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RESUMEN

Titulo: “Trastornos del suefo en pacientes con Esclerosis Multiple en el Hospital Militar
Central del periodo 2011 al 2015”.

Autores: Alberto José Acosta Bolivar (acostabolivar@hotmail.com), Luisa Fernanda
Guzman Molano (Luisaferd@hotmail.com), Gabriel Adolfo Centanaro Meza
(gabrielcentanaro@gmail.com)

Objetivo: Determinar la frecuencia de los trastornos del suefio en pacientes con
diagnéstico de Esclerosis Mdltiple, en el Hospital Militar Central de Bogota atendidos
entre los afios 2011y 2015.

Metodologia: Estudio de serie de casos en el que se evaludé la presentacién de los
trastornos del suefio en paciente con Esclerosis Multiple atendidos entre el 2011 y 2015,
utilizando como Instrumentos de medicion, las escalas de Epworth Sleepiness Scale
Insomnia Severity Index, STOP-BANG Questionnaire, e International Restless Legs
Syndrome Scale.

Resultados: El presente estudio reportd una frecuencia elevada de trastornos del suefio
en pacientes con Esclerosis Mdltiple, 12 de los 15 pacientes paciente presentaron algun
trastorno del suefo, siendo mas frecuente en mujeres, el trastorno del suefio mas
frecuente fue el insomnio, 6 pacientes con insomnio subclinico y 3 pacientes insomnio
moderado, seguido por el sindrome de piernas inquietas 8 de los 15 pacientes y 6
pacientes con riesgo de OSA (5 riesgo intermedio de OSA y 1 riesgo alto), ademas 4
pacientes presentaron somnolencia diurna diaria.

Conclusioén:

El presente estudio reporto una frecuencia elevada de trastornos de suefio en los
pacientes con Esclerosis Mdltiple, especialmente en insomnio moderado y sindrome de
piernas inquietas (moderado a muy grave), en los pacientes de género femenino, lo cual
resalta la importancia de indagar por estos trastornos en la practica clinica diaria.

Una frecuencia importante de nuestros pacientes presento riesgo para OSA vy
somnolencia diurna diaria, de los cuales se confirmaron 2 pacientes con OSA mediante
estudio polisomnografico, de aqui la importancia de la realizacion de un protocolo
diagnostico de los trastornos del suefio en paciente con MS.

La Esclerosis Multiple es una enfermedad altamente incapacitante por lo cual una gran
mayoria de los pacientes en nuestro estudio no desempefian una actividad laboral, y los
trastornos del suefio podrian contribuir a aumentar el grado de discapacidad.



1. MARCO TEORICO

La Esclerosis Multiple (MS), es una enfermedad cronica del sistema nervioso central
(CNS) caracterizada por la pérdida de la funcion motora y sensitiva que resulta de una
inflamacién inmunolégicamente mediana con desmielinizacion y subsiguiente dafio
axonal. (1.2).

La prevalencia de esta enfermedad varia en diferentes regiones del mundo, que van de
15/ 100.000, a 250 / 100.000 habitantes, se presenta entre personas de 20 y 50 afios
de edad. ).

Histol6gicamente, lesiones inflamatorias perivenular (que consisten en infiltracién
mononuclear) son evidentes en las primeras fases de la enfermedad, lo que resulta en
placas desmielinizantes, la caracteristica patoldgica de la Esclerosis Mdltiple @), la
inflamacién conduce al dafio de los oligodendrocitos y desmielinizacion, interrumpiendo el
paso de sefales neuronales en las regiones afectadas, a medida que progresa la
enfermedad hay mayor discapacidad y dafio neuronal. ).

Es ampliamente aceptado que el proceso inflamatorio en la Esclerosis Mdltiple es
causado o propagada por una cascada autoinmune, con la participacion de las células T
(Predominantemente del fenotipo Th1l7) que tienen como objetivo los antigenos de
automielinae 7, y posiblemente mediada por mecanismos de mimetismo molecular
(antigenos de reaccion cruzada expresadas por virus u otro microorganismos) y los
componentes de la mielina. ).

Segun la OMS, se estima que mas de dos millones de personas en todo el mundo sufren
de Esclerosis Mdltiple, esta enfermedad es una de las causas mas comunes de
discapacidad neurolégica en adultos jovenes. La mayoria de los pacientes con Esclerosis
Multiple  clinicamente experimentan episodios recurrentes (recaidas) de deterioro
neurolégico, pero en la mayoria de los casos (60-80%) el curso de la enfermedad se
convierte en cronica y progresiva con el tiempo, dando lugar a una acumulativa
discapacidad motora y déficit cognitivos. (g).

Aungue a menudo no reconocida clinicamente, los trastornos del suefio se presentan en
los pacientes con Esclerosis Mdltiple con mas frecuencia que en la poblacién general,
con rangos del 25% al 54% (1011). Trastornos del suefio como el insomnio, sindrome de
piernas inquietas, trastornos respiratorios del suefio, narcolepsia y trastorno de la
conducta del suefio (REM) han sido reportados en los pacientes con Esclerosis Mdltiple

(12).



Los factores que influyen en la calidad del suefio en los pacientes con Esclerosis Multiple
incluyen la nicturia, el dolor, la depresion, el efecto de la medicacion, lesiones
localizadas y la gravedad de la enfermedad (3. Los trastornos del suefio ocasionan
somnolencia diurna, aumento de la fatiga y depresion, estos factores estan asociados a
un mayor riesgo de mortalidad, enfermedades cardiacas, obesidad y diabetes mellitus,
por lo tanto, tienen el potencial de afectar negativamente la salud y calidad de vida en
general 4.

Conseguir un buen suefio nocturno , puede no curar pero si mejorar el dafio neurologico
de la Esclerosis Mdltiple, pero sin duda ayudaria a los pacientes a enfrentar con una
mejor perspectiva y darles una mejor oportunidad de una vida mas plena @s).

Independiente del trastorno del suefio, hay una clara evidencia de que el suefio y el
sistema inmune interactian entre si, esta interaccion existe en la salud, en las
infecciones, y en las enfermedades autoinmunes como la Esclerosis Multiple @617 Las
citoguinas son el enlace entre el suefio y el sistema inmunoldgico, estas proteinas sirven
como mensajeros quimicos, y ayudan a regular el suefio, la interleuquina 4 (IL-4) y la
interleuquina 10 (IL-10) son citoquinas anti-inflamatorias que altera la actividad TNF alfa
y IL-1 y tienen propiedades de inhibicion sobre la propension al suefio (s19).

Es posible que los cambios observados en el perfil de citoquinas asociadas con la
Esclerosis Multiple afecta al suefio en pacientes con esta enfermedad (82021, La
Esclerosis Mdltiple es una enfermedad autoinmune mediada por célula T donde hay
desequilibrio favoreciendo las citoquinas pro-inflamatorias como la IL-1 y TNF-alfa sobre
las citoquinas anti inflamatorias como la IL-10, es de sefialar que la apnea obstructiva del
suefio y el insomnio podrian contribuir a elevaciones en las citoquinas inflamatorias IL1y
TNF-alfa , estas mismas citoquinas puede empeorar los sintomas de Esclerosis Multiple
o0 se producen en el inicio de un ataque de agudo de esta enfermedad (22).

Los trastornos del suefio se han asociado con un mayor riesgo de mortalidad, enfermedad
cardiaca, obesidad y diabetes mellitus 23242526y Yy puede contribuir a la depresion,
dolor y fatiga, sintomas que se presentan comunmente en pacientes con Esclerosis
Multiple, y que a menudo incapacitantes (27,2s29,30).



1.1 Insomnio

The International Classification of SleepDisorders (ICSD3), define el insomnio como la
dificultad para iniciar o mantener el suefio, despertarse temprano por la mafana, o el
suefio que es crénicamente de mala calidad o no reparador.

Ademas de la interrupcion del suefio nocturno, el deterioro del funcionamiento diario
(dificultades para la concentracion, memoria y aprendizaje, alteraciones del animo vy
fatiga) son necesario para el diagndstico del insomnio. (1)

Estudios transversales muestran una prevalencia de mas del 40% de insomnio en los
pacientes con Esclerosis Mdltiple (10:13.2¢), €n comparacion con aproximadamente el 10% a
15% en la poblacién general. (32).

Hay una gran variedad de causas del insomnio en pacientes con MS, trastornos
psiquiatricos en particular, trastornos del estado de animo (Depresion y ansiedad),
sindrome piernas inquietas, dolor, y disfuncion sexual, son sintomas que han sido
asociados con el aumento de la latencia del suefio en pacientes con MSi0,32.3334 ), UN
estudio epidemiolégico encontrd que la nicturia es la principal causa de la interrupcién del
suefio y despertar temprano en la mafiana el principal sintoma pacientes con MS(.7).

1.2 Sindrome de piernas inquietas (SPI).

También conocida como enfermedad de Willis-Ekbom; los cuatro criterios principales para
el diagndstico comprenden 1) desagradable sensacién en las piernas; 2) empeoramiento
de los sintomas durante el descanso; 3) alivio de los sintomas con el movimiento 4) la
exacerbacion de los sintomas por la tarde o por la noche (ss).

La mayoria de los pacientes con el sindrome de piernas inquietas (80% a 90%) tienen
movimientos periddicos de las piernas (MPP) durante el suefio, estos movimientos
comprenden episodios peridédicos repetitivos, altamente estereotipados; movimientos de
las extremidades que se producen durante el suefio, principalmente en las piernas, pero a
veces pueden ser en los brazos (s1,3s).

El sindrome de piernas inquietas cuando es severo, interrumpe el suefio, causando
somnolencia excesiva diurna, depresion, insomnio y fatiga (zs).

Este trastorno puede ser primario o secundario, cuando es primario es transmitido de
forma autosdmica dominante, cuatro genes se han asociado con SPI (37).

El Sindrome de piernas secundario, es ocasionado por una variedad de trastornos,
especialmente aquellos que causan deficiencia de hierro, se ha relacionado con una
deficiencia de hierro que afecta al sistema dopaminérgico , en particular la sustancia
negra (g), el hierro esta involucrado tanto en la forma primaria como en las secundarias
de SPI.



En la Esclerosis Multiple , los depdsitos de hierro en el sistema nervioso central podrian
estar implicados en los aspecto no inflamatorios de la enfermedad, los agujeros negros
en la resonancia magnética cerebral T2, indicativo de una sobrecarga de hierro, se
reconocen cada vez mas en los cerebros de pacientes con MSsg).

La prevalencia del sindrome de piernas inquietas en la poblacién general es de 1% al
12% o0,41). Grandes estudios epidemioldgicos han reportado la prevalencia de sindrome
de piernas inquietas 2 a 6 veces mayor en pacientes con Esclerosis Mdltiple 19-38%
gue en los controles sanos (2.5-16%) (42,43,44).

1.3 Trastornos respiratorios del suefio

Los trastornos respiratorios del suefio son un término usado para describir diversos
sindromes distintos que ocasionalmente se superponen, incluyen: la apnea obstructiva
del suefio (OSA), la apnea central del suefio y la hipoventilacién. Estos se caracterizan
por intermitente periodos de apnea, hipopnea, o despertares relacionados con el esfuerzo
respiratorio (1.

La prevalencia de la apnea obstructiva del suefio en la poblacién general es del 4% en
lo hombres y el 2% en las mujeres (s).

La apnea central del suefio es poco frecuente y su prevalencia en la poblacion general no
es bien conocida. Estudios publicados recientemente que evaluaron la frecuencia de
pacientes con Esclerosis Mdltiple ya diagnosticada, con apnea obstructiva del suefio
demostraron una prevalencia de 4-21% (46,47,48).

Los pacientes con Esclerosis Mdltiple con diagndstico de apnea obstructiva del suefio
presentan aumento de la fatiga (474849500 Y deterioro cognitivo (s, también es un
predictor de disminucion de la calidad de vida (s2).

1.4 Narcolepsia

La narcolepsia se considera como un trastorno crénico del suefio asociado con ataques
de suefio y otras anormalidades del suefio REM, tales como alucinaciones hipnagoégicas /
hipnopémpicas, cataplexia, paralisis del suefio y suefio nocturno interrumpido (s1).

La prevalencia en Europa se ha estimado en 3-5 por 10,000 personas (ss).

La narcolepsia puede ser idiopatica o puede ser debido a una enfermedad médica, tal
como una enfermedad neuroldgica.

Varias series de casos describen la co-ocurrencia de narcolepsia Secundaria en
pacientes con Esclerosis Mdultiple, a menudo con lesiones localizadas en el
hypothalamus, el 12% de los casos de narcolepsia secundarios fueron debido a la
Esclerosis MUltiple (s4,55,56,57,58,59).
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Genéticamente el 95% de los pacientes con narcolepsia y 50% a 60% de los pacientes
con Esclerosis Mdltiple son positivos para haplotipo DR2, el HLA DQB1 * 0602, un
conocido factor de riesgo genético para la narcolepsia. También influye en la presencia y
gravedad en Esclerosis Mdltiple, por lo tanto ambas enfermedades estan estrechamente
relacionadas con los mismos genes del sistema HLA, esto sugiere que los factores
autoinmunes similares pueden funcionar en el desarrollo de cada trastorno y podria ser
parcialmente responsable de los sintomas de la fatiga y la somnolencia diurna diaria (se s9).

1.4 Trastorno de la conducta del suefio REM

Los trastornos de la conducta del suefio REM como las parasomnias se caracterizada por
anormales comportamientos motores o verbales asociadas con suefios desagradables y
pérdida de la atonia muscular durante el suefio REM (1),

La prevalencia de varia de 0,38% a 0,5% de la poblacién (o).

La mayoria de los casos de trastorno de la conducta del suefio REM son idiopatica; sin
embargo, se produce con mayor frecuencia en las enfermedades neurogenerativas como
la atrofia multisistémica, la enfermedad de cuerpos de Lewy Yy la enfermedad de
Parkinson (o).

Investigadores creen que los trastornos de la conducta del Suefio REM, se asocia
con lesiones en el ndcleo peddnculo pontino, que contiene el locus Coeruleus y la
formacion reticular, lo que resulta en la persistencia del tono muscular durante el suefio
REM (60), no hay estudios sobre la prevalencia de trastorno de la conducta del Suefio
REM entre los pacientes con MS.

1.5 Trastornos del ritmo circadiano

Es el resultado de la asincronia entre el sistema de suefo-vigilia circadiano enddgeno y
el patrén exigido por el medio ambiente (11).

La prevalencia de estos trastornos en la poblacién general no se conoce,

La interrupcion del suefio en los trastornos del ritmo circadiano conduce a insomnio,
somnolencia diurna excesiva, 0 ambos, lo que ocasiona deterioro laboral , escolar o
social (30). La literatura esta en conflicto con respecto a la posibilidad de mayores tasas de
trastornos del ritmo circadiano en pacientes con Esclerosis Mdltiple y fatiga (1).

Para realizar una evaluacion subjetiva de los trastornos del suefio en pacientes con
Esclerosis Mdltiple se utilizaran 4 escalas internacionales, validadas al castellano.

a) EpworthSleepinessScale (escala de somnolencia de Epworth) (anexo 2), desarollada
por Jhons Murray, muy utilizada en investigacion clinica, permite una medicion subjetiva
de la somnolencia diurna diaria, evalla la propension a quedarse dormido en 8
situaciones sedentarias diferentes, dando varias opciones para cada item, con
puntuaciones posibles de 0 a 3 (O=nunca, 1=leve, 2=moderado y 3=severo). Al final se
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puntia entre 0 - 24, donde puntajes altos representan mayor grado de somnolencia diurna
diaria, esta escala fue validada en Colombia por el grupo del Dr. Franklin Escobar-
Cérdoba de la universidad Nacional de Colombia 263).

b) InsomniaSeverityindex ( indice de Severidad del Insomnio)(anexo 3), es una escala
breve que consta de 7 preguntas que permiten realizar una valoracion subjetiva del
insomnio, ampliamente utilizada con fines clinicos y de investigacién, evalta la gravedad
del insomnio, el grado de insatisfaccion y el impacto en la calidad de vida, tiene una
puntuacion de 0-28 (0-7= ausencia de insomnio clinico; 8-14= insomnio subclinico; 15-21=
insomnio clinico moderado; 22-28= insomnio clinico grave). Esta escala fue desarrollada
por del Dr. Charles M. Morin, consta de version en castellano realizada por los Drs
Antonio Vela-Bueno , Sara Olavarrieta-Bernardino de la Universidad Complutense de
Madrid, es utilizada en la Guia de Practica Clinica para el Manejo de pacientes con
insomnio en atencién primaria del ministerio de sanidad y politica social de Espafia, fue
usada en Colombia en el estudio SUECA Il, de prevalencia y persistencia del insomnio
cronico en una muestra poblacional representativa de la ciudad de Manizales (4,65.66,67.69).

c) STOP-BANG Questionnaire ( escala de STOP BANG) (anexo4) , permite una
evaluacion subjetiva de la apnea obstructiva del suefio, consta de ocho preguntas: las
primeras cuatro forman un acrénimo con la palabra STOP, por Snoring(ronquido),
Tired(cansancio), Observed(alguien ha observado un paro de la respiracion mientras
duerme), BloodPressure(tension arterial elevada), y BANG, por BodyMassIndex (indice de
masa corporal), Age(edad), NeckCircumference(circunferencia del cuello) y Gender(sexo)
, cada respuesta “Si” da 1 punto y cada “No” da 0 puntos. Se puede obtener un puntaje
de 0-8 si es mujer y de 1-8 si es hombre. El punto de corte es 3, por lo que si el puntaje es
2 3, el paciente presenta alto riesgo para SAHOS, y si es < 3, el riesgo de padecer la
enfermedad es bajo. (9,70,71).

En nuestro pais, esta escala fue utilizada en el estudio de La prevalencia de los
trastornos del suefio en Colombia a diferentes altitudes, trabajo realizado por el grupo
DrJuan Camilo Ospina Garcia de la universidad Pontificia Javeriana. (72

d) International RestlessLegsSyndromeScale(escala Internacional de sindrome de
piernas inquietas) (anexo 5 ) esta escala mide la intensidad de los sintomas del
sindrome de piernas inquietas , consta de diez preguntas puntuables cada una de ellas
en una rango de 0 a 4, mediante la suma de estas preguntas se obtiene una puntuacién
total con un valor que oscila entre 0 y 40, los pacientes con puntuacion total de 0 no
presentan SPI, entre 1 a 10 SPI leve, de 11 a 20 SPI moderado, entre 21 y 30 SPI
intenso y de 31 a 40, SPI muy intenso (7374), esta escala fue utilizada la guia de Sindrome
de piernas inquietas de la Sociedad Espafiola de Neurologia y Sociedad Espafiola de
Suefo.(75), en Colombia esta escala también fue utilizada en el estudio de La
prevalencia de las trastornos del suefio en a diferentes altitudes (72

12



2. IDENTIFICACION Y FORMULACION DEL PROBLEMA

La Esclerosis Mdltiple (EM) es una enfermedad inflamatoria crénica, desmielinizante del
Sistema Nervioso Central (SNC); se presenta en jévenes y adultos, afecta a 400.000
personas en los E.E.U.U, siendo la principal causa de discapacidad en adultos jévenes en
paises desarrollados.

La causa de la MS es desconocida, pero inmunol6gicamente mediada, donde un
desencadenante ambiental desconocido en un huésped genéticamente susceptible
conduce a inflamacién en la sustancia blanca del cerebro y de la médula espinal.

La frecuencia de los trastornos del suefio en pacientes con MSy su impacto en el calidad
de vida, se han subestimado tradicionalmente.

Los trastornos primarios del suefio ocurren mayor frecuencia en pacientes con MS, que
en la poblacién general, éstos se presentan del 25% al 54% de los pacientes.

Los pacientes con MS, presentan una prevalencia de insomnio superior al 40%
comparado con el 10% al 15% en la poblacién general, la prevalencia de sindrome de
piernas inquietas en la poblacion general es de 1% al 12% 0,41y grandes estudios
epidemiolégicos han reportado que la prevalencia de sindrome de piernas inquietas es 2
a 6 veces mayor en pacientes con Esclerosis Mdltiple 19 al 38%, otros estudios muestran
el sindrome de piernas inquietas una prevalencia del 19% comparado con 4,2% de la
poblacion general.

Por otra parte la prevalencia de apnea obstructiva del suefio en la poblacion es del
4% en los hombres y el 2% en las mujeres, estudios muestran una prevalencia de apnea
obstructiva de suefio en pacientes con MS del 4 al 21%.

En el Hospital Militar Central hasta la fecha no existen estudios relacionados con
Trastorno de Suefio en pacientes con Esclerosis Mdltiple.

Pregunta de Investigacién

¢,Cual es la frecuencia de los Trastorno del suefio en pacientes con Esclerosis Mdltiple en
el Hospital Militar Central en el periodo 2011 a 2015?
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3. JUSTIFICACION

Los trastornos del suefio, estdn asociados a un mayor riesgo de mortalidad,
enfermedades cardiacas, obesidad y diabetes mellitus; ocasionan somnolencia diurna
diaria, aumento de la fatiga y depresion, sintomas cominmente presentes en pacientes
con Esclerosis Mdltiple; por lo tanto tienen el potencial de afectar negativamente la salud
y calidad de vida en general. Conseguir un buen suefio nocturno, puede no curar pero Si
podria mejorar el dafio neuroldgico de la Esclerosis Multiple, pero sin duda ayudaria a los
pacientes a enfrentar con una mejor perspectiva y darles una mejor oportunidad de una
vida mas plena.

En Colombia actualmente no se han realizado estudios de trastornos del suefio en
pacientes con Esclerosis Mdltiple, motivo por el cual es de interés cientifico, a través del
Servicio de Neurologia del Hospital Militar Central, determinar la prevalencia del Trastorno
de Suefio en pacientes con Esclerosis Mdltiple, en la poblacion de las fuerzas militares.

En el Hospital Militar Central de Bogota, tenemos una poblacion cautiva de pacientes con
diagnéstico de Esclerosis Multiple, siendo esta una enfermedad de alto costo y alta
mente incapacitante , ocasionando deterioro social y laboral , el determinar y tratar los
trastornos de suefio en estos pacientes podriamos evitar recaidas, mayor discapacidad y
aumentar la calidad de vida de estos pacientes.

Los resultados de la presente investigacion, podrian ser aprovechados para la creacion
de nuevas lineas de Investigacion en esta area, ya que existen pocos estudios en este
campo e inclusive brindaria las bases para estudios futuros a nivel nacional.
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4. Objetivos

4.1 Objetivo General:
Caracterizar los trastornos del suefio en pacientes con diagnoéstico de Esclerosis
Maltiple, en el Hospital Militar Central de Bogota atendidos entre los afios 2011y 2015.

4.2 Objetivos Especificos:

Describir las variables socio demograficas de los pacientes con Esclerosis Mdltiple del
Hospital Militar Central incluidos en el estudio.

Determinar la frecuencia de los trastornos del suefio (insomnio, sindrome de piernas
inquietas, trastornos respiratorios del suefio) en pacientes con Esclerosis Multiple en el
Hospital Militar Central.

5. METODOLOGIA
5.1 Clasificacion del disefio del estudio:

Estudio de serie de casos.

5.2 Lugar del estudio:
Hospital Militar Central de Bogota.

5.3 Poblacién Blanco:
Pacientes con diagnéstico de Esclerosis Mdltiple atendidos entre el 2011 y 2015.

5.4 Poblacién Accesible:Pacientes con diagndstico de Esclerosis Mdltiplecuyos datos se
encuentren identificados en la base de datos en el Hospital Militar Central.

5.5 Poblacién Elegible: Todos lospacientes con diagnéstico de Esclerosis Mdltiple
identificados segun los criterios de inclusion y exclusion.

5.6 Criterios de inclusion:

Pacientes con diagndéstico de Esclerosis Mdltiple que asistan a la consulta externa en el
Hospital Militar Central.

Edad mayor a 18 afos.

5.7 Criterios de exclusion:
No aceptacion a participar en el estudio.
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5.8 Matriz de variables.

TABLA 1
Variable
Edad

Genero

Nivel educativo

Ocupacién

Tipo de Esclerosis
Multiple

Tiempo de evolucion
De la enfermedad

Tratamiento

Trastorno del Suefio

Definicion
Tiempo cronoldgico
medido en afios

Género del paciente
incluido en el estudio

Grado de escolaridad

Actividad u Oficio del
paciente

Patrén o curso de la
enfermedad

Tiempo cronolégico
medido en afios

Medicamento
modificador de la
enfermedad

The International
Classification of Sleep
Disorders

Operatividad
Afios

Masculino o
Femenino

Basica, Secundaria,
Profesional u otro

Militar Activo,
Empleado,
Independiente,
Pensionado.
Sindrome clinico
aislado, Recaida
Remitente,
Secundaria
progresiva, Primaria
Progresiva
Afos

Primera linea (INF
beta 1a, 1b, Acetato
de Glatiramer,
Teriflunamida)
Segunda linea
(Fingolimod,
Natalizumad)
Tercera Linea
(Alemtuzumad)
Insomnio, Sindrome
de piernas inquietas,
Trastornos
respiratorios del
suefio

Tipo
Cuantitativa
Continua

Cualitativa
Nominal

Cualitativa
Ordinal

Cualitativa
Nominal

Cualitativa
Nominal

Cuantitativa
continua

Cualitativo
Ordinal

Cualitativo
Nominal
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5.9 INSTRUMENTO

Fase 1: Recoleccion de la informacion.

Se tomaréa de la base de datos del Hospital Militar Central, los pacientes con diagnostico
de EM entre los afios 2011 y 2015, se les solicitara participar en la investigacion de
manera voluntaria; el investigador principal realizard la recoleccion de informacion
obtenida por el paciente (Tabla de recoleccion de informacion) (ANEXO 1), se empleara
como instrumentos de medicibnlas escalas de: EpworthSleepinessScale
InsomniaSeveritylndex : STOP-BANG Questionnaire, e International
RestlessLegsSyndromeScale.

Se elaborara un consentimiento informado para la aplicacion de las escalas, que se dara
a conocer a los pacientes de manera personal, quienes podran manifestar si aceptan o
no la participacion en el estudio antes de aplicar las escalas.

Se trata de una investigacion de riesgo minimo, segun la resolucion 8430 de 1993.

Fase 2: Construccion de la base de datos.

6. PLAN DE ANALISIS

Plan de recolecciébn de la informacién: Se diligenciara la tabla de recoleccion de
informacién, se empleara como instrumentos de mediciénlas escalas de
:EpworthSleepinessScale, InsomniaSeverityindex , STOP-BANG Questionnaire, e
International RestlessLegsSyndromeScale.

Procesamiento: Se emple6 el paquete estadistico SPSS, para las variables categoricas,
se realizé calculo defrecuencias y proporciones, para las variables cuantitativas medidas
de tendencia central y dispersion.
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6.1 Resultados/Productos esperados y potenciales beneficiarios:

TABLA 2. Generacién de nuevo conocimiento

RESULTADO / PRODUCTO INDICADOR BENEFICIARIO
Areas de las ciencias
Identificar la frecuencia de trastornos del | Articulos de la educacion y
suefio (insomnio, sindrome de piernas | académicos redes de
inquietas, trastornos respiratorios del investigacion
suefio) en pacientes con Esclerosis nacionales e
Multiple en el Hospital Militar Central. internacionales.
Beneficiarios del
Sistema de Salud de
las Fuerzas Militares
Areas de las ciencias
Instrumentos investigativos Escalas de de la educacion y
trastornos del redes de
suefio. investigacion
nacionales e

internacionales

TABLA 3. Fortalecimiento de la comunidad cientifica

Apoyo de la investigacién al Residentes de

programa de Neurologia del Hospital Publicaciones Neurologia del

Militar Central académicas Hospital Militar

Central

Describir las variables socio

demogréficas de los pacientes con Tabla de Comunidad

trastornos del suefio y Esclerosis resultados académica

Multiple del Hospital Militar Central.

TABLA 4. Apropiacién Social del Conocimiento

Articulo completo Publicacion de Comunidad

articulo en revista académica

indexada

Resultados de la
Investigacion

Presentacion en el

Congreso Nacional de

Residentes de
Neurologia

Residentes de
Neurologia del pais
y

comunidad
académica.
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7. CRONOGRAMA

FASES/MESES 1 3 4 5 6 8
Elaboraciéon y Entrega de
anteproyecto
Elaboracién del protocolo
Entregay aprobacion del
protocolo
Recoleccion de datos
Analisis de datos: Anélisis
descriptivo y estadistico
Entrega de resultados
Elaboracién de Articulo
Publicacion y presentacion
en congresos
8. PRESUPUESTO
RECURSOS HUMANOS
CANTIDAD COSTOS TOTAL
Investigador residente cuarto afio 1 3.000.000 3.000.000
Digitador 1 1.000.000 1.000.000
Asesor Tematico 2 1.500.000 3.000.000
Asesor Metodoldgico 1 1.500.000 1.500.000
Subtotal 8.500.000
Equipos y Software 2 2.000.000 2.000.000
Paquete Estadistico SPSS 1 2.000.000 2.000.000
Papeleria y fotocopias 500.000 500.000
Subtotal 4.500.000
TOTAL 13.000.000

Nota: El presupuesto del presente estudio sera financiado en su totalidad por los investigadores principales.
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9. ASPECTOS ETICOS

De acuerdo con la Resolucién 8430 de 1993 establecida por el Ministerio de Salud de
Colombia “ Por la cual se establecen las normas cientificas, técnicas y administrativas
para la investigacién en salud”, relacionado con los Aspectos Eticos de la Investigacion
en Seres Humanos , el presente estudio se fundamenta el respeto de la dignidad, la
proteccion de los derechos y bienestar de los pacientes participantes en el estudio..

De acuerdo a lo establecido en el Articulo 11, el presente estudio es una investigacion
con riesgo minimo, por tratarse de un estudio no experimental, donde se revisaran las
historias clinicas y se aplicaran cuatrocuestionarios relacionados con habitos y conductas
del suefio; no se tomard muestras de fluidos o intervenciones terapéuticas. Se
garantizara la confidencialidad de la informacién suministrada de los pacientes, asi como
la de los profesionales de la salud.

Se respetara la informacion de las historias clinicas revisadas durante el estudio. Los
datos de los pacientes entrevistados seran tratados de acuerdo a los lineamientos de
confidencialidad y reserva de la informacion.

Se realizara un consentimiento informado por escrito el cual se refiere en su participacion
0 no del mismo, brindando una informacion clara y explicita a todos los pacientes,
garantizando su libertad de informacion. (Anexo 6).

El estudio se rige segun la Declaracion de Helsinki y el reporte de Belmont.

10. RESULTADOS

Descripcion general de la muestra:

Un total de 21 pacientes con Esclerosis Mdltiple en la base de datos delserviciode
Neurologia del Hospital Militar Central, durante el periodo 2011 a 2015, 6 pacientes fueron
excluidos por no contacto telefénico efectivo o no aceptacion a la participacion en el
estudio.

Se obtuvo una muestra de 15 pacientes, de los cuales 10(67.7%) correspondieron a
mujeres, y 5 (33.3%) ahombres, con rango de edades entre los 29 y 66 afios siendo la
edad promedio de 47 afios,7 (46.7%)pacientes su nivel educativo fue profesional; 6(40%)
pacientes se dedicaban al hogar y 5(33.3%) estaban pensionados.

14 pacientes presentaron Esclerosis Multiple tipo Recaida Remitente y el tiempo de
evolucion de la enfermedad tiene una media de 9 afios, el tratamiento 7(47%) pacientes
fue de primera linea, seguido por ningun tratamiento en 6(40%) pacientes y 2 (13%)
pacientes recibian segunda linea terapéutica.er tasLA5)
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Caracteristicas

Edad
Mediana
Rango

Genero
Masculino
Femenino

Nivel Educativo
Basica
Secundaria
Profesional
Técnico

Ocupacién
Militar activo
Empleado
Independiente
Pensionado
Hogar

Tipo de Esclerosis Multiple
Recaida Remitente
Primaria Progresiva

Tratamiento
Primera linea
Segunda linea
Tercera linea
Ninguno

Tiempo de Evolucién
Mediana

Rango

D U1 ONDNDS W~NDdPE S 6]

=

OO NSNS

Afos
47
29 a 66

ARosS

2a26

%
33,3
67,7

%
6,7
26,7
46,7
20,0

%
13,3
13,3

0,0
33,3
40,0

%
93,0
7,0

%
47,0
13,0

0,0
40,0

TABLA 5. Caracteristicas de la poblacion del estudio.
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Resultado General:

La caracterizacion los trastornos del suefio en pacientes con diagnostico de Esclerosis
Multiple, en el Hospital Militar Central de Bogota atendidos entre los afios 2011y 2015,
fue:

De acuerdo a las escalas realizadas fueron:

Insomnia Severity Index: 6 pacientes con insomnio subclinico (puntuacién de 8 a 14)y 3
pacientes insomnio moderado (puntuacién de 22 a 28)ver tasLa6).

Epworth Sleepiness Scale: 2 pacientes con somnolencia diurna diaria leve (puntuacién de
10 a 14), 1 paciente somnolencia diurna moderada (puntuacion de 15 a 19) y 1
paciente somnolencia diurna severa (puntuacion 20 a 24) (er TasLA 6).

STOP BANG Questionnaire: 5 pacientes con riesgo intermedio de OSA (puntuacion de 3
a 4),y 1 paciente riesgo alto (puntuacion de 3 a 4).(ver TasLA 6).

International Restless Legs Syndrome Scale, 4 pacientes con RLS moderada (puntuacion
11-20), 2 paciente RLS grave (puntuacion de 21- 30) y 2 pacientes RLS muy grave
(puntuacion de 31 a 40).(ver TaBLA6).

ESCALA DE VALORACION CARACTERISTICAS PUNTUACION TRAZTORNO DEL S;)ENO
Ausencia de Insomnio 0-7 6 40,0
Insomnia Severity Index Insomnio Subclinico " 8-14 6 40,0
Insomnio Moderado 15-21 3 20,0
Insomnio Grave 22-28 0 0,0
Normal 1-9 11 73,3
Epworth Sleepiness Scale Somnolencia Lewe I 10-14 2 133
Somnolencia Moderada 15-19 1 6,7
Somnolencia Severa 20-24 1 6,7
Riesgo Bajo de AOS 0-2 9 60,0
STOP - Bang Questionnaire Riesgo Intermedio de AOS 3-4 5 33,3
Riesgo Alto de AOS 5-8 1 6,7
Ninguno 0 7 46,7
. Leve 0-10 0 0,0
International ResStLZTZ Legs Syndrome Moderado b 11-20 4 26,7
Grave 21-30 2 13,3
Muy Grave 31-40 2 13,3

TABLA 6. Frecuencia de los trastornos del suefio en los pacientes con Esclerosis Multiple.



La frecuencia y variables sociodemogréaficas de los pacientes con trastornos del suefio:

Los 6 pacientes con insomnio subclinico 2 corresponden a hombres y 4 a mujeres, con
ocupaciones 1 militar activo, 2 hogar y 3 pensionados, con nivel educativo 2 bachillerato,
y 4 profesional; mientras los 3 pacientes con insomnio moderado Unicamente
correspondieron a mujeres, de las cuales 2 eran empleadas y 1 al hogar, su nivel
educativo 2 profesionales y 1 técnico.(ver tasLA 7).

InsomniaSeverity Index
Caracteristicas Insomnio Subclinico | Insomnio Moderado

Género n n
Masculino 2 -
Femenino 4 3
Nivel Educativo n n
Secundaria 2 -
Profesional 4

Técnico 1
Ocupacion n n
Militar activo 1 -
Empleado - 2
Pensionado 3 -
Hogar 2 1

TABLA 7. Caracteristicas de los pacientes con insomnio.

Los 4 pacientes con somnolencia diurna correspondieron en su totalidad a mujeres, las 2
pacientes con somnolencia diurna diaria leve uno se dedicaba al hogar y otro era
empleado ambos profesionales, el paciente con somnolencia diurna moderada era militar
activo con nivel educativo profesional y el paciente con somnolencia diurna severa se
dedicaba al hogar y su nivel educativo era primaria basica.er rasLa 8).

23



Epworth Sleepiness Scale

Caracteristicas Somnolencia Leve Somnolencia Moderada| Somnolencia Severa

Género n n

Femenino 2 1

Nivel Educativo n n n
Basico - - 1
Profesional 2 1 -
Ocupacion n n
Militar activo - -
Empleado 1 - -
Hogar 1 - 1

TABLA 8. Caracteristicas de los pacientes con somnolencia diurna diaria

Los 5 pacientes con riesgo intermedio de OSA, 2 fueron hombres y 3 mujeres, de estos 2
eran pensionados y 3 dedicados al hogar, su nivel educativo fue 2 bachilleres, 2
profesionales y 1 técnico; el paciente con alto riesgo de OSA era mujer con dedicacion al
hogar y nivel de educacion basica. ver tasLa 9).

STOP - Bang Questionnaire
Caracteristicas Riesgo Intermedio de OSA Riesgo Alto de OSA

Género n n
Masculino 2 -
Femenino 3 1
Nivel Educativo n

Basico -

Bachillerato 2 -
Profesional 2 -
Tecnico 1 -
Ocupacion n n
Pensionado -
Hogar 3 1

TABLA 9. Caracteristicas de los pacientes con OSA
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Los 4 pacientes con RLS moderada, fueron 1 hombre y 3 mujeres, de los cuales 1 era
empleado, 2 pensionados y 1 hogar, con niveles de educacion 1 bésica, 1 bachillerato y 2
profesional; los 2 pacientes con RLS grave eran mujeres, 1 dedicada al hogary 1
empleada, ambas profesionales; los 2 pacientes con RLS muy grave también fueron
mujeres, 1 militar activo y 1 hogar, 1 profesional y 1 técnica. ver asLa 10).

International Restless Legs Syndrome Scale
Caracteristicas RLS Moderada RLS Grave RLS Muy Grave

Género n n n
Masculino 1 - -
Femenino 3 2 2
Nivel Educativo n n n
Bésico 1 - -
Secundaria 1 - -
Profesional 2 2 1
Técnico - - 1
Ocupacion n n

Militar activo - - 1
Empleado 1 1 -
Pensionado 2 - -
Hogar 1 1 1

TABLA 10. Caracteristicas de los pacientes con Sindrome de piernas inquietas.

12 paciente presentaban algun trastorno del suefio, 3 hombres y 9 mujeres, 3 pacientes
no presentaban trastornos del suefio, 2 hombres y 1 muijer.

Los pacientes con trastorno del suefio tienen una mediana de edad de 51 afios, y los
pacientes sin trastorno del suefio una media de edad de 41 afios.(ver TABLA 11).
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Trastorno del suefio

i Si No
Caracteristicas

12 3

Género n n

Masculino 2

Femenino 9 1

. Afos ARos

Mediana de Edad

51 41

Tabla 11 Caracteristicas de los pacientes con trastorno del suefio V.S. sin trastorno del suefio

Se realizaron 7 polisomnogramas basales, 2 pacientes reportaron SAHOS (1 de leve y
otro de severa expresion), otro paciente reporto sindrome de resistencia de la via aérea
superior, asociado a indice de desaturacion aumentado, ningun paciente reporto
movimientos periddicos de las piernas, la eficiencia de suefio fue normal en 4 pacientes y
deficiente en 3 pacientes, la latencia de suefio fue normal en 3 pacientes, disminuida en 3
pacientes y prolongada en 1 paciente, 4 pacientes presentaron suefio de predominio
superficial, con disminucion de suefio REM vy suefio profundo sugestivo de insomnio.

11. DISCUSION

Comunmente los trastornos del suefio sin poco estudiados , estos se presentan con
bastante frecuencia en pacientes con Esclerosis Mdltiple, los cuales tiene la capacidad de
afectar la salud y la calidad de vida general en esta poblacién, el presente estudioreporto
una frecuencia alta de trastornos del suefio en pacientes con MS , 12 de los 15 pacientes
presentaron algun trastorno de los cuales9 pacientes correspondieron a mujeres,lo cual
establece una frecuencia alta de trastorno de suefio en los pacientes con MS en el
Hospital Militar especialmente en el género femenino, de acuerdo con los estudios
Internacionales; los trastornos del suefio se presentan en los pacientes con Esclerosis
Multiple (MS) con una prevalencia del 25% al 54%, siendo mas frecuente en mujeres
(10,12).

El estudio obtuvo una altafrecuencia de insomnio: 9 pacientes de los cuales 6pacientes
con insomnio subclinico y 3 pacientes con insomnio moderado, 7 mujeres y 2 hombres,
los estudios internacionales muestran una prevalencia de insomnio superiores al
40%;10,13,28), €N el estudio realizado por el grupo del Doctor Lars Bg de la Universidad de
Bergen, reportd una prevalencia de 67.1% de insomnio, aplicando a 90 pacientes con
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Esclerdsis Mdltiple, las escalas de Pittsburgh Sleep Quality Index (PSQI) y la global PSQI
Score;lo cual concluye que los pacientes con MS enfrentan un elevado riesgo de
insomnio, los cuales estdn asociados a los trastornos del estado de &nimo como la
depresion, dolor y sindrome de piernas inquietas.

El presente estudio reporté una alta frecuencia de RSL con8 de los 15 pacientes, 4 con
RSL moderado , 2 pacientes con RSL grave y 2 pacientes con RSL muy grave, la
prevalencia de sindrome de piernas inquietas (RSL) en pacientes con MS es del 19-
38%2,44), oOtros estudios reportan una prevalencia de hasta un 65,1%us), los cuales
concuerdan en una elevada frecuencia de este trastorno en pacientes con MS, en el
estudio del Doctor Duquette y colaboradores, de la Universidad de Montreal, utilizaron la
RLS questionnaire a 200 pacientes con MS encontrando una prevalencia del 37.5%u2); los
autores proponen esta frecuenciaelevada de RSL a las placas desmielinizantes
localizadas en los ganglios basales, ademas estos pacientes, podrian tener un pseudo-
RLS, las frecuentes disestesias, parestesias y espasticidad en los pacientes con MS
podrian imitar un RLSy),

El sindrome de piernas inquietas, ocasiona somnolencia excesiva diurna, depresion,
insomnio y fatiga, sintomas presentes en pacientes con MS.

Nuestro estudio mostré un riesgo intermedio de OSA en 5 pacientes y riesgo alto de
OSA en 1 paciente y una frecuencia de somnolencia diurna diaria de 4 de los 15
pacientes. en grandes estudios como The Underdiagnosis of Sleep Disorders in Patients
with Multiple Sclerosisus) realizado por Steven D. Brass y colaboradores en el 2014,
utilizaron las escalas: STOP-BANG questionnaire, Epworth Sleepiness Scale (ESS),
Insomnia Severity Index(ISl),Fatigue Severity Scale (FSS), y la RLS questionnaire,
reportaron un riesgo de OSA del 37.8% y una prevalencia de somnolencia diurna diaria
del 30%, insomnio moderado y severo del 31,6% y para el sindrome de piernas inquietas
36,8%, mostrando resultados similares en el presente estudio, lo cual concluye que se
deben realizar estudios complementarios para el adecuado diagndsticos de estos
trastornos, en especial realizacion de polisomnograma para diagnostico de SAHOS.

Los autores reconocen las limitaciones del presente estudio, especialmente por el nUmero
reducido de la muestra (teniendo en cuenta que la MS, es una enfermedad de baja
prevalencia en Colombia) y el sesgo en la interpretacion de las escalas por parte del
paciente asi como en la recoleccién de la informacion.

En proximos estudios se podria aplicar  escalas de discapacidad y fatiga, ademas de
escalas de calidad de vida y depresién, en una mayor poblacién de pacientes.

Es de resaltar es el primer estudio en Colombia en trastornos de suefio en paciente con
Esclerosis Mdltiple, el cual puede servir de base para proximos estudios analiticos, en los
cuales se pueda cuantificar como el diagnéstico y tratamiento de los trastornos de suefio
puedan influir en la calidad de vida o en la progresion de la enfermedad. Ademas se
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podria realizar un protocolo de diagnostico y manejo de éstos pacientes en el Hospital
Militar.

Declaraciéon de conflictos de interés
Los autores no declaran conflicto de intereses que puedan estar relacionados con la

realizacién del estudio ni con los resultados encontrados.

12. CONCLUSIONES

El presente estudio reporto una frecuencia elevada de trastornos de suefio en los
pacientes con Esclerosis Multiple, especialmente en insomnio moderado y sindrome de
piernas inquietas (moderado a muy grave), en los pacientes de género femenino, lo cual
resalta la importancia de indagar por estos trastornos en la practica clinica diaria.

Una frecuencia importante de nuestros pacientes presento riesgo para OSA y
somnolencia diurna diaria, de los cuales se confirmaron 2 pacientes con OSA mediante
estudio polisomnografico, de aqui la importancia de la realizacion de un protocolo
diagnostico de los trastornos del suefio en paciente con MS.

La Esclerosis Mdltiple es una enfermedad altamente incapacitante por lo cual una gran
mayoria de los pacientes en nuestro estudio no desempefian una actividad laboral, y los
trastornos del suefio podrian contribuir a aumentar el grado de discapacidad.
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ANEXO 6.UNIVERSIDAD MILITAR NUEVA GRANADA

CONSENTIMIENTO INFORMADO.

Nombre del paciente:

Fecha:
Identificacion:

A usted se le esta invitando a participar en el estudio de investigacion " Trastorno de
suefo en paciente con Esclerosis Multiple”.

Antes de decidir si participa 0 no, debe conocer y comprender cada uno de los siguientes
apartados. Este proceso se conoce como consentimiento informado. Siéntase con
absoluta libertad para preguntar sobre cualquier aspecto que le ayude a aclarar sus dudas
al respecto. Una vez que haya comprendido el estudio y si usted desea participar,
entonces se le pedir4 que firme esta forma de consentimiento.

JUSTIFICACION DEL ESTUDIO.

El presente estudio caracteriza los trastornos del suefio tales como: el insomnio,
trastornos respiratorios del suefio, y sindrome de piernas inquietas, en pacientes con
Esclerosis Mdltiple, estos trastornos afectan negativamente la salud y la calidad de
vida, por lo cual es importante estudios en este campo para evitar mayor discapacidad.

OBJETIVO DEL ESTUDIO

Determinar la prevalencia de los trastornos del suefio en pacientes con diagnéstico de
Esclerosis Mdltiple, en el Hospital Militar Central de Bogota.

BENEFICIOS DEL ESTUDIO

Con la caracterizacion de los diversos trastornos del suefio en pacientes con Esclerosis
Multiple, se podra implementar en el Hospital Militar Central un protocolo adecuado para
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el estudio de éstos trastornos, y disminuir el impacto del dolor, fatiga, depresion y
somnolenciay asi mejorar la calidad de vida los pacientes.

PROCEDIMIENTO:

Se aplicaran de forma personal cuatro Escalas de Medicion aprobadas
internacionalmente, adaptadas a nuestro idioma, de forma personal, para identificar los
Trastornos del Suefio. La informacién obtenida en estas escalas seran procesadas
mediante andlisis estadisticos. En caso de ser necesario, se utilizara informacién
consighada en la historia clinica personal de cada paciente.

RIESGOS DEL ESTUDIO

El riesgo es minimo, debido a la no realizaciéon de ningun tipo de intervencién; excepto
las dudas que pueda generar las preguntas del cuestionario.

ACLARACIONES

La decision de participar en el estudio es completamente voluntaria. No habra ninguna
consecuencia desfavorable para Ud., en caso de que no acepte la participacion.

Si decide participar en el estudio, debe considerarse en libertad de suspender las
respuestas y retirarse del estudio en cualquier momento, asi como de manifestar que la
informacién aportada por usted no sea utilizada dentro del estudio, sin necesidad alguna
de exponer las razones de su decision.

Su participacion en el estudio no implica ninguna inversion econdémica para usted
asimismo no se le realizara ningln pago por la participacion. Cualquier gasto adicional
sera asumido por los investigadores.

Garantizamos la estricta confidencialidad de los datos de identificacion de cada uno de
los pacientes.

La informacion obtenida del cuestionario sera utilizada de forma andnima por los
investigadores, es decir, no se tendra en cuenta la identificacion (nombre, documento de
identidad, etc) de los pacientes para el procesamiento de datos.

AUTORIZACION PARA USAR INFORMACION DE LA HISTORIA CLINICA
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En caso de ser necesario se complementara la informacion de los datos necesarios
para el desarrollo del estudio con la informacion registrada en la historia clinica, al ser un
documento personal, es necesario que usted autorice el uso de la misma en el desarrollo
de la investigacion.

DECLARACION DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Yo, identificado con cédula
, en calidad de paciente he leido y comprendido la informacion
anterior, el médico que me ha atendido me ha explicado en un lenguaje claro y sencillo
permitiendo realizar todas las observaciones y me ha aclarado todas las dudas y
preguntas que le he planteado. También comprendo que en cualquier momento y sin
necesidad de dar ninguna explicacion, puedo revocar el consentimiento que ahora presto.
He sido informado y entiendo que los datos obtenidos en el estudio pueden ser publicados
o difundidos con fines cientificos.

Por ello, manifiesto que me considero satisfecho/a con la informacién recibida y que
comprendo la indicacion y los riesgos de estos tratamientos/procedimientos.
Y en tales condiciones CONSIENTO participar en este estudio de investigacion.

En caso de que lo requiera, en cualquier momento yo como paciente podré tener acceso
a los resultados de mi investigacion.

En caso de dudas o preguntas comunicarse con:
Dr Alberto José acosta Bolivar Teléfono: 3116795831
Dra. Luisa Guzman Telefono: 311 2314794

Cualquier duda respecto a la participacion en el estudio sera aclarada en el teléfono 1-
3486868 ext. 5136 (comité de ética del Hospital Militar Central) con el Doctor Javier
Godoy presidente de comité de ética en investigacion.

Firma del participante Lugar y Fecha
TESTIGO 1

Nombre Firma
Direccion Lugar y Fecha

Relacién del testigo con el participante:

TESTIGO 2
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Nombre Firma

Direccion Lugar y Fecha

Relacién del testigo con el participante:

REVOCACION

Yo, identificado con cédula
, en calidad de paciente REVOCO el consentimiento prestado en

fecha y no deseo proseguir el tratamiento, que doy con esta fecha

por finalizado.

En (Lugar y fecha)

Firma Doctor

Firma Paciente

Firma Representante Legal

Esta parte debe ser completada por el Investigador (o su representante):

Se ha explicado al Sr(a). la naturaleza y los propésitos de la
investigacion; le he explicado acerca de los riesgos y beneficios que implica su
participaciéon. He contestado a las preguntas en la medida de lo posible y he preguntado si
tiene alguna duda. Acepto que he leido y conozco la normatividad correspondiente para
realizar investigacion con seres humanos y me apego a ella. Una vez concluida la sesién
de preguntas y respuestas, se procedio a firmar el presente documento.

Firma del investigador Lugary Fecha.
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12. ANEXOS

ANEXO 1. Tabla de recoleccién de informacion.

Universidad Militar Nueva Granada.
Hospital Militar Central.
Departamento de Neurologia.

Nombre:

Edad:

Género: M F

Escolaridad: Basica __, Secundaria____, Técnico____, Profesional
Ocupacion: Militar Activo__ | Empleado |, Independiente_ |
Pensionado__ .Hogar

Tipo de Esclerosis Multiple: Sindrome clinico aislado__, Recaida Remitente .
Secundaria progresiva_____, Primaria Progresiva_____.

Tiempo de evolucion de la enfermedad __ afios

Tratamiento:

Primera linea: INF beta 12 , INF beta 1a 1b ,
Acetato de Glatiramer , Teriflunamida ,
Segunda linea: Fingolimod , Natalizumad .

Tercera Linea: Alemtuzumad )

Ninguno .
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ANEXO 2. EpworthSleepinessScale (escala de somnolencia de Epworth)

Apéndice

Escala de Somnolencia de Epworth Versidon Colombiana (ESE-VC).

s0uwe tan pobable es que wied se sienta somnaliento o se dusrma en las siguientes
siluacionas? (Mamue con una x)

0. Munca 1. Escasa 2 Moderada 3. Alia
B queds probabilided  probabilidad  probabilidad
SITUACIKON dormmido de guedarse de quedarse  de quedarss
darmido diosrmicho dormidio

Sentado leyendo

Mirando TW

Sentado ¢ nacliva en un lugar pablico
Como pasajers an un camo durante
una hora de marcha continua
Acostado, descansanda en la tande
Sentado y comversando con alguien
Sentado, franguilo, despudés de un
almuerzo sin alcohol

En wn carro, mientras se detiene wnos
minutos &n wn trancan

PUNTUACION TOTAL =

Normal: 1-9

Somnolencia leve: 10-14
SomnolenciaModerada: 15-19
SomnolenciaSevera: 20 - 24 puntos

Murray Jhon , A new method for measuring daytime sleepiness: the Epworth sleepiness scale, Sleep. 1991 Dec;
14(6):540-5



ANEXO 3. InsomniaSeverityIndex. (indice de Severidad del Insomnio)

ID del paciente: Fecha:

En las siguientespreguntas, porfavor, encierre en un circulo el nUmero que
correspondamasexactamente a sus patrones de suefio en las ULTIMAS 2 SEMANAS.

Para las primeras trespreguntas, porfavor, califique la GRAVEDAD de su problema de
insomnio.

1. Dificultad para quedarsedormido/a:

Ninguna Leve Moderada Grave Muy grave

0 1 2 3 4
2. Dificultad para permanecerdormido/a:

Ninguna Leve Moderada Grave Muy grave

0 1 2 3 4
3. Problema de despertarsedemasiadotemprano:

Ninguna Leve Moderada Grave Muy grave

0 1 2 3 4

4. ¢Qué tan SATISFECHO/A o insatisfecho/a se siente con su patronactual de suefio?

Muy Satisfecho/a Neutro Insatisfecho/a Muy
satisfecho/a insatisfecho/a
0 1 2 3 4

5. ¢Hastaguépuntoconsidera que su problema de suefioINTERFIERE con su vida
diaria (porejemplo, fatigadurante el dia, capacidad para funcionar en el trabajo o
en sus ocupacionesdiarias, concentracion, memoria, estado de animo)?

No interfiere Interfiere Interfiere un Interfiere Interfiere
levemente poco mucho muchisimo
0 1 2 3 4
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6. ¢Hastaguépuntocree que los demasSE DAN CUENTA de su problema de suefio, en
términos de coémoéstedeteriora su calidad de vida?

No lo notan Lo notan Lo notan un Lo notan Lo notan

levemente poco mucho muchisimo

0 1 2 3 4
7. ¢Qué tan PREOCUPADOI/A o angustiado/a esta debido a su problema actual de

suefio?

Nada Levemente Un poco Mucho Muchisimo

0 1 2 3 4

Correccion:

Sumar la puntuacion de todos los items:=
El intervalo de la puntuacion total es 0-28.
Interpretacion:

La puntuacion total se valora como sigue:

0-7 = ausencia de insomnio clinico

8-14 = insomnio subclinico

15-21 =insomnio clinico (moderado)

22-28 =insomnio clinico (grave)

BASTIEN CH, Vallieres A, Morin CM. Validation of the Insomnia Severity Index as an outcome measure
for insomniaresearch. Sleep Med. 2001; 2:297-307.



ANEXO 4.STOP-BANG Questionnaire ( Escala de STOP BANG)

Cuestionario Stop-BANG

¢Ronca fuertemente? (Tan alto que se puede escuchar a través de puertas cerradas) Si/ No
¢A menudo se siente cansado, fatigado o con sueno durante el dia? Si/ No
¢Ha observado alguien si usted deja de respirar durante el sueno? Si/ No
¢Esta o ha estado recibiendo tratamiento para la presion arterial alta? Si/ No
¢Su IMC es > 35 kg/m2? Si/ No
¢Su edad es > 50 anos? Si/ No
¢+ Su circunferencia del cuello es > 40 cm? Si/ No
.El paciente es de género masculino? Si/ No

Valoracion de resultados:

Si el paciente a respondido Si >3 alto riesgo de SAHS.
Si el paciente a respondido Si <3 bajo riesgo de SAHS.

* Adaptado de: Chung F, Yegneswaran B, Liao P, et al. STOP questionnaire: a tool to screen patients for obstructive sleep
apnea. Anesthesiology 2008; 108:812-821.

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



ANEXO 5. International RestlessLegsSyndromeScale, (Escala Internacional de
sindrome de piernas inquietas)

Sefiale con una X la respuesta que considere mas apropiada para cada
pregunta.
RESPONDA A TODAS LAS PREGUNTAS.

1. En general, ¢cémo calificaria las molestias en sus brazos y/o piernas causadas
por el sindrome de piernas inquietas?

Muy intensas

Intensas

Moderadas

Leves

Ningun

2. En general, ¢cémo calificaria la necesidad que tiene de moverse debido alos
Sintomas del Sindrome de Piernas Inquietas?

Muy intensas

Intensas

Moderadas

Leves

Ningun

3. En general, ¢hasta qué punto, al moverse siente alivio de las molestias en las
piernas y/o en los brazos causadas por el Sindrome de Piernas Inquietas?
Ningun alivio

Alivio leve

Alivio moderado

Alivio completo 6 casi completo

Sin sintomas que deban aliviarse

4. En general, ¢cOmo calificaria sus problemas para dormir debido a los sintomas
del Sindrome de Piernas Inquietas?

Muy intensos

Intensos

Moderados

Leves

Ninguno

5. ¢ Hasta qué punto han sido fuertes el cansancio o la somnolencia durante el dia
debido a los sintomas del Sindrome de Piernas Inquietas?

Muy intensos

Intensos

Moderados

Leves

Ninguno
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6. ¢Coémo calificaria en conjunto su Sindrome de Piernas Inquietas?
Muy intensos

Intensos

Moderados

Leves

Ninguno

7. ¢Con qué frecuencia presenta sintomas del Sindrome de Piernas Inquietas?
Muy a menudo (de 6 a 7 dias por semana)

A menudo (de 4 a5 dias por semana)

A veces (de 2 a 3 dias por semana)

Pocas veces (1 dia por semana)

Nunca

8. ¢ Qué gravedad tienen de promedio en un dia normal sus sintomas de piernas
inquietas?

Muy intensos (8 horas o mas por dia)

Intensos (de 3 a 8 horas por dia)

Moderados (de 1 a 3 horas por dia)

Leves (menos de 1 hora por dia)

No aparece nunca

9. En general, ¢qué repercusion tienen los sintomas del Sindrome de Piernas
Inguietas sobre su capacidad para llevar a cabo las actividades diarias?

(como por ejemplo; llevar una vida familiar, doméstica, social, escolar ¢ laboral
satisfactoria)

Muy intensos (8 horas o mas por dia)

Intensos (de 3 a 8 horas por dia)

Moderados (de 1 a 3 horas por dia)

Leves (menos de 1 hora por dia)

No aparece nunca

10. ;Como calificaria sus alteraciones del estado de animo debidas a los sintomas
del Sindrome de Piernas Inquietas? (por ejemplo: sentirse enfadado/a, deprimido/a,
triste, preocupado/a O irritable)

Muy intensas

Intensas

Moderadas

Leves

Inexistentes

Cada item se evalta: (4) Muy grave. (3) Grave. (2) Moderado. (1) Leve. (0) Ausente.

Muy grave = 31- 40 puntos.
Grave = 21- 30 puntos.
Moderado = 11-20 puntos.
Leve =1-10 puntos.
Ninguno = 0 puntos

Arthur S. Walters Validation of the International Restless Legs Syndrome Study Group rating scale for restless legs
syndrome The International Restless Legs Syndrome Study Group Sleep Medicine 4 (2003) 121-132



