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“ESTUDIO PILOTO DE EVALUACION DE LA CALIDAD DEL SUENO EN
PACIENTES VIH SEGUIDOS EN LAS CONSULTAS DE ENFERMEDADES
INFECCIOSAS”

Introduccion: Los pacientes VIH presentan peor calidad del suefio que la poblacién
general, ligado a la afectacion neuronal por la infeccion y al tratamiento antirretroviral
entre otros motivos. Objetivo: Comprobar la calidad del suefio de los pacientes VIH
seguidos en la consulta de enfermedades infecciosas. Material y métodos: Evaluado dos
escalas autoadministradas el indice de calidad del suefio de Pitsburg (PSIQ) y el indice
de Severidad del Insomnio (ISI) ademas de variables sociodemograficas, comorbilidades,
variables de la infeccion por VIH y del tratamiento antirretroviral. Resultados: 50
(83,3%) de los pacientes tienen un PSIQ >5 que identifica una mala calidad del suefio y
que 36(60%) de los pacientes tienen insomnio segun el ISI. Hallando diferencias
significativas en los pacientes que consumen cocaina, cannabis, padecen enfermedades
psiquiatricas y estan en tratamiento por ellas. Conclusiones: Los pacientes VIH tienen
peor calidad del suefio. Los habitos toxicos y enfermedades psiquiatricas se han
relacionado con mala calidad del suefio.

Palabras clave: VIH, calidad del suefio, PSIQ, ISI, TAR, Comorbilidades

PILOT STUDY OF EVALUATION OF SLEEP QUALITY IN HIV PATIENTS
FOLLOWED IN INFECTIOUS DISEASE MEDICAL OFFICE
Introduction: HIV patients have worse sleep quality than the general population, linked
to neuronal involvement due to infection and antiretroviral treatment among other
reasons. Objective: To verify the quality of sleep of HIV patients followed in the medical
office of infectious diseases. Material and methods: Two self-administered scales were
evaluated, the Pitsburg Sleep Quality Index (PSIQ) and the Insomnia Severity Index (1SI),
in addition to sociodemographic variables, comorbidities, variables of HIV infection and
antiretroviral treatment. Results: 50 (83.3%) of the patients have a PS1Q> 5 that identifies
poor sleep quality and that 36 (60%) of the patients have insomnia according to the ISI.
Finding significant differences in patients who use cocaine, cannabis, suffer from
psychiatric diseases and are being treated for them. Conclusions: HIV patients have
worse sleep quality. Toxic habits and psychiatric illnesses have been linked to poor sleep

quality.
Keywords: HIV, sleep quality, PSIQ, ISI, ART, Comorbidities
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1.-INTRODUCCION.

El suefio es una funcion bioldgica que todos los seres humanos realizamos, su alteracion puede
tener efectos nocivos en las personas. Un suefio alterado puede ser una manifestacion de un
problema orgénico o su aparicidn provocar problemas organicos, por ello evaluar el suefio y su
calidad puede darnos mucha informacion y poner sobre la pista de un problema.

En esa linea sabemos que un suefio no reparador y las alteraciones de éste afectan
negativamente a la calidad de vida de las personas, que lo padecen y pueden evidenciar la
necesidad de realizar intervenciones para mejorar la calidad de su suefio®.

Los trastornos del suefio en pacientes VIH han sido estudiados desde hace tiempo, postulando
que pueden deberse a la propia afectacion del sistema nervioso central por el virus, a la
medicacion antirretroviral o al consumo de sustancias, también hay que incluir los posibles
trastornos mentales que puedan sufrir los pacientes®.

En los Gltimos afios se han realizado estudios para evaluar la calidad del suefio en pacientes con
VIH e intentar hallar algun factor que indique qué pacientes son mas propensos a desarrollar
trastornos dentro de esta esfera y poder controlarlos y asi limitar su aparicion o incluso realizar
alguna intervencion para que tengan un descanso nocturno adecuado.

Los pacientes que tienen la infeccidn no controlada pueden ser mas propensos a estos trastornos
por la propia afectacion a nivel del parénquima cerebral®, dado que es uno de los sitios en los
que el virus se acantona, en la microglia, provocando degeneracion y alterando el equilibrio
gue tan estrecho se mantiene en ese microambiente, asociandose asi la infeccion a los trastornos
de la esfera neuropsiquiatrica y neuropsicologica incluyendo los trastornos del suefio.

Al tratamiento antirretroviral también se le ha hecho responsable de trastornos en la misma
linea?, sobretodo por toxicidad y acumulacion, haciendo de ello responsable a los inhibidores
de la integrasa y efavirenz, aunque existiendo discrepancias entre los autores en cuanto a la
magnitud de dicha afectacion. No obstante, dichos efectos han sido mitigados con las Gltimas
generaciones antirretrovirales.

Ademas, los aspectos psicosociales, las adicciones también pueden determinar tanto insomnio
como mala calidad del suefio, ya que el consumo de dichas sustancias puede tener repercusion
a nivel mental y empeorar la calidad del suefio, en cuanto al grado de dependencia psiquica y
fisica que pueden generar.

Existen diversas escalas e indices para valorar la calidad de suefio y el grado de insomnio,
siendo los mas utilizados en los estudios clinicos de investigacion el indice de Calidad del
Suefio de Pittsburgh®® (PSQI) y el indice de Gravedad de Insomnio®® (ISI). El primero, evalGa

la calidad del suefio y sus alteraciones clinicas durante el mes previo. Esta considerado un



Trabajo Fin de Master
Master en Enfermedades Infecciosas y Salud Internacional.

instrumento estandar para la evaluacion de la calidad del suefio® y, aunque no proporciona un
diagnostico, sirve para el cribado de la poblacion a estudio, seguimiento clinico de los trastornos
del suefio, influencia sobre el curso de trastornos mentales, respuesta al tratamiento y para
investigacion epidemioldgica y clinica. Por otra parte, el segundo indice, evalla la naturaleza,

severidad e impacto del insomnio también durante el Gltimo mes®®.

2.-JUSTIFICACION

Se ha observado en la literatura que los pacientes con infeccion por VIH presentan mayor
alteracion del suefio que la poblacion general, repercutiendo ésta en los individuos y en su vida
cotidiana. Inicialmente se atribuy0 a la toxicidad del tratamiento AR, por lo que la adherencia
al mismo quedaba comprometida. En la actualidad las mejoras en el tratamiento no han ido
acompariadas, sin embargo, de una importante mejoria en la calidad del suefio de los pacientes
con infeccion VIH. Es mas, algunos de los nuevos farmacos como dolutegravir se involucran
cada vez mas en trastornos del suefio y depresion. Ademas, en nuestros pacientes confluyen
factores emocionales, psicoafectivos y sociales que sin duda contribuyen también a la calidad
del suefio.

Por todo lo expuesto nos parece interesante realizar un estudio de la calidad del suefio de los
pacientes VIH vistos en las consultas de la unidad de enfermedades infecciosas y los factores
gue se asocian con su alteracion. En base a los resultados valoraremos si se necesita o0 no alguna

intervencion para mejorar su situacion.

3.-OBJETIVOS

3.1.-OBJETIVO GENERAL

Determinar la Calidad del suefio de los pacientes vistos en las consultas de la Unidad de

Enfermedades Infecciosas del Hospital General de Elda mediante el indice de calidad del suefio

Pittsburgh y el indice de gravedad de insomnio y factores asociados

3.2.-OBJETIVO ESPECIFICOS

e Valorar si hay asociacion entre la calidad del suefio y el control inmunoviroldgico de la
infeccion.

e Analizar si existe asociacion entre la calidad del suefio estatus socioeconémico y
patologias concomitantes.

e Valorar si hay asociacion entre la calidad del suefio y el tratamiento antirretroviral
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4.- HIPOTESIS
Los pacientes VIH tienen una mala calidad del suefio a la que puede contribuir tanto factores
psicosociales como algunos farmacos del TAR

5.- MARCO REFERENCIAL.

5.1.- Busqueda bibliogréfica:

Se ha realizado una busqueda sistematica en la base de datos de PUBMED, SCOPUS y Embase,

empleando los MESH: sleep quality, sleep disorders, Pittsburgh, Insomnia, VIH, después

realizando un filtrado por: English, Humans, 5 years se seleccionaron los articulos adjuntos en
la bibiliografia.

e Arbune M, Dumitru I, Cretu-Stuparu M. Characteristics of sleep disorders in Romanian

adults infected with human immunodeficiency virus. ARS Medica Tomitana. 2017; 3(23):
126-131.
Estudio descriptivo para caracterizar los problemas de suefio de un grupo de pacientes
naturales de Rumania con VIH positivos. El punto fuerte es que como factores de exclusion
emplearon el score International HIV Dementia scale y la depresion a modo de controlar
mas los resultados.

e Avellaneda C, Guimard T, Billaud E, De la Tullaye S, Reliquet V, ef al. Prevalence and risk

factors of Sleep Disturbance in large HIV-Infected Adult Population. AIDS Behav. 2016;
20: 339-344.
Estudio transversal que evalua la prevalencia y los factores asociados a los trastornos del
suefio, en una poblacion ambulatoria. Es interesante porque evalta la influencia del
tratamiento, donde observaron que nevirapina y efavirenz resultaron factores que alteran el
suefio

e ByunE, Gay C, Lee K. Sleep, fatigue, and problems with cognitive function in adults living
with HIV. JANAC. 2016; 27 (1): 5-15.

Estudio longitudinal, en el cual a parte de administrar el cuestionario PSQI, realizaban una
medida objetiva del suefio mediante un actigrafo de forma ambulatoria en el domicilio, de
tal manera que comparaban la percepcion subjetiva con la medida objetiva del suefio.

e Garcia-Corpas JP, Monte-Agudo P, Labriola C, Morillo-Verdugo R. Prevalence and
associated factors to insomnia and poor sleep in patients with HIV/AIDS at Seville, Spain.
VITAE. 2013; 20(3): 195-202.

Estudio descriptivo basado en el analisis de la calidad del suefo en pacientes con VIH/SIDA

en Espafia en Sevilla.
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6.-METODO
6.1.-Tipo de Estudio.

Se ha realizado un estudio observacional abierto transversal descriptivo de los pacientes vistos

en las consultas de enfermedades infecciosas con infeccion por VIH, los pacientes han sido

incluidos en el estudio de forma consecutiva, con intencion de llegar al tamafio muestral

calculado, no obstante, no se ha podido alcanzar dicho tamano.

Se ha pasado la encuesta a los pacientes que han acudido a las consultas externas, junto con el

consentimiento informado y posteriormente se han recopilado los datos de la historia clinica

contenidos en ABUCASIS, MIZAR e IgestLab como (carga viral, subpoblaciones linfocitarias,

tratamiento antirretroviral...) de forma andnima.

6.2.-Poblaciéon y muestra

La poblacion diana son los pacientes con infeccion por VIH que siguen sus controles de forma

periodica en las consultas de Enfermedades infecciosas del Hospital General Universitario de

Elda que cumplan los siguientes criterios:

CRITERIOS DE INCLUSION

= Pacientes mayores de 18 afos con infeccion por VIH que sigan sus controles en las
consultas de enfermedades infecciosas del Hospital General Universitario de Elda.

= Que acepten participar en el estudio

= Que sean capaces de responder a la encuesta

CRITERIOS DE EXCLUSION

= Pacientes que no den su consentimiento informado para participar en el estudio.

= Pacientes de los que no se disponga de datos para el estudio

* Que no sean capaces de responder a la encuesta

* Que el paciente tenga diagnostico de SAHS

CALCULO MUESTRAL

Se realiza el calculo muestral mediante la siguiente férmula:

B NXxZ*xpx(1—p)
S d2x(N-1)+Z2xpx(1-p)

n

Donde:

n > es el valora obtener y representara el tamafio muestral.

N - la poblacion total de pacientes VIH seguidos en la consulta de enfermedades infecciosas
que es igual a 255

Z - representa el nivel de confianza al 95%, que corresponde a 1,96.

p = proporcion o prevalencia, que es igual a 0,208
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g - inverso de p, que es igual a 0,792
d -> precision o error de estimacion, que sera de un 0,03.

255 % 1,96% x 0,208 x (1 — 0,208)

0,032 X (255 — 1) + 1,062 x 0,208 x (1 0,208) _ 10/33+ (187,33 x0,12) = 210

n

Se calcul6 un tamafio muestral representativo asumiendo un porcentaje alteracion de calidad
del suefio en los pacientes VIH de un 20,8% segun los estudios revisados. Con un nivel de
confianza del 95% y una precision del 5% el tamafio muestral estimado seria de 187,3 pacientes.

Asumiendo unas pérdidas del 12% el tamafio necesario seria de 210 pacientes

6.3.- Variables
Variables principales

e Calidad del sueiio y grado de insomnio medidos mediante el indice de Calidad del

suefio de Pittsburgh (PSQI) e Indice de gravedad de insomnio (ISI).
Variables Secundarias

o Infeccion por VIH: Carga viral, Subpoblaciones de linfocitos CD4 y CDS, afios de
evolucion enfermedad (desde diagnostico hasta la actualidad), tratamiento
antirretroviral categorizado en diversas variables en funcion de los farmacos que tome
el paciente: 1) inhibidores de la transcriptasa inversa analogos de los nucledtidos
(ITTAN): Lamivudina [3TC], Abacavir [ABC], Emtricitabina [FTC], Tenofovir
disoproxil fumarato [TDF] o Tenofovir alafenamida [TAF]; 2) Inhibidores de la
transcriptasa inversa no analogos de los nucleotidos (ITINN): Efavirenz [EFV],
Etravirina [ETR], Nevirapina [NVP] o Rilpivirina [RP]; 3) Inhibidores de la proteasa
(IP): Darunavir [DRV]; 4) Inhibidores de la Integrasas (INI): Dolutegravir [DTG],
Elvitegravir [EVG] o Raltegravir [RAL]; 5) Potenciadores: Cobicistat o Ritonavir;
también incluyendo un apartado de Otros en caso de que no esté en la lista actual de
tratamientos del VIH ya que han presentado muchos cambios a lo largo de la historia de
tratamiento.

e Otras variables: edad, sexo, talla, IMC, tabaquismo, alcohol. Se ha recogido de forma
indirecta por H* clinica.

e Comorbilidades: Hipertension arterial, Dislipemia, Diabetes mellitus sin lesion 6érgano
diana, Diabetes mellitus con lesién 6rgano diana (retinopatia, arteriopatia periférica,
nefropatia), cardiopatia isquémica, enfermedad cerebrovascular, Enfermedad pulmonar
obstructiva crénica, Enfermedades autoinmunes (enf del tejido conectivo, Artritis

reumatiode, Lupus, entre otras), Enfermedad hepatica diferente de VHC, Hepatitis por

5
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VHC, Tumor con metastasis, tumor sin metastasis, sarcoma de Kaposi, Leucemia,
Linfoma). Se recogid de forma indirecta a través de la Historia clinica.

e Nivel socioecondomico (Nivel medio de educacion estudios basicos, secundarios o
estudios universitarios; Empleado si o no; Ingresos Mensuales < 700€ o > 700€). Se ha
obtenido la informacién preguntando por ellas a los pacientes

e Enfermedades psiquiatricas: Depresion, ansiedad, tratamiento ansiolitico activo. Ha

sido recabada la informacion de forma indirecta por historia clinica.

Tabla 1

Definicion de las variables que se van a recoger para realizar el estudio

VARIABLE

Sexo

Fecha Nacimiento
IMC

Fumador

Nivel de Estudios

Nivel de Ingresos

Empleo

Depresion

Ansiedad

Indice calidad suefio Pittsburg
Indice de gravedad de insomnio

Diagnostico VIH

Carga viral diagnostico

CD4 al diagnostico

CD8 al diagnostico

Carga viral diagnostico

CD4 al diagnostico

CDS al diagnostico

DEFINICION
Sexo del paciente
Fecha nacimiento del paciente
indice de masa corporal paciente
Habito tabaquico paciente

Nivel de estudios del paciente

Ingresos econdmicos del paciente
Empleo del paciente
de

Diagnostico en

ABUCASIS

depresion

Diagnostico de ansiedad o trastorno
ansioso en abucasis

Indice calidad suefio de Pittsburg
contestado por el paciente

indice de gravedad de insomnio
contestado por el paciente

Afio de diagnostico de VIH en el
paciente

Carga viral del paciente
Subpoblacion linfocitos CD4+ del
paciente

Subpoblacion linfocitos CD8+ del
paciente

Carga viral del paciente
Subpoblacion linfocitos CD4+ del
paciente

Subpoblacion linfocitos CD8+ del

paciente

FORMATO
Categorica (1=hombre, O=mujer)
Fecha (dd/mm/aa)
Numérico

Categorica (Si= 1, No =0)

Categorica

(Basicos =1 Secundaria=2, Universidad =3)

Categorico (< 700=0, 700-1500=1; >1500=2)

Categorico (Si =1; No=0)
Categorico (Si=1; No =0)

Categorico (Si=1; No =0)

Categorico (<5 =0; > 5=1)

Categorico (<7=0; 8-28=1)

Afio (aaaa)

Numérico (copias/ml)

Numerico (cel/ml)

Numerico (cel/ml)

Numérico (copias/ml)

Numerico (cel/ml)

Numerico (cel/ml)
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ITIAN TAR basado en inhibidores de la Categoérico: Lamivudina [3TC]=1, Abacavir [ABC]=2,
transcriptasa inversa analogos de Emtricitabina [FTC]=3, Tenofovir disoproxil fumarato
nucleotidos [TDF]=4,  Tenofovir  alafenamida [TAF]=5;

Ninguno=0
ITINN TAR basado en inhibidores de la Efavirenz [EFV]=1, Etravirina [ETR]=2, Nevirapina
transcriptasa inversa no analogos de [NVP]=3, Rilpivirina [RP]=4; Ninguno=0
Tratamiento nucleotidos
antirretroviral 1P TAR basado en inhibidores de la Atazanavir [ATV]=1, Darunavir [DRV]=2; Ninguno=0
proteasa

INI TAR basado en inhibidores de la Dolutegravir [DTG]=1, Elvitegravir
integrasa Raltegravir [RAL]=3; ninguno=0

Potenciadores Farmacos empleados para aumentar  Cobicistat =1, Ritonavir =2, No=0
los niveles de los otros farmacos por
inhibicion enzimatica

Hipertension Arterial Diagnostico en historia clinica Categorico 0=No, 1=Si
Dislipemia Diagnostico en historia clinica Categorico 0=No, 1=Si

Cardiopatia isquémica
H? enf Cerebrovascular
EPOC

Enfermedad autoinmune

Enfermedad hepatica distinta de
infeccion VHC

Infeccion por VHC

Diabetes mellitus lesiéon drgano
diana
Diabetes mellitus sin lesion
organo diana

Insuficiencia renal cronica
Tumor s6lido con metastasis
Tumor sin metastasis

Leucemia

Linfoma

6.4.- Instrumentos

Diagndstico en historia clinica
Diagnostico en historia clinica
Diagndstico en historia clinica

Diagnostico en historia clinica

Diagnoéstico en historia clinica

Diagnostico en historia clinica

Diagnodstico en historia clinica

Diagnostico en historia clinica

Diagnostico en historia clinica
Diagnostico en historia clinica
Diagnostico en historia clinica
Diagnostico en historia clinica

Diagnostico en historia clinica

Categorico 0=No, 1=Si
Categorico 0=No, 1=Si
Categorico 0=No, 1=Si
0= No, Artritis reumatoide
Enf Tejido conectivo =3,

Categorico 0=No, 1=Si

Categorico 0=No, 1=Si
Categorico 0=No, 1=Si

Categorico 0=No, 1=Si

Categorico 0=No, 1=Si
Categodrico 0=No, 1=Si
Categodrico 0=No, 1=Si
Categodrico 0=No, 1=Si
Categodrico 0=No, 1=Si

Los instrumentos empleados son los cuestionarios validados de Calidad del suefio de Pitssburgh
(PSQI) y el Indice de gravedad del insomnio (ISI).

El cuestionario de Calidad del suefio de Pittsburgh (PSQI)'3, es un cuestionario que consta
de 23 preguntas, Las 4 primeras preguntas se contestan de forma concreta. Las restantes se

contestan mediante una escala con 4 grados. Al ser corregido solo se valoran las 18 primeras



Trabajo Fin de Master
Master en Enfermedades Infecciosas y Salud Internacional.

preguntas, que son las que debe contestar el propio sujeto (las 5 tltimas las deberia contestar el
compaifiero de cama). De la puntuacion se obtienen 7 puntuaciones que nos informan de otros
tantos componentes de la calidad de suefio: calidad subjetiva, latencia del suefo, duracion del
suefio, eficiencia del suefio, perturbaciones del sueo (frecuencia de alteraciones como tos,
ronquidos, calor, frio...), uso de medicacion hipnoética, disfuncion diurna (facilidad para
dormirse realizando alguna actividad como cansancio). Cada componente recibe una
puntuacion discreta que puede ir de 0 a 3. Una puntuacion 0 indica que no existen problemas a
ese respecto, mientras que si es de 3 sefala graves problemas a ese nivel. La suma de las
puntuaciones obtenidas en cada uno de los componentes parciales genera una puntuacion total
(PT), que puede ir de 0-21. Segiin Buysse y cols, una PT de 5 seria el punto de corte que
separaria a los sujetos que tienen buena calidad de suefio de aquellos que la tienen mala: una
puntuacion igual o inferior a 5 sefialaria a los buenos dormidores y una puntuacion igual o
superior a 5 a los malos dormidores.

El indice de gravedad del insomnio o Insomnia Severtity index (ISI)* es una escala que
consta de 5 items divididos en 7 preguntas con 5 respuestas que van de 0 a 4. La suma de las
puntuaciones obtenidas en cada uno de los componentes da como resultado una puntuacion
total que cuyo intervalo es de 0-28. La interpretacion se valora de la siguiente manera: 0-7
ausencia de insomnio clinico, de 8-14 insomnio subclinico, de 15-21 insomnio clinico
(moderado) y de 22-28 insomnio subclinico (grave). No obstante, en nuestro estudio

clasificaremos a los pacientes como No insomnio la puntuacion 0-7 y como insomnio de 8-28.

6.5.- Técnica de analisis y procesamiento informacion

Se ha confeccionado una base de datos con las variables principales y secundarias y se ha
procedido a realizar el analisis de la misma empleando SPSS versién 24. Se ha considerado
significativo cuando el valor de p sea inferior a 0.05.

Analisis estadistico descriptivo/univariante: se realiz6 en funcion del tipo de variables. Para
variables cualitativas emplearemos proporcion o prevalencia y para cuantitativas con
distribucion normal medidas de tendencia central (media, mediana) y medidas de dispersion
(desviacion estandar...); para las variables cuantitativas con una distribucion no normal
utilizaremos dividiremos en cuartiles y emplearemos como medida de dispersion el rango
intercuartilico.

Analisis estadistico bivariante: se realizara en funcién del tipo de variable que comparemos.
Primero comprobaremos la distribucion normal. Si esta es normal se aplicardn test paramétricos
y si no lo es, se empleardn no paramétricos. La comparacion de variables cualitativas con

cualitativas la haremos con la prueba de Chi-cuadrado. En el caso de que tengamos algin
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nimero esperado menor a 5, en alguna de las casillas, entonces utilizaremos la prueba exacta
de Fisher. La comparacion de variables cuantitativas la haremos usando T de Student y
ANOVA. Se considerara significativo cuando el valor de p sea inferior a 0.05.

Analisis estadistico multivariante: Los factores asociados con la calidad de suefio seran
determinados mediante una regresion logistica multivariante. Por otra parte, los factores
asociados a la gravedad del insomnio seran estudiados mediante una regresion lineal
multivariante.

6.6.- Consideraciones Eticas

Se ha solicitado autorizacion al Comité de Etica de la Investigacion con medicamentos (CEIm)
del Hospital General Universitario de Elda para la realizacion de dicho estudio, obteniendo su
aprobacion, con nimero de protocolo P12018/20.

Como requisito del comité el estudio fue valorado por el Departamento de Medicamentos de
Uso Humano de la Agencias Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS), con
resolucion clasificando este estudio como “Estudio Posautorizacion con Otros diserios
diferentes al de seguimiento prospectivo™.

A los pacientes se les ha realizado entrega de la copia del consentimiento informado localizado
en el Anexo IV, solicitando su autorizacion para participar en el estudio, otra copia ha quedado
firmada y se archivada. Se asignd a cada paciente un niumero de identificacion en la base de
datos, de forma andénima, siendo asi imposible su identificacion.

Se han considerado los principios éticos para las investigaciones médicas en seres humanos,
dispuestas por la Declaracion de Helsinki de la 18* Asamblea de la Asociacion Médica Mundial

de junio de 1964, como modo de participacion en el estudio.

7.- CRONOGRAMA
El trabajo se ha realizado en la Unidad de Enfermedades Infecciosas. Los pasos que se han
seguido para realizar este estudio son (Tabla 2):

1. Revision sistemdtica de la literatura, preparacion de la hoja de recogida de Datos

(Anexo I) y disefio de la base de datos.

2. Reclutamiento de los pacientes que cumplan los criterios de inclusion con previa entrega
de la hoja de informacion al paciente y del consentimiento informado.
Valoracion de la calidad del suefio y del grado de insomnio
Recogida de datos de la historia clinica en formato electronico

Analisis de los datos e interpretacion de estos.

o g ~ w

Preparacion de la memoria y del texto para su presentacion
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Tabla 2

Cronograma

I"'mes 2°mes 3'mes 4°mes 5°mes 6°mes 7°mes 8°mes

Desarrollo del protocolo X

=

Presentacion Comité Etico
Recogida de Datos X X X X X
Introduccion en base de datos

Verificacion de los datos

xooXox X

Analisis estadistico

Redaccion del manuscrito X

8.- RECURSOS NECESARIOS
Para la realizacion del estudio no ha sido necesaria una fuente de financiacidn adicional.
El investigador principal ha llevado a cabo la recogida de datos, la verificacion de estos y el

analisis estadistico.

10
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9.- RESULTADOS

De los 68 pacientes a los que se les
entreg6 el consentimiento informado y la
encuesta, so6lo aceptaron participar en el
estudio 60 pacientes. Dentro de estos
pacientes ninguno de ellos cumplio
alguno de los criterios de exclusion. En
cuanto a las caracteristicas de la muestra
se encuentran descritas en la Tabla 3.

De los 60 pacientes segun el indice de
calidad del suefio de Pittsburg, 10
pacientes se calificaron como buenos
dormidores (PSIQ < 5), mientras que 50
pacientes fueron calificados como malos
dormidores (PSIQ > 5).

En cuanto al indice de severidad del
insomnio, identificd que 24 pacientes no
tenian insomnio (<7) y 36 pacientes
tenian insomnio (8-28).

Se ha descrito las diferencias entre los
grupos buenos dormidores y malos
dormidores asi como los grupos no
insomnio € insomnio con respecto a las

variables sociodemograficas en la Tabla

4. Se hallo diferencias significativas para

las variables consumo de cocaina,
consumo de  cannabis, padecer
enfermedad  psiquiatrica, estar en

tratamiento psiquiatrico y estar en

tratamiento  ansiolitico cuando se

Tabla 3
Caracteristicas de la muestra

Variables

n=60 (%)

Edad (media, DE)
Hombres
IMC (media, DE)
Escalas
PSIQ
ISI
Habitos toxicos
Fumadores
Enolismo
Consumidor cocaina
Consumidor de cannabis
ExUDVP
Exconsumidor cocaina
Estudios
Basicos
Secundarios
Superiores
Ingresos
Bajos
Medios
Altos
Pareja estable
Comorbilidades
Enfermedad Psiquiatrica
Tratamiento psiquiatrico
Tratamiento ansiolitico
HTA
DLP
ICTUS
EPOC
Enfermedades Autoinmunes
Enfermedad hepatica
DM Sin lesion 6rgano diana
DM con lesion érgano diana
IRC
VHC
Sarcoma de Kaposi
Tumor con Metéstasis
Infeccién VIH
Afios de enfermedad (mediana, RIC)
Carga viral “nadir” (mediana, RIC)
Carga Viral actual (mediana, RIC)
CD4 al diagnostico (media, DE)
CD4 actual (mediana, RIC)

48,67 (10,2)
50 (83,33)
27,22 (5,23)

14,92 (9,44)
10,08 (7,45)

29 (48,33)
9 (15,00)
11 (18,33)
9 (15,00)
8 (13,33)
5 (8,33)

21 (35,00) *
14 (23,33)*
12 (20,00)*

18 (30,00)**
12 (20,00)**
3 (5,00)**
36 (60,00)

14 (23,00)
9 (15,00)
10 (16,67)
11 (18,3)
7 (11,7)
1(1,7)

7 (11,7)

1

2

5 (8,33)
1(1,7)
1(1,7)

11 (18,3)
3(5)
1(1,7)

6 (3-12,75)1

70000 (3,5-10%-2,21-10%)!

0 (0-0)

371,93 (295,14)

593 (483-804)

PSIQ: Calidad del suefio de Pittsburgh, ISI: indice de gravedad del
insomnio. DE: desviacion estdndar; RIC (rango intercuartilico);
*datos de 47; **datos de 33 pacientes; fdatos de 44 pacientes; *datos

de 29 pacientes.

compar6 con el ISI y no con el PSIQ. El resto de variables no se observaron diferencias

significativas para ninguno de los dos indices.

11
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Tabla 4
Andlisis de las caracteristicas sociodemograficas
PSIQ 1SI
BD MD p No insomnio  Insomnio Leve p
Sexo "I\'/TE:’;S 100 ‘118 0,188 222 288 0,289
Habito tabaquico NES :\JAIZI\QBER 2 i? 0,082 195 ;g 0,197
N 44 22
EXUDVP s? 2 . 0610 ) 360 0,457
Cocaina 2? i ‘118 0,671 213 ig 0,037
Cannabis 2? 100 491 0,333 204 297 0,008
Enolismo N;:be:j::’r i 482 0,533 222 279 0,293
. Bésicos 4 31 14 21
Estudios T 3 9 0,350 4 3 0,744
Ingresos i?{g: i 186 0,184 2 140 0,284
. No 4 20 9 15
Pareja estable Si 6 30 0,643 15 21 0,793
Enf Psiquiatrica ':‘I) i i; 0,427 222 ig 0,031*
Tto Psiquidtrico 2:’ 100 491 0,333 204 297 0,008*
Tto ansiolitico ':? 100 ;_18 0,188 213 297 0,040*

PSIQ: Calidad del suefio de Pittsburgh, ISI: indice de gravedad del insomnio , BD: buen dormidor, MD: mal
dormidor. * significacion estadistica

Se realizd un anélisis comparando las respuestas de ambas escalas objetivandose una
diferencias significativa entre ambos grupos p < 0,05, ademas de realizar un analisis de

concordancia con un indice Kappa 0,462 (0,00) lo cual establece concordancia moderada.

Tabla b
Anélisis de concordancia entre las escalas
PSIQ
BD MD
No insomnio 10 14 .
ISI Insomnio 0 36 0,00

PSIQ: Calidad del suefio de Pittsburgh, ISI: indice de gravedad del insomnio , BD: buen dormidor, MD: mal
dormidor. *Significacidon estadistica

Se ha comparado el estado de la infeccion del VIH y los resultados entre las escalas obteniendo
los datos recogidos en la Tabla 6. Sin evidenciar diferencias estadisticamente significativas

entre las variables estudiadas.

12
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Tabla 6
Comparacion infeccion VIH y calificacion entre escalas
PSIQ ISI
BD MD p No insomnio Insomnio p
Carga viral Actual
Indetectable 10 46 24 32
Detectable 0 4 0 4 0.143
Carga viral Diagnostico*
< 700000 copias/mL 3 12 9 6
> 700000 copias/mL 4 10 0.682 6 8 0,468
CD4 diagnostico
CD4 Diag. >250 cel/mLT 4 14 23 34
CD4 Diag. <250 cel/mLT 3 9 1 2
CD4 actualidad
CD4**>250 cel/mL 9 48 0.427 9 9
CD4**<250 cel/mL 1 2 ' 6 6
Afios de enfermedad”
< 6 afios 5 19 10 14
> 6 afios 7 18 0.428 8 12

PSIQ: Calidad del suefio de Pittsburgh, ISI: indice de gravedad del insomnio , BD: buen dormidor, MD: mal
dormidor. * Datos de 29 pacientes. **Datos de 30 pacientes. " Datos de CD4 en analisis sanguineo mas
reciente. *Datos en 44 pacientes.. Si No hay datos en p es por no poderse calcular debido a que més de 2
casillas estan con numero <5

Otro punto de los resultados es valorar que farmacos del TAR estan tomando los pacientes que
mejor o peor duermen segun la calidad del suefio y lo mismo para el indice de gravedad de
insomnio, para ello debemos observar la Tabla 7. Donde no se observaron diferencias

significativas entre ambos grupos.

Tabla 7
Comparacion tratamiento y calificacion entre escalas
PSIQ ISI
BD MD p No Insomnio Insomnio p
ITIAN NO 1 2 1 2
Sl 9 48 0.437 23 34
ITIN NO 8 38 18 28
Sl 2 12 1 0
IP NO 10 45 22 33
Sl 05 0.578 2 3
DOLUTEGRAVIR NO 4 36 14 26
Sl 6 14 0.07 10 10 0.280

PSIQ: Calidad del suefio de Pittsburgh, ISI: indice de gravedad del insomnio, BD: buen dormidor, MD: mal
dormidor, TDF: Tenofovir Disoproxil fumarato; TAF: Tenofovir alafenamida

Por ultimo, se analizaron la distribucion de las comorbilidades en funcion del PSIQ vy el ISI,
para valorar la existencia de algun factor asociado ver Tabla 8. Se ha excluido de la tabla IAM,
Linfoma y leucemia por no haber pacientes con dichas comorbilidades. Se objetivo diferencias
significativas en la variable Infeccion por Virus de la Hepatitis C con el ISI. El resto de variables

no obtuvieron diferencias significativas

13
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Tabla 8
Comorbilidades y calificacion entre escalas.
PSIQ ISI
BD MD p No insomnio  Insomnio leve p

NO 9 40 18 31

HTA S| 1 10 0,671 6 5 0,321
NO 9 44 20 33

DLP S| 1 6 4 3 0,422
NO 10 49 23 36

ACVA S| 0 1 - 1 0 0,400
NO 9 44 21 32
EPOC Sl 1 6 3 4
Enenfermedad NO 9 50 23 36

autoinmune Sl 1 0 0.167 1 0 0,400

Enfermedad NO 10 48 i 24 34 0512

Hepatica Sl 0 2 0 2 '

D,M sin Ie_5|on NO 9 46 i 21 32 0,380
6rgano diana Sl 1 4 3 2
DMconlesion NO 10 49 i 24 35
organo diana Sl 0 1 0 1
NO 10 49 24 35
IRC sl 0 1 i 0 1

NO 9 40 23 26 "

VHC S| 110 0,671 1 10 0,037

Tumor con NO 10 49 3 24 35
Metastasis Sl 0 1 0 1
Sarcoma de NO 9 48 22 20

Kaposi SI 1 2 i 2 1 0.558

PSIQ: Calidad del suefio de Pittsburgh, ISI: indice de gravedad del insomnio, BD: Buenos dormidores,

MD: malos dormidores, HTA: hipertension arterial, DLP: dislipemia, ACVA: accidente cerebrovascular,

EPOC: enfermedad pulmonar obstructiva crénica, DM: diabetes mellitus, IRC: insuficiencia renal

crénica, VHC: infeccidn por el virus Hepatitis C. * significacion estadistica.
En el andlisis bivariante el consumo de cocaina, el consumo de cannabis, tener diagnostico de
enfermedad psiquiatrica, estar en tratamiento psiquiatrico, estar en tratamiento con ansioliticos
y tener infeccidn por VHC se asociaron de manera significativa con el indice de insomnio. Sin

embargo realizando en el andlisis de regresion logistica resulté no significativo.

10.-DISCUSION

En nuestro estudio piloto de los 60 pacientes de los que disponemos datos, el 83% fueron
calificados como malos dormidores por el cuestionario PSIQ, que es un dato mucho mayor al
hallado en la bibliografia donde el mismo cuestionario clasifica como mal dormidor al 40,9%
(Garcia-Corpas J et al)’, 47% (Avellaneda C et al)* 0 42% (A Manuela et al)'. Probablemente
al alcanzar el tamafio muestral este porcentaje puede asemejarse a los hallados en la literatura.
En cuanto a la segunda escala el ISI identifico como pacientes sin insomnio a 24 (40%) y como
pacientes con insomnio a 36 (60%), llama la atencion dichos hallazgos ya que en el estudio de
Garcia-Corpas et al hall6 el 61,2% de pacientes sin insomnio y el 38% con insomnio’, en otros

estudios hablan de que los pacientes con VIH tiene una prevalencia de insomnio en torno al
14
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70% (Taibi D et al)!? por lo que se objetiva unas discrepancias en torno al grado de insomnio
de los pacientes VIH. Puede ser que al aumentar la muestra este parametro se vea modificado
acercandose al verdadero parametro.

Al comparar entre las dos escalas entre si, vemos que tienen una concordancia moderada con
un indice Kappa 0,462 (0,00).

En cuanto a la comparativa entre las variables sociodemograficas recogidas tabla 2, vemos que
los varones tienen peor calidad del suefio en global. Habiendo diferencias significativas para el
consumo de cannabis y el de cocaina. El consumo de otros toxicos como el tabaco, alcohol o
haber sido usuario de drogas via parenteral no muestra diferencias significativas. A pesar de
todo si se evidencia en los pacientes fumadores tienen una tendencia, que al alcanzar el tamafio
muestral podremos valorar el efecto real. En referente a las variables socioecondmicas, no
hallamos diferencias significativas, asi como tampoco entre los pacientes que tienen pareja
estable o no. Si que se observa diferencias significativas en los pacientes que tienen enfermedad
psiquiatrica cuando se compara con el ISI, como también ocurre con el tratamiento con
farmacos psiquiatricos (antidepresivos y neurolépticos) y los pacientes que toman ansioliticos).
Aplicando la regresion bivariante a dichas variables significativas con el indice ISI, no se
objetiva que actiien como variables independientes.

Cuando se realiza el analisis de ambos indices con los pardmetros de la infeccion por VIH (tabla
6), vemos que no hay diferencias significativas entre las variables estudiadas, aunque en la
literatura si que se referencia aunque con controversia de que los pacientes con peor control
inmunovirologico podrian tener una peor calidad del suefio por la afectacion neuropsiquiatrica
y neuropsicolégica'>!. No obstante, cuando se alcance el tamafio muestral se podria valorar
mejor si existe o no dicha asociacidon en nuestra poblacion de estudio.

En lo referente al tratamiento antrirretroviral, ha sido bien estudiado en el grupo de Inhibidores
de la transcriptasa inversa, como el caso del Efavirenz que causaba perturbaciones a nivel del
suefio, un efecto adverso muy referido en los pacientes y estudiado y documentado por otros
estudios!'*. Ademas otros tratamientos se han relacionado con empeoramiento de la calidad del
suefio como inhibidores de la integrasa como Dolutegravir, Raltegravir e incluso en los
inhibidores de la transcriptasa inversa no andlogos como Tenofovir. En nuestro estudio no
hemos hallado diferencias significativas entre la calidad del suefio o el insomnio y el
tratamiento, si que podemos ver que hay una tendencia en el tratamiento con Dolutegravir, que
aumentando el tamafio muestral podria hallarse significacion estadistica.

Por ultimo, se ha intentado analizar si alguna patologia concomitante no psiquiatrica que los
pacientes con VIH padezcan puede estar relacionada con una peor calidad del suefio, en este
caso se hall6 diferencias significativas con la infeccion por VHC, aunque al realizar el analisis

bivariante no se observo que la variable fuese independiente.
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11.-FORTALEZAS Y LIMITACIONES

Las fortalezas del estudio las encontramos en el uso de dos indices de calidad del suefio que se

comparan con los posibles factores asociados a la mala calidad del suefio que previamente no

se habia comparado que son el PSIQ y el ISI. Otro punto a favor es que si identificamos los

factores que hace que los pacientes tengan una peor calidad del suefio podemos establecer

protocolos e intervenciones para mejorarla y asi mejorar la calidad de vida de los pacientes.

Como limitacion principal es no haber alcanzado el tamafo muestral. Otra limitacion es la

propia de los estudios transversales que solo realizan un corte en el tiempo. Otra limitacion es

que se necesita de la colaboracion y voluntariedad de los pacientes para poder realizar el

estudio, hemos visto que a 8 pacientes que se les propuso para realizar la encuesta, se negaron

a participar por no dar su consentimiento a acceder a la historia clinica.

12.- PERSPECTIVAS DE FUTURO

Una vez acabemos con este estudio y valoremos la magnitud del problema de calidad del suefio

en los pacientes seguidos en nuestra consulta, podriamos realizar una intervencion para mejorar

dicha calidad del suefio y hacer un estudio transversal con dos cortes antes y después de la

intervencion para valorar el impacto de esta.

12.-CONCLUSION

e Los pacientes VIH tienen un alto porcentaje de mala calidad del suefio e insomnio.

e No se ha observado asociacion entre la calidad del suefio y el control imnoviroldgico de la
infeccion.

e Se ha observado que, si hay asociacion entre el consumo de cocaina, consumo de cannabis,
padecer una enfermedad psiquiatria, estar en tratamiento psiquidtrico, tomar tratamiento
ansiolitico y la infeccion por VHC con el Insomnio, no existiendo asociacion con ser una

persona mal dormidora.
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14.-ANEXOS
ANEXO I: Hoja de recogida de Datos:

N° Orden COMORBILIDADES
Fecha nacimiento HTA SI  NO | DM SIN LES SI  NO
ORG
Sexo DISLIPEMIA SI  NO | DM LES ORG SI  NO
Talla IAM SI NO | ENF HEPATICA |[SI NO
Peso ENF SI  NO | NEOCONMTX |SI NO
CEREBROVASC
Tabaco SI  NO EPOC SI  NO | NEO SN MTX SI  NO
Alcohol SI NO ENF TEJ CONECT | SI NO | LEUCEMIA SI  NO
IRC SI  NO | LINFOMA SI  NO
NIVEL SOCIOECONOMICO
Estudios Basicos 1; INFECCION VIH
Secundaria 2; ANO DIAG
Universidad 3
Ingresos <700 0; 700-1500 | C VIRAL DIAG C VIRAL
mensuales 1,>1500 2 ACTUAL
CD4 DIAG CD4 ACTUAL
Pareja estable SI  NO CD8 DIAG CD8 ACTUAL
ENFERMEDAD PSIQUIATRICA
Depresion SI  NO Ansiedad SI
NO
ESCALAS
PSQI ISI
TRATAMIENTO
ITTIAN Lamivudina [3TC]=1, Abacavir [ABC]=2, Emtricitabina [FTC]=3, Tenofovir
disopropxil fumarato [TDF]=5, Tenofovir alafenamida [TAF]=5; Ninguno=0
ITINN Efavirenz [EFV]=1, Etravirina [ETR]=2, Nevirapina [NVP]=3, Rilpivirina [RP]=4;
Ninguno=0
IP Darunavir [DRV]=1, , Ninguno=0
INI Dolutegravir [DTG]=1, Elvitegravir [EVG]=2, Raltegravir [RAL]=3; ninguno=0
POTENCIADOR | Cobicistat =0 Ritonavir =1
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ANEXO II: INDICE DE CALIDAD DEL SUENO PITTSBURGH/PITTSBURGH
SLEEP QUALITY INDEX (PSQI).

INSTRUCCIONES: Las siguientes cuestiones hacen referencia a sus habitos de suefio s6lo
durante el ultimo mes. Sus respuestas deben reflejar fielmente lo ocurrido la mayoria de
los dias y las noches del ultimo mes. Por favor conteste a todas las preguntas.

1.- Durante el ultimo mes, ;a qué hora solias acostarte por la noche?

Hora habitual de acostarse:

2.- Durante el ultimo mes, ;cuanto tiempo (en minutos) te ha costado quedarte dormido
después de acostarte por las noches?

Numero de minutos para conciliar el suefio:

3.-Durante el ultimo mes, ;a qué hora te has levantado habitualmente por la mafiana?

Hora habitual de levantarse:

4.-Durante el ultimo mes, ;cuantas horas de suefio real has mantenido por las noches?
(puede ser diferente del niimero de horas que estuviese acostado)

Horas de suefio por noche:

5.-Durante el altimo mes, ;con qué frecuencia has tenido un suefio alterado a consecuencia
de...?

(a) No poder conciliar el sueiio después de 30 minutos de intentarlo:

e No me ha ocurrido ¢ Menos deunaveza e Unaodosvecesala e Tresomasvecesala

durante el ultimo la semana semana semana

mes

(b) despertar en mitad de la noche o de madrugada:

e No me ha ocurrido ¢ Menosdeunaveza e Unaodosvecesala e Tresomasvecesala

durante el ultimo la semana semana semana

mes

(c) tener que ir al bafo:

e No me ha ocurrido ¢ Menosdeunaveza e Unaodosvecesala e Tresomasvecesala

durante el ultimo la semana semana semana

mes

(d) no poder respirar adecuadamente:

e No me ha ocurrido ¢ Menosdeunaveza o Unaodosvecesala e Tresomasvecesala

durante el ultimo la semana semana semana

mes
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(e) tos o ronquidos:

e No me ha ocurrido
durante el ultimo
mes

(f) sensacion de frio:

e No me ha ocurrido
durante el ultimo
mes

(g) sensacion de calor:

e No me ha ocurrido

durante el ultimo
mes

(h) pesadillas:

e No me ha ocurrido
durante el ultimo
mes

(i) sentir dolor:
e No me ha ocurrido
durante el ultimo

mes

(j) otra causa(s), describir:

Menos de una vez a

la semana

Menos de una vez a

la semana

Menos de una vez a

la semana

Menos de una vez a

la semana

Menos de una vez a

la semana

Una o dos veces a la

S€mana

Una o dos veces a la

S€mana

Una o dos veces a la

S€mana

Una o dos veces a la

s€mana

Una o dos veces a la

s€mana

Tres o mas veces a la

s€mana

Tres o mas veces a la

s€mana

Tres o mas veces a la

s€mana

Tres o mas veces a la

s€mana

Tres o mas veces a la

s€mana

.Con que frecuencia ha tenido un suefio alterado a consecuencia de este problema?

e No me ha ocurrido
durante el ultimo

mes

Menos de una vez a

la semana

Una o dos veces a la

s€mana

Tres o mas veces a la

s€mana

6.-Durante el altimo mes, ;como calificarias, en general, la calidad de tu sueiio?

e Muy buena

Bastante buena

Bastante mala

Muy mala

7.-Durante el ultimo mes, ;con que frecuencia tuviste que tomar medicinas (prescritas o

automedicadas) para poder dormir?

e No me ha ocurrido
durante el ultimo

mes

Menos de una vez a

la semana

Una o dos veces a la

s€émana

Tres o mas veces a la

s€émana

8.- Durante el ultimo mes, ;jcon que frecuencia tuviste dificultad para mantenerte

despierto mientras conducias, comias o desarrollabas alguna actividad social

e No me ha ocurrido
durante el ultimo

mes

Menos de una vez a

la semana

Una o dos veces a la

s€mana

Tres o mas veces a la

s€émana
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9.-Durante el ultimo mes, ;como de problematico ha resultado para ti el mantener el

entusiasmo por hacer cosas?
e No ha resultado e Soé6lo ligeramente e Moderadamente

problematico en problematico problematico
absoluto

10.-; Tienes pareja o compaiiero/a de habitacion?

e No tengo pareja ni * Si tengo pero e Si tengo, pero

compaiiero/a de duerme en otra duerme en la misma

habitacion habitacion habitacion y distinta

cama

Muy problematico

Si tengo y duerme en

la misma cama

Si tienes pareja o compafiero/a de habitacion con el que duermes, con que frecuencia durante

el tltimo mes, te ha dicho que has tenido...

(2) Ronquidos fuertes:

e No me ha ocurrido ¢ Menos de unaveza ¢ Unao dos veces ala
durante el ultimo la semana semana
mes

(b) Largas pausas entre las respiraciones mientras dormia

e No me ha ocurrido e Menos de una veza e Una o dos veces a la
durante el ultimo la semana semana
mes

(c) Temblor o sacudidas de las piernas mientras dormia

e No me ha ocurrido e Menos de unaveza e Unao dos veces ala
durante el ultimo la semana semana
mes

(d) Episodios de desorientacion o confusion durante el sueiio

e No me ha ocurrido e Menos de unaveza e Unao dos veces ala

durante el tltimo la semana semana
mes
(e) Otro tipo de trastorno mientras dormia,

describelo:

e No me ha ocurrido ¢ Menos de unaveza e Unao dos veces ala

durante el ultimo la semana semana

mes

Tres o mas veces a la

s€mana

Tres o mas veces a la

s€mana

Tres o mas veces a la

s€émana

Tres o mas veces a la

s€mana

por favor

Tres o mas veces a la

s€émana
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ANEXO I11. INDICE DE GRAVEDAD DE INSOMNIO/INSOMNIA SEVERITY
INDEX

1.- Indica la gravedad de tu actual problemacs) del suefio:

Nada Leve Moderado  Grave Muy grave

Dificultad para quedarse dormido/a 0 1 2 3 4
Dificultad para permanecer dormido/a 0 1 2 3 4
Despertarse muy temprano 0 1 2 3 4

2.-;,Como estas de satisfecho/a en la actualidad con tu suefio?
Muy satisfecho Moderadamente satisfecho Muy insatisfecho

0 1 2 3 4

3.- (En qué medida consideras que tu problema de sueiio interfiere con tu funcionamiento
diario (Ej.: fatiga durante el dia, capacidad para las tareas cotidianas/trabajo,
concentracion, memoria, estado de Animo, etc.)?
Nada Un poco Algo Mucho Muchisimo
0 1 P 3 4

4.- ;En qué medida crees que los demas se dan cuenta de tu problema con el sueiio por lo
que afecta a tu calidad de vida?
Nada Un poco Algo Mucho Muchisimo
0 1 2 3 4

5.- {Como estas de preocupado/a por tu actual problema de suefio?
Nada Un poco Algo Mucho Muchisimo
0 1 2 3 4
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ANEXO IV. HOJA DE INFORMACION AL PACIENTE
TITULO DEL ESTUDIO: Evaluacién Calidad del suefio en pacientes con infecciéon por
VIH seguidos en las Consultas Externas de la Unidad de Enfermedades Infecciosas del

Hospital General Virgen de la Salud.

1.INTRODUCCION:

Nos dirigimos a usted para informarle sobre un ensayo clinico en el que se le invita a participar.
El estudio ha sido aprobado por el Comité Etico de Investigacion Clinica correspondiente y la
Agencia Espaiiola del Medicamento y Productos Sanitarios, de acuerdo a la legislacion vigente,
el Real Decreto 223/2004, de 6 de Febrero, por el que se regulan los ensayos clinicos con
medicamentos. Nuestra intencion es tan so6lo que usted reciba la informacion correcta y
suficiente para que pueda evaluar y juzgar si quiere o no participar en este ensayo. Para ello lea
esta hoja informativa con atencion y nosotros le aclararemos las dudas que le puedan surgir
después de la explicacion. Ademas, puede consultar con las personas que considere oportuno.
2. PARTICIPACION VOLUNTARIA:

Debe saber que su participacion en este estudio es voluntaria y que puede decidir no participar
y retirar el consentimiento en cualquier momento, sin que por ello se altere la relacion con su
médico ni se produzca perjuicio alguno en su tratamiento.

3. DESCRIPCION GENERAL DEL ESTUDIO:

En el servicio de Medicina Interna/Unidad de Enfermedades Infecciosas estamos llevando a
cabo un estudio para valorar la calidad del suefio de los pacientes que tienen infeccion por el
virus de la inmunodeficiencia humana (VIH).

Consiste en la realizacion por su parte de una pequefia encuesta sobre los aspectos relacionados
con el descanso nocturno y la calidad del suefio y nosotros realizaremos un analisis mediante
los datos de la historia clinica sobre el estado de su infeccion.

Para usted, no supone ningtin tratamiento adicional, ni ninguna préctica fuera de las habituales,
asi como ningun procedimiento invasivo.

De los resultados de este estudio esperamos extraer datos que nos ayuden a valorar si existe
alguna relacion entre el estado de la infeccion o con el tratamiento que estd tomando para ella
y la calidad del suefio con el fin de posteriormente establecer si se necesita o no alguna
intervencion para mejorar la calidad del suefio.

4. RIESGOS DERIVADOS DE SU PARTICIPACION EN EL ESTUDIO:

La participacion en este estudio no supone ningtn riesgo derivado de la misma, ya que no se
va a realizar ningin cambio en el tratamiento ni va a suponer un cambio en el seguimiento de
su enfermedad.

5. CONFIDENCIALIDAD:
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El tratamiento, la comunicacion y la cesion de los datos de caracter personal de todos los
sujetos participantes se ajustara a lo dispuesto en la Ley Orgénica 15/1999, de 13 de
diciembre de proteccion de datos de caracter personal. De acuerdo a lo que establece la
legislacion mencionada, usted puede ejercer los derechos de acceso, modificacion, oposicion
y cancelacion de datos, para lo cual debera dirigirse a su médico del estudio.

Los datos recogidos para el estudio estaran identificados mediante un codigo y solo su médico
del estudio/colaboradores podran relacionar dichos datos con usted y con su historia clinica.
Por lo tanto, su identidad no sera revelada a persona alguna salvo excepciones en caso de
urgencia médica o requerimiento legal.

Solo se transmitiran a terceros y a otros paises los datos recogidos para el estudio que en
ningun caso contendran informacidn que le pueda identificar directamente, como nombre y
apellidos, iniciales, direccion, no de la seguridad social, etc. En el caso de que se produzca
esta cesion, serd para los mismos fines del estudio descrito y garantizando la confidencialidad
como minimo con el nivel de proteccion de la legislacion vigente en nuestro pais.

El acceso a su informacion personal quedara restringido al médico del estudio/colaboradores,
autoridades sanitarias (Agencia Espafiola del Medicamento y Productos Sanitarios), al Comité
Etico de Investigacion Clinica y personal autorizado por el promotor, cuando lo precisen para
comprobar los datos y procedimientos del estudio, pero siempre manteniendo la

confidencialidad de los mismos de acuerdo a la legislacion vigente.
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ANEXO V: CONSENTIMIENTO INFORMADO ESCRITO:
TITULO DEL ESTUDIO: Evaluacién Calidad del suefio en pacientes con infecciéon por
VIH seguidos en las Consultas Externas de la Unidad de Enfermedades Infecciosas del

Hospital General Virgen de la Salud.

YO, D/a

En relacion al estudio arriba indicado:
- Se me ha propuesto participar.
- He leido la hoja de informacion que se me ha entregado.
- He podido hacer preguntas sobre el estudio y mi participacion.
- He recibido suficiente informacion, se me ha respondido convenientemente y lo he
entendido.
Y he hablado con el investigador, D Borja Gonzélez Lopez o parte del equipo investigador D*
Susana
COMPRENDO:
- Que mi participacion es voluntaria
- Que puedo retirarme del estudio:
lo. Cuando quiera.
20. Sin tener que dar explicaciones.

30. Sin que esto repercuta en mis cuidados médicos.

ASI, PRESTO LIBREMENTE MI CONFORMIDAD PARA PARTICIPAR EN EL ESTUDIO
Y DOY MI CONSENTIMIENTO PARA EL ACCESO Y UTILIZACION DE MIS DATOS EN
LAS CONDICIONES DETALLADAS EN LA HOJA DE INFORMACION.

e Si

e No

En Elda, a de de20

Firma

Firma del Paciente Firma del Médico/Investigador
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ANEXO VI: Encuesta confeccionada.
ESTUDIO Evaluacion Calidad del suefio en pacientes con infeccion por VIH seguidos en
las Consultas Externas de la Unidad de Enfermedades Infecciosas del Hospital General

Virgen de la Salud.

INSTRUCCIONES: Las siguientes cuestiones hacen referencia a sus habitos de suefio s6lo
durante el ultimo mes. Sus respuestas deben reflejar fielmente lo ocurrido la mayoria de
los dias y las noches del ultimo mes. Por favor conteste a todas las preguntas.

1.- Durante el ultimo mes, ;a qué hora solias acostarte por la noche?

Hora habitual de acostarse:

2.- Durante el ultimo mes, ;cuanto tiempo (en minutos) te ha costado quedarte dormido
después de acostarte por las noches?

Numero de minutos para conciliar el suefo:

3.-Durante el ultimo mes, ;a qué hora te has levantado habitualmente por la mafiana?

Hora habitual de levantarse:

4.-Durante el ultimo mes, ;cuantas horas de suefio real has mantenido por las noches?
(puede ser diferente del nimero de horas que estuviese acostado)

Horas de suefio por noche:

5.-Durante el altimo mes, ;con qué frecuencia has tenido un suefio alterado a consecuencia
de...?

(a) No poder conciliar el suefio después de 30 minutos de intentarlo:

e No me ha ocurrido ¢ Menosdeunaveza e Unaodosvecesala e Tresomasvecesala

durante el ultimo la semana semana semana

mes

(b) despertar en mitad de la noche o de madrugada:

e No me ha ocurrido ¢ Menosdeunaveza e Unaodosvecesala e Tresomasvecesala

durante el ultimo la semana semana semana

mes

(c) tener que ir al bafo:

e No me ha ocurrido ¢ Menosdeunaveza e Unaodosvecesala e Tresomasvecesala

durante el ultimo la semana semana semana

mes

(d) no poder respirar adecuadamente:

e No me ha ocurrido ¢ Menosdeunaveza e Unaodosvecesala e Tresomasvecesala

durante el ultimo la semana semana semana

mes
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(e) tos o ronquidos:

e No me ha ocurrido e Menos deunaveza o Unaodosvecesala e Tresomasvecesala
durante el ultimo la semana semana semana
mes

(f) sensacion de frio:

e No me ha ocurrido ¢ Menos deunaveza o Unaodosvecesala e Tresomasvecesala
durante el ultimo la semana semana semana
mes

(g) sensacion de calor:

e No me ha ocurrido ¢ Menos deunaveza ¢ Unaodosvecesala e Tresomasvecesala

durante el ultimo la semana semana semana
mes
(h) pesadillas:
e No me ha ocurrido ¢ Menos deunaveza ¢ Unaodosvecesala e Tresomadsvecesala
durante el ultimo la semana semana semana
mes

(i) sentir dolor:

e No me ha ocurrido ¢ Menosdeunaveza e Unaodosvecesala e Tresomasvecesala
durante el ultimo la semana semana semana
mes

(j) otra causa(s), describir:

.Con que frecuencia ha tenido un suefio alterado a consecuencia de este problema?
e No me ha ocurrido ¢ Menosdeunaveza e Unaodosvecesala e Tresomasvecesala
durante el ultimo la semana semana semana
mes
6.-Durante el altimo mes, ;como calificarias, en general, la calidad de tu suefio?
¢ Muy buena e Bastante buena e Bastante mala e Muy mala
7.-Durante el ultimo mes, ;con que frecuencia tuviste que tomar medicinas (prescritas o
automedicadas) para poder dormir?
e No me ha ocurrido ¢ Menosdeunaveza e Unaodosvecesala e Tresomasvecesala
durante el ultimo la semana semana semana
mes
8.- Durante el ultimo mes, ;jcon que frecuencia tuviste dificultad para mantenerte
despierto mientras conducias, comias o desarrollabas alguna actividad social
e No me ha ocurrido ¢ Menosdeunaveza e Unaodosvecesala e Tresomasvecesala
durante el ltimo la semana semana semana
mes

9.-Durante el ultimo mes, ;como de problematico ha resultado para ti el mantener el
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entusiasmo por hacer cosas?
e No ha resultado e Soé6lo ligeramente e Moderadamente

problematico en problematico problematico
absoluto

10.-; Tienes pareja o compaiiero/a de habitacion?

e No tengo pareja ni * Si tengo pero e Si tengo, pero

duerme en la misma

compaiiero/a de duerme en otra

habitacion habitacion habitacion y distinta

cama

Muy problematico

Si tengo y duerme en

la misma cama

Si tienes pareja o compafiero/a de habitacidon con el que duermes, con que frecuencia durante

el ultimo mes, te ha dicho que has tenido...

(f) Ronquidos fuertes:

e No me ha ocurrido e Menos de unaveza ¢ Unao dos veces ala
durante el ultimo la semana semana
mes

(g) Largas pausas entre las respiraciones mientras dormia

e No me ha ocurrido e Menos de unaveza e Una o dos veces a la
durante el ultimo la semana semana
mes

(h) Temblor o sacudidas de las piernas mientras dormia

e No me ha ocurrido e Menos de unaveza e Una o dos veces ala
durante el ultimo la semana semana
mes

(i) Episodios de desorientacion o confusion durante el sueiio

e No me ha ocurrido ¢ Menos de unaveza e Unao dos veces ala

durante el tltimo la semana semana
mes
(J) Otro tipo de trastorno mientras dormia,

describelo:

e No me ha ocurrido ¢ Menos de unaveza e Unao dos veces ala

durante el ultimo la semana semana

mes

Tres o mas veces a la

s€mana

Tres o mas veces a la

s€mana

Tres o mas veces a la

s€mana

Tres o mas veces a la
semana

por favor

Tres o mas veces a la

s€émana
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11.- Indica la gravedad de tu actual problema(s) del suefio:

Nada Leve Moderado Grave  Muy grave

Dificultad para quedarse dormido/a 0 1 2 3 4
Dificultad para permanecer dormido/a 0 1 2 3 4
Despertarse muy temprano 0 1 2 3 4

12.-;Como estas de satisfecho/a en la actualidad con tu suefio?

Muy satisfecho Moderadamente satisfecho Muy insatisfecho

0 1 2 3 4

13.- (En qué medida consideras que tu problema de suefio interfiere con tu
funcionamiento diario (Ej.: fatiga durante el dia, capacidad para las tareas
cotidianas/trabajo, concentracion, memoria, estado de animo, etc.)?

Nada Un poco Algo Mucho Muchisimo
0 1 2 3 4

14.- ;En qué medida crees que los demas se dan cuenta de tu problema con el sueiio por
lo que afecta a tu calidad de vida?

Nada Un poco Algo Mucho Muchisimo
0 1 2 3 4

15.- ;Como estas de preocupado/a por tu actual problema de sueiio?

Nada Un poco Algo Mucho Muchisimo
0 1 2 3 4

A continuacidn se realizardn unas preguntas sobre su nivel de estudios, salario aproximado y
estado civil:
16.- Nivel de estudios que ha cursado

Basicos Secundaria Universidad

17.- Ingresos mensuales aproximados

<700 € Entre 700-1500€ >1500€

18.- ;Tiene usted pareja estable?
e Si
e No



