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RESUMEN
TITULO: Calidad de vida relacionada a suefio en pacientes con sindrome de

Apnea obstructiva del suefio grave posterior a un mes de inicio de tratamiento
con ventilacion mecanica no invasiva domiciliaria, en una unidad de tercer nivel
centro médico nacional la raza durante el 2018.

ANTECEDENTES: EI sindrome de apnea obstructiva del suefio en México
genera complicaciones e incremento de morbimortalidad. La ventilacién
mecanica domiciliaria disminuye el estado inflamatorio y es el tratamiento de
eleccion. Se requiere valoracion de la efectividad mediante criterios de apego y
medicion de su impacto en el paciente con cuestionario enfocado a la calidad de
vida especifico para esta enfermedad

OBJETIVO: Determinar la Calidad de vida relacionada a suefio en pacientes con
sindrome de apnea obstructiva de suefio (SAOS) grave posterior a un mes de
inicio de tratamiento con ventilacibn mecanica no invasiva domiciliaria.
MATERIAL Y METODOS: Estudio observacional prospectivo, analitico. Se aplico
el cuestionario FOSQ-10 a pacientes con SAOS grave antes y posterior a 1 mes
de tratamiento.

ANALISIS ESTADISTICO: Se valor6 mediante t de Student la distribucion de la
muestra. La correlacion de Pearson para los items, previo y posterior a la
aplicacion del tratamiento, por analisis de regresion lineal el cambio en la calidad
de vida.

RESULTADOS: se encontré una correlacion positiva y significativa mediante el
cuestionario FOSQ-10, posterior al mes de iniciado el tratamiento en los
individuos con SAOS y buen apego a tratamiento.

CONCLUSION: se demostré un cambio en calidad de vida en relacion al apego.
Comprobandose la utilidad del FOSQ-10 VS.

PALABRAS CLAVE: Sindrome de apnea del suefio, calidad de vida, apego a

tratamiento, apnea, apnea del suefio.



MARCO TEORICO

De acuerdo a la AASM (Academia americana de medicina del suefio) 2018. El
SAOS es el trastorno de suefio mas frecuente en el mundo.

Respecto a Latinoamérica Torre L. 2008. Reportd durante la realizacion del
brazo del estudio PLATINO (Proyecto latinoamericano de investigacion en
obstruccion pulmonar) un predominio en la prevalencia de SAOS con 12.5 %
en hombres y 5.9 % en mujeres, asociado a la obesidad, sin embargo la mas
aceptada es del 3%. Torre L. 2008 destaca que en la poblacion latinoamericana
se estima que solo el 40% de los individuos con el sindrome de apnea
obstructiva del suefio han sido diagnosticados.

En el caso de México, Rodriguez P. 2013. Reporté una prevalencia de 10.1 %
en una serie de 152 individuos en un hospital de tercer nivel. Por Jiménez A.
2017. de un 5 a 7.7% de prevalencia en un analisis realizado en instituto
nacional de psiquiatria. Destacando en este Ultimo, que su poblacién de adultos
mexicanos con algun trastorno del dormir, en mas de la mitad de los casos
presentaba sintomas en otros dominios diferentes al suefio, afectando en otros

aspectos como el de comorbilidad y psicosocial.

El sindrome de apnea obstructiva del suefio es una enfermedad comun,
caracterizada por el colapso recurrente de la faringe y con ello la disminucion
(hipopnea) o cese completo (apnea) del flujo aéreo, lo que condiciona
trastornos en el intercambio gaseoso (hipercapnia e hipoxemia) con posterior
activacion de sistema simpatico y en la mayoria de los casos culminando en un
esfuerzo respiratorio que condiciona el despertar del suefio. (1). Se reconocen
diversos factores de riesgo como el género masculino, ya que es 2 a 3 veces
mayor en hombres que en mujeres, se ha descrito que la respuesta ventilatoria
a despertares durante el suefio, es mayor en hombres sugiriendo que existe
mayor tendencia a generar respiraciones ciclicas (2). En individuos de edad
media de 40 a 60 afios se encuentra el pico de incidencia, mientras que se
detecta mayor prevalencia en edades > 65 afios comparados con individuos de
mediana edad (30-64 afnos). (3) su frecuencia es mayor en individuos obesos
ya que el incremento de los cojinetes grasos en cuello aumenta la
colapsabilidad de la via aérea, el incremento de la gasa a nivel abdominal se

encuentra asociada a disminucion de la capacidad residual funcional. Incluso



con reducciones del 10 % en el peso corporal, se han predicho cambios en el
IAH del 26-32 %. (4). por lo que representa una piedra angular del tratamiento
ademas del auxiliar de ventilacion. Otras: Las malformaciones Craneofaciales
y orofaringeos como Circunferencia de cuello, micro o retrognatia, obstruccion

nasal, aumento adenoamigdalino, macroglosia y paladar blando bajo.



PATOGENESIS

La patogénesis del SAOS esta caracterizada por una secuencia de eventos
ciclicos que tienen como via comuan la disminucion o interrupcion del flujo aéreo
a través de la via aérea superior y trastorno de intercambio gaseoso;
hipoxemia/hipercapnia que culmina en activacion de sistema nervioso simpatico.
(5) (6). La regulacion del impulso ventilatorio por el centro respiratorio regulado
por un sistema de retroalimentacion en asa, sensible a cambios de oxigeno y
dioxido de carbono con regulacion variable del calibre en la via aérea superior
por incremento o disminucion en la actividad en musculos dilatadores de la
faringe principalmente geniogloso en el que se ha descrito incremento de la
actividad iniciada por incremento de presion negativas de la via aérea y
disminucién del umbral para despertares. Se ha descrito que el despertar cortical
que precede al evento de obstruccién en la via aérea representa un importante
mecanismo de proteccion para su reapertura. (7)
Los dos principales factores en la estabilidad del control respiratorio son: 1.
Sistema de control basal, 2. Sistema de Retroalimentacién positiva, que se
refiere a la capacidad para desarrollar un patron ciclico de impulso respiratorio.
Determinado por la sensibilidad de quimiorreceptores a oxigeno y diéxido de
carbono, su impulso positivo se refleja por la capacidad para una eficiente
eliminacion de diéxido de carbono. Pudiendo convertirse en un sistema de

ventilacion inestable y vulnerable (8).

MANIFESTACIONES CLINICAS

Las principales manifestaciones clinicas del SAOS varian ampliamente con el
diagnéstico, por ejemplo: en 4 paises de Latinoamérica incluido México; un 2.9
% de la enfermedad fue detectado en individuos asintomaticos, 12.2 % en
individuos con ronquido (sin otro sintoma), en 8.6 % de individuos con ronquido
mas apneas observadas y en 6.6 % de aquellos que solo presentaron excesiva
somnolencia diurna. (9). Se ha demostrado la asociacion de sindrome de apnea
obstructiva del suefio y diabetes mellitus tipo 2, hipertension arterial sistémica,
evento vascular cerebral, falla cardiaca congestiva, enfermedad arterial
coronaria, arritmias y mortalidad temprana (10). Sintomas nocturnos; el

Ronquido afecta al menos al 40% de los hombres y hasta 20 % de las mujeres y



a menudo se asocia a trastorno respiratorio del dormir y se calcula que solo 2%
de las mujeres y 4% de los hombres mayores de 50 afios tienen apnea
obstructiva del suefio sintomética (11). Las Apneas presenciadas habitualmente
detectadas por la pareja y causado por incremento en la colapsabilidad de la
faringe con disminucién de la actividad de los musculos dilatadores, Los
Despertares son asociados al restablecimiento del flujo aéreo que provoca un
ronquido intenso, se asocia a un microdespertar subconsciente y transitorio, cuya
repeticion ciclica conlleva a desestructuracion de la arquitectura normal del
suefio (12). La nicturia, definida como la necesidad de despertar en una o0 mas
ocasiones para evitar orinar durante el suefio, esta relacionada con incremento
en los niveles circulantes de péptido natriuretico auricular ocasionando supresion
del sistema arginina vasopresina (13). Sintomas diurnos: La somnolencia
excesiva por episodios de hipoxia y fragmentacion continua del suefio, se estima
que al menos el 7 % de conductores varones involucrado en algun accidente
automovilistico ha sido asociado a apnea obstructiva del suefio (14). El dafio
cerebral inducido en el SAOS se encuentra asociada a alteraciones en el sistema
del hipocampo, comprometiendo la capacidad de atencion, vigilia, memoria,
tiempo de reaccién y funciones visuoconstructivas y de ejecucion (15). Cefaleas
principalmente asociadas a eventos de hipoxia condicionados por disminucion
de presion intratoracica y cambios hemodindmicos intermitentes, por
disminucién en el flujo sanguineo cerebral hacia la arteria cerebral media y que
en regiones con pobre reserva hemodinamica estas alteraciones inician cambios

isquémicos irreversibles (16).



DIAGNOSTICO

El Gold estandar para su diagnostico segun la Academia Americana de Suefio
(AASM) es la polisomnografia.

Para definir y determinar su gravedad, el indice utilizado es el indice apnea /
hipopnea. Calculado como el nUmero de eventos obstructivos por hora de suefio
y obtenido por monitoreo cardiorrespiratorio nocturno (17). Las pautas
publicadas por la Academia americana del Suefio se utilizan para determinar las
etapas del suefio y los eventos respiratorios.

Salud La Organizacion Mundial de la Salud define a la salud como “un estado
de completo bienestar fisico, mental y social, y no solamente la ausencia de
afecciones o enfermedades”. Definicion que se mantiene desde abril de 1948
(18).

La calidad de vida asociada a la salud; la calidad de vida cuya
conceptualizacion asocia las experiencias y percepciones de un individuo en
aspectos como: dominios fisicos, psicolégicos y sociales de la salud; ha sido
campo de investigacion desde 1973 tomado en cuenta su uso como herramienta

en la evaluacién de la eficacia y efectividad de estrategias terapéuticas. (19).

10



CALIDAD DE VIDA ENFOCADA A SUENO

(Dominguez O. 2007) Calidad de suefio: debido a que el suefio es una funcién
bioldgica fundamental, la calidad del suefio se refiere al hecho de dormir bien
durante la noche y tener un buen funcionamiento durante el dia. Al definir y
describir la calidad del suefio deben definirse los siguientes conceptos. Segun
(Granados Z. 2013) Eficiencia habitual de suefio: al porcentaje de horas de
suefio efectivo entre el numero de horas que una persona permanece en la
cama. Calidad de suefio subjetiva: es el reporte del nimero de horas que un
sujeto cree que duerme. Latencia de suefio: es el periodo de tiempo en minutos,
transcurrido desde el momento de acostarse y el comienzo de suefio. Disfuncion
diurna: al referirnos al nivel inadecuado para realizar diferentes tareas durante el
dia.

(Sierra J. 2002) Ademas la calidad de suefio no solamente es un determinante

de salud, sino un elemento propiciador de una buena calidad de vida.

En Latinoamérica, incluido México. Se ha descrito que las manifestaciones como:
somnolencia diurna excesiva, el insomnio, el uso de sedantes y la combinacion
de ronquidos, Excesiva somnolencia diurna y apneas se asocian de forma

significativa a disminucion de la calidad de vida. (21).

El uso de auxiliar con presion positiva de la via aérea es considerado a nivel
internacional el tratamiento de eleccion en estos pacientes, por lo que realizar un
diagndstico y tratamiento oportuno asi como seguimiento del mismo resulta igual
de importante. (22) Algunos de los instrumentos utilizados para estas
valoraciones en tratamientos especializados en relacion a percepcién de mejoria
en aspectos funcionales de los individuos, son los cuestionarios sobre calidad de

vida enfocada y desarrollada especificamente para la enfermedad (23).
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CUESTIONARIOS ESPECIFICOS PARA CALIDAD DE VIDA ENFOCADA A
SUENO

Los cuestionarios enfocados a suefo se aplican Con el objetivo de valorar la
efectividad de un tratamiento expresado en la mejoria clinica del paciente. En
este caso en relacion al inicio del tratamiento con ventilacion mecanica no
invasiva domiciliaria (24).

Por lo que se aplicé una versién simplificada de FOSQ-10 SV un cuestionario
gue consta de 10 preguntas, que abarca 5 dominios en la vida diaria de un
individuo. Fue recientemente validado al espafiol, para valorar calidad de vida

enfocada a la apnea obstructiva del suefio.

A continuacion se describen los principales:

indice de calidad de suefio de Pittsburgh: es utilizado para medir la calidad y
patrones de suefio en adultos. Establece diferencias pobres o buenas en la
calidad del suefio por medio de la medicion en siete areas: calidad subjetiva del
suefio, inicio del suefio, duracién de suefio, eficiencia habitual de suefio,
trastornos del suefio, uso de medicacién para dormir, disfuncion diurna en el
altimo mes. (Buysse D. 1989), (25).

Escala de somnolencia de Epworth: es un cuestionario auto administrado basado
en reporte retrospectivo de probabilidad de somnolencia o quedarse dormido en
una variedad de situaciones. Los entrevistados son cuestionados sobre su
probabilidad usual de somnolencia o quedar dormido mientras desarrollan
alguna de las ocho diferentes actividades (Johns M. 1990) (26).

indice de severidad del Insomnio: fue disefiado para determinar la naturaleza,
gravedad e impacto del insomnio; y como monitoreo de respuesta a tratamiento
en adultos. Las siete preguntas son sumadas para obtener un puntaje total.
(Morin C. 1993) (27).

Cuestionario de trastornos del suefio: es un cuestionario amplio de 175
elementos que mide alteraciones del suefio y habitos usuales de suefio durante
el mes anterior. Fue disefiado como herramienta para la identificacion de
aguellos con alto riesgo de tener un trastorno del suefio. Los desarrolladores
también crearon una version mas pequefa, version de 45 elementos, para

determinar cuatro trastornos comunes del suefio: apnea del suefio, narcolepsia,
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trastornos psiquiatricos y trastorno por movimiento periodico de extremidades.
(Douglass A. 1994) (28).

Escala clinica de apnea del suefio: incorpora informacion de circunferencia del
cuello, hipertension, ronquido habitual y jadeo o asfixia para generar un puntaje
con rangos de 0 a 100 (Flemos W. 1994). (29).

Cuestionario de estado funcional del suefio: es un cuestionario de calidad de
vida, especifico de enfermedad para determinar el estado funcional en adultos.
Las mediciones son designadas a determinar el impacto de trastornos por
excesiva somnolencia en multiples actividades diarias y se extienden a aquellas
habilidades que son mejoradas por un tratamiento efectivo (Chasens E. 2009).
(Vidal S. 2007) (30).

indice de calidad de vida con apnea del suefio de Calgary: es un instrumento
gue mide una condicién especifica relacionada a la calidad de vida con la salud
disefiada como una escala en entrevista auto-administrada. Evalla cuatro
dominios de calidad de vida asociado a la apnea del suefio: funcionamiento
diario, interacciones sociales, funcionamiento emocional y sintomas. Un quinto
dominio de sintomas relacionados al tratamiento fue desarrollado para su uso en
individuos que reciben una intervencion terapéutica (Flemons W. 1998) (31).
Cuestionario de suefio de Oviedo: es una entrevista semiestructurada para
realizar diagnosticos de insomnio e hipersomnia en el ultimo mes segun DSM-V
y ED -10. Fue inicialmente disefiado como objetivo para pacientes con depresion,
contiene tres subescalas: una escala visual analoga de satisfaccion subjetiva con
el suefio y una escala que concierne a hipersomnia. También provee de
informacion adicional al clinico parasomnias y uso de algun tipo de ayuda para
dormir. (Bobes J. 1997) (32).

Cuestionario de Berlin: es un cuestionario de tamizaje para apnea del suefio
utilizado para identificacién rapida de riesgo (bajo a alto) de trastorno respiratorio
asociado a suefio. Consiste en diez elementos relacionados al ronquido, suefio
no reparador, somnolencia al conducir, apneas durante el suefio, hipertension e
indice de masa corporal. (Netzer N. 1999) (33).

Cuestionario de suefio de Atenas: esta escala es la recopilacién de cualquier
dificultad que se haya experimentado para dormir establecida por el propio
paciente. Su determinacion se realiza por ocho factores de los cuales los
primeros cinco son relacionados a suefo nocturno y los otros tres son asociados
a disfuncion diurna (Soldatos A. 2000) (34).

13



Cuestionario de Autoeficacia en apnea del suefio: provee una medicion
especifica de enfermedad sobre expectativas pretratamiento con énfasis en
adultos con apnea obstructiva del suefio y tratamiento con presion positiva
continta de la via aérea. Fue disefiado para determinar apego a tratamiento
asociado a cognicion. (Weaver T. 1997) (35).

Cuestionario ALTO: por sus siglas en ingles STOP por (Snoring) ronquido,
(Tiredness) cansancio, (Observed apnea) apneas observadas, e hipertension
arterial. Es una herramienta de tamizaje para apnea obstructiva del suefio
(Chung F. 2008) (36).

Cuestionario STOP-BANG: sus siglas en ingles BANG por (Body mass index)
indice de masa corporal, (Age) edad, (Neck circunference) por circunferencia de
cuello, (Gender) genero. Se extiende con SQ para incorporar informacién acerca
de esos cuatro elementos demograficos. Sensibilidad para predecir trastorno
relacionado con el dormir en forma moderada-grave (87.0%) y grave (70.4%)
(Chung F. 2008) (37).

Escala de somnolencia de Bergen: estd compuesto por seis elementos, de los
cuales los primeros tres pertenecen a inicio de suefio, mantenimiento e insomnio
asociado a despertar temprano por la mafiana. Los Ultimos tres elementos se
refieren a la sensacion de no haber descansado adecuadamente, experimentar
compromiso diurno y satisfaccion con el suefio habitual. (Pallesen S. 2008)(38).
Cuestionario de Quebec: desarrollado en Quebec, Francia por Lacasse.
Mediante el “método de impacto clinico” en pacientes que no recibian tratamiento
para la enfermedad. En este proyecto se utilizara la version simplificada de 10
elementos antes y posterior al inicio de tratamiento con presion positiva de la via
aérea. (Lacasse Y. 2004) (39).

Cuestionario enfocado a suefio en version corta de 10 elementos: los mismos
autores de FOSQ notaron que, en algunas situaciones, contiene demasiadas
preguntas. Por lo tanto, desarrollaron una versibn mas corta con solo 10
preguntas (entonces llamada FOSQ-10) que quizds sea mas facil de
implementar en la préactica clinica. Es utilizada en investigacion y practica clinica
para medicion de impacto de somnolencia diurna en actividades diarias (Rahavi
S. 2015) (40).

Cuestionario simple de cuatro variables: esta compuesto de cuatro preguntas
acerca de sexo, nivel de presién arterial, indice de masa corporal y ronquido. Su

objetivo fue producir un cuestionario simple que utilizara informacién
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rutinariamente verificada durante la practica clinica diaria. Especificidad para
enfermedad moderada y grave del 93.2% (Takegami M. 2009) (41).

OSA50: representado en sus siglas por: Obesidad, ronquido, apneas, edad
superior a 50 afios. Fue disefiado para determinar el incremento de la
enfermedad y lista de espera por servicios de suefo. Es utilizado en primer nivel
de atencidon, consistente en un cuestionario de facil aplicaciébn con cuatro

preguntas y puntaje con rangos de 0 a 10 (Coetzer C. 2011) (42).

CUESTIONARIO UTILIZADO

FOSQ-10 SV Cuestionario de Resultados Funcionales del Suefio de 10
elementos en versidn corta. Por sus siglas en inglés (FOSQ-10 SV)

Es un instrumento de tipo auto administrado, enfocado a enfermedad asociada
a suefio, que evalua cinco dimensiones; 1. Productividad general, 2. Vida social,
3. Vigilia, 4. La intimidad, 5. Relaciones intimas y sexuales; en un total de 30
preguntas. Se validdé una version al castellano cuya rentabilidad y validez es
similar a la original (Catalan P. 2012). Segun Jiménez A. 2017 Actualmente
existe una version original validada en nuestro pais siendo uno de cuestionarios
mas utilizados para evaluacion de la somnolencia diurna excesiva en el estado
funcional del paciente con trastornos del dormir. Cabe destacar coeficientes de
congruencia de 0.360 a 0.969 entre el cuestionario original y la versibn mexicana
del FOSQ en su versién original, demostrandose que dicha version es confiable,
véalida y equivalente a su version original. Debido a su complejidad por la cantidad
de reactivos en la version original se ha desarrollado una version simplificada
para la practica clinica. Rey de castro presentd la version de 10 elementos
validada al espafiol, con el objetivo de contar con un instrumento de facil
aplicacion clinica; Dicha version fue validada en Lima, Pera, con una muestra de
672 adultos de los cuales 83.8 % fueron diagnosticados con apnea obstructiva
del suefio. (Rey de castro J. 2018). Destaca que posterior a la seleccion de 10
preguntas en sus 5 dimensiones originalmente desarrolladas, se detectd una
consistencia interna con alfa de 0.87, incluso aplicado previo y posterior al
tratamiento durante 3 meses con CPAP encontrandose una correlacion de r =
.97 (P < .0001). Con una validez interna y externa similar a la versién original
(42).
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TRATAMIENTO DEL SINDROME DE APNEA OBSTRUCTIVA DEL SUENO
CON AUXILIARES DE VENTILACION

Sistemas de Presién positiva de la via aérea

Estos sistemas proveen de una “férula neumatica” por liberacién de presién en
la luz de la via area, que es positiva en relacion a la presion atmosférica. El primer
tratamiento con estos dispositivos fue descrito por el Dr. Sullivan en 1983,
ofreciendo La primera intervencion no invasiva como tratamiento. Hoy el CPAP
ha sido considerado el Gold estandar en el tratamiento de la apnea obstructiva
del suefio clasificada como moderada y grave. (43). El uso de CPAP en ensayos
clinicos ha demostrado disminuir significativamente tension arterial, colesterol
total, de baja densidad, triglicéridos y hemoglobina glucosilada con la
disminucion en la frecuencia del sindrome metabolico posterior al uso de CPAP.
(44) La Presion positiva binivelada de la via aérea (BiNivel PAP): Provee de una
presidn positiva predeterminada durante la inhalacién y exhalacién, lo que
permite una mayor tolerancia por el paciente, la presion diferencial o presion
soporte programada permite aumentar la ventilacion sobre todo en pacientes con
sindromes de sobre posicion por hipoventilacién. Presion positiva continda
automatizada (APAP) (45). Estos sistemas fueron desarrollados con 2 usos
potenciales: 1. Tratar de forma automatizada sin la necesidad de una titulacién
supervisada y 2. Permitir un auto ajuste del tratamiento con presién positiva
continua a largo plazo (46). La Presion positiva binivelada de la via aérea
automatizada A (BiNivel PAP): Son dispositivos de desarrollo mas reciente que
los anteriores, con una seleccion por el programador de una IPAP y EPAP con
un minimo de presion soporte de 3 cm H20, para mantenimiento de la via aérea.
Considerandolo atil en pacientes que no se conocia la presion binivelada 6ptima.
(47).
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PRINCIPALES COMPLICACIONES DEL SINDROME DE APNEA
OBSTRUCTIVA DEL SUENO GRAVE SIN TRATAMIENTO CON
VENTILACION MECANICA NO INVASIVA DOMICILIARIA

Las complicaciones cardiovasculares en la apnea obstructiva del suefio se
encuentran asociadas a un incremento en tension arterial, principalmente
durante el suefio REM el cual es caracteristico por su asociacion con
disminucién del tono muscular, eventos de apnea o hipopnea mas prolongados
con mayor disminucion en saturacion de oxigeno que durante el suefio NREM
(48). En el caso del Sindrome coronario agudo: la prevalencia de coexistencia
de ambos sindromes ha sido reportada en hasta 63% de pacientes con
sindrome coronario agudo, de los cuales 30% se clasificaron como AOS leve y
70% como AOS moderada a grave. En el caso del Sindrome metabdlico se
encuentra asociado con apnea del suefio, asi como sus componentes de forma
individual. (49) Las complicaciones Cognitivas se han descrito principalmente
por cambios a nivel de corteza frontal, asociados con la regulacién del sistema
serotoninergico vinculado también a la depresion con cambios en funciones de
ejecucion, sin resultados concluyentes en relacién a la reversibilidad, con
aumento en los sujetos de mayor edad y mayor tolerabilidad en sujetos jévenes
gue pudiera explicarse por mecanismos de plasticidad neuronal. Resultando en
mejor tolerancia durante periodos de hipoxia nocturna y privacion de suefio.
(50)
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JUSTIFICACION

La apnea obstructiva del suefio representa un problema de salud publica en
México, comparando las series mencionadas incluso superior a la reportada a

nivel internacional.

Debido a la necesidad de revaloracion por personal especializado.

Valorar la calidad de vida enfocada a suefio en estos sujetos, representa un
elemento fundamental para la evaluacion de la efectividad en el tratamiento de
la enfermedad; ya que refleja calidad de atencion, cumplimiento y apego a
tratamiento. Lo cual hace posible la deteccion oportuna de factores que
interfieren, efectos adversos, dudas, defectos sobre equipo, dificultades técnicas

asi como facilitar la intervencion oportuna sobre estos.

El determinar la asociacion entre el impacto en la calidad de vida en relacion a
los criterios de buen apego a tratamiento de este tipo de individuos permite
valorar de forma integral factores que interfieren con el tratamiento y en la
disminucién de la calidad de vida, asi como el beneficio objetivo aportado por el
tratamiento especializado. Este ultimo de importancia por tratarse de una
enfermedad que afecta a una gran proporcibn de la poblacion en edad

productiva.
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PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

El sindrome de apnea obstructiva del suefio es una enfermedad frecuente, que
aumenta con la edad y cuenta con una fuerte asociacién a factores como la
obesidad, siendo México el primer lugar del mundo con dicho factor. Como la
etiologia es multifactorial, es factible esperar un incremento importante en su
incidencia durante las proximas décadas. Se considera una enfermedad
subdiagnésticada debido a la necesidad de estudios y tratamiento especializado
El tratamiento de eleccion es el uso de presion positiva de la via aérea no solo
debido a relacion directa en disminucion de accidentes debido a la excesiva
somnolencia diurna que padecen los sujetos afectados., si no por efectos
hemodindmicos y efectos sobre proceso inflamatorio en su patogenia. Dicho
beneficio se observd sobre todo en aquellos individuos que recibian presion
positiva de la via aérea durante periodos de 70 % de horas semanales y durante
al menos 4 horas por noche.

Destaca que no se cuenta con reportes bibliograficos mundiales, ni evidencia
cientifica actual en nuestro centro ni de otros centros de referencia nacionales
en México, respecto a la relacion entre el apego a tratamiento con ventilacion
mecanica no invasiva domiciliaria y la calidad de vida percibida en un periodo

tan corto de tiempo como 1 mes.
Por lo que surgio la siguiente pregunta de investigacion:
¢Existe un cambio en la calidad de vida relacionada a suefio en los

pacientes con apnea del suefio grave posterior a un mes de inicio el

tratamiento con ventilacidon mecéanica no invasiva domiciliaria?
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HIPOTESIS

Hipodtesis alterna: Si existe un cambio en la calidad de vida relacionada a suefio
en los pacientes con apnea obstructiva del suefio grave posterior a un mes de

inicio de tratamiento con auxiliar de ventilacion no invasiva domiciliaria.

Hipodtesis nula: No existe un cambio en la calidad de vida posterior a un mes
del inicio de ventilacion mecanica no invasiva domiciliaria en pacientes con

apnea del suefio grave.

OBJETIVOS

OBJETIVO GENERAL
e Determinar la Calidad de vida relacionada a suefio en pacientes con
sindrome de apnea obstructiva de suefio grave posterior a un mes de

inicio de tratamiento con ventilacion mecanica no invasiva domiciliaria.

OBJETIVO ESPECIFICO
e Conocer la calidad de vida enfocada a suefio en pacientes con
diagndstico de SAOS grave sin tratamiento

e Identificar si existe una relacién entre apego a tratamiento y cambio en

la calidad de vida en el grupo de pacientes seleccionados.
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CRITERIOS DE INCLUSION Y EXCLUSION

Criterios de inclusion:

Todos los pacientes diagnosticados con apnea obstructiva del suefio durante un
mes, del afio 2018 por medio de polisomnografia clasificados con gravedad

moderada y grave.

Mayores de 18 afios

Criterios de exclusion:

Pacientes en quienes se haya descartado el diagnostico de apnea obstructiva

del suefio

Pacientes con apnea obstructiva del suefio leve

Pacientes con trastornos de caja toracica y enfermedades neuromusculares que

condicionen trastorno de ventilacion.

Pacientes en quienes no pueda ser posible la aplicacion del cuestionario.

Pacientes que rechacen entrar al estudio 6 dificultades para su revaloracion.

21



TIPO DE ESTUDIO

OBSERVACIONAL: Por el control de la maniobra experimental por el
investigador, ya que se presenciaron los fenomenos sin modificar

intencionalmente las variables

PROSPECTIVO: Por la captacion de la informacion ya que la recoleccion de
datos se hizo a partir de informacion recolectada en una fecha a futuro

respecto a una inicial.

LONGITUDINAL: Se llevé a cabo un seguimiento del fendmeno estudiado,

para ello realizandose dos 0 mas mediciones de variables en estudio.

ANALITICO: Estudio que evalud una presunta relacion causa-efecto, Es decir

analiz6 los determinantes o causas de las variaciones.
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METODOLOGIA

El presente estudio se realiz6 en el Hospital General “Dr. Gaudencio Gonzalez
Garza” del CMN La Raza, ubicado en avenida vallejo y paseo las jacarandas,
colonia la raza, delegacion Azcapotzalco, es un hospital de tercer nivel que
cuenta con el servicio de Neumologia adultos, esta area cuenta con laboratorio
de suefio y clinica de suefio asi como personal entrenado en la interpretacion de
estudios de polisomnografia.

Se realiz6 a los pacientes derechohabientes con riesgo y probabilidad alta para
sindrome de apnea del suefio previa aplicacion de cuestionarios de BERLIN,
SACS y Somnolencia de Epworth, asi como pacientes con riesgo intermedio con
comorbilidades metabdlicas y/o cardiopulmonares incluyendo manifestaciones
de falla cardiaca, cor pulmonale, poliglobulia, enfermedad pulmonar obstructiva
cronica, que acudieron al area de laboratorio de suefio enviados desde la
consulta de suefio primera vez con mayoria de edad y con indicacion para
polisomnografia diagnéstica y terapéutica ya mencionadas.

El estudio se realizd6 con monitorizacion de al menos 7 canales, monitorizacion
neuroldgica, respiratoria, cardiaca, actividad muscular, movimiento de
extremidades, por técnicos y neumdlogos con entrenamiento en trastornos del
suefio. Durante dicho estudio que consistia en noche dividida al que se agreg6
el procedimiento de titulacibn manual con presion positiva continua 6 presion
binivelada de la via aérea de acuerdo al manual AASM version 2.5.

Al termino del estudio un familiar con mayoria de edad acompafi6 al individuo en
estudio indicandose deberia acudir a cita de entrega de resultados en consulta
externa de esta unidad para entregarse copia de estudio e interpretacion donde
se explico resultado, diagnostico y recomendaciones de tratamiento en el que se
incluyeron documentos de contrarreferencia con prescripcién de presién en cm
H20, rampa, interface a utilizarse, humidificador y la aclaracion de si se requeria
0 no de oxigeno complementario para un adecuado intercambio gaseoso en el
paciente. Posteriormente se procedié a la aplicacion, previo consentimiento
informado cuestionario FOSQ-10 version corta, idioma espafiol a pacientes con
el diagnostico confirmado que cumplieron con criterios de inclusion. Se
entregaron documentos para tramite de auxiliar de ventilacion ya descritos y se
citd en un mes posterior al inicio de la ventilacibn mecénica no invasiva

domiciliaria con equipo 0 tarjeta de memoria, donde se aplicO por segunda
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ocasion el cuestionario FOSQ-10 version corta. Durante esta segunda
valoracion, se realizé revision de tarjeta con lector externo USB micro SD con
impresion de apego y folio de identificacion asi como explicacion breve al
paciente sobre sus beneficios y apego actual al tratamiento con el auxiliar de
ventilacion, con indicacion de volver en 4 meses para verificacion de apego y

continuidad del tratamiento con auxiliar de ventilacion.

INSTRUMENTO

Se aplicé como instrumento un cuestionario de calidad de vida enfocado a
enfermedad de suefio FOSQ-10 SV version corta o simplificada por sus siglas
en inglés, en el cual se tomaron folio para cada paciente, la edad en afos,
ocupacion, sexo, Peso, talla, comorbilidades y el uso de medicamentos para
dormir. Posteriormente Se tomaron las respuestas del instrumento con escala
numeérica del 1 al 4 para cada elemento del cuestionario en la entrega de
resultados de clinica de suefio, tomando en cuenta un punto de corte de 21
puntos (<21 puntos) para considerar una pobre o (>21 puntos) buena calidad de
vida previo al inicio de ventilacion no invasiva domiciliaria y se citaron a consulta
externa 1 mes posterior de iniciado el tratamiento con auxiliar. Se aplicé el mismo
cuestionario a 1 mes y se solicito tarjeta de memoria o auxiliar de ventilacion
para registro de horas de uso diario tomando en cuenta >4 h de uso, asi como
horas totales de uso, porcentaje de uso > 4 horas, tomando en cuenta >4 horas
de uso promedio por noche y >70 % de apego como criterios de buen apego.
Dichos criterios se tomaron en cuenta como buen apego a tratamiento y se
compararon respecto al cuestionario inicial en relacion a los sintomas

expresados con escala numérica.
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UNIVERSO DE TRABAJO

Teniendo una prevalencia de 3% reportada, con una muestra calculada para
poblacion finita de 124 pacientes, se reclutd a los pacientes a partir de la agenda
para entrega de resultados en consulta externa, con Diagnadstico por criterios de
AASM de apnea obstructiva del suefio grave mediante polisomnografia

diagnostica, durante el afio 2018.

TAMANO DE MUESTRA

Se realiz6 un calculo del tamafio de la muestra, tipo de muestreo probabilistico
utilizando formula para poblacion finita. Contando con una prevalencia de 3%
pacientes con Diagndstico por criterios de academia americana de trastornos del
suefio (AASM) de apnea obstructiva del suefio grave. Se utilizé la siguiente

formula:

N*Ziqg2*p*qg
P*(N=1)+Z1-a2*p*q

n:

Tamafio de la poblacién N: 127 500 000
Error alfa a: 0.05

Nivel de confianza 1- a: 0.95

Zde (1-a)Z (1- a): 1.96

Prevalencia de la enfermedad p: 0.03
Complemento de p q: 0.97

Precision  d: 0.03

Tamano de la muestra n: 124.21
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TECNICA DE MUESTREO

Este estudio se realiz6 mediante seleccion simple, durante la consulta de entrega
de resultados de la clinica de suefio, se aplicaron criterios de inclusion y
exclusién a los pacientes que acudieron por dichos resultados, posteriormente
se elaboré una lista nominal, se identificé el tamafio de la muestra. Se aplico el
cuestionario (FOSQ-10 SV) inicial para conocer el estado basal de sus sintomas
y posteriormente se citd a los pacientes seleccionados a la consulta externa,
posterior a 1 mes de iniciado el tratamiento con auxiliar de ventilacién. Para la
revision de tarjeta micro SD de memoria y revaloracion de sintomas asociados a
la apnea del suefio con la aplicacion del instrumento (Cuestionario FOSQ-10
version corta) posterior a 1 mes del inicio del tratamiento con auxiliar de

ventilacion.
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DEFINICION DE VARIABLES

Variable Definicion Definicion Tipo de Unidades de Medicién
conceptual operacional Variable
Variable Independiente
1. Extremadamente
Calidad de vida enfocada a Percepcion de un sobre sintomas Cuantitativa 2 (le/ilg‘(::iileradameme
suefio individuo sobre asociados a la dificil
bienestar, personal, enfermedad Nominal i g%cgif?g&?tigd
social, laboral.
Variable Dependiente.
Apnea Obstructiva del suefio Ie'?/:nzto?:/)hora Se evalud6 por Cuantitativa 1. Leve
grave personal entrenado en 2. >5<15
estudios de Nominal eventos/hora
polisomnografia por 3. Moderada
criterios de AASM 4. >15-30
eventos/hora
5. Grave >30
eventos/hora
1.- Uso total en dias:
Criterios de apego a gg;g;?;n;g por Se evalué por Cuantitativa 2.- Uso horas/promedio:
tratamiento evidencia necesario personal entrenado en
gzzgéig)z:r?lgl auxn.larg? de Nominal 4.- Uso dia >4 horas:
enfermedad ventilacion 5.- Uso dias < 4 horas:
1.- Uso promedio por
noche >4 horas 6.- % Uso < 4 horas:
2.- Uso semanal
>70%
3.- Con porcentaje de
apego >70 %
Subvariables
Medicamentos para | Farmacos prescritos Se evalu6 por medico Cualitativa 1.  Benzodiacepinas
dormir por especialista en neumologo y se anot6 2. No
psiquiatria para la familia de farmaco Nominal benzodiacepinas
tratamiento de utilizado
insomnio crénico
VARIABLES SOCIODEMOGRAFICAS O INTERVINIENTES
EDAD Tiempo transcurrido Se evalu6 de acuerdo Cuantitativa
en afios desde la ala edad referida en el | Discreta 1.  Afios cumplidos
fecha de nacimiento. expediente clinico.
SEXO Fenotipo del humano Se evaluara a través Cuantitativa 1. Hombre
con sus de las caracteristicas Nominal 2. Mujer
caracteristicas de fenotipo observado
fisicas, biolégicas, y referido en
sociales que expediente.
establecen
diferencias entre
hombres y mujeres
OCUPACION Oficio o profesion de Se evaluara por Cualitativa 1. Labores del
una persona, trabajo, interrogatorio en Nominal hogar
tareas y funciones historia clinica 'y lo empleado

desempefiadas.

referido en expediente.

profesionales
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4. desempleado
5.  pensionados
6. otros

DESCRIPCION GENERAL DEL ESTUDIO

ANALISIS ESTADISTICO

Se realiz6 una estadistica descriptiva en las variables cuantitativas donde se
emplearon: media y desviacion estandar, Dependiendo de su distribucion, se
aplicaron pruebas de normalidad; Las pruebas de contraste entre las variables
de calidad de vida enfocada a suefio previo y posterior al inicio del tratamiento y
respecto a los criterios de apego al auxiliar de ventilacién se expusieron a través
de tablas de contingencia y se expresaron graficamente. Para el analisis de
correlaciones entre dos variables paramétricas se utilizdé prueba de correlacion

de Pearson.

Para variables cuantitativas se utilizaron medidas de tendencia central y

dispersién. Se realiz6 regresion logistica lineal para la correlacion.
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RESULTADOS

Se identificaron 124 pacientes que cursaron con tratamiento de ventilacion
mecanica no invasiva domiciliaria de los cuales 99 pacientes (79%) alcanzaron
un buen apego al tratamiento y el 21% no alcanzo buen apego al tratamiento.
Respecto al sexo de los pacientes que alcanzaron apego al tratamiento, el 53%
fue femenino y 47% masculina, respecto a los pacientes que no tuvieron apego
al tratamiento con ventilacion mecéanica no invasiva domiciliaria el 56% fue
femenino y 44% masculino (Tabla N° I, Grafico 1y 2).

Respecto a la ocupacion de los pacientes, el 34% es ama de casa, 29%
empleado, 16% pensionado, 6% profesionales, 35 desempleado y 9% otros.
(Tabla N° I, Gréfico N° 3).

Al analizarlos por otras comorbilidades se identifico al 27.2% con dislipidemia,
el 23% con hipertensién arterial, 19.8% con diabetes mellitus, el 9% con
poliglobulia, 7% con EPOC, 5% con hipotiroidismo y 6% con otras enfermedades.
(Tabla N° |, Gréfico N°5).

La edad media de los pacientes con apego al tratamiento fue de 55 afios con
una desvio estandar de 11.7, el rango de edad se encontr6 entre 32 y 86 afos,
respecto al peso con una media de 92 kg, desvié estdndar 15.1, con un rango
que va de 50 a 134 kg, respecto al indice de Masa Corporal (IMC) se observo
una media de 36 con una desviacion estandar de 6 y un rango que va de 23 a
51. En relacién con los pacientes que no lograron apego al tratamiento con
ventilacion mecénica no invasiva domiciliaria se identific6 una media de edad de
57 afios con un desvio estandar de 13.6 y un rango que va de 36 a 81 afios de
edad, respecto al peso se identifico una media de 94 kg, con un desvio estandar
de 17.9 y un rango que va de 67 a 141 kg, respecto al IMC se identifico una
media de 36, con desvio estandar de 6 y un rango que va de 27 a 52. (Tabla N°II)
Al clasificar a los pacientes por su indice de Masa Corporal se identifico el 29%
de la poblacién con obesidad grado Il, el 25% con obesidad grado lll, el 24% con
obesidad grado |, sobrepeso con 16% y con peso normal solo el 4%. (Grafico N°
4).

Respecto al uso de ventilacion mecanica no invasiva domiciliaria los pacientes
con apego al tratamiento lo utilizaron con una media de 30 dias, desvio estandar
de 7.5, con un rango que va de 11 a 54 dias, alcanzando en total una media de
166 horas, DS 40 horas, con un rango que va de 70 a 297 horas. Sin embargo

los pacientes que no lograron apego al tratamiento solo utilizaron como media el

29



tratamiento 10 dias con DS de 9.6 con un rango que alcanza los 35 dias,
alcanzando una media de 12 horas de uso. (Tabla N° II).

Al comparar las medias de cuestionario FOSQ-10 version corta inicial y final en
pacientes con ventilacibn mecénica no invasiva domiciliaria se identifico todas
con p significativas (p= < 0.05) antes y después de la aplicacion del tratamiento,
utilizando la prueba estadistica de t de Student, por lo que se determina una
muestra homogénea. (Tabla N°II).

Al realizar la correlacion de Pearson para muestras relacionadas se identificé en
los pacientes con apego al tratamiento por pregunta obteniendo los siguientes
resultados para primera pregunta 1 ¢ Tiene dificultad para concentrarse en lo que
hace porque esta cansado/a o con suefio, una correlacion positiva de 0.308 P=
0.002, para la pregunta 2 ¢ Tiene generalmente dificultad para recordar cosas
porque esta cansado/a o con suefio? se obtuvo una correlacion positiva de .227,
p=0.024, para la pregunta 3 ¢ Tiene dificultad para conducir un vehiculo de motor
durante distancias cortas (menos de 160 km) porque esta cansado o con suefio?
Se obtuvo una correlacion positiva de 0.251 p= 0.031, para la pregunta 4 ¢ Tiene
dificultad para conducir un vehiculo de motor durante distancias largas (mas de
160 km) porque esta cansado o con suefio? Se obtuvo una correlacion positiva
de 0.542 p=<0.0001, para la pregunta 5 ¢ Tiene dificultad para ir de visita a casa
de sus familiares o amigos por que se cansa o duerme? Se obtuvo una
correlacion positiva de 0.412 p= <0.0001, para la pregunta 6 ¢Se ha visto
afectada su relacidon con su familia, amigos o compafieros de trabajo porque esta
cansado /a o con suefio? Se obtuvo una correlaciéon positiva de 0.654 p=
<0.0001, para la pregunta 7 ¢Tiene dificultad para ver una pelicula o un video
por que se cansa o duerme? Se obtuvo una correlacién positiva de .336 p=0.001,
para la pregunta 8 ¢ Tiene dificultad para estar tan activo/a como desearia por la
noche por que esta cansado/a o con suefio? Se obtuvo una correlacién positiva
de 0.274 p=0.006, para la pregunta 9 ¢ Tiene dificultad para estar tan activo/a
como desearia por la mafiana por que esta cansado/a o con suefio? Se obtuvo
una correlacién positiva de 0.206 p = 0.041, y para la pregunta 10 ¢ se ha visto
afectado su deseo sexual o de intimidad porque esta cansado o con suefio? Se
obtuvo una correlacion positiva de 0.265 p=0.008. (Tabla N°IV).

Al realizar una regresion lineal para identificar la correlacion en el cambio en la
calidad de vida antes y después del tratamiento con ventilacibn mecéanica no
invasiva domiciliaria se identific6 una correlacion positiva con r = 0.410 p=
0.0001. (Grafica N°6)
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TABLAS Y GRAFICOS

Tabla I. Analisis descriptivo: Variables clinicas y sociodemograficas de
pacientes con SAOS

N°= 124 (100%)

Sexo Femenino 67(54)
Masculino 57(46)
Ocupacién Labores del hogar 43(34.7)
Empleado 37 (29.8)
Profesionales 8 (6.5)
Desempleado 4(3.2)
Pensionados 20(16.1)
Otros 12 (9.7)
Comorbilidades
Diabetes mellitus 24 (19.4)
Hipertension Arterial Sistémica 29 (23.4)
Asma 1(3.1)
Poliglobulia 27 (84.4)
Poliglobulia 11(8.9)
Dislipidemia 33(26.6)
Hipotiroidismo 7 (5.6)
Otros 8 (6.5)

Tabla |. tabla de variables clinicas y sociodemograficas (sexo, ocupacion y
comorbilidades) mostradas en niamero y porcentaje respecto a poblacion total de
pacientes diagnosticados con apnea obstructiva del suefio. (AOS: apnea

obstructiva del suefio)
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Grafico N°1.- Porcentaje segun sexo de los pacientes que lograron apego al
tratamiento con ventilacion mecanica no invasiva domiciliaria

B femenino
B masculino

Grafico N° 1 Grafico de pastel en el que se muestra porcentaje de pacientes
segun el sexo, que cumplieron con criterios de apego a tratamiento con

ventilaciébn mecanica no invasiva domiciliaria.



Grafico N°2 Porcentaje segun sexo en pacientes que no lograron apego al
tratamiento con ventilacion mecanica no invasiva domiciliaria

M femenino
B masculino

Grafico N° 2. Grafica de pastel en el que se muestra porcentaje de pacientes
segun el sexo, que no cumplieron con criterios de apego a tratamiento con

ventilacion mecanica no invasiva domiciliaria.



Grafico N°3.- Porcentaje de ocupacion de pacientes con ventilacion mecanica no
invasiva domiciliaria
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Grafico N° 3. Grafica de Barras en el que se representa porcentaje de pacientes

tratados con ventilacion mecéanica no invasiva domiciliaria segun ocupacion.



Grafico N°4.- Clasificacion segun Indice de Masa Corporal en pacientes con
ventilacién mecanica no invasiva domiciliaria
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Grafico N°4. Grafica de barras en el que se muestra porcentaje de pacientes
tratados con ventilacibn mecanica no invasiva domiciliaria clasificados segun

indice de masa corporal.



Grafico N°5.- Porcentaje de comorbilidades en pacientes con ventilacion
mecanica no invasiva domiciliaria

30+

Porcentaje

‘ T
Diabetes Poliglobulia  Hipertension EPOC Hipotiroidismo Dislipidemia Otros
mellitus arterial

Comorbilidades

Grafico N° 5. Grafica de barras en el que se muestran porcentajes de

comorbilidades en pacientes con ventilacion mecanica no invasiva domiciliaria.



Tabla N ° Il. Caracteristicas sociodemogréficas de pacientes con SAOS
cony sin apego a tratamiento con ventilacion mecanica no invasiva

domiciliaria
Con apego al tratamiento (N° = Sin apego al tratamiento
99) (N° =24)
Media DS Media DS
Edad 55.71 11.7 57.76 13.6
92.25 15.1 94.88 17.9
Peso
1.6066 0.08 1.6212 0.09
Talla
IMC 36 6 36 6
3 30.667 7.5 10.480 9.6
Uso total en dias
166.16 40.0 12.44 15.0
Uso total horas
. 6:01:12.12 1:15:18.26
Uso horas medio - -
} 29.71 7.59 1.88 5.6
Uso dias/ 4 Hrs.
95.525 9.14 9.160 18.8

% Uso dias/ 4 Hrs.

Tabla Il. caracteristicas sociodemogréaficas expresadas en media de pacientes
con apego a tratamiento, desviacion estandar, valor minimo y valor maximo en
horas de apego. A la derecha se observan caracteristicas demograficas de
pacientes sin apego a tratamiento en horas, asi como desviacion estandar, valor

minimo y maximo de uso de ventilador en horas.

Tabla lll.- Comparacion de medias de cuestionario FOSQ-10 versién corta inicial y final en
pacientes con ventilacién mecanica no invasiva domiciliaria.
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Preguntas Cuestionario FOSQ-10
version corta

Cuestionario inicial

Cuestionario final

media

DS

t

media

DS

t

Pregunta 1 ¢Tiene dificultad para
concentrarse en lo que hace porque esta
cansado/a o con suefio?

Pregunta 2 ¢ Tiene generalmente dificultad
para recordar cosas porque esta
cansado/a o con suefio?

Pregunta 3 ¢ Tiene dificultad para conducir
un vehiculo de motor durante distancias
cortas (menos de 160 km) porque esta
cansado o con suefio?

Pregunta 4 ¢ Tiene dificultad para conducir
un vehiculo de motor durante distancias
largas (méas de 106 km) porque esta
cansado o con suefio?

Pregunta 5 ¢Tiene dificultad para ir de
visita a casa de sus familiares o amigos
por que se cansa o duerme?

Pregunta 6 ¢Se ha visto afectada su
relacion con su familia, amigos o
compafieros de trabajo porque esta
cansado /a o con suefio?

Pregunta 7 ¢ Tiene dificultad para ver una
pelicula o un video por que se cansa o
duerme?

Pregunta 8 ¢ Tiene dificultad para estar tan
activo/a como desearia por la noche por
gue esta cansado/a o con suefio?

Pregunta 9 ¢ Tiene dificultad para estar tan
activo/a como desearia por la mafiana por
gue esta cansado/a o con suefio?

Pregunta 10 ¢se ha visto afectado su
deseo sexual o de intimidad porque esta
cansado o con suefio?

0.879

0.990

0.865

1.000

0.960

0.765

1.444

0.859

1.020

1.121

0.884

0.964

1.089

0.885

0.989

0.835

1.042

0.958

1.040

1.033

-9.894

10.222

-6.829

-9.782

-9.655

-9.075

13.790

-8.913

-9.762

10.801

0.000

0.000

0.000

0.000

0.000

0.000

0.000

0.000

0.000

0.000

-0.800

-1.200

-0.947

-1.300

-1.240

-0.800

-1.400

-0.880

-1.200

-1.320

1.041

1.080

1.224

1.031

1.200

0.957

1.080

0.927

1.225

1.215

-3.843

-5.555

-3.375

-5.638

-5.167

-4.178

-6.481

-4.745

-4.899

-5.431

0.001

0.000

0.003

0.000

0.000

0.000

0.000

0.000

0.000

0.000

DS= Desvio estandar

t =t de Student

p=0<0.05

Tabla Ill. Se muestran en numero, las 10 preguntas del cuestionario FOSQ-10

versién corta con valores comparativos previo y posterior al inicio de la

ventilacion mecanica no invasiva domiciliaria expresados en media y desviacion

estdndar. Con valor en t de Student y valor de P, considerandose una

significancia bilateral un valor < 0.05.
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Tabla IV- Correlaciones del Cuestionario FOSQ-10 version corta al apego o no apego del tratamiento
en pacientes con ventilacion mecéanica no invasiva domiciliaria.

Preguntas Cuestionario FOSQ-10 version  Apego al tratamiento (N°= 99) No apego al tratamiento (N°= 24)

corta r p r p

Pregunta 1 ¢Tiene dificultad para
concentrarse en lo que hace porque esta .308™ 0.002 0.234 0.261
cansado/a o con suefio?

Pregunta 2 ¢Tiene generalmente dificultad
para recordar cosas porque esta cansado/a o 227" 0.024 0.277 0.180
con suefio?

Pregunta 3 ¢ Tiene dificultad para conducir un
vehiculo de motor durante distancias cortas

(menos de 160 km) porque esta cansado o con 251 0.031 0.360 0.130
suefio?

Pregunta 4 ¢ Tiene dificultad para conducir un
vehiculo de motor durante distancias largas 542 0.000 543" 0.013

(mas de 160 km) porque esta cansado o con
suefio?

Pregunta 5 ¢ Tiene dificultad para ir de visita
a casa de sus familiares o amigos por que se  .412" 0.000 0.197 0.345
cansa o duerme?

Pregunta 6 ¢ Se ha visto afectada su relacion
con su familia, amigos o compafieros de .654™ 0.000 627" 0.001
trabajo porque esta cansado /a o con suefio?

Pregunta 7 ¢Tiene dificultad para ver una
pelicula o un video por que se cansa o .336" 0.001 0.292 0.157
duerme?

Pregunta 8 ¢Tiene dificultad para estar tan
activo/a como desearia por la noche por que .274" 0.006 .563" 0.003
esta cansado/a o con suefio?

Pregunta 9 ¢Tiene dificultad para estar tan
activo/a como desearia por la mafiana por que .206" 0.041 0.221 0.287
esta cansado/a o con suefio?

Pregunta 10 ¢se ha visto afectado su deseo
sexual o de intimidad porque esta cansado o .265™ 0.008 0.165 0.429
con suefio?

r = Correlacion de Pearson
*, La correlacién es significativa en el nivel 0,05 (bilateral).

**_La correlacion es significativa en el nivel 0,01

Tabla IV. Se muestran las 10 preguntas del cuestionario FOSQ-10 versién corta,
valor de correlacion r de Pearson, valor de P. a la izquierda en pacientes que
cumplieron con criterios de apego a tratamiento, a la derecha los valores de
pacientes que no cumplieron con criterios de apego. Considerandose

significancia bilateral un valor < 0.05.
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Grafico N°6.- Correlacion segun calidad de vida en pacientes antes y djspués
gel tratamiento con ventilacién mecanica no invasiva domiciliari

0

Calidad de vida antes del tratamiento

10 T T T T T
20 25 30 35 40

Calidad de vida después del tratamiento

Grafico N°6 Se muestra cuadro de andlisis de dispersion lineal y cuadros de
cajas y bigotes en el que se observa; (Eje de ordenadas) la correlacion respecto
a la calidad de vida en los pacientes estudiados con criterios de apego a
tratamiento antes y (Eje de abscisas) calidad de vida después del inicio de la

ventilacion mecéanica no invasiva domiciliaria.
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DISCUSION

En relacién a la calidad de vida asociada al sindrome de apnea obstructiva del
suefilo a nivel internacional se describi0 desde su primera publicacion y
validacion por Weaver et al. En una poblacion de 153 individuos y a diferencia
de nuestro estudio. Fueron de origen multicentrico y cuya muestra fue
enriquecida con 20 individuos sanos, demostrando una correlacion de Pearson
entre items de 0.52-0.86 y de puntaje FOSQ de 0.78-0.86. (Weaver T. 1997).
Cabe destacar las caracteristicas demograficas de esta version original con
poblacién en edad productiva, con Edad Media de 49 afios, media de indice de
masa corporal de 37.36, empleados asi como amas de casa. Posteriormente
durante su validacion al castellano en el que se incluyeron 162 pacientes con
Edad Media de 58 afios, IMC 33, IAH 37, en el que destaca se excluyeron
pacientes con insuficiencia cardiaca congestiva, EPOC, arritmias graves y
trastorno cognitivo, asi como pacientes que rechazaron participar en el estudio.
Cabe sefalar que la poblacion en estudio tiene el 90% sobrepeso y obesidad por
lo que es importante para mejorar alin mas su calidad de vida, implementacion
de medidas preventivas de cambio en su estilo de vida y mejores practicas de
alimentacion y ejercicio.

Catalan P. 2012. Debe tenerse en cuenta que durante este estudio por no
tratarse de una validacion se incluyeron pacientes con estas comorbilidades
ademas de sindrome de hipoventilacion obesidad y pacientes con presion
binivelada de la via aérea.

En Latinoamérica se documentd su validez en relacion a tratamiento con
ventilacibn mecanica no invasiva, Unicamente aplicandose presion positiva
continua en la via aérea. En contraste con la nuestra con poblacion mucho menor
(99 incluidos) pero con la aplicacion de programaciones multiples en la misma
poblacién. Con una muestra mucho mayor de poblacion peruana de 672
individuos en el que se contd con confirmacién diagndéstica de 563 es decir 84%
con apnea del obstructiva del suefio por estudios de poligrafia y polisomnografia,
con un 54 % clasificado como grave en apnea obstructiva del suefio y cuentan
con un 38% de su poblacion de estudio con indice de masa corporal
>30kg/m2.(Rey de Castro J. 2018).

Debe considerarse que en su version original documento el grado escolar

minimo necesario de séptimo afio para responder al cuestionario, el cual no fue
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documentado en este estudio y pudiera considerarse como debilidad y como
perspectiva el anexarse junto con parametros de polisomnografia en caso de
aplicarse a futuro.

A diferencia de grupos de estudio como el espafiol. Nuestro estudio incluy6
pacientes con riesgo alto para la enfermedad con confirmacion polisomnografica,
aungque como se comprobd no existe una correlacion entre el puntaje obtenido y
la gravedad de la enfermedad por indice de apnea hipopnea. Durante su
validacion al espafol en habitantes de la Ciudad de México se logré6 una
adecuada adaptacion cultural y ademas se detectaron coeficientes de
consistencia interna ligeramente mayores que la version espafiola. (Rodriguez
V. 2013). La diferencia més importante en nuestro grupo de estudio fue un
periodo mucho mas corto de 4 semanas desde el inicio del tratamiento hasta que
se revaloré a los individuos. En contraste con los estudios referidos. Nuestro
grupo presentdé de forma concomitante comorbilidades como: las arritmias,
insuficiencia cardiaca, poliglobulia, EPOC, diabetes mellitus tipo 2 por mencionar
solo algunas que impactan en la percepcién de bienestar del individuo. Sin
embargo aun con la influencia de dichos factores se comprobd una correlacion
estadisticamente significativa en la mayoria de los 5 aspectos evaluados
posterior al mes de iniciado el tratamiento con ventilacion mecanica no invasiva
domiciliaria. Durante el estudio se presento limitacion por disminucion de tamafio
de muestra considerada inicialmente de 124 pacientes con un margen de error
del 5%, hasta una muestra de 99 pacientes, otra limitacién fue la dificultad para
iniciar el tratamiento por la falta de elementos administrativos (tramite por parte
del paciente) para la entrega de equipos. Por lo que se mostro retraso en el inicio
del tratamiento en 3 pacientes y en la revaloracién de los mismos. La principal
fortaleza que muestra el estudio es que se conserva una muestra significativa
para nuestra poblacion con impacto en la calidad de vida demostrado en un
tiempo corto para la literatura publicada actualmente. Como perspectiva a futuro
resultaria de importancia el incluir la identificacién de factores tempranos de mal
apego a tratamiento con la ventilacion mecanica no invasiva domiciliaria en este
tipo de poblacion, con el objetivo de intervenir de forma precoz y prevenir
mayores complicaciones. De igual forma resultaria interesante el valorar qué
factores de mal apego existen en nuestra poblacién y medir su relacion con la

magnitud del mal apego.
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CONCLUSION

Existe una correlacion positiva en la mejora de la calidad de vida al comparar
pacientes que recibieron tratamiento con ventilacibn mecanica no invasiva
domiciliaria y aplicando el cuestionario, FOSQ-10 version corta inicial y final, por
lo que es beneficioso para los pacientes que participaron en este estudio

La relacion entre la calidad de vida y la muestra de individuos que cumplieron
con criterios de apego a tratamiento tienen en este estudio una importante
significancia estadistica por lo que es factible el uso te el cuestionario FOSQ
version corta de 10 elementos, para la valoracion del impacto en la calidad de
vida de acuerdo al apego en pacientes con ventilacion mecéanica domiciliaria.
Cabe sefalar que la poblacion en estudio tiene el 90% sobrepeso y obesidad por
lo que es importante para mejorar aun mas su calidad de vida, implementacion
de medidas preventivas de cambio en su estilo de vida y mejores practicas de

alimentacion y ejercicio.
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RECURSOS HUMANOS:

PRESENTA.

Carlos Antonio Ruiz Jacinto

Residente de cuarto afio de la Especialidad de Neumologia adultos,

Hospital General “Dr. Gaudencio Gonzalez Garza” CMN La Raza.

INVESTIGADOR RESPONSABLE Y TUTOR:

e Dra. Zaira Romero Lopez

Médico adscrito al servicio de clinica de suefio, con especialidad en
Neumologia adultos, Centro Médico Nacional La Raza. Hospital general “Dr.

Gaudencio Gonzalez Garza”.

RECURSOS FISICOS:

El presente estudio se llevard a cabo en el Hospital General “Dr. Gaudencio

Gonzalez Garza” del CMN La Raza, en el servicio de neumologia adultos, que

cuenta con area de corta estancia y laboratorio de suefio.

RECURSOS FINANCIEROS:
Los gastos correrdn a cargo del hospital ya que cuenta con los medios

indispensables y necesarios para llevar a cabo el presente estudio, como son
unidad de hospitalizacibn neumologia adultos, laboratorio de suefio con
capacidad de 3 camas, equipo y personal para realizar e interpretar

polisomnografias.

ASPECTOS DE BIOSEGURIDAD:

Nivel de riesgo: Son estudios que emplean técnica y métodos de investigacion

retrospectivo y aquellos en los que no se realiza ninguna intervencion o
modificacion intencionada en las variables fisiologicas, psicologicas y sociales
de los individuos que participan en el estudio, entre los que se consideran:

cuestionarios, entrevistas, revision de expediente clinicos y otros.

44



BIBLIOGRAFIA

1. Basner, R.). Cardiovascular Morbidity and Obstructive Sleep Apnea. 2014,
junio 12 Nejm, 370, pp. 2339-41.

2. Gottlieb, D., Punjabi, N., Mehra, R., Patel, S., & Quan, S. (2014, junio 12).
CPAP versus Oxygen in Obstructive Sleep Apnea. Nejm, 370, pp. 2276-85.

3. Babes, J. Oviedo Sleep Questionnaire (QSQ): A new semistructured
Interview for sleep disorders. Comunicacion poster (1997). 11 Congreso
National de Psiquiatria, 1, P. 1.

4. Kim, H. (2017, enero 28). Association of Mild Obstructive Sleep Apnea
With Cognitive Performance, Excessive Daytime Sleepiness, and Quality of
Life in the General Population: The Korean Genome and Epidemiology Study
(KoGES). Sleep research society, 7, 1-9.

5. Chung, F. STOP Questionnaire. Anesthesiology, (2008, Mayo). 108, pp.
812-21.

6. Luna, Y., Robles, Y., & Aguero, Y. Validacién del indice de calidad de
suefio de Pittsburgh en una muestra peruana. Anales de Salud Mental
(2015) 31, pp. 23-30.

7. Li Chai, C.. A simplified model of screening questionnaire and home
monitoring for obstructive sleep apnoea in primary care. (2011, enero 20)
BMJ, 66, pp. 213-219.

8. Mateus, E., & Céspedes, V. Validez y confiabilidad del instrumento
“Medicion de la autoeficacia percibida en apnea del suefio” - SEMSA.
Version en espanol. CHIA, Colombia, (2015, noviembre 30.)16, pp.67-82.

9. Ledo, S, Conde, B., Fontes, P., Calvo, T., & Afonso, A.. (2015, diciembre

18). Effect of Obstructive Sleep Apnea in Acute Coronary Syndrome. The
american journal of cardiology , 7, pp.1084-7.

45



10. Eckert, D., & Malhotra, A Pathophysiology of Adult Obstructive Sleep
Apnea. (2007, agosto 22.). ATS journal, 5, pp.144-153.

11. Mokhlesi, B., & Ayas, N. Cardiovascular Events in Obstructive Sleep
Apnea — Can CPAP Therapy SAVE Lives?. (2016, Agosto 28.). Nejm, 370,
pp.1-2.

12. Catalan, P., Martinez, A., Herrején, A., Chiner, E., Martinez, M., & Sancho,
J. (2011, diciembre 29). Consistencia interna y validez de la versién espafiola
del cuestionario de calidad de vida especifico para el sindrome de apneas-
hipopnea a del suefio Quebec Sleep Questionnaire. Elsevier doyma, 4, 107-
113

13. Londofio, N., Escobar, F., & Toro, M. (2017, Mayo 17.). Calidad de vida en
sindrome de apnea-hipopnea obstructiva del suefio (SAHOS). Rev. Fac. Med.,
65, 135-40.

14. Tramonti, F., Maestri, M., Carnicelli, L., Fava, G., Lombardi, V., & Rossi,
M. (2017, septiembre 22). Relationship quality of persons with obstructive
sleep apnoea syndrome.. Phychol Health Med , 8, 896-901.

15. Bouscoulet, L., Vazquez, J., Muino, A., Marquez, M., & Lépez, M. (2008,
julio 01). Prevalence of Sleep Related Symptoms in Four Latin American
Cities. Journal of Clinical Sleep medicine, 4, pp. 579-85.

16. Rey de Castro, J., Rosales, E., & Weaver, T.. (2018, abril 15.). Reliability
and Validity of the Functional Outcomes of Sleep Questionnaire — Spanish
Short Version (FOSQ-10SV) in Peruvian Patients With Obstructive Sleep
Apnea. Journal of Clinical Sleep Medicine, 14, pp.615-619.

17. Soldatos, C., Dikeos, D., & Paparrigopoulos, T. (1999, junio 21). Athens
Insomnia Scale: validation of an instrument based on ICD-10 criteria. Journal
of Psychosomatic Research , 48, pp. 555-60.

18. Ferreira, D. & Pereira P. (2017, agosto 15). Phenotyping Obstructive Sleep
Apnea Patients: A First Approach to Cluster Visualization. Plos one, 255, pp.
75-79.

19. Ibafiez V, Silva J, Cauli O, A Survey on Sleep Questionnaires and Diaries,
Sleep Medicine (2017), doi: 10.1016/j.sleep.2017.08.026.

20. Chirinos, J., Gurubhagavatula, 1., Teff, K., Rader, D.,& Wadden T.. (2014,
junio 12). CPAP, Weight Loss, or Both for Obstructive Sleep Apnea. Nejm,
370, pp. 2665-75.

21. Catalan, P., Martinez, A., Herrején, A., Martinez, M., Soler, J., & Roman,
P. (2012, julio 4). Consistencia interna y validez de la version espafiola del
cuestionario de calidad de vida especificd para el sindrome de apnea del
suefo: sleep apnoea quality of life index . Elsevier doyma, 12, 431-442.

46



22. Chasens, E., Ratcliffe S., & Weaver, T.. (2009, abril ). Development of the
FOSQ-10: A Short Version of the Functional Outcomes of Sleep
Questionnaire. SLEEP, 7, pp. 915-919.

23. Culebras, A. (2014, noviembre 20.). Sleep Apnea and Stroke. Curr Neurol
Neurosci Rep, 15, pp. 15-503.

24. Garbarino S. (2017, agosto 28.). Obstructive sleep apnea (OSA) and
safety driving. Italian journal of Occupational medicine and health, 108, pp.
106-7.

25. Buysse D.J., Reynolds C.F., Monk T.H., Berman S.R., Kupfer D.J., 1989.
The Pittsburgh Sleep Quality Index: a new instrument for psychiatric practice
and  research. Psychiatry  Res., 1989  May, 28(2):193-213.

26. Johns M.W., 1991. A new method for measuring daytime sleepiness: the
Epworth  sleepiness scale. Sleep, 1991 December, 14(6):540-5.

27. Morin C.M., 1993. Insomnia: psychological assessment and management.
New York: Guilford Press, 1993.

28. Douglass A.B., Bornstein R., Nino-Murcia G., Keenan S., Miles L., Zarcone
V.P. Jr, Guilleminault C., Dement W.C., 1994. The Sleep Disorders
Questionnaire. |: Creation and multivariate structure of SDQ. Sleep. 1994
March, 17(2):160-7.

29. Flemons W.W., Whitelaw W.A., Brant R., Remmers J.E., 1994. Likelihood
ratios for a sleep apnea clinical prediction rule. American Journal of
Respiratory and Critical Care Medicine, 1994 November, 150(5):1279-1285.

30. Weaver T.E., Laizner A.M., Evans L.K., Maislin G., Chugh D.K., Lyon K.,
Smith P.L., Schwartz A.R., Redline S., Pack A.l.,, Dinges D.F.,1997. An
instrument to measure functional status outcomes for disorders of excessive
sleepiness. Sleep. 1997 Oct, 20(10):835-43.

31. Flemons W.W., Reimer M.A., 1998. Development of a disease-specific
health-related quality of life questionnaire for sleep apnea. American Journal
of Respiratory and Critical Care Medicine, 1998 August, 158(2):494-503.

32. Bobes J., Gonzalez M.P., Vallejo J., Saiz J., Gibert J., Ayuso J.L., Rico F.,
1998. Oviedo Sleep Questionnaire (OSQ): A new semistructured Interview for
sleep disorders. European Neuropsychopharmacology, 1998 November,
8(2):S162.

33. Netzer N.C., Stoohs R.A., Netzer C.M., Clark K., Strohl K.P., 1999. Using
the Berlin Questionnaire to identify patients at risk for the sleep apnea
syndrome. Annals of internal medicine, 1999, 131(7):485-91.

34. Soldatos C.R., Dikeos D.G., Paparrigopoulos T.J., 2000. Athens Insomnia
Scale: validation of an instrument based on ICD-10 criteria. Journal of
Psychosomatic Research, 2000, 48:555-560.

35. Weaver T.E., Maislin G., Dinges D.F., Younger J., Cantor C., McCloskey

47



S., Pack A.l,, 2003. Self-efficacy in sleep apnea: instrument development and
patient perceptions of obstructive sleep apnea risk, treatment benefit, and
volition to use continuous positive
airway pressure. Sleep, 2003 September, 26(6):727-32.

36. Chung, F., Yegneswaran, B., Liao, P., Chung, S., Vairavanathan, S., Islam,
S., Khajehdehi, A., Shapiro C., 2008. STOP questionnaire. A tool to screen
patients for obstructive sleep apnea. Anesthesiology, 108(5):812-21.

37. Chung F., Subramanyam R., Liao P., Sasaki E., Shapiro C. and Sun Y.,
2012. High STOP-Bang score indicates a high probability of obstructive sleep
apnea. British Journal of Anesthesia, 108(5):768-75.

38. Pallesen S., Bjorvatn B., Nordhus I.H., Sivertsen B., Hjgrnevik M., Morin
C.M., 2008. A new scale for measuring insomnia: the Bergen
Insomnia Scale. Perceptual and Motor Skills. 2008 December, 107(3):691-
706.

39. Chasens, E. R, Ratcliffe, S. J., Weaver, T. E., 2009. Development of the
FOSQ-10: a short version of the functional outcomes of sleep questionnaire.
Sleep, 32(7):915-919.

40. Takegami M., Hayashino Y., Chin K., Sokejima S., Kadotani H., Akashiba
T., Kimura H., Ohi M., Fukuhara S., 2009. Simple four-variable screening tool
for identification of patients with sleep-disordered breathing. Sleep. 2009 July,
32(7):939-48.

41. Chai-Coetzer C.L., Antic N.A., Rowland L.S., Catcheside P.G., Esterman
A., Reed R.L., Williams H., Dunn S., McEvoy R.D., 2011. A simplified model
of screening questionnaire and home monitoring for obstructive sleep apnea
in primary care. Thorax, 2011 March, 66(3):213-9.

42. Jiménez, A., & Caraveo, J..(2017, Febrero 24.). Crude and Adjusted
Prevalence of Sleep Complaints in Mexico City. Sleep science, 10, pp. 113-
21.

43. Kacema I. (2017, agosto 31). Qualité de vie du patient (tunisien) adulte
atteint de SAOS sévere. Elsevier Masson France., 73, 163-171.

44. Kakkar, R., & Berry, R.. (2006, diciembre 20). Positive Airway Pressure
Treatment for Obstructive Sleep Apnea. CHEST, 132, 1057-1072.

45. Knauert, M., Naik, S., Gillespie, B., & Kryger, M.. (2015, septiembre, 8).
Clinical consequences and economic costs of untreated obstructive sleep
apnea syndrome. World journal of otorhinolaryngology head and neck surgery,
1,17-27.

46. Lacasse, Y., Godbout, C., & Sériés, F.. (2001, octubre 9). Health-related
quality of life in obstructive Sleep apnoea. European Respiratory Journal, 19,
499-503.

47. McEvoy, D., Antic, N., Heeley, E., Luo, Y., & Ou, Q. (2016, septiembre 8).
CPAP for Prevention of Cardiovascular Events in Obstructive Sleep Apnea.
Nejm, 375, pp. 919-31.

48



48. Nakano, H., Furukawa, T., & Nishima, S. (2008, diciembre 15.).
Relationship between snoring sound intensity and sleepiness in patients with
obstructive sleep apnea.. Clinical journal of Sleep medicine, 6, pp. 551-6.

49. Peppard, P., Young, T., Palta, M., Dempsey, J., & Skatrud, J.. (2000,
diciembre 20). Longitudinal Study of Moderate Weight Change and Sleep-
Disordered Breathing. JAMA, 284, pp.3015-20.

50. Sassani, A., Findley, L., Kryger, M., Goldlust, E., George, C., & Davidson,
T. (2004, Mayo 1). Reducing Motor-Vehicle Collisions, Costs, and Fatalities by
Treating Obstructive Sleep Apnea Syndrome. SLEEP, 27, 453-58.

51. Sharma, S., Agrawal, S., Damodaran, D., Sreenivas, V., & Kadhiravan, T.
(2011, Diciembre 15.). CPAP for the Metabolic Syndrome in Patients with
Obstructive Sleep Apnea. Nejm, 365, pp. 2277-86.

52. Spicuzza, L., Caruso, D., & Di Maria, G.. (2015, junio 4.). Obstructive sleep
apnoea syndrome and its management. Ther Adv Chronic Dis, 6, pp. 273-85.

53. Strollo, P., Soose, R., Maurer, J., de Vries, N., & Cornelius, J. (2004, enero
9). Upper-Airway Stimulation for Obstructive Sleep Apnea. Nejm, 370, pp.139-
49.

54. Takegami, M. (2009, abril ). Simple Four-Variable Screening Tool for
Identification of Patients with Sleep- Disordered Breathing. SLEEP, 32, pp.
939-47.

55. Testa, M., & Simonson, D. (1996, marzo 28). ASSESSMENT OF
QUALITY-OF-LIFE OUTCOMES. The new england journal of medicine, 334,
835-840.

56. Torre, L., Vazquez, J., Muifio, A., Marquez, M., Lépez, M., & Montes de
Oca, M. Prevalence of Sleep Related Symptoms in Four Latin American Cities.
Journal of Clinical Sleep Medicine, ( 2008, diciembre 15). 4, 579-85.

57. Wook, J. & Duffy, J. Sleep, Sleep Disorders, and Sexual Dysfunction.
World journal of men’s health, (2018, agosto 14). 5, 71-75.

49



ANEXO 1

ANEXOS

CONSENTIMIENTO INFORMADO

[

)
IMSS

SLOURIDAD ¥ SOLIBARIDAD SOCEAL

Nombre del estudio:

Patrocinador externo (si aplica):
Lugar y fecha:

NUmero de registro:

Justificacién y objetivo del estudio:

Procedimientos:

Posibles riesgos y molestias:

Posibles beneficios que recibira al participar en el
estudio:

Informacién sobre resultados y alternativas de
tratamiento:

Participacion o retiro:

Privacidad y confidencialidad:

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

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO
(ADULTOS)
“Calidad de vida enfocada a suefio en pacientes con sindrome de apnea obstructiva del

suefio grave posterior ainicio de tratamiento con ventilaci6n mecéanica no invasiva
domiciliaria”

No aplica

Ciudad de México, julio-Agosto del 2018.

EN TRAMITE

La enfermedad donde usted se ahoga y deja de respirar es una enfermedad frecuente en México, la persona no
duerme y se siente cansada, aumentando el riesgo de accidentes al conducir vehiculos, infartos en corazén y
cerebro, por lo que es importante saber como se siente con el tratamiento con el aparato de presion positiva en
la garganta. Por lo que se aplica un cuestionario para saber como usted siente en sus actividades.

Se aplicara un cuestionario para saber como se siente con el aparato de presion positiva en garganta antes de
empezarlo y un mes después. Manteniendo el tratamiento 1 afio después

Investigacién con nivel de riesgo minimo; Aunque es raro, puede lastimarse la piel por la mascarilla, ojo seco
por el aire, nauseas y vomito por tragar aire, sangrado de nariz por el oxigeno y sensacion de boca seca.

Conocer como se siente usted al dormir con el tratamiento de presién positiva en la garganta continuara con
seguimiento por nuestro servicio en CMN la raza, cada 4 meses, con revaloraciéon de como se siente por esta
enfermedad

Se informara y llevara un registro sobre su mejoria con la enfermedad al ahogarse cuando duerme y dejar de
respirar, se mantendra el tratamiento con el aparato de presion positiva en la garganta y se revalorara 1 mes
después y después cada 4 meses como seguimiento.

Su informacion es completamente confidencial y Si, usted decide no participar en el estudio o retirarse del
mismo, no afectara su relacién con el IMSS ni con la atencién y/o derechos que recibe.

La informacién que nos proporcione sera guardada de manera confidencial y por separado,

En caso de coleccion de material biolégico (si aplica):

No autoriza que se tome la muestra.

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

Si autorizo que se tome la muestra para este estudio y estudios futuros.

Disponibilidad de tratamiento médico en derechohabientes (si aplica):

En el IMSS se cuenta con todo lo necesario para detectar y tratar su enfermedad.
se cuenta con los aparatos y personal capacitado necesario para su seguimiento

Beneficios al término del estudio:

Responder el cuestionario sobre la enfermedad donde usted se ahoga al dormir
permitird conocer como se siente con el tratamiento de presion positiva en garganta
durante el primer mes de tratamiento, el cual continuara durante tiempo indefinido,
con revaloraciones cada 4 meses durante el proximo afio.

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

Investigador Responsable:

Colaboradores:

Dra. Zaira Romero Lépez
Dr. Carlos Antonio Ruiz Jacinto.

Dr. Gabriel Escobedo Arenas
Dra. Maria Dolores Ochoa Vazquez.
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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

Colaborador.

Colaborador

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

No relacionada con el paciente.

Dr. Carlos Antonio Ruiz Jacinto
Investigador.

Investigador

Dra. Zaira Romero L6pez

Asesor metodolégico.

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

del estudio

Clave: 2810-009-013
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ANEXO 2

‘INSTRUMENTO PARA RECOLECCION DE DATOS DEL PROTOCOLO DE
INVESTIGACION “

EDAD: SEXO:
OCUPACION: PESO: TALLA:

QUE OTRAS ENFERMEDADES PADECE:

¢ TOMA ALGUN MEDICAMENTO PARA PODER DORMIR?:

Cuestionario FOSQ-10 version corta

1. ¢Tiene dificultad para concentrarse en lo que hace porque esta cansado/a
0 con suefio?

1. Extremadamente 2. Moderado 3. Poco 4., Sin dificultad
I:I Dificil I:I Dificil I:I Dificil I:I

2. ¢Tiene generalmente dificultad para recordar cosas porque esta cansado/a
0 con suefio?

1. Extremadamente |:| 2. Moderado 3. Poco 4. Sin dificultad
Dificil Dificil Dificil

3. ¢Tiene dificultad para conducir un vehiculo de motor durante distancias
cortas (menos de 160 km) porque esta cansado o con suefio?

1. Extremadamente |:] 2. Moderado |:| 3. Poco |:]4. Sin dificultad
Dificil Dificil Dificil

4. ¢Tiene dificultad para conducir un vehiculo de motor durante distancias
largas (mas de 160 km) porque esta cansado o con suefio?

1. Extremadamente 2. Moderado 3. Poco 4., Sin dificultad
Dificil I:] Dificil I:I Dificil

5. ¢ Tiene dificultad para ir de visita a casa de sus familiares o amigos por que
se cansa o duerme?

1. Extremadamente 2. Moderado 3. Poco |:| 4. Sin dificultad
Dificil Dificil Dificil

6. ¢ Se ha visto afectada su relacion con su familia, amigos o comparieros de
trabajo porque esta cansado /a o0 con suefio?

1. Extremadamente |:] 2. Moderado 3. Poco |:] 4. Sin dificultad
Dificil Dificil Dificil



7. ¢ Tiene dificultad para ver una pelicula o un video por que se cansa o
duerme?

1. Extremadamente 2. Moderado 3. Poco |:] 4. Sin dificultad
Dificil Dificil Dificil

8. ¢ Tiene dificultad para estar tan activo/a como desearia por la noche por que
esta cansado/a o con suefio?

1. Extremadamente 2. Moderado 3. Poco 4. Sin dificultad
Dificil Dificil Dificil I:I

9. ¢ Tiene dificultad para estar tan activo/a como desearia por la mafana por
gue esta cansado/a o con suefio?

|:| 1. Extremadamente 2. Moderado 3. Poco |:|4. Sin dificultad
Dificil Dificil Dificil

10. ¢se ha visto afectado su deseo sexual o de intimidad porque est4 cansado
0 con suefio?

1. Extremadamente 2. Moderado 3. Poco 4., Sin dificultad
Dificil Dificil Dificil Dificil

Apego a tratamiento:
1.- Uso total en dias:
2.- Uso horas/promedio:
3.- Uso /dia >4 horas:
4.- porcentaje uso > 4 horas:
5.- Uso / dias < 4 horas:

6.- Porcentaje de uso < 4 horas:
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ASPECTOS ETICOS

Se conté con los recursos y requerimiento para llevarlo a practica asi como con
los apoyos de meédicos expertos en el tema y de las autoridades
correspondientes.

Segun la Ley General en Materia de Investigacion para la Salud, de los aspectos
éticos de la investigacion en seres humanos, este estudio fue una investigacion
con riesgo minimo de acuerdo: xx capitulo I, articulo 17 que refiere que se
considera como riesgo de investigacion a la probabilidad de que el sujeto de
investigacion sufra dafio como consecuencia inmediata o tardia del estudio.

El presente estudio se realizO en apego a la normatividad vigente en la Ley
general de salud, se apeg6é a las consideraciones de los principios de
investigacion médica resulto factible su ejecucion.

e REGLAMENTO DE LA LEY GENERAL DE SALUD EN MATERIA DE
INVESTIGACION PARA LA SALUD

ARTICULO 17.

Tipo de investigacion Il. Investigacion con riesgo minimo: Estudios prospectivos

que emplean el riesgo de datos a través de procedimientos comunes en
examenes fisicos o psicologicos de diagndsticos o tratamiento rutinarios, entre
los que se consideran: pesar al sujeto, pruebas de agudeza auditiva,;
electrocardiograma, termografia, coleccidon de excretas y secreciones externas,
obtencién de placenta durante el parto, coleccion de liquido amniético al
romperse las membranas, obtencion de saliva, dientes deciduales y dientes
permanentes extraidos por indicacién terapéutica, placa dental y calculos
removidos por procedimiento profilacticos no invasores, corte de pelo y ufias sin
causar desfiguracion, extraccion de sangre por puncion venosa en adultos en
buen estado de salud, con frecuencia méaxima de dos veces a la semana y
volumen maximo de 450 ml. en dos meses, excepto durante el embarazo,
ejercicio moderado en voluntarios sanos, pruebas psicolégicas a individuos o
grupos en los que no se manipula la conducta del sujeto, investigacion con
medicamentos de uso comun, amplio margen terapéutico, autorizados para su
venta, empleando las indicaciones, dosis y vias de administracion establecidas
y que no sean los medicamentos de investigacion que se definen en el articulo
65 de este Reglamento, entre otros.
e Los procedimientos aplicados en este protocolo se apegaron a las normas
éticas del Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de

investigacion para la Salud y la Declaracion de Helsinki y sus enmiendas.
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Se incluy6 carta de consentimiento informado

Para Garantizar la confidencialidad de la informacion, se asignd folio
mediante numeracion arabiga a los cuestionarios sobre calidad de suefios a
aplicarse, mismos que fueron utilizados para la identificacién y posterior
andlisis de los datos evitando el uso directo de datos personales.

El consentimiento informado fue solicitado por un Médico neumdlogo
asignado a la consulta de entrega de resultados en CMN La Raza, durante
el periodo de un mes del afio 2018. quien seleccion6 segun los criterios de
inclusion en el estudio a los sujetos que responderian el cuestionario de
calidad de suefio.

Se seleccionaron a los sujetos segun criterios de inclusion y exclusion, con
cita 1 mes posterior al inicio del tratamiento con auxiliar de ventilacion
domiciliaria para la aplicacién del mismo cuestionario.

Se informd sobre la mejoria de sintomatologia asociada a la enfermedad en
relacion al sujeto, asi como informacién sobre su buen 6 mal apego al
tratamiento y los beneficios asociados al aplicar de forma temprana y

adecuada el tratamiento de la apnea del suefio.
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