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RESUMEN

Titulo: Validacion de un cuestionario predictor del apego a CPAP en pacientes con

Apnea del Sueiio.

Antecedentes: El éxito en el tratamiento de la AOS radica en el apego terapéutico. El uso
de cuestionarios para predecir apego a CPAP se fundamentan en que la experiencia
obtenida tras el primer contacto con CPAP es excelente predictor del uso continuado y
permite de forma temprana la toma de decisiones para una adecuada constancia en el

tratamiento.

Objetivo: Construir, aplicar y validar un cuestionario predictor del apego a CPAP en
pacientes adultos con diagnostico reciente de AOS en la clinica del suefio del departamento

de Neumologia del Hospital General Centro Médico Nacional “La Raza”.

Material y métodos: Estudio transversal, prolectivo, observacional. El disefio y validacion
del cuestionario se realiz6 por multimétodo. La validez de contenido requirié un panel de
expertos. Obtenido el cuestionario se evalud consistencia interna y Re-test en un grupo
piloto. Posteriormente se aplic a 124 pacientes tras la noche de titulacion de CPAP. La
validez de constructo se efectué comparando las respuestas con la lectura de dispositivo de

memoria a 30 dias de uso. Finalmente se obtuvo sensibilidad, especificidad, VPP, VPN.

Resultados: Tras el andlisis final, de un total de 14 preguntas, 4 obtuvieron p<0.05 para el
apego a CPAP, Preguntal sensibilidad 86.3%, VPN 80%; Pregunta2 Sensibilidad 81.8%;
VPN 76.4%; Pregunta7 sensibilidad 77.2%; VPN 79.1%; Pregunta9 sensibilidad 72.7%;
VPN 71.4%.

Conclusion: El cuestionario disefiado para predecir el Apego a CPAP en pacientes con

AOS, result6 ser valido y confiable como predictor de apego.



I. INTRODUCCION

La Apnea Obstructiva del Suefio (AOS), es un desorden respiratorio caracterizado
por episodios recurrentes de obstruccion de la via aérea superior, ocurre durante las horas
del dormir, el colapso puede ser completo causando apnea o parcial produciendo hipopnea;
permitiendo una fragmentacion del suefio y consecuentemente fatiga y somnolencia diurna
(1). Es una enfermedad cronica, que involucra graves costos personales y sociales; esta
importantemente asociada a la disminucion en la calidad de vida de los pacientes, deterioro
funcional significativo, en el desarrollo de enfermedades cardiovasculares,

cerebrovasculares, asi como en el incremento en el riesgo de accidentes de trafico (2).

La estimacion global de esta patologia en los distintos paises es aproximadamente
del 3 al 7 % de los hombres adultos y 2.5 % para las mujeres adultas en la poblacion en
general; por lo tanto, es aproximadamente 2 a 3 veces mas comun en los hombres que en
mujeres. Ademas, es mas comun en paises desarrollados y en vias de desarrollo con una
mayor predisposicion en sujetos con sobrepeso u obesidad, ancianos y aquellos con
poblacion de diferentes origenes étnicos. Estudios inter-étnicos sugieren que la etnicidad
puede ser un factor de riesgo y en el caso de hispanos lo es por el elevado indice de masa
corporal (IMC) (3).

En la Ciudad de México, a través de cuestionario y poligrafia respiratoria se estimé
una prevalencia de AOS del 2.2% en mujeres y 4.4% en hombres. Dicha estimacion
aumenta conforme se incrementa el indice de masa corporal, llegando a ser casi del 10% en

sujetos con IMC mayor a 40 kg/m2 (4).

La obesidad, especialmente la adiposidad central, es consistentemente reconocida
como uno de los factores mas fuertes para la AOS. Contribuye a la fisiopatologia a través la
deposicion de grasa para-faringea promoviendo colapso faringeo (5,6), reduccion en los
volimenes pulmonares y aumento en la resistencia al flujo de aire (7).

Sexo: No esta claro por qué la AOS es mas comun en hombres que en mujeres. Se

puede atribuir a las propiedades anatomicas y funcionales de la via aérea superior y en la
7



respuesta ventilatoria a los despertares del suefo. (8) Ademas, las diferencias hormonales
pueden jugar un papel en la predisposicion a la respiracion anormal durante las horas del
dormir (9); pues mujeres pre-menopausicas estan relativamente protegidas a esta patologia,
incluso si tienen otros factores de riesgo ya conocidos. Curiosamente, en mujeres post-
menopausicas con terapia de reemplazo hormonal, la prevalencia de AOS es similar a la de
mujeres pre-menopausicas, pero aun no se ha esclarecido cémo es que el estado hormonal
femenino las protege (10).

Edad: Varios estudios han tratado de abordar dicha asociacion con la AOS, pero no
se tienen resultados concluyentes (11).

Anomalias craneofaciales: Las diferencias en la morfologia craneofacial pueden
explicar algunas de las variaciones en el riesgo de la AOS. Estudios han demostrado que
son importantes en particular en pacientes no obesos (12).

Dada la complejidad de la AOS, la probabilidad de que un solo factor genético la
origine es extremadamente baja. Asociaciones de genes han sido investigadas, incluyendo
diferentes alelos de la Apolipoproteina E4, factor de necrosis tumoral, y la enzima
convertidora de angiotensina, pero sélo un polimorfismo TNF (TNFArs1800629) se ha
asociado significativamente con la apnea obstructiva del suefio bajo un modelo de

frecuencia de los alelos (13).

La AOS, es un padecimiento con repercusiones sistémicas, las cuales dependen de
tres mecanismos principales de dafio: la hipoxemia intermitente-reoxigenacion hace
referencia a eventos de apnea o hipopneas acompafnados de caidas en la presion arterial de
oxigeno, lo cual revierte al reinstaurarse la respiracion. Este proceso generalmente se
presenta con un patron ciclico durante el dormir y ocasiona que el endotelio vascular, libere
sustancias pro-inflamacion, especies reactivas del oxigeno y reduzca la produccion de
oxido nitrico. Ademas, el estrés celular generado contribuye a la aparicion de
complicaciones cardiovasculares posteriores (14, 15,16).

Los alertamientos o microdespertares, ocasionan fragmentacion del suefio, que  se

relacionan con somnolencia diurna excesiva, disminucién de funciones cognoscitivas y
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accidentes automovilisticos o laborales. Por otra parte, el porcentaje de tiempo en el suefio
de onda lenta se asocia inversamente con la aparicion de hipertension arterial a
consecuencia de una sobre-estimulacion simpatica con liberacion de sustancias vasoactivas,
las cuales incrementan la frecuencia cardiaca y disminuyen su variabilidad, aumentan las
resistencias vasculares periféricas y con ello la presion arterial (17,18). Durante los eventos
respiratorios obstructivos, también se generan cambios en la presion intratordcica. La
disminucién en la presion intratoracica ocasiona un incremento en la postcarga del
ventriculo izquierdo, alterando tanto la funcion sistolica como diastolica, deteriorando el
volumen latido y consecuentemente el gasto cardiaco. Al resolverse el evento, el retorno
venoso hacia el ventriculo derecho incrementa, lo que, por el mecanismo de
interdependencia ventricular, afecta ain mas la funcion ventricular (19,20).

A consecuencia de todo ello, los sintomas suelen ser somnolencia diurna excesiva,
ronquidos, pausas respiratorias repetidas durante el suefio observados por el compafiero de
dormitorio y despertares con sensacion asfictica. Es frecuente que presenten accidentes de
trafico o “casi accidentes”, hipertension arterial sistémica o cardiopatia isquémica y en
casos mas severos lentitud intelectual, dificultad de concentracion, cefalea, nicturia y

disminucioén de la libido o impotencia sexual (21).

La mayoria de los signos y sintomas individuales, tienen una utilidad limitada en la
determinacion de la probabilidad de la AOS, y ninguna caracteristica clinica es
suficientemente sensible o especifica para su diagnostico (22,23).

El cuestionario STOP-Bang, con una puntuacién de tres o superior tiene una
sensibilidad y especificidad del 84 y 56 % para el diagnostico de AOS utilizando un umbral
de Indice de Apnea e Hipopnea (IAH)> 5 eventos por hora, y una sensibilidad y
especificidad del 93 y 43 % para un IAH> 15 correlacionando con AOS moderada a severa
(24). E1 SACS (Sleep Apnea Clinical Score) posee una sensibilidad del 90% y especificidad
del 63% (25). El cuestionario de Berlin estratifica a los pacientes que tienen un riesgo alto o
bajo para la AOS. Un puntaje de riesgo alto se asocia con una sensibilidad y especificidad

del 80 y el 46 % respectivamente cuando la AOS se define como un IAH >5 eventos por
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hora, y 91 y 37 % cuando la AOS se define como un IAH >15 eventos por hora (26). El
cuestionario mexicano, encontré6 una mejor sensibilidad y especificidad cuando el IAH
estaba entre 15 y 30 similar a los reportados por el cuestionario de Berlin (27). Debido a
que las caracteristicas clinicas son inespecificas y la precision clinica diagnostica es baja, la
polisomnografia (PSG) de noche completa realizada en los laboratorios de suefio, se

considera el estandar de oro para el diagnostico de la AOS (28).

Existen varias opciones de tratamiento, con diversos niveles de eficacia, la
modificacion de la conducta estd indicada en aquellos pacientes con un factor de riesgo
alterable. Alentar a cambiar su posicién para dormir, bajar de peso y el ejercicio, ha
demostrado que mejora la salud en general, los pardmetros metabdlicos, la calidad de vida y
probablemente disminuye la somnolencia diurna (29, 30, 31, 32), aunque rara vez conduce
a la remision completa de la patologia (33).

Los dispositivos de avance mandibular, pueden disminuir la frecuencia de los
eventos respiratorios en comparacion con ningun tratamiento, mejoran la somnolencia
diurna y la funcion neurocognitiva, sin embargo, su impacto sobre la mortalidad es
desconocida (34). La estimulacion del nervio hipogloso es una nueva estrategia que se
plantea como opcion potencial de tratamiento, pero solo en pacientes adecuadamente
seleccionados (35,36).

Sobre el papel de la cirugia, no se han establecido procedimientos de seleccion
optimos para predecir con exactitud qué pacientes tienen mas probabilidades de
beneficiarse con ella (37). Debe ser considerada s6lo cuando no existen otras opciones o
por urgencia clinica. La calidad de vida es probablemente pobre en estos pacientes, pero a
la fecha no ha sido completamente evaluada; ademas de que no normaliza de forma fiable
el IAH y no se ha estudiado en la AOS leve.

La presion positiva continua en la via aérea (CPAP), en respiracion espontdnea fue
utilizada originalmente por Gregory en 1971 en neonatos con insuficiencia respiratoria. Su
aplicacion en adultos se desarrolld enseguida, encontrando una primera descripcion en la

literatura en 1972 por Civetta, en enfermos con insuficiencia respiratoria aguda. Pero fue a
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partir de los trabajos de Sullivan en 1981 cuando se desarrolld6 como tratamiento de la AOS.
Tras el desarrollo de CPAP, multiples trabajos han demostrado su eficacia sin lugar a duda,
convirtiéndola en el tratamiento de eleccion para adultos con AOS (38,39). La Academia
Americana de Medicina del Suefio recomienda ofrecer terapia de presion positiva a todos
los pacientes que han sido diagnosticados con AOS (40).

Los modos mas comunes de administracion de presion positiva incluyen la presion
positiva continua en la via aérea (CPAP), presion positiva de dos niveles (BPAP) y presion
positiva autoajustable (APAP). CPAP suministra presion positiva constante durante todo el
ciclo respiratorio, se utiliza con mayor frecuencia debido a que es el mas simple, el mas
estudiado ampliamente, y se asocia con mas experiencia clinica. BPAP entrega una presion
positiva preestablecida inspiratoria (IPAP) y una presion positiva espiratoria (EPAP).
APAP aumenta o disminuye el nivel de la presion de la via aérea positiva en respuesta a un
cambio en el flujo de aire, un cambio en la presion del circuito, o un ronquido vibratorio. El
grado de mejoria de los principales resultados conferidos por APAP y CPAP es similar; sin
embargo, el rendimiento de APAP puede ser muy variable (41). Por su parte, no hay
ninguna ventaja probada para el uso de BPAP en lugar de CPAP para el manejo rutinario de
la AOS (42).

El tratamiento con CPAP es dificil, y requiere de una considerable alteracion al
estilo de vida que precisa de su aplicacion continuada (43), en ocasiones durante toda la
vida del paciente. Por ello, para que sea plenamente efectivo, es necesario que en los
candidatos al tratamiento exista aceptacion inicial y cumplimiento 6ptimo. Concibiendo la
“aceptacion” como el inicio inmediato del tratamiento tras haber sido prescrito, en el caso
de la Apnea Obstructiva del Suefio, dicha aceptacion durante los primeros dias es
fundamental, puesto que, es en este momento en el que se instaura el patron de uso.

Se estima que del 15 al 30% de los pacientes diagnosticados de AOS, no aceptan el
tratamiento con CPAP desde el principio, es decir, antes o durante el estudio de valoracién
(44), por lo que el modelo de uso temprano de CPAP es fundamental para la determinacion
de los patrones de uso continuado ya que de aquellos pacientes que no aceptan inicialmente

el tratamiento y deciden llevarlo a casa, hasta del 25 al 50% de ellos, no se adhieren de
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forma 6ptima al tratamiento (45) y a largo plazo, un 25% dejara de utilizar el tratamiento a
los 3 afios (46).

En la década de 1990, el uso de 4 horas por noche se estableci6 en general, como un
punto de referencia clinica y empirica de apego Optimo a CPAP (47). De hecho, la
evidencia sugiere que existe una relacion lineal entre las horas del uso nocturno y la
mejoria en el estado funcional, el grado de somnolencia diurna (48), asi como también, la
tasa de supervivencia a 5 anos (49). Por lo que el uso medio de CPAP por noche, es un
indicador mas significativo de la adherencia que el porcentaje de uso mayor a 4 horas por
noche.

Las razones reportadas por los pacientes para no utilizar CPAP se asocian
generalmente con los efectos secundarios del tratamiento: irritacion de la piel, congestion
nasal, fugas de aire alrededor de la madascara, menos comunes, pero igualmente
significativas, las reacciones claustrofobicas a la madscara, problemas de intimidad
espontanea con el compafiero de cama, y el ruido de la maquina (50). Sin embargo, la
adherencia a CPAP no estd completamente explicada por problemas mecdnicos con el
dispositivo tomando gran relevancia los factores psicoldgicos del paciente y su entorno.

La familia del individuo, se cree, tiene la capacidad de afectar sustancialmente en el
apego a CPAP. Puede ser un promotor de apoyo subestimado, debido a que, los miembros
estan involucrados en la vida del paciente y reconocerdn la mejoria subjetiva y la necesidad
del cumplimiento terapéutico. Basner y cols. sugieren que, los integrantes apropiados deben
incluirse en las sesiones educativas para ayudar a asegurar el apego; sin embargo, el efecto
del apoyo familiar y el estimulo no estdn académicamente instaurados por lo que esta
impresion clinica aiin requiere investigacion. El personal médico también desempeiia un
papel obvio en la variabilidad de los resultados del apego a CPAP, aunque existen
discrepancias en su influencia, monitoreo, comunicacion, y esfuerzo por asegurar la
satisfaccion del paciente, siguen siendo figuras de alto estatus, cuyas recomendaciones
tienen una alta credibilidad y generalmente se aceptan como validas, sin embargo, atin hay

varios factores por evaluar (51).
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La presion positiva continua de la via aérea (CPAP) se ha establecido como el
principal tratamiento para los pacientes con Apnea Obstructiva del Suefio (52). Aunque la
eficacia de la terapia se ha demostrado de forma consistente, el cumplimiento ha sido
reconocido como una importante limitacion del tratamiento (53). Es, por lo tanto, con la
finalidad de identificar a los pacientes que tendran dificultad de aceptacion al equipo de
CPAP que se ha implementado el uso de diferentes métodos de prediccion de apego al
tratamiento de la AOS.

A nivel internacional en el 2003 Weaver y cols. publicaron un estudio para evaluar
las cogniciones relacionadas con la adherencia a CPAP a través del “Self-Efficacy Measure
for Sleep Apnea” (SEMSA), el instrumento, un cuestionario auto-administrado se aplic a
una muestra de 213 pacientes y nuevamente a 20 de ellos 1 semana mas tarde antes del
inicio de la terapia con CPAP. Este trabajo fue la primera medida especifica de las
expectativas pre-tratamiento con respecto a la AOS concluyendo en dicho estudio que, las
propiedades psicométricas del SEMSA identifican a aquellos pacientes que podrian estar
potencialmente en riesgo de no apegarse a la terapia y requieren de mayor informacion
sobre su enfermedad (54).

En el 2013 Balachandran y cols. Publicaron un estudio piloto cuyo objetivo fue
cuantificar la percepcion de la terapia CPAP de los pacientes mediante un cuestionario de 6
items administrado por la mafiana inmediatamente después de la titulaciéon con CPAP. Se
revisaron retrospectivamente los cuestionarios de percepcion del uso de CPAP de 403
adultos. Cuatro de seis preguntas, correlacionaron significativamente con la adherencia
media a los 30 dias de CPAP; asi como también, se observd que una peor puntuacion estaba
consistentemente relacionada con la disminucion en el apego diario al uso de CPAP durante
los primeros 30 dias de tratamiento, concluyendo que, la validacién del instrumento a
diferentes poblaciones de pacientes quedaba justificada (55).

En el 2014, Sawyer Amy y cols. Informan los resultados obtenidos tras la aplicacion
de un cuestionario construido para identificar prospectivamente los riesgos de no apego a
CPAP en adultos con AOS. Diecinueve items identificaron con fiabilidad los no

cumplidores, definidos, como aquellos pacientes con uso <4 h / noche de CPAP,
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concluyendo que, una herramienta de deteccion del riesgo, utilizado inmediatamente
después de la titulacion de CPAP, puede identificar de forma fiable la falta de apego y
permitir la entrega de intervenciones dirigidas y de manera alterna, mejorar la relacion
costo-eficacia de la atencion y una adecuada asignacion de recursos para el cumplimiento
de CPAP (56).

Dada la escasa disponibilidad de una herramienta que pronostique y evalue el apego
a CPAP, Constance H. Fung y cols. Desarrollaron el cuestionario auto-administrado USE-
PAP (Usability of Sleep Apnea Equipment — Positive Airway Pressure) el cual, evalia los
pasos necesarios para montar, operar y mantener limpios los dispositivos de tratamiento. El
estudio concluyé que es necesario ampliar el tamafio de la muestra y confrontar las
respuestas del USE-PAP con la observacion directa de las tareas relacionadas con el
manejo del dispositivo y el apego, para de esta forma, evaluar de forma mas objetiva el
USE-PAP (57).

La AOS, es pues, una enfermedad, que involucra graves costos personales y
sociales, condiciona una notable reduccion en la calidad de vida con importantes efectos
negativos en las relaciones que mantiene el paciente con su entorno y debido a la
asociacion con diferentes patologias, el costo estimado en servicios de la salud en pacientes
sin tratamiento es alto. Se ha demostrado, que la terapia con CPAP, es una intervencion
costo-efectiva, su uso, es un recurso sanitario altamente eficiente. Sin embargo, como se ha
mencionado, el apego a menudo suele ser pobre, pese a la inmediata capacidad de revertir
la obstruccion de la via aérea superior y la sintomatologia diurna asociada, por lo que es
necesario identificar de forma temprana aquellos pacientes que potencialmente puedan
abandonar el tratamiento para establecer las medidas correspondientes a fin de mejorar su
apego. Existen herramientas que evaltian el apego a CPAP, sin embargo, ninguna de ellas
ha sido validada o disenada en nuestra poblacion, por lo que es necesario la realizacion de

un cuestionario que valore tal condicion en nuestro entorno.
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II. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

La AOS, en la actualidad es una enfermedad tan prevalente como infra-
diagnosticada. Podria considerarse una epidemia del siglo XXI que involucra graves costos
personales y sociales.

El colapso de la via aérea superior durante el suefio, conduce a una disminucion en
la saturacion de oxigeno en sangre, despertares repetidos y sintomas asociados, como
ronquidos e hipersomnolencia con una considerable reduccion en la calidad de vida de los
pacientes e importantes efectos negativos en las relaciones interpersonales. Debido a que
esta enfermedad tiene una fuerte asociacion con la obesidad, estd implicada como un factor
de riesgo independiente para la hipertension arterial sistémica, la patologia cardiaca y la
propension a experimentar accidentes de trabajo y de vehiculos con més frecuencia que la
poblacion en general.

Por su parte, se ha demostrado que el éxito en el tratamiento radica en el apego
terapéutico, lo que exige el estudio de los aspectos multifacéticos del individuo, la familia,
el médico, centros de salud, y los factores gubernamentales ya que juegan un papel
importante.

Como se trata de wuna terapia auto-administrada, su eficacia depende
fundamentalmente del asentimiento del paciente para utilizar el dispositivo y la mascarilla
durante las horas del dormir; por lo tanto, el apego debe ser considerado como el principal
determinante del éxito de CPAP y su medicion idealmente de forma objetiva, debe
realizarse a través de la tarjeta de datos del dispositivo. Existe el uso de cuestionarios para
la prediccion del apego, fundamentados en que la primera exposicion a CPAP, asi como la
experiencia obtenida durante la polisomnografia de titulacién son altamente pronosticos
con el uso continuado y permite, no solo la toma de decisiones para una adecuada
constancia en el tratamiento, sino que también, permite la identificacion precoz de aquellos
pacientes que podrian beneficiarse de una educacidon y un apoyo mas intensivo e integral.
Desafortunadamente, muchos pacientes no estan dispuestos o no son capaces de tolerar esta
terapia y lograrlo, contintia siendo un reto importante, por lo que, diferentes estrategias para

prever y mejorar el cumplimiento a CPAP estan ya bajo investigacion.
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En nuestro pais, pese a la elevada prevalencia de la AOS y a las implicaciones en
salud a consecuencia de la falta de cumplimiento terapéutico, aun no existen estrategias con
la finalidad de prever el apego al uso de CPAP como tratamiento de la Apnea Obstructiva
de suefio es por ello que nuestro trabajo plantea dicha posibilidad a través de la creacion de

un instrumento predictor de su uso.

II1. JUSTIFICACION

En la Republica Mexicana, prever el cumplimiento de la terapia con Presion
Positiva Continua de la Via Aérea en pacientes diagnosticados con Apnea Obstructiva del
Suefio, al igual que a nivel internacional, debe considerarse una prioridad clave.

La identificacion oportuna de aquellos pacientes con alto riesgo de falla terapéutica
antes de llevar su manejo con CPAP a domicilio, nos brindara la oportunidad para ofrecer
las intervenciones especificas y necesarias que permitan un adecuado apego al tratamiento

en beneficio de dichos pacientes.

IV. PREGUNTA DE INVESTIGACION
(Cuadl es la validez del cuestionario disefiado para predecir el apego a CPAP en los
pacientes con apnea obstructiva del suefio de la clinica de suefio del Hospital General

Centro Médico Nacional “La Raza”?

V. HIPOTESIS
El cuestionario diseiado para predecir el Apego a CPAP en los pacientes con Apnea
Obstructiva del Suefio de la clinica de suefio del Hospital General Centro Médico Nacional

“La Raza” tras el estudio realizado, resulto tener validez como predictor de apego.
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VI. OBJETIVOS
VI.1. OBJETIVO GENERAL
e Construir, aplicar y validar un cuestionario predictor del apego a CPAP en
pacientes con diagnostico de AOS en la clinica del suefo del departamento de

Neumologia del Hospital General Centro Médico Nacional “La Raza”.

VI.2. OBJETIVOS ESPECIFICOS

e Valorar el grado en que los reactivos del cuestionario, constituyen una muestra
representativa de los constructos a medir (validez de contenido).

e Estimar el grado en que el instrumento de medicion elaborado mide el concepto
para el cual fue disefiado (validez de constructo).

e Evaluar la consistencia interna del instrumento de medicion utilizado.

e Evaluar la confiabilidad test — retest del instrumento.

e Determinar la sensibilidad del cuestionario predictor de apego a CPAP.

e Determinar la especificidad del cuestionario predictor de apego a CPAP.

e Determinar los valores predictivos del cuestionario predictor de apego a CPAP

VII. MATERIAL Y METODOS

Se realizé un estudio transversal, observacional, prolectivo. La aplicacion del
Cuestionario Predictor de Apego a CPAP se realizé en la clinica de suefio del Hospital
General Centro Médico Nacional “La Raza” a pacientes con diagnostico de AOS
inmediatamente tras la noche de titulacion o noche dividida. Conforme a la base de datos de
la clinica de suefio del Hospital General Centro Médico Nacional “La Raza”, de la
poblacion referida a valoracion y que amerita tratamiento con CPAP, nuestro proyecto
requirid de una muestra de 100 pacientes, considerando con ello, un margen de error del

5% y un nivel de confianza del 95%. El tamafio de la muestra fue obtenido mediante la
__Z Npg

, ., ) TR -D+z pq
formula para una poblacion conocida:
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Los pacientes incluidos al estudio, fueron adultos de entre 20 y 80 afios de edad, que
contaran con diagnostico de AOS por el estandar de oro mediante Polisomnografia, en la
clinica de suefio del HG CMN “La Raza”.

Requiri6 como criterios de inclusion la capacidad de leer y responder el Cuestionario
Predictor del Apego a CPAP, asi como de haber tenido la noche previa a la aplicacion del
instrumento, su primer contacto con el uso de CPAP. Se excluyeron del estudio, todos
aquellos pacientes que aparte de AOS tenian diagnostico de algun trastorno psiquiatrico,
alguna enfermedad neurologica, contraindicaciéon médica para el uso de CPAP o el haber
utilizado CPAP previamente como tratamiento y se decidid eliminar a todos aquellos
pacientes en los que no fue posible corroborar el apego a CPAP mediante la lectura del
dispositivo de memoria.

Para la realizacion del estudio, se emplearon los recursos disponibles en el Hospital
General Centro Médico Nacional “La Raza”, sus instalaciones, incluida la clinica de suefio,
los equipos para titulacion de CPAP, un médico residente y los médicos adscritos a la

clinica.

VIILMETODOLOGIA
El disefio, construccion y validacion del cuestionario se realizd a través de un
multimétodo, utilizando procesos cualitativos y cuantitativos que se llevaron a cabo por

etapas, de esta forma el proyecto completo comprendid 4 fases:

VIIIL.1. FASE 1

Creacion del borrador inicial del cuestionario: El primer paso fue identificar las
variables a estudiar, es decir el dominio de contenido para lo cual, se realizd una
investigacion bibliografica en Pubmed, Scopus y ScienceDirect con las palabras:
“Continuous positive airway pressure adherence”’, “Future CPAP adherence”,
“Obstructive sleep apnea and patterns of cpap adherence”. Asi pues, con base en la
literatura los constructos a desarrollar incluyeron:

- Tolerancia o adaptacion a CPAP la noche de titulacion.
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O Presion.

0 Mascarilla.

0 Resequedad nasal u oral.

- Probabilidad de uso a corto y largo del CPAP tras el primer contacto con dicha
modalidad terapéutica.

- Percepcion a suefio con el uso de CPAP.

- Conocimiento respecto a la AOS y tratamiento.

Después de identificar las variables a estudiar, se procedidé a definirlas
conceptualmente (Anexo 2). A partir de ello se generaron los reactivos para evaluar cada
uno de los aspectos del dominio de contenido y se construy6 el cuestionario incluyendo su
instructivo. El cuestionario se dividio en dos partes: la primera dirigida a evaluar los
diferentes factores que afectan directamente la experiencia del paciente en su noche
dividida o de titulacion, la probabilidad de uso, percepcion de descanso, aspectos técnicos
de uso e influencia. Para esta parte del cuestionario se incluyeron 13 reactivos, 11 que
utilizaron una escala tipo linkert con tres opciones de respuesta para cada pregunta y 2 una
escala dicotomica equivalentes a No y Si.

La segunda parte involucré exclusivamente conocimiento del paciente respecto a la
AQS, tratamiento y apego. Se desarrollaron 8 preguntas para dicho apartado, todas ellas

con una escala tipo linkert con tres opciones de respuesta para cada una.

VIIL.2. FASE 11

Evaluacion de validez de apariencia: Se obtuvo por medio de un multimétodo cuyos
pasos fueron descritos por McKenzie (58). Para ello, se selecciond un panel de 5
neumologos certificados en medicina del dormir, con experiencia reconocida y
competencia en el tema. A cada miembro del panel se le hizo llegar el cuestionario para
llevar a cabo la revision cualitativa del cuestionario (Anexo 3) y de los comentarios
emitidos por los jueces, se hicieron los cambios apropiados para mejorar la calidad general

del instrumento.
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La revision cuantitativa del cuestionario, se llevd a cabo a través de un instrumento
especifico que se desarrolld para ésta evaluacion (Anexo 4). Las respuestas de los expertos,
se agruparon para obtener un indice de validez de contenido (IVC) para cada reactivo.
Considerando un total de 5 panelistas y que el valor minimo de IVC necesario para tener
significancia estadistica (p=0.05) era de 0.99, se elimind a todo reactivo que se encontrara
bajo este punto de corte.

De acuerdo a las recomendaciones de los panelistas se hicieron los ajustes
necesarios en las instrucciones del cuestionario para hacerlas mas claras y precisas
obteniendo el cuestionario piloto.

Los 14 reactivos seleccionados conformaron el cuestionario preliminar. Una vez
obtenida la primera version final del cuestionario y bajo previo consentimiento informado,
se aplico a un grupo piloto de 24 pacientes de entre 20 a 80 afios de edad con diagnostico
reciente de AOS confirmado por polisomnografia inmediatamente tras su noche de

titulacion. No hubo necesidad de eliminar preguntas por confusion o falta de comprension.

VIIL3. FASE lll y IV

Reproducibilidad: El cuestionario preliminar se aplicé nuevamente al grupo piloto
de 24 pacientes antes de tener CPAP en su domicilio. Se calcul6 el Coeficiente Kappa para
la prueba Test-Retest, y excluir las preguntas del cuestionario con coeficiente menor a 0.60.

Los pacientes acudieron a la clinica de suefio del Hospital General Centro Medico la
Raza a una cita para realizarse Polisomnografia noche divida o unicamente titulacion de
CPAP. Se empled un polisomnografo ALICE 5 con grabacion de 6 horas incluyendo al
menos una grabacion de al menos 120 minutos de parte diagnostica en la noche dividida.

El cuestionario se aplicd por un médico residente inmediatamente tras la noche
dividida o de titulacion de CPAP a un total de 124 pacientes que cumplieron con los
criterios de inclusion. La informacion grabada de los pacientes incluidos al proyecto fue
revisada y validada por uno de los médicos neumoélogos expertos en trastornos respiratorios

del dormir de acuerdo a las especificaciones del manual de la American Academy of Sleep
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Medicine 2015 version 2.2 para calificar eventos respiratorios, se estratifico la severidad de
la AOS y se emiti6 la recomendacién de tratamiento.

Se evaluo6 la consistencia interna del cuestionario mediante el Alfa de Cronbach,
valores mayores a 0.70 indicaron una consistencia interna aceptable. Se calculé para cada
pregunta y al cuestionario completo.

Validez concurrente: Para establecer si los puntajes obtenidos a través de nuestro
cuestionario y el apego a CPAP fueron validos, éstos se compararon con la lectura de
dispositivo de memoria de CPAP donde obtuvimos las horas de uso medio por noche a los
30 dias de uso considerando que la literatura ha establecido el uso de 4 horas por noche
como punto de referencia clinica y empirica de apego optimo a CPAP y de esta forma

eliminar aquellas preguntas que no mostraran validez para conformar el cuestionario final.

IX. ANALISIS ESTADISTICO

Se empled el programa SPSS 22.0. La estadistica descriptiva se expresd con
medidas de tendencia central, rangos, media y porcentajes.

En el presente estudio, se evaluaron la validez de contenido, constructo y de criterio
o predictiva. La estabilidad del cuestionario se estimé midiendo la prueba de
reproducibilidad “Test- Retest” y la consistencia interna del cuestionario. Los resultados
obtenidos del cuestionario predictor del apego a CPAP se compararon con la lectura de
dispositivo de memoria de CPAP a los 30 dias de uso. Se transformo el cuestionario para
obtener Chi cuadrada de Pearson, y se evaluo el riesgo de no apego mediante el céalculo de
Odds ratio (OR). Se elimind aquellas preguntas que no mostraron significancia estadistica
para reducir el cuestionario predictor de apego a CPAP y de aquellas preguntas con p <
0.05. Se obtuvo sensibilidad, Especificidad, Valor predictivo negativo y positivo mediante
métodos estandarizados.

Finalmente, como analisis secundario se efectué una correlacion de Pearson con

nivel educativo y apego.
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X. RESULTADOS

Se captd un total de 124 pacientes en la clinica de suefio del Hospital General del
centro Médico “La Raza” con diagnostico de AOS por Polisomnografia de los cuales
dentro del andlisis solo se incluy6 al 40% del total de la poblacién captada pues, para la
fecha de corte de nuestro estudio el resto no habia cumplido el tiempo requerido para la
lectura de tarjeta de memoria a 30 dias, no contaba con tarjeta de memoria en su equipo
CPAP y una minoria nunca recabd resultado para la trascripcion del auxiliar de la
ventilacion a su domicilio.

Se incluyeron dentro del andlisis a 49 pacientes, con las siguientes caracteristicas
demograficas: la prevalencia de edad fue de 57+/-11 afios, hombres en el 51%, el 73.5% de
ellos catalogados en enfermedad grave y el 79.6% con algin grado de obesidad al momento
de captarlos; con respecto al nivel educativo primaria preponderd con el 38.8% y de las

modalidades de auxiliar de la ventilacion CPAP se recomenddé en el 57.1% de los pacientes.

TABLA 1: CARACTERISTICAS DEMOGRAFICAS

VARIABLE (N=47)
Edad 57+/-11
Hombre (%) 51.0
Mujer (%) 49.0
*IMC >30kg/m2 (%) 79.6
Nivel educativo > a secundaria (%) 53.0
**[AH leve 6.1
**AH moderado 20.4
**[AH Grave 73.5
*** CPAP (%) 57.1
**xx BPAP (%) 38.8
raaEk APAP (%) 4.1

Donde es aplicable, los datos se muestran con +/- DS. Sexo, IMC, nivel educativo, modalidad terapéutica e IAH obtenido por
polisomnografia se reportan en valor porcentual.

* IMC: indice de masa corporal.

** JAH: indice de Apnea Hipopnea.

*** CPAP: presion positiva continua en la via aérea.

**+*BPAP: Presion positiva binivelada en la via aérea.

wxdkk APAP: presion positiva auto ajustable.
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X.1.FASE Iyl

Tras identificar las variables a estudiar, se crearon 21 reactivos para el cuestionario
predictor del apego a CPAP divididos en 2 partes, la primera enfocada en la experiencia del
paciente tras su estudio de noche dividida o de titulacién y la segunda en funcion al

conocimiento respecto a la AOS.

TABLA: 2 IVC OBTENIDO PARA CADA REACTIVO TRAS EL ANALISIS DE PANELISTAS

No Preg. *IVC
1 0.6
2 0.99
3 -0.6
4 0.99
5 0.99
6 0.6
7 0.99
8 -0.20
9 0.99
10 0.99
11 0.2
12 0.6
13 -0.20
14 0.99
15 0.99
16 0.99
17 0.99
18 0.99
20 0.99
21 0.99

Valor minimo de IVC necesario para tener significancia estadistica (p=0.05) fue de 0.99, se elimin6 todo reactivo bajo este punto
de corte.
*IVC: Indice de Validez de Contenido.

De las 21 preguntas iniciales, se elimind a todas aquellas con IVC por debajo de

0.99 (pregunta 1, pregunta 3, pregunta 6, pregunta 8, pregunta 11, pregunta 12, pregunta
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13), quedando un cuestionario preliminar de solo 14 preguntas. No se incluyeron mas

preguntas. Obtenida la primera version del cuestionario predictor del apego a CPAP, se

aplico a un grupo piloto de 24 pacientes.

X.2. FASE Il y IV

Para la reproducibilidad del cuestionario, éste se aplico nuevamente al grupo piloto

antes de tener el equipo de CPAP en su domicilio. Se calculd Coeficiente Kappa para la

prueba Test-Retest.

TABLA 3: CONCORDANCIA TEST - RETEST
KAPPA

No Preg.
1

O 0 9 N A W DN

e N T = TS
A WY = O

Coeficiente Kappa obtenido tras la prueba Test — Retest realizado al grupo piloto.

*% Concordancia < 0.60

1.00
0.80
0.77
0.81
0.66
1.00
1.00
0.69
0.81
0.81
0.67
0.72
0.67
0.75

Tras aplicar el cuestionario final conformado por 14 preguntas a un total de 124

pacientes. Se evalu6 validez interna con Alfa de Cronbach resultando aceptable para su

aplicacion (Alfa de Cronbach 0.711).
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Validez concurrente: Para la fecha de corte del presente estudio se logro
correlacionar las respuestas del cuestionario con las horas de apego a 30 dias de uso en 49
pacientes.

De 14 preguntas evaluadas, la pregunta nimero 1 obtuvo significancia estadistica
con valor de p=0.02, OR de 0.197 con intervalo de confianza al 95% de (0.47-0.829),
Sensibilidad del 86.3%, especificidad de 44.4%, VPP 55.8%, VPN 80%. La pregunta
nimero 2 obtuvo un valor de p=0.02, OR de 4.17 con intervalo de confianza al 95% de
(1.12-15.65), Sensibilidad del 81.8%, Especificidad del 48.1%, VPP 56.2%, VPN 76.4%.
Pregunta nimero 3 con p=0.50, Pregunta nimero 4 con p=0.24. Pregunta nimero 5 con
p=0.23, Pregunta niimero 6 con p= 0.24, Pregunta nimero 7 con p=0.001, OR 0.124 con
intervalo de confianza al 95% (0.03-0.45), Sensibilidad 77.2%, Especificidad 70.3%, Valor
predictivo Positivo 68% y valor predictivo negativo 79.1%. Pregunta numero 8 con
p=0.181, Pregunta 9 con p=0.04, OR 3.33 con intervalo de confianza al 95% (0.99-11.14),
Sensibilidad 72.7%, Especificidad 55.5%, VPP 57.1%, VPN 71.4%. Pregunta numero 10
con p=0.40, Pregunta 11 con p=0.36, Pregunta 12 con p=0.75, pregunta 13 con p=0.18,
pregunta 14 con p=0.36.

TABLA 5: ANALISIS DE CADA PREGUNTA DEL CUESTIONARIO PREDICTOR DEL APEGO A CPAP

No Preg. 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14
Chi 2** 0.02 0.02 035 024 023 024 .001 0.18 0.04 040 036 0.75 0.18 0.36
OR* 0.19 4.17 189 050 050 050 0.12 045 333 060 058 0.83 045 0.58

Sensibilidad 863 81.8 81.8 681 500 681 772 63.6 727 409 681 636 636 68.1
Especificidad 444 48.1 29.6 48.1 666 481 703 555 555 703 444 407 555 444
VPP 558 562 486 51.7 550 51.7 680 538 571 529 500 46.6 538 50.0
VPN 800 764 666 650 620 650 791 652 714 593 631 578 652 631

Andlisis final de las 14 preguntas del cuestionario comparado con la lectura de tarjeta de memoria a 30 dias de uso de CPAP.
Fueron seleccionadas para el cuestionario final todas aquellas con p<0.05.

* Odds Ratio
** Chi Cuadrada de Pearson

De las 14 preguntas del cuestionario predictor del apego a CPAP aplicado y
correlacionado con la lectura de tarjeta de memoria a los 30 dias de uso, el principal
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hallazgo tras el analisis de datos fue que las respuestas obtenidas en 4 preguntas, dos de
ellas en relacion a la percepcion (Pregunta 1 ;Sintié6 comoda la mascarilla que us6 ésta
noche? y pregunta 2 ;la presion de CPAP que us6 fue molesta?) y dos mas en relacion al
conocimiento del tratamiento (Pregunta 7 ;CPAP es el tratamiento de la AOS? y pregunta 9
(Usted cree que esta bien usar el equipo CPAP solo 1 6 2 horas por noche?), mostraron
predecir el apego a CPAP. El resto de preguntas no mostrd significancia tras correlacionar
la respuesta con apego a los 30 dias de uso de CPAP siendo eliminadas para conformar
finalmente un cuestionario predictor del apego a CPAP de 4 preguntas.

Como analisis secundario, se realizo una correlacion de Pearson con nivel educativo
y apego, (Pearson .286 Sig 2 tailed: 0.14) considerando significancia cuando (2 tailed <
0.05). Con respecto a la modalidad terapéutica recomendada (CPAP, BIPAP o APAP) no
se observo correlacion significativa. (Pearson 0.237 Sig 2 tailed: 0.10) asi como tampoco lo
mostro el diferente personal técnico presente durante la noche dividida o de titulacion de
CPAP con respecto al apego obtenido a los 30 dias de uso de CPAP. (Pearson 0.214 Sig. 2
tailed: 0.14).

TABLA 6: CORRELACION DE VARIABLES Y USO DE CPAP >4 HORAS

Nivel educativo.

Correlacion de Pearson. 286
Sig (2 Tailed) 0.14
Modalidad terapéutica.

Correlacion de Pearson. 237
Sig (2 Tailed) 0.10
Personal técnico.

Correlacion de Pearson. 214
Sig (2 Tailed) 0.14

Muestra la correlacion realizada entre variables evaluadas en el grupo de estudio (nivel educativo, modalidad terapéutica,
personal técnico) y el apego obtenido con uso de CPAP mayor a 4 horas.

*Correlacion significativa 0.05 (2 Tailed).
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XI. DISCUSION

La terapia con presion positiva continua de la via aérea se ha establecido como el
principal tratamiento para la AOS y aunque su eficacia se ha demostrado consistentemente,
el apego por parte de los pacientes ain continia siendo una importante limitacion.

A nivel internacional Budhiraja R. y cols. (59) publicaron que los patrones de apego
a CPAP a largo plazo a menudo se establecen dentro de la primera semana de tratamiento y
que la experiencia y percepcion respecto al beneficio de la terapia con CPAP después de la
primera noche de titulacion son factores importantes para el apego del paciente. El hallazgo
final de nuestro estudio no difiere del obtenido en esta publicacion confirmando de esta
forma que la evaluacién de esa noche inicial de terapia es sumamente util para identificar a
todos los pacientes "en riesgo" de falla terapéutica y realizar de forma preventiva
intervenciones eficaces, como programas de educacion y apoyo para favorecer el apego a
CPAP.

Existen ya cuestionarios que evaluan las percepciones y creencias del paciente sobre
esta terapia y han demostrado ser muy utiles para el desarrollo de una comprension
multidimensional de los diferentes factores relacionados con el apego a CPAP. Desde el
2003 Weaver y cols. (54) publicaron un estudio donde el objetivo fue evaluar las
cogniciones relacionadas con el apego a CPAP a través de un instrumento compuesto por
23 preguntas. Resultado similar obtuvo nuestro cuestionario final al mostrar beneficio en la
evaluacion de dichas cogniciones a través de la pregunta 1: ;Sintié comoda la mascarilla
que usO ésta noche? y pregunta 2: ;la presion de CPAP que usé fue molesta? y ser
comparadas con el apego de los pacientes a los 30 dias de uso de CPAP.

En el 2015 Fung CH y cols. (57) analizaron el apego a CPAP tras la aplicacion de
un cuestionario enfocado principalmente a los aspectos técnicos para colocacion y uso del
equipo; nosotros a diferencia de dicha publicacion decidimos incluir conocimientos
inherentes a la AOS y a su tratamiento debido a que la poblacion que maneja nuestra
institucion es referida por un médico especialista en neumologia que tiene contacto con el
paciente antes de su llegada a la clinica de suefio y le expone el riesgo de cursar con AOS y

de requerir un CPAP en su domicilio. A través de la pregunta 3 (CPAP es el tratamiento de
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la AOS? y pregunta 4 ;Usted cree que esta bien usar el equipo CPAP solo 1 o 2 horas por
noche? observamos que aquellos pacientes en quienes prevalecio el desconocimiento de la
patologia, asi como problemas de informacion para el uso de CPAP después de la primera
noche el apego también fue peor.

Publicaciones como las de Weaver (54), Sawyer (56) y Fung CH (57), a través de
sus diversos instrumentos han logrado valorar el apego a CPAP, sin embargo, la mayoria de
estas evaluaciones son muy largas, ninguna ha sido validada en nuestra poblacion y su
aplicacion puede no ser practica en un entorno clinico ocupado. Ya Lewis y Cols. (60)
desde el 2004 sefialaron que incluso con una sola pregunta a la mafiana siguiente de la
noche de titulacion de CPAP se puede predecir el apego terapéutico. Nuestro estudio ha
logrado prever el apego con un instrumento final de solo 4 preguntas, derivando de ello que
el cuestionario disefiado y validado a través del presente estudio proporciona un breve y
simplificado método de evaluacion de la percepcion de la terapia con CPAP vy
significativamente predice el apego a 30 dias de uso y que, por lo tanto, puede ser
considerado como parte importante en la evaluacion integral de los pacientes referidos a la
clinica de suefio de esta unidad hospitalaria.

Finalmente evaluamos a través de una correlacion de Pearson nivel educativo con el
apego a CPAP a 30 dias de uso, el resultado en nuestro estudio no fue significativo similar
a los datos reportados en la publicaciéon de Budhiraja R y cols. del 2007 concluyendo con
esto que, el nivel educativo de nuestra poblacion es un factor que no repercute en el apego
terapéutico. Por su parte, pese a que en estudios como el de Hudgel DW y cols. (61) del
afno 2000 se concluy6 que pacientes con el uso de APAP eran mas propensos a continuar el
tratamiento en nuestro estudio no obtuvimos una correlacion significativa.

Dentro de las limitaciones, cabe referenciar que no se logré el andlisis del 100% de
la poblacion captada, solo se efectud la correlacion del cuestionario con el apego observado
de forma tangible en la lectura de dispositivo de memoria a 30 dias en el 40% de los
pacientes. Se excluyd un importante numero de pacientes del andlisis debido a la falta de
los datos objetivos de apego CPAP a los 30 dias de uso, pese a ello, el caracter prolectivo

de este estudio a diferencia de publicaciones como las de Balachandran y cols (2013), le
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otorgan mayor validez y confiabilidad a la conclusion obtenida y nos abre la pauta para en
lo futuro ampliar el tamafio de la muestra y analizar el comportamiento del cuestionario

predictor del apego a CPAP mas alla de los 30 dias de uso.

XII. CONCLUSION

El cuestionario final disefiado para predecir el Apego a CPAP en los pacientes con
diagnostico reciente de Apnea Obstructiva del Suefio de la clinica de suefio del Hospital
General Centro Médico Nacional “La Raza”, tras el estudio realizado, resulto tener validez

y confiabilidad como predictor de apego.

XIII. ASPECTOS ETICOS

El presente estudio se apega a lo dispuesto en el reglamento de la Ley General de Salud
de los Estados Unidos Mexicanos en materia de investigacion para la Salud y del
Instructivo para la Operacion de la Comision de Investigacion Cientifica y de los Comités
locales de investigacion del Instituto Mexicano del Seguro Social. Ademads, se apega a las
consideraciones formuladas en la declaracion de Helsinki en 1975 y su modificacion de
Brasil en 2013 para los trabajos de investigacion biomédica en sujetos humanos.

Se anexa formato de consentimiento informado.
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XV. ANEXO 1 CONSENTIMIENTO INFORMADO

Nombre del estudio:
Patrocinador externo (si aplica):
Lugar y fecha:

Numero de registro:

Justificacion y objetivo del estudio:

Procedimientos:
Posibles riesgos y molestias:

Posibles beneficios que recibira al participar en el
estudio:

Informacion sobre resultados y alternativas de
tratamiento:

Participacion o retiro:

Privacidad y confidencialidad:

En caso de coleccién de material bioldgico (si aplica):

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
UNIDAD DE EDUCACION, INVESTIGACION
Y POLITICAS DE SALUD
COORDINACION DE INVESTIGACION EN SALUD

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO
(ADULTOS)

“Disefio y validacion de un cuestionario predictor de apego al uso de CPAP
en pacientes adultos con Apnea Obstructiva del Sueiio”

No aplica

México, Distrito Federal, 2015-2016

En la Republica Mexicana, prever el cumplimiento a la terapia con Presiéon Positiva Continua
de la Via Aérea en pacientes diagnosticados con Apnea Obstructiva del Suefio, al igual que a
nivel internacional, debe considerarse una prioridad clave.

En un intento por la mejora de ésta situacion, nuestro trabajo plantea esta posibilidad a través
del disefio y validacion de un Cuestionario de Prediccion de Apego a CPAP, en adultos de
recién diagnostico, con la finalidad de Identificar oportunamente a aquellos pacientes con alto
riesgo de falla terapéutica antes de llevar su manejo con CPAP a domicilio buscando, la
oportunidad para en lo futuro, ofrecer las intervenciones especificas y necesarias que permitan
un adecuado apego al tratamiento

Se aplicara un cuestionario tras la noche de titulacion de CPAP y se corroborara la tarjeta de
memoria del equipo tras los primeros 30 dias de uso de CPAP

No aplica

Permitira identificar la causa de falla terapéutica, ofrecerle las intervenciones necesarias en lo
poéstumo.

La AOS, es una enfermedad, que involucra graves costos personales y sociales. Se ha
demostrado, que la terapia con CPAP, es una intervencién costo-efectiva, su uso, es un
recurso sanitario altamente eficiente. Sin embargo, el apego a CPAP a menudo suele ser
pobre, pese a la inmediata capacidad de revertir la obstruccién de la via aérea superior y la
sintomatologia diurna asociada, por lo que la falta de cumplimiento con esta terapia contintia
siendo una preocupacion

Su participacion en este estudio es completamente voluntaria. Si usted decide no participar, o
retirarse del estudio en cualquier momento, seguira recibiendo la atenciéon médica brindada por
el IMSS, y se le ofreceran los procedimientos establecidos dentro de los servicios de atencion
médica. Es decir, su decision de no participar o de retirarse no afectara su relacion con el
IMSS y su derecho a obtener los servicios de salud u otros que recibe del IMSS.

La informacién que nos proporcione como nombre, teléfono y direccion, serd guardada de
manera confidencial y por separado, al igual que sus respuestas al interrogatorio y los
resultados de sus pruebas realizadas para garantizar la privacidad. El equipo de
investigadores y las personas que estén involucradas en el cuidado de su salud sabran que
usted esta participando en este estudio, sin embargo, nadie mas tendra acceso a la
informacién que usted nos proporcione. Cuando los resultados de este estudio sean
publicados o presentados en conferencias, no se dara informacién que pudiera revelar su
identidad, la cual se protegera asignando un nimero que utilizaremos para identificar sus
datos, y usaremos ese numero en lugar de su nombre en nuestras bases de datos

No autoriza que se tome la muestra.

Si autorizo que se tome la muestra solo para este estudio.

Si autorizo que se tome la muestra para este estudio y estudios futuros.
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Disponibilidad de tratamiento médico en derechohabientes (si aplica):

En el IMSS se cuenta con tratamiento especifico para la AOS, el
cual incluye CPAP, los cuales se surten en el Centro Médico
Nacional La Raza como en sus respectivas Unidades de
Medicina Familiar a donde se envian los pacientes con formato
de contrarreferencia para su surtimiento mensual.

Beneficios al término del estudio:

El responder el Cuestionario de Predicciéon de Apego a CPAP,
tras el recién diagnostico de AOS, permitira, identificar
oportunamente a aquellos pacientes con alto riesgo de falla
terapéutica antes de llevar su manejo con CPAP a domicilio
buscando, la oportunidad para en lo futuro, ofrecer las
intervenciones especificas y necesarias que permitan un
adecuado apego al tratamiento.

En caso de dudas o aclaraciones relacionadas con el estudio podra dirigirse a:

Investigador Responsable: Dra. Zaira Romero Lépez
Dra. Gemali Soto Vidal.

Colaboradores: Dr Ahraham Edgar Gracia Ramos
Dr. José Antonio Marin Mata

Dra. Maria Dolores Ochoa Vazquez.

En caso de dudas o aclaraciones sobre sus derechos como participante podra dirigirse a: Comisién de Etica de Investigacion de la CNIC del IMSS:
Avenida Cuauhtémoc 330 4° piso Bloque “B” de la Unidad de Congresos, Colonia Doctores. México, D.F., CP 06720. Teléfono (55) 56 27 69 00 extension

21230, Correo electrénico: comision.etica@imss.gob.mx

Nombre y firma del paciente

Dr. José Antonio Marin Mata
Colaborador.

Dra. Maria Dolores Ochoa Vazquez.
Colaborador

Calz Vallejo y Jacarandas, S/N, colonia La Raza, Azcapotzalco, DF;
No relacionada con el paciente.

Dra. Zaira Romero Lépez
Investigador.

Dra. Gemali Soto Vidal
Investigador

Dr. Abraham Edgar Gracia Ramos

Asesor metodologico.

Calz Vallejo y Jacarandas, S/N, colonia La Raza,
Azcapotzalco, DF; No relacionada con el paciente.

Este formato constituye una guia que debera completarse de acuerdo con las caracteristicas propias de cada protocolo de investigacion, sin omitir

informacion relevante del estudio

Clave: 2810-009-013

38



mailto:comision.etica@imss.gob.mx

ANEXO 2: VARIABLES A EVALUAR

TIPO DE

VARIABLE VARIABLE DEFINICION CONCEPTUAL DEFINICION OPERACIONAL
Categori Difi ia biologi t 1 . .
Sexo a egorlca iferencia 1o.0g1ca entre el | o o/Masculino
nominal cuerpo de la mujer y el hombre
Cuantitativa Tiempo de vida transcurrido
Edad . entre el nacimiento y el dia de la | Afios cumplidos.
discreta -
entrevista.
o Indicador de la masa corporal,
Cuantitativa . o . . .
Peso corporal . esta variable se utiliza para | Se mide en Kilogramos en una bascula.
continua
obtener el IMC.
L Indicador de la longitud corporal ) ,
Cuantitativa . Se mide en centimetros con un
Talla . desde la planta de los pies al .
continua ‘. estadimetro.
vértice de la cabeza
Se calcula dividiendo el peso del paciente
en Kilogramos entre el cuadrado de la
Variable compuesta utilizada | estatura en metros. Se clasifica en:
o para determinar, a partir de la | Bajo menor de 18.5 kg/m2
Cuantitativa ,
IMC continua estatura y el peso, el rango mas | Normal de 18.5 - 24.9 kg/m2
adecuado de peso que puede | Sobrepeso de 25 -29.9 kg/m2
tener una persona. Obesidad grado I: 30-34 kg/m2
Obesidad grado II: 35-39.9 kg/m2
Obesidad grado III: mayor a 40 kg/m2
Variable que involucra la caida
en la sefial de excursion pico
>90% de la linea basal pre
evento utilizando un sensor
Apnea L. térmico oronasal o flujo del | Se mide de acuerdo al indice de eventos
. Categorica . . .y ~ .
obstructiva del ordinal dispositivo. La duracion de la | por hora de suefio, catalogandose a cada
suefio ' caida de la sefal del sensor es | paciente con presencia/ausencia de AOS
> 10 segundos. Se asocia a un
esfuerzo inspiratorio continio o
aumentado, a través de todo el
periodo de ausencia de flujo.
Se calcula de acuerdo a ntimero de apneas
o hipopneas presentes por hora de suefio.
Variable compuesta utilizada | Se clasifica en:
AH Cuantitativa para graduar el grado de | Leve: 5-15 eventos respiratorios por hora
continua severidad de la apnea obstructiva | de suefio.

del suefio

Moderado: 15-30 eventos respiratorios por
hora de suefio
Severo: mayor a 30 eventos respiratorios
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por hora de suefio.

Entendido como la aceptacion,
sin  oposicion, de  inicio

Corroborado mediante lectura de

dispositivo de memoria a los 30 dias

Apego a CPAP Dependiente inmediato del tratamiento tras | proporcionando informacion sobre nimero
haber sido prescrito, como un uso | de horas de uso por noche, con lo que se
de 4 horas por noche minimo. catalogara con apego/sin apego.
Modalidad para la entrega de una

o Presion positiva continua en la | La obtenida en la noche de titulacion,
CPAP Cuantitativa , , P
via aérea de forma constante. | reportada en cmH20.
(CPAP, por sus siglas en inglés)
Es la modalidad para la entrega
una presion positiva continua en
la  via aérea de forma . . .,
. . . La obtenida en la noche de titulacion,
BPAP Cuantitativa preestablecida en dos niveles, la
S . reportada en cmH20.
presion inspiratoria (IPAP) y una
presion  positiva  espiratoria
(EPAP).
Modalidad para la entrega de una
resion positiva continua en la . . .,
. p’ , P . La obtenida en la noche de titulacion,
APAP Cuantitativa via aérea autoajustable durante
. reportada en cmH20.
las horas del dormir.
Rango de 4-20 cmH20.
Comprenden nariz-boca. Mas
Mascarilla Cualitativa uza;dbooceél pacientes que respiran De acuerdo al paciente:
oro-nasal ordinal por boca. , . | Chico. Mediano. Grande.
Distintas tallas segun el tamaio
del paciente.
. o Situadas sobre la nariz .

Mascarilla Cualitativa Distintas tallas seetn el tamafio De acuerdo al paciente:

Nasal ordinal . & Chico. Mediano. Grande.
del paciente.

Malestar con la Sensacion fisica de indisposicion

presion de Cualitativa y molestia a la presion de CPAP | Si/ No

CPAP

. La posibilidad que existe entre

Probabilidad de Cualitativa arizs osibili(;lades e un

u A% \ , que u ,

usar CPAP p ., d Si/No
hecho o condicién se produzca
Es la mejora que experimenta

Beneficio L. una persona gracias a algo que se B

. Cualitativa P & god Si/No
percibido. le hace o se le da.
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ANEXO 3 INSTRUMENTO PARA VALIDEZ CUALITATIVA DE CONTENIDO.

POR FAVOR, MARQUE CON X LA OPCION CORRESPONDIENTE A SU

RESPUESTA: De mas o En
acuerdo | menos | desacuerdo

e Las instrucciones para contestar el cuestionario son apropiadas.
e Las instrucciones para contestar el cuestionario son concisas.

e Las instrucciones para contestar el cuestionario son completas.
e El proposito del instrumento se cumple con el total de reactivos.
e [ os reactivos son claros

e [ os reactivos son suficientes

e ,Eliminaria algun reactivo? De ser asi ;Cudl o cuales y por qué?

No de | Razon o  razones para
reactivo eliminarlo
JIncluiria algtn otro reactivo? SI NO

Si su respuesta es afirmativa, por favor escriba el reactivo:
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ANEXO 4. INSTRUMENTO PARA EVALUAR VALIDEZ CUANTITATIVA DE

CONTENIDO.
reactivo | “BSENCIAL” | VR | secesamior | CLARO | MNP TG | conruso
1
2
3
4
5
6
8
9
10
1
12
13
14
15
16
17
18
19
20
21
IVC = ne-N/2
N/2
Doénde ne = numero de expertos que indican al reactivo como “esencial”
N el total de expertos.
EXPERTO No.
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ANEXO 5: CUESTIONARIO FINAL PREDICTOR DEL APEGO A CPAP.

Instrucciones: De acuerdo a la experiencia que ha tenido esta noche con el uso de CPAP, responda las siguientes
preguntas:

1. ¢Sinti6é comoda la mascarilla que us6 esta noche?

No, algo incomoda No, muy incomoda Si.
1 2 3
2. ¢Lapresion de CPAP que usé fue molesta?
No. Si, UN POCO molesta. Si, MUY molesta.
1 2 3

PARTE II: INSTRUCCIONES: de acuerdo a lo que usted conoce de su enfermedad responda las siguientes
preguntas.

3. CPAP es el tratamiento de la Apnea del Suefio.

No Si. No lo sé.
1 2 3
4. (Usted creé que esta bien usar el equipo de CPAP solo 1 a 2 horas por noche?
No Si. No lo sé.
1 2 3
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