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1. INTRODUCCION

La Apnea obstructiva del suefio (AOS) es un trastorno de la respiracion durante el suefo
caracterizada por obstruccion repetida de la via aérea superior parcial (hipopnea) o total
(apneas)1 que se asocia con despertares frecuentes, la hipoxia intermitente y fragmentacion
del suefio Estos efectos adversos de AOS son mediadores importantes de enfermedades
cardiovasculares, neurocognitivos y el riesgo metabdlico 2

Afecta hasta un 5% de la poblaciéon del mundo 3. Con una prevalencia de la apnea obstructiva
del suefio asociados a somnolencia diurna de 3 a 7% para los hombres y de 2 a 5% de las
mujeres adultas en la poblacién general. 4. En la Ciudad de México la prevalencia poblacional

fue del 3.2% (2.4% y 4.4% para las mujeres y hombres) en mayores de 40 afios de edad 5

Una consecuencia de la AOS es la pérdida de sueno crénica y esta se asocia con la
disminucion de tolerancia a la glucosa, disminucion de la leptina, y un aumento en los niveles
de cortisol 6,7. Por lo que se ha asociado con un mayor riesgo de hipertension, enfermedades

cardiovasculares (ECV) y diabetes 8

AOS vy la diabetes mellitus tipo 2 (DM2) son las dos condiciones de salud crénicas que son
comunes en la poblacién general. 9 La obesidad es un factor de riesgo tanto para la AOS y
la diabetes tipo 2 ;10 sin embargo AOS se asocia con aumento de la resistencia a la insulina
independientemente de la obesidad 11. Y se ha asociado independientemente con diabetes
tipo 2. 12

La prevalencia de OSA moderada en pacientes con diabetes tipo 2 se ha informado de que
49% de los hombres y 21% de las mujeres 13 Varios estudios han reportado una prevalencia
mucho mayor de la AOS en pacientes con DM2, que van desde 53,9 hasta 86% (indice de

apnea-hipopnea, el IAH = 5,0 h -1 ) en los Estados Unidos, Japén y Hong Kong 14, 15, 16



La coexistencia de ambas enfermedades puede conducir a una significativa morbilidad
relacionada con la AOS, asi como el empeoramiento de la diabetes mellitus y un aumento de
las complicaciones diabéticas debido a trastornos respiratorios del suefio no tratada 17

DM afecta a pacientes de todas las edades, tiene una variedad de presentaciones clinicas, y
un espectro de opciones terapéuticas. inflige una carga significativa en términos de

discapacidad y deterioro de la calidad de vida.

La calidad de vida relacionada con la salud (CVRS) se ha utilizado para evaluar el impacto
de la enfermedad y su tratamiento en los individuos y los costos de salud. Se ha identificado
varios factores predictivos relacionados con la CVRS en la diabetes tipo 2 , incluyendo la
edad avanzada, el sexo femenino, sintomas depresivos, nimero de complicaciones de la

diabetes, la presencia de comorbilidades, y la intervencion terapeutica. 18

Antecedentes

Los Trastornos del suefo en pacientes con diabetes tienen un impacto significativo en la
calidad de vida. En un estudio de pacientes diabéticos sometidos a hemodialisis se encontrd
el insomnio presente en 68,2% de los sujetos y se asocidé con la edad, el estado nutricional y
la depresion 19. Los sujetos con insomnio tuvieron mayor tasa de ronquido lo que sugiere
que los trastornos respiratorios del dormir puede estar contribuyendo a la mala calidad del
suefio en esta poblacién. Un estudio realizado en Finlandia que incluyé 1804 adultos
diabéticos reveld que mas del 50% de los sujetos presentaban un despertar precoz, 28%
informd de la aparicién de insomnio, y el 32% utilizaban hipnéticos 20. Un informe sugiere
que la asociacioén entre la falta de suefo y la diabetes tipo 2 fue mediada por nicturia 21. En
un estudio transversal de 161 afroamericanos diabéticos tipo 2, la mala calidad del sueno
(Puntuacién PSQI> 5) se informd en un 71% de los sujetos. Ahi fue una significativa aunque
débil asociacion entre el control de la glucemia, y PSQI en sujetos con al menos una

complicacién por la diabetes 22



Existe evidencia considerable de que la AOS tiene un impacto negativo sobre la CVRS. En
un estudio de cohorte realizado en 737 sujetos, demuestran que los trastornos respiratorios
del suefio (TRS, definida como IAH> 5) eran significativa e independientemente asociados
con un menor estado de salud en general segun la evaluacién de SF-36 en seis de las ocho

escalas. 23

La apnea del suefo severa se asocio con un significativo decremento en multiples escalas
del SF-36 en un estudio de Salud 24.

Se ha descrito una mejora significativa en la CVRS en pacientes con AOS después de la
terapia CPAP 25. Estos resultados indican que la presencia de trastornos respiratorios del
suefio se asocian con menor CVRS y que el tratamiento de estos mejora la CVRS. La
presencia de los Trastornos respiratorios del dormir en sujetos con diabetes pueden ser un

factor adicional que contribuye a peor CVRS en esta poblacion.

Ademas otros factores como la actividad fisica disminuyen proporcionalmente la severidad
de la AOS y permanece por debajo del nivel que define estilo de vida activo de 150
min/semana de moderada a vigorosa actividad de acuerdo con el departamento de salud de

EEUU 25

Ha habido un gran interés en la calidad de vida relacionada con la salud(CVRS) de los
diabéticos ya que los investigadores y los organismos de financiacion tratar de evaluar el
impacto de esta enfermedad y su tratamiento en pacientes individuales y los costos del

cuidado de la salud. 26



2. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Diabetes mellitus es una de las condiciones médicas mas prevalentes. Su impacto en la
calidad de vida de los pacientes depende de factores como la demografia, el nivel de

control glucémico, complicaciones y la presencia de comorbilidades

La Diabetes mellitus y el sindrome de apnea obstructiva del suefio (SAOS) son trastornos
comunes que a menudo coexisten.
El SAOS ha sido identificada como una comorbilidad con alta prevalencia de diabetes

mellitus tipo 2 (DM), en particular, entre los pacientes obesos.

La somnolencia excesiva diurna relacionada con una mayor fragmentacién del suefio y
deterioro de la calidad del suefio tiene un impacto negativo en la calidad de vida y el estado
de salud, que se traduce a incremento en los costos de tratamiento, incremento en

hospitalizaciones y por lo tanto en recursos sanitarios.

Aunque los trastornos del suefio han demostrado disminuir la calidad de vida relacionada
con la salud en varias enfermedades cronicas, el efecto de la falta de suefio sobre la CVRS

en pacientes con Diabetes Mellitus tipo 2 no ha sido previamente examinado.



3. JUSTIFICACION

El SAOS, y la Diabetes Mellitus son un problema de salud publica tanto en México como en
el mundo, con alta tasa de morbilidad y mortalidad. El control de comorbilidades como la AOS
en pacientes con diabetes mellitus ayudaria al mejor control en este tipo de pacientes que se

traduce a mejor calidad de vida para esta poblacion.

Es importante conocer y comparar el estado de salud en este tipo de poblacién ya que es un

aspecto fundamental para la implementacién de estrategias y programas en politica de salud.

4. HIPOTESIS

En sujetos con Diabetes Mellitus tipo 2, Obesidad y sindrome de apnea obstructiva del suefio

se vera afectada la calidad de vida relacionada con la salud.



5. OBJETIVOS

Objetivo General:

1. Evaluar la calidad de vida en los pacientes con diabetes mellitus tipo 2, obesidad y

Sindrome de apnea obstructive del suefio.

Objetivo secundario:

1. Evaluar la calidad de suefo en pacientes con DM2, obesidad y SAOS

10



6. MATERIAL Y METODOS:

1. INVESTIGACION CLINICA

a. DISENO DEL ESTUDIO

OBSERVACIONAL
TRANSVERSAL

PROSPECTIVO

b. POBLACION DE ESTUDIO
A) Lugar del estudio
Clinica de Trastornos Respiratorios del Dormir, Instituto Nacional de Enfermedades

Respiratorias Ismael Cosio Villegas.

B) Descripcion de la poblacion de estudio
Sujetos:
La poblacion de estudio fueron pacientes con diagndstico de DM2 provenientes de la
consulta externa del centro de salud T-IIl Dr. José Castro Villagrana Carrasco, Col. Toriello

Guerra

11



Criterios de inclusién y exclusién:

-Criterios de inclusion:

Mayores de 20 afios de edad

Cuadro clinico del sindrome de apnea obstructiva del suefio caracterizado por ronquido
habitual, apneas observadas y somnolencia excesiva diurna (Escala de Epworth = 9)
Diagndstico previo de DM tipo 2, en tratamiento

Obesidad definida por un indice de masa corporal >30 kg/m2.

Sin comorbilidad cardiaca

-Criterios de exclusion:

Diabetes mellitus tipo 1

SAOS en tratamiento

Antecedente de infarto al miocardio, insuficiencia cardiaca o arritmias

Paciente que requiera manejo con CPAP urgente (conductores de transporte o

maquinaria pesada)

c. METODOLOGIA

Procedimiento.

A los pacientes provenientes del centro de salud con DM2 y Obesidad se les invitara a
completar un cuestionario de sintomas del dormir, aquellos con una prueba de probabilidad
moderada y alta de SAOS mediante el cuello ajustado, seran invitados a participar en el
estudio. Una vez firmado el consentimiento informado, seran invitados a una consulta inicial
donde se obtendra la historia clinica con énfasis en pacientes diabéticos. Se listaran las

comorbilidades asociadas para ser analizadas como variables estadisticas.

12



Se le realizara un estudio de poligrafia respiratoria con monitor tipo Ill con una colecta mayor
de 5 horas; el estudio sera calificado manualmente con las recomendaciones
internacionales para la obtencién de eventos respiratorios durante el dormir como son las
apneas, hipopneas y desaturaciones de oxigeno. Aquellos pacientes que tengan un indice
de apnea hipopnea 220 seran incluidos en el ensayo clinico controlado y aleatorizados

siguiendo la tabla de aleatorizacién previamente obtenida.

Una vez incorporados al estudio, se les tomara en condiciones estandares, la medicion de
glucosa sérica, hemoglobina glucosilada, perfil de lipidos en el laboratorio clinico del
Instituto. Se aplicaran los instrumentos INCAVISA y PAIS-SR, para medir calidad de vida

relacionada con la salud

El inventario de calidad de vida y salud (INCAVISA) consta de 53 reactivos de opcion
multiple (escala de tipo Likert) constituidos por seis opciones de respuesta y el porcentaje
correspondiente: nunca (0%), casi nunca (20%), pocas veces (40%), frecuentemente
(60%), casi siempre (80%), siempre (100%). Esta dividido en doce areas relacionadas al
concepto de CVRS: Preocupaciones, Desempeno Fisico, Aislamiento, Percepcion
Corporal, Funciones Cognitivas, Actitud Ante el Tratamiento, Tiempo Libre, Vida Cotidiana,
Familia, Redes Sociales, Dependencia Médica, Relacion con el Médico, y una escala visual
analoga de Bienestar y Salud. Cuenta con una seccion de cuatro reactivos dedicados a
comentarios generales como: tipo de padecimiento o ausencia de, y dos preguntas sobre
hechos recientes, ya sean estresores cotidianos 0 mayores ocurridas en la ultima semana
0 seis meses en el caso de los mayores. También contiene una hoja de datos generales de

caracter socioecondémico.

13



PAIS-SR :Ajuste psicosocial a escala de la enfermedad (PAIS) y su versién autoreporte
PAIS-SR. Consiste en una entrevista clinica semi-estructurada multi-dimensional, disefiada
para evaluar el ajuste psicoldgico y social de los pacientes, médicos, o los miembros de su
familia inmediata, a la enfermedad del paciente. Incluye 7 dominios de ajuste: Orientacion
sobre el cuidado de la Salud, Formacion Medio Ambiente, Medio ambiente doméstico,
relaciones sexuales, relaciones familiares, el entorno social, y la angustia psicolégica. Cada
elemento PAIS / PAIS-SR se califica con 4 puntos (0 a 3) La escala de ajuste, con
puntuaciones mas altas indican un estado de los ajustes mas pobre. Las puntuaciones de
los 7 dominios se suman para generar un ajuste total PAIS. Ha sido desarrollados para la
siguientes grupos de enfermedades: cancer de pulmon, dialisis renal, hipertensién esencial,
pacientes quemados, y los pacientes con cancer ginecoldgico. El PAIS-SR se ha basado
en las siguientes enfermedades: cancer heterogénea, cardiomiopatias, diabetes y

esclerosis multiple.

14



d. PROCESAMIENTO, PRESENTACION Y ANALISIS ESTADISTICO

- Se realizara un analisis descriptivo de todos los datos demograficos y analiticos de
los pacientes.

- Se calcularan los datos estadisticos descriptivos basicos

- Una vez registrada la informacion de los sujetos, se procedera a la calificacion de
los cuestionarios y el llenado de la hoja de trabajo del proyecto.

- Dicha hoja de trabajo se capturara en una base de datos electronica en el programa
Excel.

- Para el andlisis estadistico se usara el paquete estadistico STATA version 13.0.

- Las variables se expresaran de acuerdo a su tipo y distribucion.

15



. DEFINICION DE VARIABLES

- Edad: tiempo transcurrido en afios desde el nacimiento hasta el momento del

estudio. (Cuantitativa discreta).

- Sexo: rasgos genéticos que dan por resultado la especializacién de organismos en

masculino y femenino de acuerdo a los gametos que producen. (Cualitativa

dicotomica).

- Sindrome de apnea obstructiva del suefio: Se midié con un estudio de poligrafia con

indice de eventos respiratorios mayor a 5

- Obesidad: Medida por un Indice de masa corporal >30 segun la OMS

- Calida de Vida relacionada con la salud (CVRS): Manera como una persona percibe

su salud fisica y mental a través del tiempo}

16



8. IMPLICACIONES ETICAS

El tipo de riesgo debera ser considerado de acuerdo a lo establecido en el Art. 17 del

REGLAMENTO de la Ley General de Salud en Materia de Investigacion para la Salud:

Investigacion con riesqo minimo.

El estudio se realizara de conformidad con los principios éticos establecidos en la
Declaraciéon de Helsinki, Las pautas éticas internacionales para la investigacion biomédica
en seres humanos

Preparadas por el consejo de Organizaciones Internacionales de las Ciencias Médicas
(CIOMS) en colaboracion con la Organizacion mundial de la salud, Buenas Practicas

Clinicas (GCP) y la legislacion aplicable en los estudios clinicos en nuestro pais.

El investigador realizara el estudio de conformidad con los reglamentos y directrices que
rigen la practica y la ética médica en el pais del estudio y considerando los conocimientos

y técnicas actualmente aceptables.

El presente estudio no representa riesgos a la integridad y salud de los involucrados ya que
todos los procedimientos descritos son parte de la atencién clinica estandar para este tipo
de padecimientos. Con ello, el balance riesgo riesgo beneficio de los participantes no se ve

comprometido.

Para el adecuado tratamiento de la informacion se llenara un consentimiento Informado, los

investigadores participantes se aseguraran que cada paciente reciba plena y adecuada

informacion oral y escrita sobre la naturaleza, finalidad y los posibles riesgos y beneficios

17



existentes y potenciales del estudio. También se notificara a los pacientes que tienen la
libertad, si asi lo deciden, de abandonar el estudio en cualquier momento de su ejecucion.
El formulario de consentimiento informado firmado y fechado por el paciente se obtendra
antes de cualquier procedimiento especifico y se entregara una copia del mismo a cada
paciente, de acuerdo a BPC. El investigador principal de cada centro guardara los

formularios de consentimiento informados firmados por un lapso de 5 afios.

Se garantizara la confidencialidad de la informacioén recabada por medio de codificacion en

las bases de datos y resguardado de la informacion por el investigador principal.

18



9. RESULTADOS

Se incluyeron un total de 56 pacientes, 63% fueron mujeres y 36% fueron hombres, la
mediana de IMC fue de 35 (32-37), con una presion sistélica de 120 (110-128) y una

presion diastdlica (70-80). Tabla 1

TABLA 1 CARACTERISTICAS DE LA MUESTRA

EDAD (afios) 56 (50-62)
SEXO % M:63.6
H:36.3
IMC (kg/m2) 35 (32-37)
Frecuencia cardiaca 71 (66-78)
Sistdlica 120 (110-128)
Diastdlica 78 (70-80)

Se les realizd estudié de sueno para corroborar el diagndstico de sindrome de apnea
obstructive del suefio y se encontré un IER 32 (24.7-53.9) de los cuales la mediana de

saturacion de oxigeno por debajo del 90% fue de 63 (42.3-85). Tabla 2

Tabla 2 ESTUDIO DE SUENO
N=56 (p25-75)

IER (eventos/hr) 32 (24.7-53.9)
SO2 PROMEDIO (%) 88 (87-89)
SO2 MINIMA(%) 72(63-76)
S02<90% (%) 63 (42.3-85)

19



TABLA 3 LABORATORIOS

GLUCOSA (mg/dL)

Hg A1C (%)
TRIGLICERIDOS (mg/dL)
COLESTEROL (mg/dL)
NO HDL (mg/dL)

HDL (mg/dL)

LDL (mg/dL)
FOSFOLIPIDOS
PROTEINA C REACTIVA
APO B

APO A

En los estudios de laboratorio se encontré una mediana de Glucosa de 126 (110-180) con

una hemoglobina glicosilada de 7 (6-8), ademas de una PCR de 0.64 (0.25). Tabla 3

N=56 (25-75)
126 (110-180)
7 (6-8)
172 (138-245)
190 (165-210)
147 (113-168)
41.5 (35-46)
117 (89-138)
201 (189-217)
0.64 (0.25)
98 (85-119)
127 (114-149)

Sobre la actividad fisica medida por actigrafia se present una mediana de 71326 pasos
con actividad ligera de 0.49 (0.44-0.54), media 0.09 (0.65-0.12), con un tempo total en

cama de 349 minutos, una duracion de 2.5 horas y 11 despertares

TABLA 3 ACTIGRAFIA

Calorias
Calorias/hora

Pasos

METS

Sedentario

Ligera

Media

Tiempo total en cama
Tiempo total de suefio
WASO

Numero de despertares
Duracién

Eficiencia

N=56 (25-75)
974 (596-1498)
48 (29-73)

71326 (12034-85426)

1.6 (1.49-1.75)
0.49 (0.44-0.54)
0.41 (0.35-0.46)
0.09 (0.65-0.12)
349 (283-425)
309 (260-380)
32 (23.7-51.1)
11 (9-16)
2.5(2.1-3.3)
93 (86.393.08)

20



Se calificé el cuestionario de calidad de vida especifico para Diabetes Mellitus obteniendo

las puntuaciones de acuerdo a puntuaciones muy alta, alta, normal, baja y muy bajo. Se

evaluaron cada area del cuestionario, Se encontraron puntuaciones altas principalmente en

el area de aislamiento (40%), actitud ante el tratamiento 26%, relacién con el medico

(53.5%)

TABLA 4 PUNTUACIONES DEL CUESTIONARIO INCAVISA

PREOCUPACIONES
DESEMPENO FISICO

AISLAMIENTO
PERCEPCION CORPORAL
FUNCIONES COGNITIVAS
ACTITUD ANTE EL

TRATAMIENTO
FAMILIA

TIEMPO LIBRE

VIDA COTIDIANA
DEPENDENCIA MEDICA

RELACION CON EL MEDICO

REDES SOCIALES

Muy alta
%
7.1% (4)
7.1%
(4)
35.7%(20)

19.6%
(11)
23.2%
(13)
21.4%
(12)
25%(14)
19.6%
(11)
30.3(17)
19.6%
(11)
37.5%(21)
10.7%(6)

Alta

7.1% (4)
7.1% (4)

35.7%
(20)
3.5% (2)
7.1% (4)
25% (14)

0
0

0
14.2%(8)

16%(9)
14.9%(8)

Normal

55%(31)
50% (28)

41%(23)
48.1%(27)
46.4% (26)
44.64 (25)

41%(23)
51.7% (29)

35.7(20)
39.2% (22)

39.2%(22)
55.3%(31)

Baja

23% (13)
9% (16)

12.5%(7)

21.4% (12)
10.7% (6)
8.9%(5)

33.93 (19)
16% (9)

28.5 (16)
28.5% (16)

5.36(3)
5.36(3)

Muy baja

7.1% (4)
19% (11)

3.5% (2)

7.1% ()4

7.1 %(4)
0

0
12.5%(7)

5.36 (3)
19.64 (11)

1.79%(1)
14.2 (8)

21



10. DISCUSION

En el presente estudio se llevd a cabo la aplicacién de cuestionarios especificos para la
evaluacion de la calidad de vida en pacientes con Diabetes Mellitus sin embargo en esta

poblacion se incluyeron a pacientes con comorbilidades como el SAOS y la obesidad.

Los resultados sefalan que esta poblacién especifica con comorbilidades se encuentran
afectadas algunas areas de la calidad de vida principalmente vemos esta poblacion con
altas puntuaciones en la relacion y dependencia al tratamiento médico, ademas de la baja

percepcion de los sintomas y de su enfermedad.

Esta poblacién no tenia tratamiento para el sindrome de apnea obstructiva del suefio por lo
que seria conveniente se realizaran estudios posteriores evaluando el efecto del tratamiento
de esta comorbilidad. Se sabe segun la literatura que el efecto en la calidad e vida del CPAP

es significativo en pacientes con SAOS.

Entre las limitaciones del estudio, es necesario mencionar el tamafio pequefio de la
muestra, la dificultad de acceso a la misma que hizo que no se pudiera lograr un numero
mayor de participantes. No se descarta que estos factores y el tamafio de la muestra hayan
influido en los resultados, lo cual implica la pertinencia de otras investigaciones que mejoren

las condiciones del levantamiento de los datos.
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11. CONCLUSIONES:

- Evaluar la calidad de vida de pacientes con Diabetes Mellitus tipo 2, obesidad y
sindrome de apnea obstructiva del suefio ayudara a evaluar mejor el abordaje del
tratamiento

- La Dependencia Médica se presenta con una fuerte confianza en las habilidades de

los médicos tratantes y la aceptacidn a seguir indicaciones de tratamiento.
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