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RESUMEN

Introduccion. ElI SAHS se define como la aparicion de episodios
recurrentes de la limitacion del paso del aire durante el suefio, ya que
existe una alteracion en las VAS que crea un colapso de las paredes
faringeas. El objetivo principal era evaluar los efectos del tratamiento
osteopatico en adultos con SAHS en la somnolencia diurna y la calidad de
vida. La hipotesis planteada fue que la inclusion del tratamiento
osteopatico en adultos con SAHS mejoraba las variables. Metodologia.
Se realizé un estudio piloto que constaba de 4 pacientes a los cuales se
les aplicé el tratamiento osteopatico. La intervencion tuvo una duracion de
1 mes con 4 sesiones a realizar, en el cual, en la primera y ultima se
recogio los datos sobre el cuestionario SF-36 (para la calidad de vida) y la
escala Epworth (para la somnolencia diurna). Resultados. Mostraban una
mejoria en ¥ partes sobre las variables comparandolo con el PRE vy el
POST tratamiento, aun asi no se mostr6 evidencia estadistica
significativa. Conclusiones. El tratamiento osteopético presenta mejoras,
pero, por la falta de una amplia muestra, no se puede concluir su

efectividad.

Palabras Clave: osteopatia, SAOS, tratamiento, CPAP, SAHS.
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ABSTRACT

Introduction: SAHS is defined as a limitation of the air flow during sleep
which occurs several times, attends episodes. Because of the alteration in
the upper airways, that creates a collapse in the pharyngeal walls. The
main objective was to evaluate the effects of an osteopathic treatment in
adults with SAHS in daytime drowsiness and quality of life. The hypothesis
was that the inclusion of osteopathic treatment in adults with SAHS
improved the variables. Methods: A pilot study that consisted on 4
patients to whom the osteopathic treatment was applied. The intervention
had a duration of 1 month with 4 sessions, in the first and the last were
passed to evalueated the SF-36 questionnaire (for quality of life) and the
Epworth scale (for daytime drowsiness). Results: They showed an
improvement in the comparative parts of the variables with the PRE and
the POST treatment, even though no significant statistical evidence was
shown. Conclusions: The osteopathic treatment presents improvements,
but due to the lack of a large sample, the effectiveness can not be
concluded.

Key Words: osteopathy, SAOS, treatment, CPAP, SAHS.
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1. INTRODUCCION

La osteopatia podria ser una alternativa de tratamiento para la poblacion
diagnosticada de Sindrome de la Apnea del Suefio SAHS. Segun lo
obtenido en la revision bibliografica, se conocen tratamientos quirdrgicos,
farmacoldgicos, aplicacion de oOrtesis bucales, presion positiva con
dispositivos y cambios en el estilo de vida. Para conocer la eficacia de
estos tratamientos se ha tenido en cuenta la calidad de vida, la fatiga y
somnolencia diurna. Se han obtenido mejoras en estos parametros pero
no se ha encontrado evidencia cientifica sobre el tratamiento osteopatico
en este tipo de poblacion. Por este motivo es de gran importancia e
interés realizar una alternativa de tratamiento para todas aquellas
personas que no pueden recibir el tratamiento evidenciado hasta el

momento, de soporte a otros tratamientos o para futuras investigaciones.

Palabras clave:

Osteopatia | SAOS Tratamiento | CPAP SAHS
Imagen 1

Base de datos:

Pubmed | Cochrane | PEDro | Osteopathic | Osteopathic | Osteopathic
Research Relevant Research
Web Research Center

No se ha enconfrado ninguna evidencia cientifica respecto al tratamiento
osteopatico en poblaciéon adulta que padece SAHS.
Imagen 2

El abordaje osteopatico tiene como objetivo mejorar el patron postural y
global, en particular de la cabeza y el cuello con tal de influir a nivel
mecanico, fluidico y neuroldgico. Una anteriorizacion de la cabeza causa

la apertura de la orofaringe y como consecuencia la obstruccién de la
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nasofaringe. Esto aumenta la obstruccion de la porcion nasal de la
faringe, hecho que provoca el aumento de la respiracion oral y los

problemas que conlleva (1-3).

Se debe dar énfasis a la base del craneo y al complejo cervical , no solo
por sus implicaciones mecanicas (implicacion de la la costilla, clavicula,
esternon, hueso hioides y la coordinacion del diafragma con la
musculatura supra e infrahioidea) (2,3) en el mantenimiento de la
permeabilidad de VAS (4,5), sino también por las implicaciones fluidicas
(el drenaje linfatico del anillo de Waldeyer que se da en la porcion anterior
del atlas y agujero rasgado posterior, a través de la vena yugular) (3) y
por las neuroldgicas (V Trigémino en sus ramas Vb-maxilar y Vc-
mandibular, que respectivamente se encargan de recoger la informacién
sensitiva de la mucosa nasal, paladar, techo de la faringe, y la inervacion

de los musculos del suelo de la boca) (3).

Destacar también por el paso de su salida e inervacién, los nervios Xl
(Accesorio-inervacion ECOM y trapecio), Xll (Hipogloso-inervacion
musculatura extra faringea), pero sobretodo los nervios X (Vago) y IX
(Glosofaringeo) por su inervacion de la mayoria de las estructuras de la
faringe, y por su conexién a través de interneuronas con los cuerpos
neuronales del nervio frénico. El ganglio cervical superior (C2-C3) es el

responsable de la inervacion simpética de la faringe (2,3,6).

El sindrome de apneas-hipopneas del suefio (SAHS) se define como la
aparicion de episodios recurrentes de la limitacion del paso del aire
durante el suefio. Esto es debido a que existe una alteracion anatémico-
funcional de la via aérea superior (VAS) el cual crea colapso de las
paredes faringeas (7-12). Esta oclusién, es una interrupcion del esfuerzo
respiratorio que puede ser intermitente o repetitiva, con cese parcial
(hipopnea) o total (apneas) del flujo aéreo al inicio de la inspiracion (13) o
al final de la espiraciéon (7). Como consecuencia disminuye la saturacion

de la oxihemoglobina (Sa02) y aparecen microdespertares (8,9,14). El



PROYECTO DE INVESTIGACION

SAHS actualmente en la bibliografia anglosajona se conoce como SAOS
(sindrome de apneas obstructivas del suefio) o SAS (sindrome de apnea
del suefio) (8). La prevalencia en la poblacién adulta es del 15-20%,
siendo 2-4% en hombres y 1-2% en mujeres (7,10,11,13-16).

La American Academy of Sleep Medicine lo clasifica asi:

Apnea Obstructiva “A0” Ausencia o reduccion =90% y =10"
con esfuerzo respiratorio (7,8,14).

Apnea Central “AC” AO sin esfuerzo respiratorio
(7,8,14).

Apnea Mixta Normalmente comenzado con AO y
terminada con AC (7,8,14).

Hipopnea Reduccion observable (>30% vy

<90%) de la amplitud de la senal
respiratoria (>107) y/o presencia de

microdespertares (7,8,14)

Imagen 3

Los mecanismos fisiopatoldgicos son multifactoriales (7,13). Uno de los
factores que puede producir colapso de las VAS es la generacion de
presion critica subatmosférica durante la inspiracion, producida por el
desequilibrio de los musculos dilatadores de la faringe, ya bien sea por un
déficit de reflejos, de los centros respiratorios o de la propia musculatura
de las vias aéreas (7,8,12,14,17).

Las manifestaciones clinicas que podemos encontrar son somnolencia
diurna excesiva, cefalea, disminucién de la capacidad de concentracion,
ronquidos, impotencia sexual, cansancio, suefio no reparador, cefaleas
matutinas (7,8,12,13,18) insomnio, despertares bruscos con asfixia,
diaforesis, eneuresis (7,8,12,18) movimientos corporales repentinos, boca
seca, irritabilidad (7,13) o nicturia (7,18). Puede ocasionar la aparicion de
problemas cardiovasculares, neurocognitivos y metabdlicos que pueden
tener un impacto significativo en la salud o en la calidad de vida
(8,12,14,18,19).
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Los factores de riesgo asociados al SAHS son: (7,9,12).

anomalias depdsito enfermedades | incremento | menopausia | antecedentes | uso de

estructurales | de grasa metabolicas, de |la edad familiares de | sedantes,
de las fosas uotras | endocrinolégicas ronquidos y | tabaco o
nasales o de | sustancias ¥ SAHS alcohol

la orofaringe | de la VAS | neuromusculares
sexo masculino

Imagen 4

Se puede diagnosticar mediante la excesiva somnolencia diurna con la
escala Epworth y/o la escala de gravedad clinica de la American Academy
of Sleep Medicine, que son de medicidn subjetiva. Mientras que el test de
latencia multiple del suefio (TLMS) y/o test de mantenimiento de vigilancia
son de medicién objetiva (7-9). También se realizan estudios del suefio
con Polisomnografia nocturna con oximetria y con/sin supervision técnica
(7,9,10,12,13,17,20), poligrafia respiratoria (9,17,20) y oximetria de pulso
(9). En la exploracion fisica se valoran el IMC, perimetro del cuello,
caracteristicas de la mandibula, permeabilidad nasal, cavidad oral y/o

exploracién faringea mediante los grado de Mallampati (7,8,13).

El tratamiento del SAHS tiene como objetivo resolver los signos y

sintomas de la enfermedad: (imagen 5):



PROYECTO DE INVESTIGACION

En la actualidad el tratamiento con CPAP (aplicacién de presion continua en
la via aérea superior) esta aceptada segln varios estudios como el tratamiento
de eleccion para los pacientes con SAHS. Previene el colapso de las VAS,
evitando las desaturaciones de O2. En algunos casos hay efectos secundarios
como la obstruccion nasal, la imtacidn cutanea, sequedad faringea,
conjuntivitis, epistaxis, aerofagia o frio (7,9,13,14,17,20-25).

“El tratamiento quirdrgico (como la cirugia nasal, palatofaringea, UPPP y
amigdalectomia) es otra opcién que se debe evaluar de forma cuidadosa ya

gue las opciones son variadas y complementarias en muchos casos
(7,9,13,14,26).

Los resultados de los estudios realizados con tratamiento farmacolégico no
han sido concluyentes (7,13,20,24).

Los Ejercicios bucales y la terapia miofuncional han demostrado disminuir
el indice de hipo-apnea, ronquidos, Sa02 y mejora el suefio, por lo que es un
buen tratamiento de soporte (9,27-29).

Las aplicaciones orales como alternativa terapéutica a la cirugia o al CPAP,
modifican algunas estructuras de la VAS, efectivo en pacientes con problemas
de rechazo a los tratamiento citados (7,13,14,20,22,23,30).

Algunas de las recomendaciones generales para esta poblacion son los
habitos saludables como la dieta (para el control de peso) (9,13) y el ejercicio
fisico (12,31-33). En este apartado se debe incluir la posicién corporal a la hora
de dormir, ya que, el decubito supino empeora la sintomatologia (13).

La estimulacion del nervio hipogloso activa los musculos dilatadores de las
VAS incluyendo el geniogloso, asi disminuye la severidad del SAHS (34,35).

El tratamiento Osteopatico (de la zona toracica alta) es eficaz en nifios que
padecen de apnea obslructiva del suefio diagnosticada con polisomnografia
(36).

Imagen 5
No se ha encontrado hasta el momento evidencia cientifica sobre la
eficacia del tratamiento osteopatico en adultos SAHS. Por el contrario si
se ha encontrado evidencia cientifica en tratamiento osteopatico en nifios
con SAHS. Como respecto a habitos toxicos, aumento de ejercicio, CPAP,
aplicaciones orales, como ya se ha comentado previamente en la imagen
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5. Por ese motivo, se ve como buena alternativa investigar respecto al
SAHS mediante tratamientos de osteopatia y realizar un estudio piloto. Al
no haber estudios que se asemejen, no se puede optar a crear un tamafo

muestra real para realizar un estudio clinico aleatorizado.

Hipotesis:

Hipotesis La inclusion del tratamiento
osteopatico en adultos con SAHS
mejorara la somnolencia diuma
valorada con la escala Epworth y la
calidad de vida mediante la SF-36

Hipotesis Nula La inclusion del tratamiento
osteopatico en adultos con SAHS no
mejorara la somnolencia diumna
valorada con la escala Epworth y la
calidad de vida mediante la SF-36.
Hipotesis Alternativa La inclusion del tratamiento
osteopético en adultos con SAHS
mejorara la somnolencia diurna
valorada con la escala Epworth y no
calidad de vida mediante la SF-36
Vs La inclusién del tratamiento
osteopatico en adultos con SAHS
mejorara la calidad de vida mediante
la SF-36 y no la somnolencia diurna
valorada con la escala Epworth.

Imagen 6
Objetivos:
Principal Se evaluaran los efectos del

tratamiento osteopatico en adultos
con SAHS en la somnolencia diuma
con la escala Epworth y la calidad de
vida mediante la SF-36.

Secundario Se determinara y valorara si mediante
el tratamiento  osteopatico se
disminuye los episodios de apneas-
hipopneas en adultos con SAHS.

Imagen 7
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2. METODO

2.1Seleccién y descripcion de los participantes.

Disefio del estudio. Se ha disefiado un estudio piloto.

Poblacién origen de los sujetos del estudio. La poblacién diana del
estudio estaba formada por adultos >18 afos que padecen SAHS. La
muestra eran adultos diagnosticados de SAHS mediante una
Polisomnografia que cumplieron los criterios de seleccion del estudio y
qgue acudieron al Ostedpata, médico, etc. Se realizé6 un muestreo no
probabilistico y discrecional. Todos tuvieron las mismas oportunidades de
participar en el estudio segun los criterios establecidos que se describen a

continuacion.

Criterios de inclusion y exclusion. Criterios de seleccion: la deteccion
de sujetos fue via reclutamiento directo por parte los participantes del
estudio en los centros: Centro Fisioterapia Sant Boi y Centro médico
Teknon (Departamento de medicina del suefio) (Anexo 1). A parte, se
realiz6 un comunicado via redes sociales para poder difundir el proyecto
(Anexo 2). Si los participantes estaban interesados, se ponian en contacto
con los investigadores, y éstos informaban sobre el proyecto. Se les dio
una hoja de informacion sobre el estudio (Anexo 3) y una de
consentimiento informado (Anexo 4), donde aceptaban participar de
manera voluntaria en el estudio, conocer la informacidon necesaria y
comprenderla correctamente. Quedaba claramente especificada la opcién
de abandonar el estudio si asi lo desean. Para conservar el anonimato de
los pacientes y su intimidad, no se han escrito sus nombres y los
documentos firmados solo eran vistos por las personas relacionadas con

el proyecto.
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Se asumio que no habria conflictos de intereses en el estudio (Anexo 5) y
se cumplirian los principios éticos para investigaciones médicas en seres

humanos descritos en la declaracién de Helsinki (37).

Los sujetos cumplieron una serie de criterios que se exponen a

continuacion (imagen 8):

Criterios de exclusion Criterios de abandono
-=18 afnos - Por decision voluntara del
- Programada |Q durante el propio paciente.
proyecto. -Aparicion de una
- Oftras patologias asociadas. complicacion debido al
- Recibir otro tratamiento, que no | tratamiento.
sea CPAP.
- No firmar el consentimiento
informado.
- Pacientes no colaboradores
(dependientes)

Imagen 8

Tamafo muestral. La muestra eran aquellos adultos con SAHS de la
poblacion muestreada, adultos >18 afios de la poblaciéon de Barcelona
(38), que accedian a ser voluntarios para participar en el estudio.

No existia la posibilidad de aplicar la calculadora muestral por falta de
estudios y de datos objetivos.

Se acepta un valor “p” de 0.05 (5%) con un intervalo de confianza del
95%, asumiendo un 20% de pérdidas de seguimiento y teniendo en

cuenta una precision del 10%.

Para cada una de las variables principales de respuesta del estudio se
utilizé la férmula de comparacion de medias ya que se trataba de un
estudio de contrastes de hipotesis, por ello, el nivel de significacién fijado
para todos los test de hipétesis es de Alfa=5% (0.05) y una potencia
estadistica de beta=80% o 90% con un valor minimo de diferencia a
detectar del 15% en las variables de somnolencia diurna excesiva y

calidad de vida 15%. La desviacion estandar comun es del 15%. En el
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estudio a realizar, el tamafio de la muestra debia ser superior a 10

participantes.

2.2 Estadisticos

Variables independientes. La somnolencia diurna excesiva que
padecian estos pacientes era cuantificada mediante la validacién de la
version espafiola de la escala de somnolencia Epworth (39). Otra variable
a estudiar fue la calidad de vida de los pacientes como a variable
importante a analizar, ya que la finalidad del estudio, era valorar si el
tratamiento de osteopatia mejoraba la clinica y la sintomatologia de las
pacientes segun la patologia en cuestion. Se valoré6 mediante el
cuestionario Short-Form 36 (40,41) en el que se estudia la calidad de vida
en 8 diferentes dimensiones del estado de salud de la persona. (Imagen
9).

Variables Cuestionarios

Somnolencia diurna Escala de somnolencia Epworth (Anexo G)

Calidad de vida Cuestionario Short-Form 36 (SF-36) (Anexo 7)

Imagen 9

Los datos obtenidos después de las evaluaciones de las variables fueron
codificadas y almacenadas por un estadistico a la base de datos del
programa informatico SPSS-21, para determinar el andlisis de resultados.

Esta base de datos era totalmente confidencial.

El estadistico nos proporcioné dos tipos diferentes de resultados

estadisticos, los descriptivos y los inferenciales. (Imagen 10)
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Inferenciales

Resultados mediante recursos visuales,

con las tablas, los gréficos, etc. En el

Resultados mediante el intervalo de

confianza al 95% y la medida de

estudio, como las variables | asociacion del Riesgo Relativo.

seleccionadas son cuantitativas, También obtendremos el valor de la P,
célculo de

la mediana, la

se

tendran presentes el el nivel de significacion que tendra la

mediana aritmética, intervenciéon propuesta en el estudio.
desviacion estandar, etc. Para que esta sea significativa tendra

que ser una P<0'05.

Imagen 10

2.3Informacién técnica

Lugar de realizacion del estudio: Centro Médico Teknon (consulta de

medicina del Suefo). Direccién: C/Marquesa de Villalonga, 12 Edificio
Marquesa/Consulta 5, 08017 Barcelona. (Anexo 1).
Informado:

Consentimiento los participantes una vez firmaron el

consentimiento pudieron participar en el estudio. Para toda esta
realizacion fueron necesarios una serie de materiales (anexo 4).

Fuentes de medicién: escala Epworth y cuestionario SF-36 (Anexo 6) y
(Anexo 7).

Material necesario (Anexo 8).

Técnicas para el grupo estudio (42,43)

- Sesion 1:

10
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Inhibiciones suboccipitales.
Por el paso de salida del Nervio Vago,
Accesorio y Glosofaringeo (a través

del agujero yuguiar)

Posicién del paciente. En decubito
supino. El Ostedpata se situara

a nivel craneal y colocard sus manos
en la zona suboccipital

Trabajo articular cervical Debido a la
salida en C4 (y fibras de C3 y C5)
del nervio frénico. Sobre todo se
focalizara el trabajo en esos
segmentos.

Posicion del paciente: En decubito
supino_ El ostedpata se situara

a nivel craneal Se realizara vértebra
por vértebra

Trabajo articular de 13 cintura

escapular. se realizara un trabajo de
TBA a nivel local

Posicion del paciente: En decubito
supino. El ostedpata trabajara primero
un brazo y seguidamente el otro.

Trabajo funcional (BLT) de clavicula | Posicion del paciente: En sedestacion
encima de la camilla. Bl ostedpata se
situara delante del paciente y buscara
la facilidad para realizar el rabajo.

Trabajo funcional (BLT) de esternon. | Posicion del paciente: En decubito

Técnica del levantamiento de
esternon

supino. El ostedpata buscara ia
facilidad y afladira un componente
craneal

Sesioén 2:

11
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Inhibiciones suboccipitales (detalladas en la sesion 1).

Trabajo articular cervical (detallado en la sesion 1)

_ . - T cuc
y de 1a musculatura respiratoria
accesoria (escalenos) Técnica de
levantamiento de la fascia anterior del
cuello y estiramientos de los

Posicion del paciente. £n sedestacion
en la camilla. La cabeza mirando
hacia abajo. El ostedpata se situard
gelante. Las manos a nivel de las
dlaviculas y laterales al ECOM. Se ird

escalenos: profundizando con la facilidad. En la
Gitima inspiracion, el paciente
levantara la cabeza y brazos, el
ostedpata lo acompafiard.

Trabajo diafragmatico: Tecnica del Lift | Posicion del paciente: En decubito

Diafragmdtico (levantamiento supino. Colocard sus manos a nivel

diafragmatico) gde las articulaciones costocondrales.

El ostedpata pondrd sus manos
encima. En la espiracion se
profundizard, con un componente
craneal y lateral. En la Uitima se hara

una apnea y un hipopresivo.

Imagen 12

- Sesién 3:

12
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Inhibiciones subocapitales (detalladas en la sesion 1)
Trabajo articular cervical (detallado en la sesion 1)
Irabao de dismunucion deitono Posicion del pacente: En decubxto

simpético Trabajo global de la prono. El ostedpata pondra sus
cadena simpatica anivel de T1al2 | manos anivel de las articulaciones
costo transversas encima la

musculatura paravertebral Presion
hacia la camilla, craneal y lateral

Irabajo de inhibicion diafragmaticay | Posicion del paceente. En decubito
supino. El ostedpata trabajara pnmern
una cupula con el pilar contrano, y
cuando termine tratara la otra cupula
y su pilar.

Iabajo aticylar de Ias verebras Posicion del pacente: En sedestaaon
dorsales altas 71-T4 (debido a su encima de la camilla y en uno de los
relacién simpdtica con los pulmones y | extremos. El ostedpata le realizara

vias aéreas) movimientos de flexson, extenson,
inclinaciones y rotaciones espedficas
en cada segmento.
Imagen 13
2.45Sesqos
Sesgo de seleccion Sesgo de informacén Sesgo de confyson
Se asume 2 dificuitad Se asume el error Se asumid que se podia
para poder encontrar humano del terapeuta en subestimar o
pacentes que cumpian el momento de la sobreestimar el efecto ge

los critenios de inclusion y recogida de datos o Ias técnicas usadas yla

estén dispuestos a formar interpretacién de los posterior interpretacion
parte del estudio resuitados.

Imagen 14

Estrategias para evitar sesgos: La medida de los resultados estaba
tomada por el mismo investigador, en el mismo centro y con las mismas

herramientas.
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Limitaciones: Durante el estudio podia haber pérdidas de pacientes,
generando que la muestra del estudio fuera mas pequefa. Este hecho
pudo provocar que hubiera sesgos y generara que los resultados no

fueran significativos en comparacion a la poblacion.

Si el evaluador no siempre hubiera sido el mismo podria haber provocado
alteraciones debido a que tuviera diferente criterio a la hora de evaluar,

generando mas limitaciones.

Si durante el periodo en el que se estaba realizando el estudio, alguno de
los participantes comenzara a padecer una manifestacion patolégica que

pudiera alterar los resultados o dificultar la aplicacion del tratamiento.

2.5Procedimiento

Una vez el estudio estuvo aprobado se comenzo6 con el reclutamiento de
los participantes y se hizo a medida que los participantes fueron llegando
a la consulta del osteGpata durante un maximo de 6 meses. Esto se
realizd por parte del equipo del proyecto en el Centro Fisioterapia Sant
Boi y Centro Médico Teknon (anexo 1). En la visita o via emalil, si el
ostedpata observaba que podian participar en el estudio porque cumplian
con todos los criterios, se les informaba sobre el proyecto que se
realizaba de manera oral y escrita mediante una hoja de informacién
(anexo 3). Junto a esos documentos se les daba un documento donde
podian poner el numero de teléfono para que de esta manera el osteOpata
se pudiera poner en contacto con el paciente, para poder participar en el
estudio si estaban interesados. Si lo estaban, el oste6pata se ponia en
contacto via telefénica con el participante y en ese momento se les daba
la primera cita y el nimero de identificacion. Esta cita se realizé en Centro
Médico Teknon, Barcelona en el que se tuvo que entregar el
consentimiento informado (anexo 4) firmado y el formulario de datos

personales en mano para poder iniciar la primera evaluacion, donde se

14
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recogieron todos los datos de los participantes (sexo, edad, etc.) y

tratamiento.

La intervencion del grupo a estudiar duré 2 meses en total. Cada paciente
recibio cuatro sesiones en las que en las tres primeras se les realiz6 el
tratamiento y en la dltima sesion se les paso6 el cuestionario para poder
realizar la recogida de datos. Cada una de ellas tuvo una duracion de 1h
excepto la primera sesion que fue de 1h y 15min (+15min para pasar las
variables del estudio) y la ultima tuvo una duracién de 15 min, ya que no

se tratd al paciente, para poder hacer la recogida de datos.

La recogida de datos se realiz6 de la siguiente manera; el ostedpata
encargado de evaluar las variables en los diferentes puntos del estudio,
recogia los resultados de cada uno y los entregaba al estadistico para que
éste realizase el analisis pertinente. Fue muy importante que la recogida
de datos la realizara siempre el mismo ostedpata. Se realizé el primer dia
al comenzar la intervencibn y a las dos semanas de terminar la
intervencidn. Hubo una hoja de recogida de datos (anexo 9) donde se
realiz6 la valoracion de la escala Epworth, en la que se puso la
puntuacion obtenida en cada una de las valoraciones. Luego la valoracion
de la calidad de vida mediante la escala SF-36 que valora las actividades

de la vida diaria que tiene 8 dimensiones.

2.6 Normativa ética y legal

El proyecto seguia las Declaraciones de la Asociacion Médica Mundial de
Helsinki y el Codigo deontologico correspondiente a todos los
profesionales de la salud que participaban en el estudio.

Se inform6 a cada sujeto, respecto el estudio y la voluntariedad de la
participacion en este mismo, asi como de los objetivos propuestos,
comentando y aclarando los objetivos y expectativas planteados en él. A

todos los sujetos se les solicitd el consentimiento informado (anexo 4)
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para participar en el estudio por escrito y delante de un testimonio ajeno al
equipo investigador.

También se les informd de los criterios de inclusion y exclusion, para la
seleccion de los participantes. La participacion del paciente en el estudio
era suspendida en cualquier momento, si asi lo deseaban. Se respeto la
privacidad de la informacion que se suministré de acuerdo con las reglas
claras de confidencialidad de datos. Este proyecto respeta lo establecido
en las leyes y normas nacionales (Ley 14/2007, de 3 de julio, de
Investigacion Biomédica).

El estudio se realiz6 basandose en los principios fundamentales de
bioética de 1979 (Beauchamp i Childress), en los principios de
beneficencia, no maleficencia, justicia y autonomia. Todos ellos velando

por el mejor tratamiento e intervencién para el paciente.

Los autores no han recibido ninguna ayuda econémica para la realizacion
de este trabajo de investigacién. Tampoco se ha firmado ningin acuerdo
por el cual se han recibido beneficios u honorarios por parte de ninguna

entidad comercial.

16
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3. PLANIFICACION DE LA INVESTIGACION Y CRONOGRAMA

meses (anexo 10).

El plan de trabajo se dividid en cinco fases y tuvo una duracién total de 9

' PERIODO DE REALIZACION POR MESES

] CCIONES

1

2

3 41 5

6

7| 8| 9

T T
era rase

Ianteamien’m del estudio

evision bibliografia

unién con el equipo

J

|

da fase

L

eclutamlento de los participantes

reacion de base de datos

reparacion del matenal

I.T-U'UO .T-UWJ.T-U.T-U'U'EJ:D'

ecogida de datos

Ejecucion

Recngida de datos

L-llara C"_h_

Anallms de los resultados

Redaccion de las conclusiones

Aplicabilidad

Quinta fase

Edicion de version final del estudio
Flan de difusion

1
L
1
1
1
1
I
1
I
I
1
1
I
1
r
1
I
" Tercera fase
1
1
1
1
r
1
I
1
|
1
1
1
1
r
1
I

______________________________

Creacion base de datos: Danae Olmo.

Recogida de datos: Carlota Garcia.

Intervencion: Maialen Martin.

Imagen 15

Las tareas restantes se realizaron entre las tres componentes.
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4. RESULTADOS

En el siguiente informe se precisa la secuencia de pasos seguidos

durante el andlisis estadistico hasta alcanzar los resultados.

El estudio se ha desarrollado con la ayuda del software Microsoft Excel e
IBM SPSS Statistics 22.0.

Tratamiento de datos:

Segun los datos proporcionados se han categorizado las variables,
tratado y normalizado los datos y creado nuevas variables de

interpretacion para estudiar los cambios producidos en la muestra.

Se concluye al final de este apartado los datos finales del BBDD_AdS.xls.

No hubo pérdidas, ni ausencias ni valores nulos.

Seleccion de participantes:

-  Tamarfo muestral

Se realiza una estimacién del tamafio muestral:

e El nivel de confianza o seguridad (1-a). El nivel de confianza
prefijado da lugar a un coeficiente (Za). Para una seguridad del
95% = 1.96.

e La precision que deseamos para nuestro estudio, 3%.

e Una idea del valor aproximado del parametro que queremos medir
(en este caso una proporcidn). Esta idea se puede obtener
revisando la literatura, por estudio pilotos previos. Como no hemos
hallado dicha informacion utilizaremos el valor p = 0.5 (50%).

e Pérdida esperada: 10%.

Se us6 GRANMO#*:

Una muestra aleatoria de 1185 individuos es suficiente para estimar, con

una confianza del 95% y una precision de +/-3 unidades porcentuales, un

18
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porcentaje poblacional que previsiblemente seré de alrededor del 50%. En

porcentaje de reposiciones necesaria se ha previsto que sera del 10%.

Estadistica:

- Variables:

Independiente

o Numeérica )
Cuantitativa ) >18 Afios Edad del sujeto
discreta
Cualitativa |Dicotomica}] H/M |Hombre/Mujer| Sexo del sujeto

,,,,,,,,,,,,,,,,,

Calidad de Vida|

Relacionada | Cuestionario
0-100
® con la Salud | Short-Form 36
c
% Cualitativa | Numérica (CVRS)
c
..................... [
53 Frecuencia de Escala de
a}
0-24 guedarse somnolencia
dormido diurna
Cambio
SF36 .g — 1= Mayor/ |Tipo de cambio
% k) Cualitativa{ Ordinal 1/2/3 2=lgual / producido en
B c o
Cambio I 5 3=Menor las variables
w N
Epworth )
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Las variables dependientes de estudio se midieron en dos momentos:
PRE y POST aplicacion del tratamiento.

Recogida de datos:

Después del proceso de seleccién, todos los sujetos participantes fueron
examinados, observados, y/o encuestados. Se recogieron en PRE
intervencion 'y POST intervencion. Fueron recogidas por un mismo

observador para reducir posibles sesgos de informacion.

Métodos estadisticos:

Se analiz6 la muestra, su composicion y se describieron los datos basales
a través de la estadistica descriptiva. Se usaron gréaficas circulares para

representar la distribucion de la muestra.

Se observaron los datos resultantes, se normalizaron y se analizaron

estadisticamente.

Se crearon las variables dependientes de cambio, Cambio SF36 y
Cambio Epworth, por tal de representar que tipologia de cambio se
habia producido en las variables de estudio. Se compararon los datos
iniciales y los finales y se otorgd un valor para describir el tipo.

1. Mayor: el valor en el momento POST es mayor que el valor en
PRE.
2. lgual: el valor en POST es igual que PRE.
3. Menor: el valor en POST es mayor que el valor en PRE.
Se describieron las variables dependientes descriptivamente. Se estudié
prevalencia segun variables independientes. Se mostraron con tablas de

contingencia.

Finalmente, se realizo el estudio de contraste de hipotesis (Ho) con el test
no paramétrico de Wilcoxon.
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Datos Basales:

Una muestra de 4 participantes, todos hombres. De edad entre 47 y 68,

con edad media de 61.

- Estadisticos descriptivos

N Minimo Maximo Media | Desviacién estandar
Edad 4 47 638 60,75 9,674
N valido (por lista) 4

Tabla 1.Estadisticos descriptivos Edad. SPSS

Todos los participantes fueron de la provincia de Barcelona y sé6lo uno de

ellos respondio afirmativo a otros tratamientos.

Debido al tamafio de la muestra no se pudo analizar si habia
correlaciones con las citadas variables demogréficas y clinicas y las

variables de estudio.

Reclutamiento:

Se reclutaron 4 participantes y tras aplicar los criterios de seleccion

(inclusion y exclusion) resulté una muestra final de 4 sujetos.

Diciembre Abril
2016 2017

Figura 1. Flowchart Estudio. Microsoft Word

Perdidas: 0
Resultados y estimacion:

- Andlisis descriptivo:

- Estadisticos descriptivos

21
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Desviacion
Minimo | Maximo Media i Varianza
estandar
Estadistic | Estadistic | Estadistic| Error ] Estadistic
) Estadistico
0 0 0 estandar o]
PRE Escala SF36 74,72 82,77 79,2050 | 1,79796 3,59593 12,931
POS Escala SF36 72,57 89,44 82,3625 | 3,84433 7,68866 59,115
PRE Escala
6 12 8,50 1,323 2,646 7,000
Epworth
POS Escala
2 8 5,50 1,258 2,517 6,333
Epworth
N valido (por lista)

Tabla 2. Estadisticos descriptivos. SPSS

Comparacion gréafica de resultados entre fases (PRE y POST):

Escala SF36
1 2 3 4
@ PRE 74,72 81,33 78,00 82,77
POS 80,00 87,44 72,57 89,44
@ PRE POS

Figura 2. Resultados Escala SF36. Microsoft Excel
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Escala Epworth

Pyao

O PRE 12 9 6 7
POS 8 6 6 2
EPRE EPOS

Figura 3. Resultados Escala Epworth. Microsoft Excel

También se analizé las variables creadas: cambio SF36 y cambio

Epworth.

Cambio
SF36

W Mayor
Migual
CImenor

Figura 4.Cambio Epworth. SPSS

Figura 5.Cambio SF36. SPSS

Andlisis de prevalencia:
Se analizo6 la prevalencia de los cambios segun edad.

23
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Recuento

Figura 6. Prevalencia Cambio SF36*Edad. SPSS

Recuento

o

Ma it
e iy Menar &0 1

Cambio Epwopy, gdad

Figura 7. Prevalencia Cambio Epworth*Edad. SPSS

No se pudo comparar la afeccion de los cambios segun sexo ya que todos

los participantes pertenecian al mismo.
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Contraste de hipotesis:

Debido al tamafio de la muestra, se usaron las pruebas no paramétricas
de Wilcoxon para el contraste de la hipotesis. Se analizé las muestras

relacionadas (PRE y POS) para cada variable de estudio:

- Estadisticos de prueba?®

POS Escala
POS Escala
Epworth - PRE
SF36 - PRE
Escala
Escala SF36
Epworth
Z
) o ) -1,095b -1,604¢
Sig. Asintoética (bilateral)
273 109

a. Prueba de Wilcoxon de los rangos con sigho
b. Se basa en rangos negativos.

c. Se basa en rangos positivos.

Para valores >0=0,05, se aceptd hipdtesis nula (Ho): el tratamiento

osteopatico no produce cambio en SAHS.

No se produjo significacidén estadistica para ninguna de las variables

de analisis: Escala SF36 y Escala Epworth.
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5. DICUSION

Segun los resultados del estudio, no se produjo significacion estadistica
para ninguna de las dos variables del andlisis en los pacientes que

reciben tratamiento osteopatico para el SAHS.

Las figuras 2 y 3 pertenecen a las gréficas de resultados entre las fases
antes del tratamiento PRE y después del tratamiento POST.

En cuanto a los resultados obtenidos podemos observar en la figura 4,
referente al cuestionario SF-36, que ha mejorado las % partes de la
poblacién, ya que su puntuacién es mayor en el POST tratamiento que en
el PRE. La escala SF-36 es un cuestionario de salud en el que hay 8
dimensiones: funcionamiento fisico, limitaciones por problemas fisicos,
dolor corporal, funcionamiento o rol social, salud mental, limitacion por
problemas emocionales (vitalidad/energia/fatiga) y percepcion general de
la salud. Si el resultado es menor, peor es el estado de salud general del

paciente y al revés.

En cambio, en la figura 5, sobre los cambios de Epworth se observa una
disminucién de la puntuacién lo cual quiere decir que las % partes de los
participantes han mostrado mejoria en la somnolencia diurna. La escala
Epworth evalGa la probabilidad del sujeto de quedarse dormido en 8
situaciones. Se considera normal el resultado obtenido entre 0-9, y se
considera el test como positivo si el resultado es igual o mayor a 9.

En los pacientes que padecen de SAHS aparecen episodios recurrentes
de dificultad del paso del aire durante el suefio. Esto es debido a que
existe una alteracion anatomica-funcional de la VAS lo cual crea colapso
de las paredes de la faringe provocando un descenso de la misma. Se
pueden dar diferentes manifestaciones clinicas, como por ejemplo
cefaleas, somnolencia diurna, disminucion de la capacidad de
concentracion, cansancio, suefio no reparador, etc. Por todo ello, se hace

una triple lazada osteopatica para pautar un tratamiento mediante
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técnicas articulatorias cervicales, dorsales (a nivel mecénico), trabajando
sobre los nervios accesorio, hipogloso e glosofaringeo que se encarga de
la inervaciéon de la musculatura cervical y faringea y donde se aumentara
la irrigacidn sanguinea para permitir que a nivel muscular no se creen

isquemias y que haya un buen flujo.

Al tratarse de un estudio piloto, los datos estadisticos no son relevantes,
ya que los datos que se extraen son nuevos y no son comparables con
otros estudios realizados con anterioridad. No se ha encontrado ningun
otro estudio donde se intentara demostrar la eficacia y la relacion de
técnicas osteopaticas para la mejora de la calidad de vida y la

somnolencia diurna en pacientes adultos con SAHS.

En cuanto a las limitaciones del estudio lo mas evidente es que no se han
podido reclutar suficientes pacientes para participar en este, tampoco se
ha podido demostrar la eficacia del proyecto de investigacion. Si la
muestra hubiese sido mas grande, nos mostraria unos resultados mas
reales, por lo que se sugiere realizar el estudio con una cantidad mayor
de participantes. No se ha podido realizar una muestra mayor a cuatro
participantes por la falta de tiempo. La prevalencia de adultos con SAHS
es significativa en la poblacion, pero el hecho de que cumplan los criterios
de inclusion (por ejemplo, disponer de una prueba de Polisomnografia
que demostrara que el paciente padece SAHS, entre otros) dificulta el

reclutamiento de pacientes.

Otra limitacion para este estudio, fue que en un inicio se nos ofrecio un
listado con los distintos temas a escoger y con el tipo de estudio a
realizar para cada uno de ellos. Iniciamos el trabajo haciendo un ECA. Al
ver que no existia ningun estudio anterior que evidenciara ningan
resultado del tratamiento osteopatico en adultos con SAHS tuvimos que
plantearnos hacer un estudio piloto. Al no poder optar a crear un tamafo

de muestra real, no podiamos obtener una n significativa.

27



Universitat

) ez @ PROYECTO DE INVESTIGACION

No se dieron algunas de las limitaciones que en un principio prevenimos,
como la pérdida de pacientes. Este hecho provocaria que hubiese sesgos
y que los resultados no fuesen significativos. El evaluador siempre fue el
mismo para no tener alteraciones a la hora de evaluar y generar
limitacién. Por dltimo, durante el periodo en el que se realizo el estudio
ningun paciente empez6é a padecer una manifestacion patolégica que
alterase los resultados o dificultara la aplicacion del tratamiento. Lo que se

mostraba era satisfaccion por poder participar en el estudio.

El estudio llevado acabo por varios autores, a parte de las limitaciones ya
mencionadas anteriormente, ha permitido hacer un reparto de las tareas
necesario para el desarrollo del proyecto diversificando opiniones y

puntos de vista de los diferentes apartados del mismo.

Uno de los principales sesgos a tener en cuenta, ha sido la dificultad de
encontrar pacientes antes de contactar con la Unidad de Medicina del
sueiio de la Teknon. El hecho de realizar los tratamientos en el mismo

lugar redujo la opcién de que hubiese mas sesgos.

Obtuvimos los pacientes a raiz de contactar con el doctor responsable del
departamento de Medicina del suefio de la Teknon. El tiempo que
invertimos en pactar y exponerle nuestro procedimiento al doctor, hizo
que tuviéramos que modificar el tiempo previsto limitando la obtencion de
la muestra de pacientes. Eso no ha influido en nuestro objetivo ya que
hemos podido demostrar una mejora en nuestros pacientes aunque no
sea evidente a nivel estadistico. Es importante afiadir, que este hecho no
se pudo evitar ya que para poder tener la oportunidad de tratar a estos
pacientes, fue necesario pautar las directrices a seguir con el doctor de la
clinica. Al mismo tiempo, estuvimos trabajando para reclutar pacientes de

otros centros.

Por todo ello, seria interesante realizar el mismo estudio pero con un

mayor numero de participantes, con tal de conseguir una muestra
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significativa, planteandose desde un inicio como un estudio piloto y con
las mismas directrices a seguir que en el proyecto de investigacion que se

ha mostrado.

Se concluye que por la falta de tiempo no se ha podido mostrar la
significaciébn estadistica, pero se cree plenamente que este trabajo
osteopatico puede mejorar la calidad de vida y la somnolencia diurna de
los pacientes mayores de 18 afios que padecen SAHS. Los pacientes de
manera subjetiva describian una satisfaccién y mejoria de los sintomas y
se ha podido observar en los resultados que % parte de los participantes
mejoraron. Lo cual, hace motivar y pensar que la muestra deberia de ser
mas grande y conseguir demostrar su eficacia. Y por ultimo, afiadir que si
en un futuro se consigue demostrar los objetivos de los autores
garantizaria un tratamiento complementario muy valido, ya que tendrian

una ventana mas amplia de herramientas para tratar.
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7. ANEXOS

7.1Anexo 1. Localizacion Centro Fisioterapia Sant Boi y Centro médico

Teknon de Barcelona.

Centro_médico Teknon. C/Marquesa de Villalonga, 12. Edificio Marquesa,

consulta 5. 08017 Barcelona.

Centre Fisioterapia Sant Boi. C/Montmany, 13. 08830 Sant Boi de Llobregat

(Barcelona).

]
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7.2Anexo 2. Comunicacidn a través de las redes sociales sobre el

proceso de seleccidén de pacientes.

3

cEBUSCY,

Adultos con

SINDROME DE APNEA

DEL SUENO.
PARA REALIZAR UN

ESTUDIO DE OSTEOPATIA.
INTERESADOS CONTACTAR CON:

7.3 Anexo 3. Hoja informativa sobre el procedimiento para los pacientes.

“OSTEOPATIA EN ADULTOS CON SiINDROME APNEA DEL SUENO
SOBRE LA SOMNOLENCIA'Y CALIDAD DE VIDA”
En el Centre Médico Teknon (Medicina del suefio) de Barcelona van a

realizar un estudio en el cual esta usted invitado a participar.

El estudio tiene como objetivo principal determinar y evaluar los efectos
de un programa osteopético en adultos con SAHS en la somnolencia
diurna con la escala de somnolencia Epworth y la calidad de vida

mediante la Short-Form 36.

Podran participar en el estudio todos aquellos pacientes diagnosticados
de Sindrome de Apnea Hipopnea del Suefio mediante la prueba de
Polisomnografia. Los cuales acudan a consulta en los servicios del Centro
Fisioterapia Sant Boi y Centro Médico Teknon (medicina del suefio)
situados en Barcelona, entre los meses de noviembre 2016 a Febrero

2017, y que cumplan una serie de criterios preestablecidos.
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La participacion en el estudio dentro del grupo al que Ud. va a pertenecer
supone:

1.Una primera entrevista en la que se establecera o no el cumplimiento de
los criterios preestablecidos de inclusion y exclusion, se firmara el
consentimiento informado en caso de aceptar integrarse en el proyecto,
tras haber sido informado del propdsito del mismo. Asi mismo, en esta
primera entrevista se registraran los datos personales y otros datos
necesarios para el estudio (edad, sexo..., escala de somnolencia Epworth

y cuestionario short-form 36).

2.La intervencibn comenzara a principios de noviembre de 2016 y
finalizara en abril del siguiente afio, tendra una duracion de 6 meses. Las
participantes deberan de acudir 3 veces, una vez que empieza cada 2
semanas para hacer el programa establecido. Por lo tanto la intervencién
de cada uno de los participantes tendra una duracion de 2 meses. Al
comenzar y al finalizar el estudio se repetirdn las valoraciones
individualmente de cada participante para las variables establecidas. Las
variables son la escala de somnolencia Epworth y el cuestionario short-
form 36.

3.Al finalizar el estudio se le realizaran las mismas escalas que al

principio, para poder observar la intervencién y sacar las conclusiones.

No existen efectos secundarios asociados al desarrollo del programa o de
las mediciones que se le van a realizar. Todas las intervenciones seran
efectuadas por personal sanitario competente, con lo que los riesgos son

escasos.

Si decide participar en el estudio, es requisito imprescindible que ponga la

fecha y que firme el documento de consentimiento informado.

Todos los datos recogidos de su participacion en este estudio seran
considerados confidenciales, de forma que soélo los investigadores del

proyecto conozcan su identidad. Ni su nombre ni cualquier otra sefia que
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le pudiera identificar seran divulgados. Del mismo modo, si abandona el
proyecto antes de su finalizacion, todos los datos recogidos hasta ese

momento seran destruidos.

Su participacion desinteresada y voluntaria en este estudio aportara un
gran beneficio al conocimiento cientifico y permitird la posibilidad de
seguir investigando y desarrollando nuevos programas de tratamiento
mas eficaces para las pacientes con sindrome de apnea hipopnea del

sueno.

Gracias por su colaboracion.

7.4 Anexo 4. Consentimiento Informado.

“OSTEOPATIA EN ADULTOS CON SINDROME APNEA DEL SUENO
SOBRE LA SOMNOLENCIA'Y CALIDAD DE VIDA”

N° de Identificacion: ........cc.ceeeeveen....

(Nombre y dos apellidos de la paciente)

De.......... anos de edad,

Con domicilio en:
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(Nombre y dos apellidos del investigador que facilita la informacion)

(Nombre del centro al que pertenece el investigador)

Con teléfono de contaCto.......coveeveeneeeeeiieieieaaeee, , me ha invitado a

participar en este estudio.

Que he leido la hoja de informacion que se me ha entregado, y que he
comprendido las explicaciones que se me han facilitado en un lenguaje
claro y sencillo, y que el investigador/a que me ha atendido me ha
permitido realizar todas las observaciones y me ha aclarado todas las

dudas que le he planteado.

Que entiendo que mi participacion es voluntaria, y que el hecho de que no
quiera participar en este estudio no producir4 ningun trato diferente en

cuanto a calidad de asistencia médica o en mi tratamiento.

Que si decido participar, podré cambiar de opinién en cualquier momento
y retirarme del estudio en cuanto lo desee, sin necesidad de dar ninguna
explicacion, y por tanto puedo revocar mi consentimiento que ahora

presto.

Por ello, manifiesto que estoy satisfecho/a de la informacién recibida, he
podido formular todas las preguntas que he creido conveniente y me han
aclarado todas las dudas planteadas.

Y en tales condiciones
DECLARO
Que presto libremente mi conformidad para participar en el estudio:

“OSTEOPATIA EN ADULTOS CON SINDROME APNEA DEL SUENO
SOBRE LA SOMNOLENCIA'Y CALIDAD DE VIDA”

Asimismo (marque con una x lo que proceda):
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Estoy de acuerdo en el uso de los datos para la ensefianza: Si..... NO.....

BN = PP
(Lugar) (Fecha)
Fdo: El/la Investigador/a Fdo: El/La Paciente
REVOCACION
D017 L] - OO OPPPPPPPRR :

(Nombre y dos apellidos de la paciente)

de .......... afos de edad,

(o7o ] g 1o (0] 41 [ox 1[0 =Y o Y
(Domicilio de la paciente)

DN

REVOCO el consentimiento prestado en fecha................ccccciiiiineeen. y

no deseo proseguir el estudio, que doy con esta fecha por finalizado.

(Lugar) (Fecha)

Fdo: El/la Investigador/a Fdo: El/lLa Paciente

7.5Anexo 5. Documento de declaracién de conflictos de interés.

Conforme a lo estipulado en el apartado de conflicto de interés de las
Normas de Publicacion de la RAPDonline y de acuerdo con las normas

del Comité Internacional de Editores de Revistas Médicas, es necesario
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comunicar por escrito la existencia de alguna relacion entre los autores
del articulo y cualquier entidad publica o privada de la cual se pudiera
derivar algun posible conflicto de interés. Un potencial conflicto de interés
puede surgir de distintos tipos de relaciones, pasadas o presentes, tales
como labores de contratacion, consultoria, inversion, financiacion de la
investigacion, relacion familiar, y otras, que pudieran ocasionar un sesgo

no intencionado del trabajo de los firmantes de este manuscrito.
Titulo del manuscrito:

=> El autor primer firmante del manuscrito de referencia, en su
nombre y en el de todos los autores firmantes, declara que no existe
ningun potencial conflicto de interés relacionado con el articulo.

............................................................... (Nombre completo y firma)

= Los autores del manuscrito de referencia, que se relacionan a

continuacion, declaran los siguientes potenciales conflictos de interés:

Nombre del Autor y
1 02T USSP
Tipo de Conflicto de
Interés1
_ 51
. _ Nombre del Autor y
111 = VR
Tipo de Conflicto de
Interés1
. Nombre del Autor y
0 = T
Tipo de Conflicto de
Interés1
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Tipo de Conflicto de

Interés

1 Empleado de...., becado por....., Consultor,

conferenciante, consejero de...

7.6 Anexo 6. Escala de somnolencia Epworth.

Es un test que valora la somnolencia diurna.

El sujeto tiene que responder en qué frecuencia o la probabilidad, con una
validacion del 0 al 3, de quedarse dormido en 8 situaciones de la vida

diaria.

Al sumar la puntuacion, se considerara positivo si la suma resultante es

superior o igual a 12.
Asignacién de la puntuacion:
0= Nunca

1= Baja Frecuencia

2= Moderada Frecuencia

3 = Alta Frecuencia
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7.7Anexo 7. Cuestionario sobre la calidad de vida SF-36.

Consta de 36 preguntas, que exploran 8 dimensiones del estado de
salud: Funcionamiento fisico, limitaciébn por problemas fisicos, dolor
corporal, funcionamiento o rol social, salud mental, limitaciébn por
problemas emocionales, vitalidad, energia o fatiga y percepcion
general de la salud.

Asignacion de la puntuacion:

Puntuacion de 0 a 100 (cuanto menor sea la puntuacién, mayor sera
la discapacidad).

Los items no respondidos no se consideran.

Los datos obtenidos después de las evaluaciones de las variables
seran codificadas y almacenadas por un estadistico a la base de
datos del programa informatico SPSS-21, para determinar el analisis

de resultados. Esta base de datos es totalmente confidencial.

El estadistico nos proporcionara dos tipos diferentes de resultados

estadisticos, los descriptivos y los inferenciales.

- Los descriptivos nos mostraran, los resultados mediante recursos
visuales, con las tablas, los graficos, etc. En el estudio, como las
variables seleccionadas son cuantitativas, se tendran presentes el
calculo de mediana aritmética, la mediana, la desviacién estandar,
etc.

- Los inferenciales nos mostraran, los resultados mediante el
intervalo de confianza al 95% y la medida de asociacion del Riesgo
Relativo. También obtendremos el valor de la P, el nivel de
significacion que tendra la intervencién propuesta en el estudio. Para

que esta sea significativa tendra que ser una P<0’05.

Con todas estas medidas estadisticas, podremos calcular la eficacia

del tratamiento propuesta en la intervencién y a partir de ello sacar
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conclusiones. Es importante remarcar que una vez obtenidos los
resultados del analisis de datos, si vemos que el grupo tratamiento
ha conseguido mejoras significativas respecto al grupo control, todas
las pacientes de este ultimo grupo tendran la posibilidad de realizar
el tratamiento propuesto en el grupo intervencion.

1. En general, usted diria que su salud es:
1 Excelente

2 Muy buena

3 Buena

4 Regular

5 Mala

2. ¢,Como diria que es su salud actual, comparada con la de hace un

ano?

1 Mucho mejor ahora que hace un afio
2 Algo mejor ahora que hace un afio

3 Mas o menos igual que hace un afio
4 Algo peor ahora que hace un afio

5 Mucho peor ahora que hace un afo

LAS SIGUIENTES PREGUNTAS SE REFIEREN A ACTIVIDADES O
COSAS QUE USTED PODRIA HACER EN UN DIA NORMAL.

3. Su salud actual, ¢le limita para hacer esfuerzos intensos, tales
como correr, levantar objetos pesados, o participar en deportes
agotadores?

1 Si, me limita mucho
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2 Si, me limita un poco
3 No, no me limita nada

4. Su salud actual, ¢le limita para hacer esfuerzos moderados,
como mover una mesa, pasar la aspiradora, jugar a los bolos o
caminar mas de una hora?

1 Si, me limita mucho
2 Si, me limita un poco
3 No, no me limita nada

5. Su salud actual, ¢le limita para coger o llevar la bolsa de la

compra?

1 Si, me limita mucho

2 Si, me limita un poco

3 No, no me limita nada

6. Su salud actual, ¢le limita para subir varios pisos por la escalera?
1 Si, me limita mucho

2 Si, me limita un poco

3 No, no me limita nada

7. Su salud actual, ¢le limita para subir un solo piso por la escalera?
1 Si, me limita mucho

2 Si, me limita un poco

3 No, no me limita nada

8. Su salud actual, ¢le limita para agacharse o arrodillarse?

1 Si, me limita mucho
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2 Si, me limita un poco

3 No, no me limita nada

9. Su salud actual, ¢le limita para caminar un kilometro o mas?
1 Si, me limita mucho

2 Si, me limita un poco

3 No, no me limita nada

10. Su salud actual, ¢le limita para caminar varias manzanas (varios

centenares de metros)?
1 Si, me limita mucho

2 Si, me limita un poco

3 No, no me limita nada

11. Su salud actual, ¢le limita para caminar una sola manzana (unos
100 metros)?

1 Si, me limita mucho

2 Si, me limita un poco

3 No, no me limita nada

12. Su salud actual, ¢le limita para bafiarse o vestirse por si mismo?
1 Si, me limita mucho

2 Si, me limita un poco

3 No, no me limita nada

LAS SIGUIENTES PREGUNTAS SE REFIEREN A PROBLEMAS EN SU
TRABAJO O EN SUS ACTIVIDADES COTIDIANAS.
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13. Durante las 4 ultimas semanas, ¢tuvo que reducir el tiempo
dedicado al trabajo o a sus actividades cotidianas, a causa de su

salud fisica?
1Si
2 No

14. Durante las 4 dltimas semanas, ¢hizo menos de lo que hubiera
querido hacer, a causa de su salud fisica? 1 Si 2 No 15. Durante las

4 dltimas semanas, ¢tuvo que dejar de hacer algunas tareas en su

trabajo o en sus actividades cotidianas, a causa de su salud fisica?
1Si
2 No

16. Durante las 4 ultimas semanas, ¢tuvo dificultad para hacer su
trabajo o sus actividades cotidianas (por ejemplo, le costé més de lo

normal), a causa de su salud fisica?
1Si
2 No

17. Durante las 4 ultimas semanas, ¢tuvo que reducir el tiempo
dedicado al trabajo o a sus actividades cotidianas, a causa de algun

problema emocional (como estar triste, deprimido, o nervioso?
1Si
2 No

18. Durante las 4 ultimas semanas, ¢hizo menos de lo que hubiera
qguerido hacer, a causa de algun problema emocional (como estar

triste, deprimido, o nervioso)?

1Si
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2 No

19. Durante las 4 udltimas semanas, ¢no hizo su trabajo o sus
actividades cotidianas tan cuidadosamente como de costumbre, a
causa de algun problema emocional (como estar triste, deprimido, o

nervioso)?
1Si
2 No

20. Durante las 4 ultimas semanas, ¢hasta qué punto su salud fisica
o los problemas emocionales han dificultado sus actividades
sociales habituales con la familia, los amigos, los vecinos u otras

personas?
1 Nada

2 Un poco
3 Regular
4 Bastante
5 Mucho

21. ¢Tuvo dolor en alguna parte del cuerpo durante las 4 ultimas

semanas?

1 No, ninguno
2 Si, muy poco
3 Si, un poco

4 Si, moderado
5 Si, mucho

6 Si, muchisimo
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22. Durante las 4 ultimas semanas, ¢hasta qué punto el dolor le ha
dificultado su trabajo habitual (incluido el trabajo fuera de casay las

tareas domésticas)?
1 Nada

2 Un poco

3 Regular

4 Bastante

5 Mucho

LAS PREGUNTAS QUE SIGUEN SE REFIEREN A COMO SE HA
SENTIDO Y COMO LE HAN IDO LAS COSAS DURANTE LAS 4
ULTIMAS SEMANAS. EN CADA PREGUNTA RESPONDA LO QUE SE
PAREZCA MAS A COMO SE HA SENTIDO USTED.

23. Durante las 4 ultimas semanas, ¢cuanto tiempo se sintié lleno de
vitalidad?

1 Siempre

2 Casi siempre

3 Muchas veces
4 Algunas veces
5 Sélo alguna vez
6 Nunca

24. Durante las 4 udltimas semanas, ¢cuanto tiempo estuvo muy

nervioso?
1 Siempre

2 Casi siempre
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3 Muchas veces
4 Algunas veces
5 Sélo alguna vez
6 Nunca

25. Durante las 4 ultimas semanas, ¢cuanto tiempo se sintio tan bajo

de moral que nada podia animarle?
1 Siempre

2 Casi siempre

3 Muchas veces

4 Algunas veces

5 Sélo alguna vez

6 Nunca

26. Durante las 4 ultimas semanas, ¢cuanto tiempo se sintié calmado

y tranquilo?

1 Siempre

2 Casi siempre

3 Muchas veces
4 Algunas veces
5 Sélo alguna vez
6 Nunca

27. Durante las 4 ultimas semanas, ¢cuanto tiempo tuvo mucha

energia?
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1 Siempre

2 Casi siempre

3 Muchas veces
4 Algunas veces
5 Solo alguna vez
6 Nunca

28. Durante las 4 dultimas semanas, ¢cuanto tiempo se sintio

desanimado y triste?
1 Siempre

2 Casi siempre

3 Muchas veces

4 Algunas veces

5 Soélo alguna vez

6 Nunca

29. Durante las 4 dultimas semanas, ¢cuanto tiempo se sintio

agotado?

1 Siempre

2 Casi siempre

3 Muchas veces
4 Algunas veces
5 Sélo alguna vez

6 Nunca
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30. Durante las 4 ultimas semanas, ¢cuanto tiempo se sintio6 feliz?
1 Siempre

2 Casi siempre

3 Algunas veces

4 Solo alguna vez

5 Nunca

31. Durante las 4 dultimas semanas, ¢cuanto tiempo se sintio

cansado?

1 Siempre

2 Casi siempre

3 Algunas veces
4 Sélo alguna vez

32. Durante las 4 ultimas semanas, ¢con qué frecuencia la salud
fisica o los problemas emocionales le han dificultado sus actividades

sociales (como visitar a los amigos o familiares)?
1 Siempre

2 Casi siempre

3 Algunas veces

4 Sélo alguna vez

5 Nunca

POR FAVOR, DIGA S| LE PARECE CIERTA O FALSA CADA UNA DE
LAS SIGUIENTES FRASES.

33. Creo que me pongo enfermo mas facilmente que otras personas.

52



PROYECTO DE INVESTIGACION

1 Totalmente cierta

2 Bastante cierta

3 Nolosé

4 Bastante falsa

5 Totalmente falsa

34. Estoy tan sano como cualquiera.
1 Totalmente cierta

2 Bastante cierta

3 Nolosé

4 Bastante falsa

5 Totalmente falsa

35. Creo que mi salud va a empeorar.
1 Totalmente cierta

2 Bastante cierta

3 Nolosé

4 Bastante falsa

5 Totalmente falsa

36. Mi salud es excelente.

1 Totalmente cierta

2 Bastante cierta

3 No lo sé
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4 Bastante falsa
5 Totalmente falsa

Hoja de respuesta:

1 10 19 28
2 11 20 29
3 12 21 30
4 13 22 31
5 14 23 32
6 15 24 33
7 16 25 34
8 17 26 35
9 18 27 36

7.8Anexo 8. Material Necesario para la realizacion del tratamiento. El

estudio se realizara mediante un equipo compuesto por tres
ostedpatas que estaran presentes durante todo del estudio, en el

Centro Médico Teknon.
o Camilla hidraulica (GE, GC)
» Escala Epworth (en papel) (GE, GC)
» Cuestionario SF-36 (en papel) (GE, GC)

A parte se necesitara tres ordenadores para crear la base de datos,

realizar la recogida y el analisis de datos.
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7.9Anexo 9. Hoja de recogida de datos.

N2 IDENTIFICADOR |1aSesion Escala SF36 4a Sesion Escala SF36 1a Sesion Escala Epworth 4a Sesion Escala Epworth

7.10 Anexo 10. Plan de trabajo.

o Primera fase. Revision de la literatura: analizando todos los
articulos anteriores para observar el estado actual del tema, en esta fase
se realizara también la elaboracién del protocolo y se requerird la
aprobacion de los diferentes comités éticos que intervienen en el
estudio. Tendra una duracion total de 2 meses.

o Segunda fase. Obtencion y presentacion de datos: en esta fase se
lleva a cabo la seleccion de pacientes que intervendran en el estudio, la
preparacion de material, la division de los grupos y la creacién de la
base de datos para poder digitalizar todos los datos e historias clinicas
sobre los pacientes. Durara 4 meses.

o Tercera fase. Realizacion de la intervencion: en esta fase se
realiza la intervencion del estudio. Se realizara en el Centre Medic

Travessera. La intervencion durara 2 meses para cada paciente, pero
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durarad mas, ya que el reclutamiento es de 4 meses, por lo tanto tendra
una duracion total de 6 meses.

o Cuarta fase. Andlisis de datos y discusién de resultados: se
analizaran todos los datos obtenidos de los diversos grupos durante el
estudio. Una vez analizados los datos, los cuales se recogen durante
toda la intervencion, se realiza la redaccion del informe, los resultados,
la discusion y las conclusiones obtenidas del estudio. La cual se hara en
un intervalo de tiempo de 1 mes.

o Quinta fase. Difusion del modelo: el objetivo de esta fase es la
difusion del estudio, darlo a conocer a través de congresos, jornadas de
profesionales, publicacion en revistas cientificas tanto nacionales como
internacionales, charlas a pacientes, difusibn en medios de

comunicacion y publico en general. Lo que durara 1 mes.
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