplo, adultos mayores) la invitacién a participar
fue al familiar responsable o tutor, explicando ampliamente el proceso, benéficos e implicaciones de
participar en la presente investigacion y por tanto, no se requerira de la entrega de carta de

asentimiento.

Se explicd que si bien; los beneficios directos para el paciente de forma inmediata pudieron
no existir, los resultados de este estudio brindaron informacién relevante y se incremento el
conocimiento cientifico sobre el tema de investigacidn, proporcionando beneficios sustanciales en

los protocolos de atencion de los pacientes con este diagndstico.

Los resultados obtenidos solo fueron empleados con fines cientificos, con la seguridad que
no fue identificado ningin sujeto en las publicaciones que se desprendan de este estudio,
resguardando la informacion obtenida a través del uso de una sola base de datos solo por el

investigador Tesista que propone la presente investigacion.

Se protegié la informacién obtenida, utilizando para la identificacion de los sujetos
unicamente el folio de identificacion evitando en todo momento datos sensibles del participante
(nombre, iniciales, numero de seguridad social o de expediente); todos los resultados fueron
utilizados cuando se requirieron y, en caso de publicar los resultados, no fueron revelados los datos

personales.

El presente protocolo se envid a revision al CLIS y CEl correspondiente para su
dictaminacién. La informacién de los derechohabientes contenida en los anexos 1y 2 fue manejada
con confidencialidad y resguardada en las oficinas de la Direccion de Investigacion y Ensefianza de
la Unidad hasta por 5 afios con la finalidad de cumplir en las potenciales supervisiones de
COFEPRIS y CONBIOETICA.
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Capitulo 4. Resultados

Se efectud un estudio observacional, transversal y prospectivo en el Hospital Juarez de

México que logré identificar y captar a 98 pacientes para su estudio.

Dentro de las caracteristicas generales de la poblacion de estudio se observéd que la edad
promedio fue de 55.52+5.94 afos (p=0.200), con la siguiente antropometria: peso de 65.93+13.17
kilogramos (p=0.200), talla 1.55+0.06 metros (p=0.200), IMC de 27.11+4.98 kg/m2 (p=0.200) y fecha

de ultima menstruacion a los 47.63+3.16 afios en promedio (p=0.200) (Tabla 2).

Tabla 2. Caracteristicas generales de la poblacién de estudio.

Edad 55.52 5.94 0.200
Peso 65.93 13.17 0.200
Talla 1.55 .06 0.200
IMC 27.11 4.98 0.200
FUM 47.63 3.16 0.200

Fuente. Instrumento de recoleccion. Expedientes del Hospital Juérez de México .

Se muestran variables asintéticas. Significacion a partir del 0.05.

Se describieron los hallazgos de los factores de riesgo cardiovascular de la poblacion

seleccionada. Los cuales se muestran en la Tabla 3 mas adelante.

Se registré DM2 en el 22.4% de las pacientes (p=0.200), con hipertension arterial sistdlica
con tratamiento en el 13.3% de estas (p=0.200). El colesterol total promedio fue de 186.6+£37.2 gr/dl
con un HDL-c de 52.7+14.7 gr/dl (p=0.200). Mientras que el 14.3% afirm¢é consumo de tabaco un

4.1% confirmé consumo de alcohol (p=0.200).

38



Tabla 3 Hallazgos de factores de riesgo cardiovascular en la poblacion de estudio.

DM 22 22.4% 0.200
Tratamiento PAS 13 13.3% 0.200
Colesterol total 186.6 37.2 0.200
HDL-c 52.7 14.7 0.200
Tabaquismo 14 14.3% 0.200
Alcoholismo 4 4.1% 0.200

Fuente. Instrumento de recoleccion. Expedientes del Hospital Juarez de México .

Se muestran variables asintdticas. Significacion a partir del 0.05.

Ya que la totalidad de la poblacién se encontré en un estado hormonal de menopausia se
aplico el instrumento del modelo de Framingham, a partir del cual se encontr6 que la puntuacion
media de 19.45+2.19 puntos (1%) (p=0.200) (Figura 1).

FR

207 Media = 19 45

Desviacion estandar = 2.197

157

107

Frecuencia

FR

Figura 1. Histograma del puntaje riesgo cardiovascular en la poblacion de estudio.

39



Seguido se aplicé el instrumento PSQQ a partir del cual se identifico que la puntuacion
minima fue de 22 puntos (dificultad severa para dormir) con una media de 26.06+4.52 puntos
(p=0.200) (Figura 2). En la Tabla 4 se describieron los hallazgos por item del cuestionario de calidad

de suefio en la poblacion seleccionada.

PsSQQ

Media = 26.06
Desviacion estandar = 4.522
M =295

Frecuencia

PSQQ
Figura 2. Histograma del puntaje de la evaluacion de la calidad de suefio en la poblacion de estudio.

Tabla 4. Hallazgos del cuestionario de calidad de suefio (PSQQ) en la poblacion de estudio.

ftem 1

00:00 4 4.1% <0.001
21:00 2 2.0%

21:30 4 4.1%

22:00 26 26.5%

22:30 29 29.6%

23:00 26 26.5%

23:30 7 7.1%

item 2

<15 min 40 40.8% <0.001
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16-30 min

31-60 min

>60 min

tem 3

04:00

05:00

05:30

06:00

06:30

07:00

08:00

ftem 5 a

Ninguna

Menos de una vez
Una o dos veces
Tres o mas veces
item 5 b

Ninguna

Menos de una vez
Una o dos veces
Tres o mas veces
ftem5¢

Ninguna

Menos de una vez
Una o dos veces
Tres 0 mas veces
ftem 5 d

Ninguna

Menos de una vez
Tres o mas veces
ftem5 e

Ninguna

Menos de una vez
Una o dos veces
ftem 5 f

Ninguna

Menos de una vez

43
11

20

39

29

38
49

41
50

54
42

4
26

53
40

58
39

43.9%
11.2%
4.1%

1.0%
20.4%
1.0%
39.8%
4.1%
29.6%
4.1%

38.8%
50.0%
8.2%
3.1%

41.8%
51.0%
5.1%
2.0%

55.1%
42.9%
1.0%
1.0%

72.4%
26.5%
1.0%

54.1%
40.8%
5.1%

59.2%
39.8%

<0.001

<0.001

<0.001

<0.001

<0.001

<0.001

<0.001
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Una o dos veces
item5 g

Ninguna

Menos de una vez
Una o dos veces
Tres o mas veces
item 5 h

Ninguna

Menos de una vez
ftem 5 i

Ninguna

Menos de una vez
Una o dos veces
Tres o mas veces
item 5 j

Ninguna

item 6

Muy buena
Bastante buena
Basntante mala
Muy mala

item 7

Ninguna

Menos de una vez
Una o dos veces
Tres o mas veces
tem 8

Ninguna

Menos de una vez
Una o dos veces
Tres o mas veces
item 9

Ninguna

Solo leve

Un problema
Grave problema
item 10

46
38
12

75

23

86

98

53
34
10

74
18

63
28

51
30
15

1.0%

46.9%
38.8%
12.2%
2.0%

76.5%
23.5%

87.8%
9.2%
1.0%
2.0%

100.0%

54.1%
34.7%
10.2%
1.0%

75.5%
18.4%
3.1%
3.1%

64.3%
28.6%
4.1%
3.1%

52.0%
30.6%
15.3%
2.0%

<0.001

<0.001

<0.001

<0.001

<0.001

<0.001

<0.001

<0.001
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Solo 36 36.7% <0.001

Con alguien 62 63.3%
Fuente. Instrumento de recoleccion. Expedientes del Hospital Juarez de México .

Se muestran variables asintdticas. Significacion a partir del 0.05.

Finalmente, se analizd la correlacion con uso de prueba R de Pearson, debido a que no fue
posible llevar a cabo el andlisis de asociacion por falta de categorizacion entre las variables. De este
encontramos que la puntuacion de RCV y el de la calidad de suefio por PSQQ mostraron excelente

grado de correlacion directa positiva y estadisticamente significativa (R=0.989, p<0.001) (Figura 3).

Puntaje de RCV y de calidad de suefio

50
45 °
40 L °
35 L o °
. * o 8
") @ e 8 g ¢
. g : g g : :
] g § . 8
15

15 17 19 21 23 25 27

Figura 3. Representacion gréafica en diagrama de puntos en la nube de la correlacion entre la

puntuacion del riesgo cardiovascular y de la calidad de suefio en la poblacion de estudio.
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Capitulo 5. Conclusiones
En el presente no fue posible identificar el grado de asociacion entre calidad de suefio y
riesgo cardiovascular, sin embargo el analisis de correlacion mostré excelente grado de correlacion

entre los puntajes de las participantes.

Las pacientes postmenopausicas de la clinica de climaterio tenian edad media 55 afios, con
IMC de 27 kg/m2. 1 de cada 5 afirm6 DM2 e HAS, 14% tabaquismo y 4% alcoholismo.

La calidad de suefio de las pacientes postmenopausicas reveld que en su totalidad tiene

dificultad severa para dormir. Mientras que el riesgo cardiovascular es del 1% a 2 afios.
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Anexos

Anexo 1. Hoja de recoleccion de datos

a) Ficha de identificacion

Folio de identificacion

Edad

Fecha de evaluacion

Terapia hormonal.

1.1 Cuestionario de Pittsburg de Calidad de sueno.

Instrucciones

Las siguientes cuestiones solo tienen que ver con sus habitos de sueno durante el Ultimo mes. En

sus respuestas debe reflejar cual ha sido su comportamiento durante la mayoria de los dias y

noches del pasado mes. Por favor, conteste a todas las cuestiones

1.- Durante el ultimo mes, ¢ cual ha sido, normalmente, su hora de acostarse?

2.- ; Cuanto tiempo habréa tardado en dormirse, normalmente, las noches del ultimo mes?
(Marque con una X la casilla correspondiente)

Menos de15 min

Entre 16-30 min

Entre 31-60 min

Mas de 60 min

3.- Durante el ultimo mes, ¢a qué hora se ha levantado habitualmente por la mafiana?

4.- ; Cuantas horas calcula que habré dormido verdaderamente cada noche durante el ultimo mes?
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9.-Durante el ultimo mes, cuantas veces ha tenido usted problemas para dormir a causa de:
a) No poder conciliar el suefio en la primera media hora:

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

O oo g

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 0 mas veces a la semana

[ R o |

C) Tener que levantarse para ir al servicio:

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

o oo g

d) No poder respirar bien:

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

O oo d

e) Toser o roncar ruidosamente:

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

O oo g

f) Sentir frio:

Ninguna vez en el Ultimo mes i
Menos de una vez a la semana O



Una o dos veces a la semana O
Tres 0 mas veces a la semana O

) Sentir demasiado calor:

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

O oo g

h) Tener pesadillas 0 malos suefios:

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

[ R o |

i) Sufrir dolores:

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

O oo g

) Otras razones. Por favor describalas:

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

O oo g

6) Durante el ultimo mes, ¢ como valoraria en conjunto, la calidad de su suefio?

Muy buena
Bastante buena
Bastante mala
Muy mala

O oo g

7) Durante el Ultimo mes, ¢ cuantas veces habra tomado medicinas (por su cuenta o recetadas
por el médico) para dormir?
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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

o o oo

8) Durante el ultimo mes, ¢ cuantas veces ha sentido somnolencia mientras conducia, comia o
desarrollaba alguna otra actividad?

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

O oo g

9) Durante el ultimo mes, ¢ ha representado para usted mucho problema el tener animos para
realizar alguna de las actividades detalladas en la pregunta anterior?

Ningun problema
Solo un leve problema
Un problema

Un grave problema

O oo g

10)  ¢Duerme usted solo 0 acompafiado?

Solo

Con alguien en otra habitacién

En la misma habitacion, pero en otra cama
En la misma cama

[ I |

1.2 Evaluacion de riesgo cardiovascular. Modelo Framingham (mujeres)

Peso.
Talla.
IMC.
FUM
Diabetes Mellitus.

Presion arterial sistémica.
Tratamiento PAS.

Colesterol total.
HDL-c.

Tabaquismo.

Alcoholismo.
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Sin menopausia HDL-c Diabetes PAS

Edad Coles. total 25 30 354045 50 60 70 80 | [No=0 | No tto. Si tto.
B 0|10 543322110 [aea a0 o0 <am o
4044 110 5 5 433 2 210 Fabace 110114 1 115124 2
4549 3| | g0 5 5 443 3 2 11 115124 2 125134 3
5054 4| | 200 6 5 443 3 2 1 1] |N=0 1125131 3 135144 4
5559 6| |210 6 5 543 3 2 1 1| |Si=2 135154 4 145154 5
60-64 7| |220 6 5 544 3 2 21 155164 5 155164 6
6569 ol |230 6 6 544 332 1| Alohd foemiq & te5100 7
7074 10| | 580 4 a3 a2 |% 0 ligs104 7 195214 8

— 260 76 554 4 3 3 2| |8% 1 195214 8 215234 9

Menopausia 1 579 76 655 4 3 32 215234 9 >235 10

Edad

280 76 655 4 3 32 >235 10

3549 17| | 290 76 655 4 4 32
50-74 16| | 300 77 655 5 4 33
Si presenta menopausia Si no presenta menopausia

Puntos  Probabilidad Puntos  Probabililad Puntos Probabilidad  Puntos Probabilidad Puntos  Probabilidad
0 0% 14 0% 28 3% 0 0% 14 2%

2 0% 16 0% 30 6% 2 0% 16 3%

4 0% 18 0% 32 11% 4 0% 18 5%

6 0% 20 0% 34 18% 6 0% 20 9%

8 0% 22 1% 36 31% 8 0% 22 16%
10 0% 24 1% 10 1% 24 27%
12 0% 26 2% 12 1% 26 43%

Probabilidad de enfermedad coronaria a los 2 afios en mujeres entre 35-74 anos sin enfermedad cardiovascular.
Modelo sin triglicéridos.

*Nuevas tablas de riesgo de Framingham (D’Agostino) en mujeres.




‘ S ALUD I!mol:;,:: :'lé:)ltl Direccién de Investigacién y
St f

Feast

IO

R e

)

S T SECRETARIA DE SALUD

SURPROTEM/POSGRADO

Lista de Cotejo de Validacién de Tesis de Especialidades Médicas

Fecha 23 junio 2022

dia mes afio

- ~ INFORMACION GENERAL
(Para ser llenada por el drea de Posgrado)

23 4 suA 04k T L

No. de Registro del drea de protocolos | Si | x | No Numero de HIM179/21-R
Registro

Titulo del Proyecto
ASOCIACION ENTRE CALIDAD DE SUERO Y RIESGO CARDIOVASCULAR EN PACIENTES
POSTMENOPAUSICAS DE LA CLINICA DEL CLIMATERIO EN EL HOSPITAL JUAREZ DE MEXICO

Nombre Residente | BEATRIZ ADRIANA LOPEZ CASTILLO
Director de tesis LUIS EDMUNDO HERNANDEZ VIVAR
f,’,';::'d‘;',ég,co LEOBARDO VALLE MOLINA
e 2021-2022 ESPECIALIDAD | BIOLOGIA DE LA REPRODUCCION
T " INFORMACION SOBRE PROTOCOLO/TESIS —
e 3 __(Para ser validado por la Divisién de Investigacién/SURPROTEM)
VERIFICACION DE ORIGINALIDAD | HERRAMIENTA | PLAGIOSCAN PORCENTAJE | 3%
COINCIDE TITULO DE PROYECTO CON TESIS O O
COINCIDEN OBJETIVOS PLANTEADOS CON LOS REALIZADOS _ " -
RESPONDE PREGUNTA DE INVESTIGACION & | 6
RESULTADOS DE ACUERDO A ANALISIS PLANTEADO - -
CONCLUSIONES RESPONDEN PREGUNTA DE INVESTIGACION
sl [x NO
PRETENDE PUBLICAR SUS RESULTADOS S No

VALIDACION
= (Para ser llenada por el drea de Posgrado)

gj‘ \ Comentarios

rd

ON

DE nwegrlo




	Portada 
	Índice
	Capítulo 1. Resumen 
	Capítulo 2. Marco Teórico 
	Capítulo 3. Materiales y Métodos 
	Capítulo 4. Resultados
	Capítulo 5. Conclusiones 
	Referencias Bibliográficas 
	Anexos



