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RESUMEN Y PALABRAS CLAVE

RESUMEN

INTRODUCCION: los trastornos del suefio en pacientes con esclerosis multiple son mas
frecuentes que en poblacion general. Nuestra hipotesis es que la prevalencia de somnolencia
patoldgica en estos pacientes es mayor del 75%. Estos trastornos del suefio afectan de forma
negativa a su calidad de vida, y los mas frecuentes son, insomnio, sindrome de piernas
inquietas y trastornos respiratorios durante el suefio, pero todos ellos infradiagnosticados e

infratratados en estos pacientes.

MATERIAL Y METODOS: se realiz6 un estudio transversal unicéntrico durante 6 meses,
donde se incluyeron a los pacientes mayores de 18 afios diagnosticados de esclerosis
multiple que acudieron a las consultas de neurologia del Hospital Quirénsalud Madrid. Se
estudi6é la somnolencia patoldgica con la escala ESS, y con el cuestionario MSQOL54, IRLS
y DN4, se analiz6 la calidad de vida, severidad del sindrome de piernas inquietas y el dolor
neuropatico, respectivamente. Por Ultimo, se recogieron otras variables clinicas vy
sociodemograficas. Todos los datos obtenidos se trataron de forma seudonimizada, y se llevo
a cabo con ellos un andlisis descriptivo-analitico y bivariado empleando ¥3, t de Student, U de

Mann Whitney, Kruskall Wallis y el coeficiente de correlacion de Spearman.

RESULTADOS: se incluyeron 46 pacientes con una mayoria de mujeres, con un porcentaje
del 63%. La edad oscilaba entre los 19 y los 70 afios, siendo la media + DE de 47.5 + 14.6
afios. En el estudio, 25 de los 46 pacientes presentaban somnolencia patolégica, por lo que
se estimd una prevalencia del 54.3% con un IC del 95% de 39.4-69.3. Respecto a la calidad
de vida, los pacientes con somnolencia patolégica presentaron puntuaciones mas bajas frente

a aquellos sin ella.

CONCLUSIONES: la somnolencia patolégica deberia considerarse dentro del seguimiento
neurologico habitual, debido a que un diagnéstico y tratamiento efectivo precoz de los

trastornos del suefio mejorarian la calidad de vida de estos pacientes.

PALABRAS CLAVE

Esclerosis multiple; Calidad de vida; Somnolencia patoldgica; Sindrome de piernas inquietas;

Dolor neuropético.



ABSTRACT Y KEY WORDS

SUMMARY

INTRODUCTION: sleep disorders are more commonly found in multiple sclerosis patients
than in the general population. According to our hypothesis, the prevalence of pathological
sleepiness is estimated to be more than 75% in multiple sclerosis patients. These sleep
disorders also negatively affect their quality of life. The three most common ones are insomnia,
restless leg syndrome and sleep breathing disorders, but all of them are undiagnosed and

untreated in most of these patients.

METHODS: we performed a single-center cross-sectional study for a period of 6 months, that
included patients over 18 years old diagnosed with multiple sclerosis who attended to
neurology outpatient clinic at Quironsalud Madrid Hospital. Pathological sleepiness was
studied using the ESS scale. Quality of life was measured using the MSQOL54 questionnaire,
the severity of restless leg syndrome was measured using the IRLS questionnaire and the
presence of neuropathic pain was measured using the DN4 questionnaire. Finally, other
clinical and sociodemographic variables were collected. The data were pseudonymized prior
to analysis. We conducted descriptive, analytical, and bivariate statistical analyses using x2,
Student’s t-test, Mann-Whitney U test, Kruskal-Wallis test, and Spearman’s rank correlation

coefficient.

RESULTS: 46 patients diagnosed with multiple sclerosis were finally included, with a higher
frequency in women (63%). There were patients between 19 an 70 years old, with a mean
age = SD of 47.5 £ 14.6 years old. In the study, 25 out of 46 patients had pathological
sleepiness, exhibiting a prevalence rate of 54.3%, with a 95% confidence interval of 39.4-69.3.
Regarding their quality of life, patients with pathological sleepiness had lower scores

compared to those without it.

CONCLUSIONS: pathological sleepiness should be considered in the neurological evaluation
of patients with multiple sclerosis, as an early diagnosis and treatment would improve the

guality of life in these patients.

KEY WORDS

Multiple sclerosis; Quality of life; Pathological sleepiness; Restless leg syndrome; Neuropathic

pain.



INTRODUCCION

La esclerosis multiple (EM) es la enfermedad inflamatoria cronica autoinmune desmielinizante
del sistema nervioso central (SNC) mas frecuente®. Su etiologia se basa en la destruccion
multifocal de la vaina de mielina que rodea y protege a los axones del SNC, ademas de gliosis
con pérdida de oligodendrocitos, todo ello mediado por las células T autorreactivas®. Esto
produce inflamacion de diferentes estructuras: cerebro, médula espinal, y nervios épticos®,
dando lugar a diferentes sintomas dependiendo de qué parte del sistema nervioso se ve
afectado®.: Los mas frecuentes son: alteraciones sensoriales, alteraciones de la marcha,
neuritis retrobulbar, diplopia, mareo y fatiga®.

Todo este proceso patologico es el resultado de una compleja interacciéon entre factores
genéticos y ambientales, entre los que destacan la infeccién crénica por virus de Epstein-

Barr, tabaquismo y deficiencia de vitamina D @,

Afecta especialmente a pacientes jovenes, en edades entre los 20-50 afios, y al sexo
femenino®. Su incidencia global se estima en 2.8 millones de personas (35,9 por 100.000
habitantes) y la prevalencia continlla aumentando en todo el mundo®, siendo mayor en el

Norte de América y Europa®®.

En los pacientes con EM, ademas de los sintomas anteriormente indicados, se describen de
forma significativa diferentes problemas que afectan negativamente a su calidad de vida®.
Se observan puntuaciones reducidas en todas las escalas que miden este aspecto (HRQOL
y Qol), afectando tanto en el ambito fisico y como en el psicoldgico®?. Y de entre ellos
destacan los trastornos del suefio®. Un estudio realizado en Espafia establecié que la
incidencia de estos trastornos es cuatro veces superior a la poblacion general® y su
prevalencia alcanza el 75%®%  siendo mas frecuente en las formas secundariamente
progresivas, y menos en la primariamente progresiva®?. Ademas, estos trastornos del suefio
se ven acompafados de otros problemas que afectan secundariamente a su calidad y
eficiencia, como son la presencia de nicturia, dolor, depresion o efectos secundarios de la

medicacion®4.

El suefio es esencial para los procesos de regeneraciéon del cuerpo. Por ejemplo, la reduccion
de sefiales sinapticas de forma homeostatica durante el suefio ayuda al proceso de memoria.
Y un suefio adecuado interviene en las funciones de los oligodendrocitos, incluyendo la
mielinizacion y proliferacién de nuevos oligodendrocitos inmaduros®®. Su deterioro repercute,
por lo tanto, globalmente en la salud del individuo, y ocasiona una mayor somnolencia diurna,

dificultades para la concentracion, problemas de memorizacion o fatiga®®'”. Ademas,



aumenta el riesgo de otras patologias como enfermedades cardiovasculares, obesidad,
diabetes y trastornos psiquiatricos19,

De los trastornos del suefio, los méas prevalentes en pacientes con EM son, por orden de
frecuencia: el insomnio, el sindrome de piernas inquietas (SPI) y los trastornos respiratorios

relacionados con el suefio®¥.

El insomnio puede existir como sintoma o como trastorno. Para ser considerado un trastorno,
los sintomas deben persistir durante tres meses y acompafiarse de somnolencia y afectacion
a nivel social o académica®. El 40% de los pacientes con EM estan en riesgo de presentar
insomnio de forma crénica®?, pues, ademas, suelen presentar otras comorbilidades como
vejiga neurdgena, espasticidad, depresion, dolor y ansiedad que repercuten negativamente
en la calidad del suefio®®®. Cuando se evallia el insomnio en pacientes con EM, hay que
considerar ademas, que puede presentarse de forma concomitante con otros trastornos del

suefio como SPI o apnea obstructiva del suefio (SAOS)@?.

En cuanto al segundo en frecuencia, el SPI, se caracteriza por la necesidad imperiosa de
mover las piernas junto con dolor o malestar que se alivian con el movimiento. Estos sintomas
aparecen en situaciones de inactividad, predominantemente por la noche @3y mejoran por la
mafiana. Se desconoce la etiologia completa del SPI, pero se piensa que la deficiencia de
hierro y disfunciébn dopaminérgica (por interrupcién de las vias hipotalamico-espinales
ascendentes y descendentes), juegan un papel destacado®. Esto explicaria el patron
circadiano de este trastorno, en relacion con la reduccion de sus niveles nocturnos por el
efecto inhibidor dopaminérgico de la melatonina®®.

El SPI es una patologia frecuente, con una prevalencia de entre el 4-10% en la poblacion
general, siendo de entre el 12-57% en pacientes con EM, con una tendencia a la asociacion
con el sexo femenino y edad avanzada, aunque sin llegar a mostrar significacion
estadistica’®®. Sin embargo, a pesar de los numerosos estudios que demuestran su mayor
prevalencia en pacientes con EM, esta no se considera aln una causa secundaria de SP13,
y a pesar del creciente interés sobre la probable relacion etiopatogénica entre estas dos
entidades, en la actualidad solo se ha publicado un trabajo espafiol que no confirmé dicha
asociacion®®, Por otro lado, si se ha demostrado una mayor prevalencia de insomnio y
somnolencia diurna en aquellos pacientes con EM y que ademas presentan SPI??, En este
sentido, son varios los estudios que concluyen que la presencia de SPI es la principal variable
que determina significativamente la somnolencia patolégica en pacientes con EM®@829,
Respecto a la depresién y ansiedad, estos se consideran factores de riesgo para desarrollar
SPI en pacientes con EM®@), Se ha demostrado en estudios previos que los pacientes con

EM tienen valores mayores de ansiedad, y esta se relaciona con la gravedad del SPI. Y al
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mismo tiempo, los sintomas impredecibles e incémodos del SPI contribuyen a exacerbar la
ansiedad, lo que tiene un impacto negativo en la calidad de vida®?.

En cuanto al tratamiento, es importante hacer un correcto diagnéstico diferencial mediante
una adecuada historia clinica®®?, y tratar otras comorbilidades acompariantes al SPI, como el
dolor neuropatico o espasmos musculares. En caso de duda, se ha descrito que se puede

afiadir tratamiento empirico con farmacos dopaminérgicos, con buenos resultados®.

Por ultimo, se encuentran los trastornos respiratorios relacionados con el suefio, siendo los
mas frecuentes la apnea obstructiva del suefio (SAOS) y las apneas centrales. Aunque la
prevalencia de apnea central es menor que de SAOS en la poblacion general, esta situacion
es diferente en pacientes con enfermedades del SNC que afectan al tronco encefalico, como
la EM. A este hecho habria que sumarle el aumento de las apneas centrales provocado por
farmacos habitualmente usados en la enfermedad, como los analgésicos narcéticos,
sedantes o relajantes musculares. Por estos motivos, es frecuente que coexistan las dos

formas de apnea en nuestros pacientes®V.

A pesar de la alta prevalencia de los trastornos del suefio en esta enfermedad, estos a
menudo pasan desapercibidos y no son adecuadamente valorados, diagnosticados ni
tratados®?. En este sentido, se ha demostrado que un tercio de los pacientes con EM
requieren medicacion para dormir entre 2-3 veces a la semana®, o que los pacientes con
SPI y EM son mas propensos a usar hipnéticos que en casos de SPI aislados®. Estos datos

demuestran la gravedad de los trastornos del suefio en estos pacientes®,

En conclusion, la asociacién entre EM y los trastornos del suefio no esta ampliamente
reconocida por todos los especialistas, aunque son cada vez mas neurélogos los que tienen
en consideracion este problema. Son necesarios mas estudios que describan la prevalencia
de los trastornos del suefio en estos pacientes y analicen el impacto en su calidad de vida,
para asi conseguir que, de forma sistematica, se valoren, sin esperar a que degraden de
forma significativa la salud de los pacientes. Por ello, el objetivo de este estudio es evaluar la
prevalencia de los trastornos del suefo (valorado como somnolencia patolégica) en pacientes
diagnosticados de EM del servicio de neurologia del Hospital Quirénsalud Madrid, empleando
herramientas (cuestionarios validados) desde la perspectiva de un estudiante de medicina
(no neurdlogo), para los cuales no se requiere experiencia previa en trastornos del suefio. Se
trata asi de intentar demostrar la magnitud infraestimada de este problema, darle una vision
mas real, mostrar que se pueden reconocer de forma sencilla y ponerles tratamiento,

mejorando asi la calidad de vida de estos pacientes.



HIPOTESIS Y OBJETIVOS

HIPOTESIS

La prevalencia de somnolencia patolégica en pacientes diagnosticados de esclerosis

multiple es mayor del 75%12).

OBJETIVOS

OBJETIVO PRINCIPAL

El objetivo principal es determinar la prevalencia de somnolencia patolégica en pacientes

diagnosticados de esclerosis multiple que acuden a las consultas del servicio de neurologia

del Hospital Quirdnsalud Madrid entre los meses de julio-diciembre de 2024. Se entiende

como somnolencia patolégica presentar un valor igual o superior a 9 en la Epworth Sleepiness

Scale (ESS). Ademas, se incluye dentro de somnolencia patolégica aquellos pacientes

previamente diagnosticados y/o tratados de un trastorno del suefio independientemente del

resultado que obtengan en el cuestionario Epworth Sleepiness Scale.

OBJETIVOS SECUNDARIOS

Describir y comparar las caracteristicas sociodemogréficas y clinicas de los pacientes
con esclerosis multiple y la presencia de somnolencia patologica.

Determinar la prevalencia y severidad del sindrome de piernas inquietas en pacientes
con esclerosis multiple. Se valora “presentar sindrome de piernas inquietas” si ya han
sido diagnosticados previamente; y la severidad de este mismo se valora mediante el
cuestionario International Restless Syndrome Rating Scale (IRLS).

Describir y comparar la puntuacion obtenida en el cuestionario Multiple Sclerosis
Quality of Life-54 (MSQOL-54) de calidad de vida en pacientes diagnosticados de
esclerosis multiple con somnolencia patolédgica y aquellos también diagnosticados de
esclerosis multiple que no la presenten.

Describir y comparar la puntuacion obtenida en el cuestionario Multiple Sclerosis
Quality of Life-54 de calidad de vida en pacientes diagnosticados de esclerosis
multiple con sindrome de piernas inquietas respecto a aquellos pacientes
diagnosticados de esclerosis mdltiple sin sindrome de piernas inquietas o con
diferente nivel de severidad de sindrome de piernas inquietas.

Determinar la prevalencia de dolor neuropético, que se asocia a la esclerosis multiple
y que produce, segln estudios previos, un mayor riesgo de sindrome de piernas
inquietas®. Se valora el dolor neuropatico mediante el cuestionario Dolor Neuropatico

4 (DN4). Se considera dolor neuropatico la obtencién de una puntuacion en DN4 = 4).
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METODOLOGIA
DISENO DEL ESTUDIO

Para cumplir con los objetivos mencionados previamente, se realiz6 un estudio

epidemiolégico observacional, transversal, descriptivo-analitico y prospectivo.

POBLACION DE ESTUDIO

Se estudiaron pacientes diagnosticados de EM recibidos en consultas del servicio de
neurologia del Hospital Quiron Salud Madrid durante los meses de julio-diciembre de 2024.

CRITERIOS DE INCLUSION

Se incluyeron todos los pacientes previamente diagnosticados de EM (segun los criterios de

McDonald 2017) = 18 afios que acudieron a consulta de neurologia del Hospital Quiron Salud
Madrid entre los meses de julio-diciembre de 2024 capaces de consentir su participacion en

el estudio y que firmaron el consentimiento informado.

CRITERIOS DE EXCLUSION

Se excluyeron del presente estudio aquellos cuestionarios mal cumplimentados por los

participantes, entendiéndose como mal cumplimentados, aquellos que tengan apartados sin

responder o dos 0 mas respuestas marcadas.

CALCULO DEL TAMANO MUESTRAL

Se calculé el tamafio muestral en base a la hipétesis principal del estudio, empleando la
férmula de estimacién poblacional de una proporcién en la calculadora GRANMO version
7.12. Por ello, una muestra aleatoria de 223 pacientes con EM fue suficiente para estimar,
con una confianza del 95% y una precision de = 6 unidades porcentuales, un porcentaje
poblacional de somnolencia patolégica que previsiblemente sera mayor del 75%.

Finalmente se recogieron 46 pacientes.

VARIABLES

La variable principal del estudio fue la presencia de somnolencia patolégica, la cual se trata
de una variable cualitativa dicotdbmica, que se midi6 mediante la escala de somnolencia ESS,
anexada al final del trabajo. Las instrucciones del cuestionario con las que se obtuvo la
variable a medir fueron las siguientes:

“.Qué probabilidades hay de que se quede dormido o adormilado en las siguientes
situaciones, en lugar de sentirse simplemente cansado? Valérelo segun su habitual modo de

vida ultimamente. Incluso si no ha hecho algunas de estas cosas recientemente, intenta
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averiguar como le habrian afectado. Utilice la siguiente escala para elegir el nimero mas
adecuado para cada situacion”

Esta escala consté de 8 supuestos a valorar con una puntuacion de 0-3, siendo: 0 (no hay
posibilidad de adormecerse), 1 (ligera posibilidad), 2 (moderada posibilidad), 3 (alta
posibilidad). Pudiendo alcanzar una puntuacion final maxima de 24 puntos. Se clasifico
posteriormente esta variable y tomo los valores “Si presenta somnolencia patoldgica” si
presentaba un valor =2 9 en la suma de todos los items de la ESS y “NO somnolencia
patoldgica” si presentd ESS <9. Ademas, se incluyd dentro de “Si presenta somnolencia
patoldgica” aquellos pacientes con diagnéstico previo y/o en tratamiento para un trastorno del
suefio independientemente del resultado que obtuvieron en el cuestionario ESS. El hecho de
gue algunos pacientes estén recibiendo tratamiento podria haber atenuado sus sintomas,
dando lugar a puntuaciones que no alcanzan el umbral clinico de somnolencia patoldgica,

cuando en ausencia de tratamiento si lo habrian hecho.

Dentro del grupo de variables sociodemogréficas, encontramos la variable “edad” (medida en
afos), “grupos de edad” (se subclasificaba en: “jévenes” si tenian <30 afios, “edad media” si
tenian entre 30-50 afos, y “mayores” si tenian >50 anos) y “sexao” (varbn o mujer),
categorizadas como cuantitativa discreta, cualitativa politbmica ordinal y cualitativa

dicotdbmica, respectivamente.

A continuacion, dentro del grupo de variables clinicas se encontraron: “diagndstico previo de
trastorno del suefio”, “tratamiento previo de trastorno del suefio” y “diagndstico previo de SPI”,
cuya categorizacion fue cualitativa dicotémica y tomé valores de “SI/NO” en los tres casos.

En caso de que la variable “diagnéstico previo de trastorno del suefio” fuera “Si”, se recogié
el “tipo de diagndstico previo de trastorno del suefio”, clasificandola en cualitativa politdmica
nominal y pudiendo ser: “insomnio”, “sindrome de piernas inquietas” y “trastornos

respiratorios”.

Por otro lado, en caso de que la variable “diagndstico previo de SPI” fuera “Si”, se recogié la
variable “severidad de sindrome de piernas inquietas”. Esto fue asi pues al ser un trabajo de
fin de grado no se dispone de la capacidad de diagnosticar nuevas patologias. Se trata de
una variable cualitativa politbmica ordinal, que se midi6 mediante el cuestionario IRLS,
anexado al final del trabajo. Las instrucciones del cuestionario con las que se obtuvo la
variable a medir fueron las siguientes:

“Se le va a plantear una serie de preguntas que debe valorar segtn su sintomatologia

reciente. Algunas preguntas pueden parecerse a otras pero cada una es diferente. Témese
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el tiempo necesario para leer cada pregunta, y marque con una cruz la casilla que mejor
describa su respuesta”

Esta escala const6 de 10 supuestos a valorar de 0-4, siendo: O (ninguna), 1 (leve), 2
(moderada), 3 (severa) y 4 (muy severa). Pudiendo alcanzar una puntuacion final maxima de
40 puntos. Posteriormente, tras la suma de todos los items de la escala, se clasificd esta
variable como: “muy severa” (31-40 puntos), “severa” (21-30 puntos), “moderada” (11-20

puntos), “leve” (1-10 puntos) y “nula” (0O puntos).

También se recogio la variable “calidad de vida”, la cual se trata de una variable cuantitativa
discreta, que se midié mediante el cuestionario MSQOL-54, anexado al final del trabajo. Las
instrucciones del cuestionario con las que se obtuvo la variable a medir fueron las siguientes:
“Por favor conteste las siguientes preguntas. Algunas preguntas pueden parecerse a otras
pero cada una es diferente. Témese el tiempo necesario para leer cada pregunta, y marque
con una cruz la casilla que mejor describa su respuesta. jGracias por contestar a estas
preguntas!”

Esta escala consté de 54 supuestos, a valorar de entre 1-10 puntos segun la pregunta, con
una puntuaciéon minima de 54 y maxima de 262 puntos. No existe una puntuacién a partir de
la cual se establezca que hay una mala calidad de vida, por ello, se comparé la puntuacion
obtenida en el cuestionario MSQOL-54 de aquellos pacientes sin somnolencia patologica/sin
sindrome de piernas inquietas y la puntuacion que obtuvieron los pacientes con somnolencia

patolégica/sindrome de piernas inquietas.

Por ultimo, se midio la variable “dolor neuropatico”, la cual se trata de una variable cualitativa
dicotdmica, mediante el cuestionario DN4, anexado al final del trabajo. Las instrucciones del
cuestionario con las que se obtuvo la variable a medir fueron las siguientes:

“Por favor, complete este cuestionario marcando una respuesta para cada niumero en las 4
preguntas”

Esta escala consté de 10 supuestos a valorar mediante “Si/NO”, dando un valor de 1 punto
si la respuesta es “Si” y 0 puntos si es “NO”. Con una puntuacién total maxima de 10 puntos.
Se clasific6 posteriormente esta variable en: “Si presenta dolor neuropatico” como una

puntuacion = 4 y “NO presenta dolor neuropatico” como una puntuacion <4.

En todos los casos en los que se obtuvo un valor patolégico en el cuestionario se trasladé

esta informacién al Dr. Casanova para que actuara en beneficio del paciente.
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RECOGIDA DE DATOS

El proceso de recogida de la informacién para la posterior elaboracion de la base de datos se
realizd entre los meses de julio-diciembre de 2024 y la fuente original de los mismos fueron
cuestionarios validados empleados en la practica clinica, que entregé la estudiante en papel
a los pacientes diagnosticados de EM que acudieron a la consulta de neurologia del Hospital
Quirénsalud Madrid. Estos cuestionarios fueron:

- Cuestionario ESS (version espafiola)
- Cuestionario IRLS (versién espafiola)
- Cuestionario MSQOL-54 (version espafiola)

- Cuestionario DN4 (version espafiola)

El/lla participante firm6 el consentimiento informado antes de cumplimentar cualquier
cuestionario. Dicho consentimiento fue solicitado por la estudiante, que previamente explicd
el estudio (supervisado por el tutor clinico) y ofreci6 la hoja de informacién al participante.
Con motivo de no enlentecer en exceso la consulta del especialista, la estudiante dispuso de
un despacho dénde los pacientes pasaron a cumplimentar los cuestionarios tras su consulta

habitual con el especialista.

Los pacientes emplearon un tiempo aproximado de 15-20 minutos en cumplimentar los

cuestionarios.
Se recogieron los datos de 46 pacientes.

Se generé una base de datos seudonimizada donde se recogieron las variables
sociodemograficas y clinicas. Para el proceso de seudonimizacion de la base de datos se
disefiaron dos bases de datos que compartian el cddigo de asociacion por cada paciente: una
de ellas con los datos identificativos, a la que s6lo tuvo acceso el tutor; y otra base de datos
sin datos identificativos, que fue la usada por la estudiante para el analisis estadistico del
estudio. Para ello, en la base de datos se asigné a cada paciente (para que no pudiera ser
identificado) un cddigo especifico y Unico para el TFG: donde el nUmero asignado a cada

paciente fue el orden en que cumplimentaron los cuestionarios.
La base de datos fue creada, validada y su acceso s6lo fue permitido a la estudiante y tutor.

La base de datos se mantuvo sometida a los controles de los sistemas de seguridad del
Hospital y no se incluyé en dispositivos méviles externos. Ademas, el uso de los datos
obtenidos fue acorde a la Ley Orgénica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccion de Datos

Personales y garantia de los derechos digitales 2.

13



ANALISIS ESTADISTICO

Se realiz6 un analisis descriptivo donde se emplearon frecuencias absolutas (n) y relativas
(%) para expresar las variables cualitativas (somnolencia patolégica, sexo, grupos de edad,
diagndstico, tipo de diagnéstico y tratamiento previo de trastornos del suefio, diagnéstico
previo de SPI, severidad de SPI y dolor neuropatico), y la media + desviacion estandar (o la
mediana + rango intercuartilico) para expresar las variables cuantitativas (edad y calidad de
vida) en funcién de su comportamiento paramétrico (valorado mediante la prueba de

normalidad Shapiro-Wilk).

La prevalencia de somnolencia patolégica, del SPI y del dolor neuropatico se calculd
dividiendo el numero total de pacientes de nuestra muestra que presentan “somnolencia
patolégica”, “SPI” y “dolor neuropatico”, respectivamente, entre todos los pacientes con EM

de nuestra muestra, presentaran o no las caracteristicas anteriores, con un IC del 95%.

Posteriormente, se realiz6 un analisis bivariado para determinar la relacién entre los dos
grupos de estudio (somnolencia patoldgica Si-NO) y las variables cualitativas (sexo, grupos
de edad, diagnostico, tipo de diagnéstico y tratamiento previo de trastornos del suefio,
severidad de SPI y dolor neuropatico) mediante la prueba x% y mediante t de Student para
las variables cuantitativas (edad y calidad de vida), de acuerdo con los resultados obtenidos

en la prueba de normalidad (valorado mediante la prueba de normalidad Shapiro-Wilk).

Para comparar la calidad de vida entre los distintos grupos de pacientes se empled la prueba
de t Student o U de Mann Whitney para las variables cualitativas dicotdmicas (sexo,
diagnéstico y tratamiento previo de trastornos del suefio, diagndstico previo de SPI y dolor
neuropatico); Kruskall Wallis para variables cualitativas politbmicas (grupos de edad, tipo de
diagnéstico previo de trastorno del suefio y severidad del SPI) y coeficiente de correlacién de
Spearman para la variable cuantitativa “edad”. Todas de acuerdo con los resultados obtenidos

en la prueba de normalidad (valorado mediante la prueba de normalidad Shapiro-Wilk).

Por altimo, para comparar la proporcién de pacientes de nuestra muestra con SPI que
presentaron dolor neuropatico frente a aquellos que no lo presentaron, se empled una prueba

de x2.
Se consider6 la existencia de significacion estadistica cuando el p-valor era inferior al 5%.

Todos estos datos fueron procesados con las herramientas estadisticas que proporciona el

programa Jamovi 2.3.28.
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ASPECTOS ETICOS Y LEGALES

Este proyecto de investigacion cuenta con el informe favorable [expediente CEImMTFG21/24
(TFG_CEIM_24/21)] del comité de ética e investigacion médica del Hospital Universitario de
Getafe, anexado el final del documento (anexo ).

El proyecto se realiz6 respetando las normativas en materia de bioética segun la declaracion
de Helsinki, el informe de Belmont, el convenio de Oviedo sobre los derechos humanos y la
biomedicina y la ley 14/2007, de 3 de julio, de investigacién biomédica®?,

El proyecto se llevé a cabo conforme a la legislacion de la UE sobre datos personales, en
concreto la Ley Orgéanica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccion de Datos Personales y
garantia de los derechos digitales, el Real Decreto 1720/2007, la Ley 41/2002, de 14 de
noviembre, basica reguladora de la autonomia del paciente y de derechos y obligaciones en

materia de informacién y documentacioén clinica®33%

El estudio requiri6 al ser prospectivo y recoger la informaciébn en una base de datos
seudonimizada, que los participantes recibieran informacion sobre el proyecto por parte del
personal investigador junto con la hoja de informacion al participante y firmaran el

consentimiento informado (anexo Il y IV, respectivamente).

En definitiva, el trabajo cumplié con las exigencias legales y los principios éticos que rigen la

investigacion biomédica de conformidad con lo establecido en la normativa vigente.

RESULTADOS

Se realizaron las encuestas a un total de 50 pacientes diagnosticados de esclerosis multiple
gue acudieron a consultas de neurologia del Hospital Universitario Quirénsalud Madrid de
julio a diciembre de 2024. Un total de 4 pacientes fueron excluidos del estudio por mal
cumplimentacion de las encuestas; por lo que finalmente el estudio se hizo sobre una muestra

de 46 pacientes (Figura 1).

Pacientes potencialmente elegibles (cumplen los criterios de inclusién)

n=>50

Pacientes excluidos por cuestionarios
| mal cumplimentados con apartados sin

n responder o dos o0 mMAas respuestas
Ll
l marcadas

n=4

Pacientes finalmente elegidos para nuestro estudio

n=46

FIGURA 1: diagrama de flujo de inclusién y exclusién de los pacientes del estudio. De los 50 pacientes, 4 fueron
excluidos y 46 fueron incluidos en el estudio. Finalmente, la muestra estd compuesta de 46 pacientes.
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DESCRIPCION DE LA MUESTRA DE ESTUDIO

En el estudio se incluyeron un total de 46 pacientes, el 63% mujeres (29 pacientes del total
de la muestra), con una edad comprendida entre los 19 y los 70 afios, siendo la media £ DE
de 47.5 £ 14.6 afos. Se clasifico a los pacientes en tres grupos de edad: jovenes (<30 afios),
edad media (30-50 afios) y mayores (>50 afios). Se describié que 5 (10.9%) eran jovenes, 21
(45.7%) eran de edad media y el restante, 20 (43.5%) eran mayores.

La tabla 1 resume las caracteristicas sociodemograficas de los pacientes del estudio.

PREVALENCIA DE SOMNOLENCIA PATOLOGICA
En el estudio, 25 de los 46 pacientes (54.3%) presentaron somnolencia patolégica evaluada
mediante la escala ESS, con un IC (95%) de (39.4-69.3) (Figura 2).

Somnolencia patoldgica

B Si mNo

FIGURA 2: prevalencia de somnolencia patoldgica.

CARACTERISTICAS SOCIODEMOGRAFICAS Y CLINICAS DE LA
SOMNOLENCIA PATOLOGICA

No se detectaron diferencias significativas entre la media + DE de edad de los pacientes con
somnolencia patolégica y aquellos que no la presentaron [50 + 13.9 vs 44.5 + 15.2, p=0,208,
respectivamente]. La proporcion de pacientes que presentaron somnolencia patologica fue

”

mayor en el grupo de edad “mayores” (>50 afios), con un 28.3%. No obstante, no se observé
una asociacion estadisticamente significativa entre la somnolencia patolégica y los distintos

grupos de edad (p=0,425).

Un mayor porcentaje de mujeres presentdé somnolencia patolégica (39.1%), sin embargo, no
se encontraron diferencias estadisticamente significativas entre ambos grupos en funcién del
sexo (p=0.170).

Se identificd que 12 pacientes (26.1%) presentaban un diagnéstico previo de trastorno del
suefio, y todos ellos tenian somnolencia patolégica. De estos pacientes diagnosticados

previamente de trastorno del suefio, 5 (10.9%) presentaban insomnio, 5 (10.9%) sindrome de
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piernas inquietas y 2 (4.3%) trastornos respiratorios del suefio. La relacion entre los distintos
tipos de trastorno del suefio y la presencia de somnolencia patologica fue estadisticamente
significativa (p=0.003).

Respecto a aquellos con sindrome de piernas inquietas, 1 paciente (2.2%) presento
sintomatologia severa, 2 (4.3%) moderada y 2 (4.3%) leve, acorde al cuestionario IRLS. Sin
embargo, no se encontraron diferencias estadisticamente significativas entre el grado de

severidad y la presencia de somnolencia patolégica (p=0.194).

Por otro lado, 16 pacientes (34.8%) se encontraban bajo tratamiento para un trastorno del
suefio. De ellos, 11 (23.9%) contaban con un diagnéstico previo de trastorno del suefio.
Ademas, se registré 1 paciente (2.2%) con diagndstico previo que no estaba en tratamiento

para el mismo.

En nuestro estudio, la prevalencia de dolor neuropatico, evaluado mediante el cuestionario
DN4, fue del 54.3%, con un intervalo de confianza (IC) del 95% de (39.4-69.3). De ellos, 13
(26%) también presentaban somnolencia patoldgica, sin encontrarse una asociacion

estadisticamente significativa entre ambas variables (p=0.727).

Al analizar las diferentes variables en relacion con la calidad de vida, se observé que algunas
presentaban una distribucion normal, mientras que otras no. Para poder comparar todas las
variables, se optd por utilizar la mediana + RIC como medidas de tendencia central, al ser

mas representativas en distribuciones asimétricas y menos sensibles a valores atipicos.

La mediana = RIC de la calidad de vida (medida mediante el cuestionario MSQOL54) de la
muestra total de pacientes fue de 70.7 = 31.7. En los pacientes que presentaban somnolencia
patoldgica, la mediana + RIC fue menor, de 66.8 + 33.2, respecto a aquellos que no la
presentaban, sin encontrarse diferencias estadisticamente significativas entre ambos grupos
(p=0.331).

La tabla 1 resume las caracteristicas sociodemograficas y clinicas de los pacientes
atendiendo a la presencia o ausencia de somnolencia patoldgica, evaluada mediante la
escala Epworth Sleeping Scale, permitiendo la comparacion entre ambos grupos y las demas

variables analizadas.
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TABLA 1: caracteristicas sociodemograficas y clinicas de los pacientes con somnolencia patolégica.

Variable Unidades o Total Somnolencia Somnolencia P
categorias n=46 patoldgica S patolégica NO  valor
n=25(54.3%) n=21(45.7%)
Edad (media £ 47.5+14.6 50+13.9 44.5+15.2 0.208
desviacion
estandar)
Grupos de edad | Jovenes 5(10.9%) 2 (4.3%) 3 (6.5%) 0.425
n(%) | Edad media 20 (43.5%) 10 (21.7%) 11 (23.9%)
Mayores 21(45.7%) 13 (28.3%) 7 (15.2%)
Sexo | Hombres 17 (37%) 7 (15.2%) 10 (21.7%) 0.170
n(%) | Mujeres 29 (63%) 18 (39.1%) 11 (23.9%)
Diagnéstico | Si 12(26.1%) 12 (26.1%) 0 (0%) <0.001
previode | No 34 (73.9%) 13(28.3%) 21 (45.7%)
trastorno del | Tipos Sindrome de 5(10.9%) 5(10.9%) 0 (0%) 0.003
piernas inquietas
suefio Insomnio 5(10.9%) 5(10.9%) 0 (0%)
n(%) Respiratorios 2 (4.3%) 2 (4.3%) 0 (0%)
Tratamiento | Si 16 (34.8%) 16 (34.8%) 0 (0%) <0.001
previo de
trastorno del
sueno
n(%) | No 30(65.2%) 9(19.6%) 21 (45.7%)
Severidad del | Muy severa 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%) 0.194
Sindrome de
piernas | Severa 1(2.2%) 1(2.2%) 0 (0%)
inquietas | Moderada 2 (4.3%) 2 (4.3%) 0 (0%)
n(%) | Leve 2 (4.3%) 2 (4.3%) 0 (0%)
Nula 41(89.1%) 21 (45.7%) 20 (43.5%)
Dolor | Si 25(54.3%) 13 (26%) 12 (26.1%) 0.727
neuropatico
n(%) | No 21(45.7%) 12(26.1%) 9 (19.6%)
Calidad de vida 70.7 +31.7  66.8 +33.2 72.6+30.3 0.331
(mediana trango
intercuartilico)

P-valor de la prueba de x2 para variables cualitativas, t Student para variables cuantitativas para detectar diferencias

significativas (p<0.05) entre la somnolencia patolégica y las variables en estudio.

CARACTERISTICAS SOCIODEMOGRAFICAS Y CLINICAS DE LA CALIDAD DE
VIDA

Se observé una correlacién negativa y significativa entre calidad de vida y la edad, cuando
esta se analiz6 como variable continua mediante el coeficiente de correlacion de Spearman
(rho=-0.397, p=0.006), lo que indica que, a mayor edad, menor calidad de vida en esta
muestra. Al categorizar la muestra en grupos de edad, los pacientes jovenesy de edad media
presentaron una mejor calidad de vida en comparacion con los pacientes mayores (mediana
+ RIC: 56.7 + 29.7), pero a pesar de esta tendencia, las diferencias entre los grupos de edad

no alcanzaron significacion estadistica (p=0.088).
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La mediana £ RIC de calidad de vida en los hombres fue superior, de 74.5 + 13.5, respecto a
la de las mujeres, encontrandose una asociacion estadisticamente significativa entre el sexo

y la calidad de vida (p valor=0.024).

Los pacientes con diagnéstico previo de trastorno del suefio presentaron una mediana + RIC
de calidad de vida inferior, de 45.4 + 17.3, en comparacion con aquellos sin diagnéstico, no
obstante, estas diferencias no fueron significativas (p=0.824). Dentro de los pacientes
diagnosticados previamente, aquellos con SPI presentaron una peor calidad de vida, de 36.1
+ 26.0, en comparaciéon con el resto de pacientes con trastornos del suefio (insomnio y
trastornos respiratorios del suefio), encontrandose en este caso diferencias estadisticamente

significativas entre los subgrupos (p=0.005).

En nuestro estudio, el 10.9% presentaron SPI, con un intervalo de confianza (IC) del 95% de
(1.5-20.2). Los pacientes con SPI presentaron una peor calidad de vida, de 36.1 + 26.0, en

comparacion con aquellos sin SPI (p=0.061).

Debido al tamafio muestral reducido de pacientes con SPI, no fue posible realizar la prueba
de normalidad para la variable "severidad de SPI", por lo que se asumi6 que esta variable no
seguia una distribucién normal. Con el objetivo de adoptar un enfoque conservador, se
emplearon la mediana £ RIC como medidas de tendencia central y dispersion.

Los valores de calidad de vida en los pacientes con SPI variaron segun la severidad (medida
con el cuestionario IRLS): siendo peor en aquellos pacientes con sintomatologia moderada
(mediana + RIC: 24.8 + 7.93). EIl Unico paciente con SPI severo obtuvo una puntuaciéon de
calidad de vida de 66.8. No se encontraron diferencias significativas entre los grupos de
severidad de SPI (p=0.125).

Ademas, los pacientes con tratamiento para el trastorno del suefio presentaron una mediana
+ RIC de calidad de vida inferior, de 50.5 + 25.6, en comparacion con los que no recibian

tratamiento, encontrandose significacidén estadistica entre ambos grupos (p<0.001).

Por otro lado, los pacientes con dolor neuropético (evaluado con el cuestionario DN4)
presentaron una mediana * RIC de calidad de vida inferior, de 49.5 + 30.8, en comparacién
con aquellos sin dolor neuropatico. Esta diferencia fue estadisticamente significativa
(p<0.001).

La tabla 2 resume las caracteristicas sociodemograficas y clinicas de los pacientes segln su
calidad de vida, cuantificada mediante la escala Multiple Sclerosis Quality of Life-54,

permitiendo la comparacion con las demas variables analizadas.
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TABLA 2: caracteristicas sociodemograficas y clinicas de los pacientes en funcién de su calidad de vida.
Variable Unidades o Total Calidad de vida P valor
categorias n=46 70.7 £31.7
(mediana * rango
intercuartilico)

Edad (media = 47.5%+14.6 0.006
desviacion estandar)
Grupos edad | Jovenes 5(10.9%) 77.4+20.7 0.088
n(%) | Edad media 20(43.5%) 74.5+16.3
Mayores 21(45.7%)  56.7+29.7
Sexo n(%) | Hombres 17 (37%) 74.5%£13.5 0.024
Mujeres 29 (63%) 58.7+32.7
Diagnéstico previo | Si 12(26.1%)  45.4%17.3 0.824
de trastorno del | No 34 (73.9%)  75.0+20.3
suefio | Tipos Sindrome de piernas 5(10.9%) 36.1+26.0 0.005
inquietas
n(%) Insomnio 5(10.9%) 45.7+9.13
Respiratorios 2 (4.3%) 49.8+4.57
Tratamiento previo | Si 16 (34.8%) 50.5+25.6 <0.001
de trastorno del
sueno
n(%) | No 30 (65.2%) 76.4+20.7
Diagnéstico previo | Si 5(10.9%) 36.1+26.0 0.061
del sindrome de
piernas inquietas
n(%) | No 41 (89.1%) 72.6+30.3
Severidad del | Muy severa 0 (0%) 0.125
sindrome de | Severa 1(2.2%) 66.8+0.0
piernas inquietas | Moderada 2 (4.3%) 24.8+7.93
n(%) | Leve 2 (4.3%) 57.9+21.9
Nula 41 (89.1%) 72.6+30.3
Dolor neuropatico | Si 25(54.3%)  49.5%30.8 <0.001
n(%) | No 21(45.7%) 77.4+x13.5

P-valor de la prueba de t Student o U de Mann Whitney para las variables cualitativas dicotdbmicas paramétricas y
no paramétricas (respectivamente), Kruskall Wallis para variables cualitativas politmicas no paramétricas y
coeficiente de correlacion de Spearman para la variable cuantitativa, para detectar diferencias significativas
(p<0.05) entre la calidad de vida y las diferentes variables en estudio.

CARACTERISTICAS DE LOS PACIENTES CON DOLOR NEUROPATICO Y
SINDROME DE PIERNAS INQUIETAS

De los 5 (10.9%) pacientes con SPI, 3 (6.54%) presentaron dolor neuropatico. No se

encontraron diferencias significativas en esta asociacion (p=0.788).
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La tabla 3 resume las caracteristicas de los pacientes en funcion de la presencia o ausencia
de dolor neuropético acorde al cuestionario Dolor Neuropatico 4 y diagndstico previo de
sindrome de piernas inquietas, permitiendo su comparacion.

TABLA 3: caracteristicas de los pacientes en funcion de la presencia o ausencia de dolor neuropatico y diagndstico
previo de sindrome de piernas inquietas.

Variable Unidades o Total Dolor Dolor P valor
categorias n=46 neuropatico neuropatico
s/ NO
Diagnéstico de | Si 5(10.9%) 3 (6.54%) 2 (4.36%) 0.788

sindrome de
piernas inquietas

n(%) ‘ NO 41 (89.1%) 22 (47.80%) 19 (41.29%)
Total 25 21
n=46

P-valor de la prueba de x* para detectar diferencias significativas (p<0.05) entre el dolor neuropético y el

diagndstico de sindrome de piernas inquietas.

DISCUSION

En este estudio se investigd sobre la prevalencia de somnolencia patolégica y se compararon
las caracteristicas sociodemograficas y clinicas de los trastornos del suefio en pacientes
diagnosticados de esclerosis multiple. Ademas, se estudié como afectaban los trastornos del

suefio en la calidad de vida de estos pacientes.

Los resultados obtenidos muestran que la prevalencia de somnolencia patolégica en los
pacientes estudiados fue del 54.3%. Por tanto, estos hallazgos permiten rechazar la hipotesis
planteada inicialmente, que proponia que la prevalencia de somnolencia patolégica en
pacientes con diagndstico de esclerosis multiple es mayor del 75%. Se formul6 una hipétesis
alternativa de caracter exigente, con el objetivo de valorar si la somnolencia patologica era
tan frecuente en pacientes con esclerosis multiple como se ha sugerido en estudios previos,
especialmente en poblaciones con mayor carga sintomatica o niveles elevados de fatiga®?.
Aunque los resultados no respaldan una prevalencia superior al 75%, el 54.3% obtenido sigue
representando una proporcién considerable que merece atencion clinica. De hecho, los datos
de este estudio coinciden con los hallazgos descritos en la literatura cientifica donde se han
reportado prevalencias de trastornos del suefio en pacientes con esclerosis maltiple que
oscilan entre el 42.8% y el 74.7% (10-132030) g elevada frecuencia refuerza la importancia de

valorar de forma especifica los trastornos del suefio en la préactica clinica.

De los 46 pacientes incluidos en el estudio, 29 eran mujeres, lo que representa un 63% de la
muestra, reflejando asi la mayor prevalencia del sexo femenino en los pacientes

diagnosticados de esclerosis multiple, en linea con lo descrito en otros estudios, donde las
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mujeres mostraban tener el doble de probabilidades de padecer esclerosis multiple que los
hombres®'?, De estas 29 mujeres, 18 presentaron somnolencia patolégica, lo que equivale
a un 39.1% de la muestra. Sin embargo, ni en el presente estudio ni en otros trabajos
previos®?1") se ha observado una asociacion estadisticamente significativa entre el sexo

femenino y la presencia de somnolencia patolégica en pacientes con esclerosis multiple.

Ademas, la prevalencia de somnolencia patol6gica mostré un aumento progresivo en linea
con la edad, presentandose en 2 de los 5 pacientes jovenes, en 10 de los 20 pacientes de
edad media, y en 13 de los 21 pacientes mayores, en consonancia con lo descrito en la
literatura cientifica, donde la edad mostré una correlacién positiva con la prevalencia de los

trastornos del suefio®?.

En nuestra investigacion se observa una aparente asociacion significativa entre la presencia
de somnolencia patolégica y el diagnéstico previo (asi como el tipo de trastorno del suefio
diagnosticado) y el tratamiento recibido. Sin embargo, esta asociacién debe interpretarse con
cautela, ya que estos elementos formaron parte de la propia definicion de “somnolencia
patolégica” empleada en el estudio. Es decir, aquellos pacientes con un diagnéstico previo
de trastorno del suefio y/o bajo tratamiento para este, fueron considerados como casos de
somnolencia patoldgica, para evitar un sesgo de clasificacion. El hecho de que algunos
pacientes estén recibiendo tratamiento podria haber atenuado sus sintomas, dando lugar a
puntuaciones que no alcanzan el umbral clinico de somnolencia patoldgica, cuando en
ausencia de tratamiento si lo habrian hecho. Esta decision metodologica ha permitido una
identificacion mas precisa de los casos reales, incluso en situaciones en las que el tratamiento
podria enmascarar la sintomatologia, constituyendo asi una de las fortalezas del presente

estudio.

En cuanto a la calidad de vida, aungue los pacientes con somnolencia patolégica obtuvieron
puntuaciones inferiores en comparacion con aquellos sin esta condicion, en nuestro estudio
no se logré6 demostrar una diferencia estadisticamente significativa entre ambos grupos, a
diferencia de lo que ocurre en la mayoria de estudios, donde los pacientes con esclerosis
multiple y trastornos del suefio obtuvieron, de forma significativa, puntuaciones peores en la
escala de calidad de vida, tanto a nivel fisico como psicolégico®*2°-, Del mismo modo, no se
observé una relacién significativa entre la calidad de vida y el diagnéstico previo de un
trastorno del suefio, aunque esta era peor en los pacientes con dicho diagnéstico. Estas
discrepancias podrian explicarse por el tamafio muestral limitado con el que se ha trabajado,
lo que limita la potencia estadistica para detectar diferencias reales entre los grupos. Asi como
el elevado porcentaje de pacientes con somnolencia patolégica no diagnosticada, que

correspondia a un 28.3% en nuestro estudio. Por ello, la disminucién en la calidad de vida y
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el infradiagnostico observado en estos pacientes refuerza la importancia de una evaluaciéon

especifica de los trastornos del suefio en pacientes con esclerosis mdltiple.

Asimismo, se encontré una asociacion estadisticamente significativa entre recibir tratamiento
para los trastornos del suefio y una peor calidad de vida. Aunque este resultado podria
parecer contraintuitivo, sugiere que muchos de estos pacientes presentan un mal control de
los sintomas, probablemente debido a tratamientos ineficaces para sus necesidades clinicas.
A pesar de que no se han encontrado estudios que analicen directamente esta asociacion
especifica, la literatura existente coincide en sefialar que el tratamiento adecuado de los
trastornos del suefio tiene un impacto positivo en la calidad de vida de los pacientes con

esclerosis multiple (232630,

Por otro lado, también encontramos en nuestra investigacion diferencias significativas en la
calidad de vida en funcién de la edad y el sexo. Respecto a la edad, se han demostrado
diferencias significativas cuando la edad se midi6é de forma continua, pero no se alcanzaba
significacion estadistica al estratificarlo en grupos de edad, a pesar de que se seguia
observando la misma tendencia: la calidad de vida empeoraba con el aumento de la edad.
Esta discrepancia puede darse, porque al tratar la edad como una variable continua, se
recoge toda la variabilidad de los datos, lo que incrementa la sensibilidad estadistica para
detectar asociaciones lineales con la calidad de vida. Sin embargo, al estratificar la edad en
grupos, esta variabilidad se reduce, perdiéndose informacion, lo que limita la capacidad para
alcanzar significacion estadistica, especialmente en muestras pequefias como nuestro
estudio. Aun asi, al mantenerse la tendencia en ambos enfoques se refuerza la consistencia
del hallazgo.

En cuanto al sexo, los hombres presentaron puntuaciones de calidad de vida superiores a las
mujeres. Este hallazgo concuerda con algunos estudios previos que han descrito una peor
percepcion del estado de salud en mujeres con esclerasis maltiple, lo que explican podria
deberse a diferencias en la percepcién de los sintomas, en la manera de afrontar la

enfermedad, en el nivel de apoyo social recibido y en otros factores psicosociales®"~39),

También se han encontrado diferencias significativas en la calidad de vida, que era inferior,
en aquellos pacientes con dolor neuropatico, frente a aquellos que no lo presentaban. En otro
estudio se ha descrito de forma significativa, que el dolor neuropatico es un factor de riesgo
para presentar sindrome de piernas inquietas®, pero en nuestro estudio no se ha
demostrado esta asociacion.

Por otro lado, no se identificé una asociacion estadisticamente significativa entre el SPI (ni su
severidad) y una peor calidad de vida. Tampoco entre la presencia de somnolencia patoldgica

y la severidad del SPI y la presencia de dolor neuropatico, aunque se observaron ciertas
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tendencias en los datos, que podrian ser relevantes y merecen ser exploradas en futuras
investigaciones.

Una posible explicacion a estos resultados podria estar en el posible infradiagnéstico del SPI
en la muestra analizada. Esta condicion no ha podido ser identificada de manera sistematica
debido a las limitaciones inherentes a la naturaleza de un trabajo de fin de grado, que impide
la realizacion de diagnosticos clinicos. Por ello, Gnicamente se incluyeron aquellos pacientes
gue ya contaban con un diagnéstico previo de SPI, lo cual puede haber limitado la deteccién
de casos reales. Adicionalmente, existen causas secundarias conocidas de SPI como son la
ferropenia, insuficiencia renal, embarazo y trastorno extrapiramidal® que podrian haber
actuado como factores de confusion en este estudio y se deberian haber considerado dentro
de los criterios de exclusion, ya que podran comprometer la atribucion del SPI a la esclerosis
multiple. Sin embargo, debido a las limitaciones metodolégicas propias de un estudio de esta
naturaleza, no fue posible contar con los medios pertinentes para realizar las pruebas
complementarias necesarias para identificarlos. No obstante, como fortaleza del disefio, se
decidi6 incluir en el estudio a todos los pacientes con diagnéstico previo de SPI
(independientemente de los factores mencionados) con el objetivo de no excluir posibles

casos de SPI en pacientes con EM, cuya prevalencia se buscaba estimar.

Otra de las fortalezas del estudio radica en el uso de instrumentos validados como los
cuestionarios ESS, IRLS, MSQOL54 y DN4, empleados para recoger de la forma mas objetiva
posible los datos relativos a somnolencia, severidad del SPI, calidad de vida y dolor
neuropatico, respectivamente. La utilizacion de estas herramientas aporta consistencia al
procedimiento realizado y permite estimar con mayor precision variables que, de otro modo,

serian complejas de medir.

Tras el andlisis realizado, se puede interpretar que el principal aporte de este estudio es el
abordaje de un sintoma infravalorado en la practica clinica habitual, como es la somnolencia
patolégica en el contexto de la esclerosis multiple; la contribucion a visibilizar su alta
prevalencia y relevancia clinica; la nhecesidad de su deteccion sistematica (mediante escalas
como Epworth Sleeping Scale); y el desarrollo de intervenciones terapéuticas eficaces para
poder mejorar significativamente la calidad de vida, interfiriendo asi directamente sobre la
autonomia, la funcionalidad diaria y el estado animico de los pacientes. Los resultados
obtenidos en el estudio tienen una clara aplicabilidad a nivel local y global para el ejercicio
médico diario, al ofrecer informacion que puede mejorar los protocolos de seguimiento y
manejo clinico de estos pacientes en unidades de neurologia, fomentando ademas un
abordaje multidisciplinar, contando de forma més activa con neuropsicologia o especialistas

en medicina del suefio.
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El presente estudio, ademas, se alinea con el Objetivo de Desarrollo Sostenible nimero 3 de
la Agenda 2030, al contribuir a una atencién sanitaria mas integral y centrada en la persona,
considerando no solo los sintomas motores y cognitivos de la enfermedad, sino también

aquellos vinculados al descanso y al bienestar general como son los trastornos del suefio.

Para futuras investigaciones, dada la elevada prevalencia de somnolencia patolégica en la
muestra analizada y la elevada proporcién de pacientes con la misma sin diagnéstico previo
de trastorno del suefio (que evidencia la infradeteccion de esta sintomatologia), se refuerza
la necesidad de desarrollar estrategias de cribado sistematicas, que incluyan herramientas
validadas y protocolos clinicos especificos. Ademas, la asociacion entre somnolencia
patoldgica y peor calidad de vida observada en este estudio, especialmente en pacientes con
antecedentes de trastornos del suefio o en tratamiento del mismo, resalta la necesidad de
adoptar un enfoque asistencial que contemple el eje suefio-vigilia en el manejo integral de a
esclerosis multiple y de que se realicen estudios sobre la eficacia de intervenciones
orientadas a mejorar el descanso nocturno y la vigilia diurna, tanto desde una perspectiva

farmacologica como no farmacoldgica.

Por otro lado, se observa un subregistro de ciertos trastornos del suefio, como el sindrome
de piernas inquietas. Esta limitacién metodoldgica pone de manifiesto la necesidad de realizar
ensayos clinicos con mayor acceso a pruebas complementarias especificas para confirmar
diagnésticos, tales como analiticas o polisomnografias. Ademas, dado que algunas variables
no pudieron ser analizadas por el tamafio reducido de la muestra, se propone que futuras
investigaciones adopten un disefio multicéntrico, para asi incluir un mayor ndmero de
participantes y alcanzar una potencia estadistica suficiente para poder establecer
correlaciones mas robustas. Por otro lado, la realizacion de estudios longitudinales permitiria,
ademas, valorar la evolucién de la somnolencia a lo largo del tiempo, su relacion con la

progresion de la enfermedad y la respuesta a diferentes tratamientos.

CONCLUSIONES

Evidenciamos, en nuestro estudio con pacientes diagnosticados de esclerosis mdltiple, que
la prevalencia de somnolencia patologica es del 54.3%, siendo mas frecuente en mujeres y
existiendo cierta tendencia a aumentar con la edad. Ademas, se observé que los pacientes

con somnolencia patolégica presentaban una peor calidad de vida.

Por otro lado, la prevalencia de SPI fue del 10.9%, y su presencia también se asocié a una

peor calidad de vida, que tendia a agravarse en funcion de la severidad del SPI.
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La prevalencia de dolor neuropético fue también del 54.3%, apareciendo en el 6.54% de
pacientes con SPI, y también afectando de forma negativa a la puntuacion obtenida en su
calidad de vida.

Por consiguiente, nuestros hallazgos sugieren que seria recomendable realizar pruebas de
cribado de forma sisteméatica para la deteccion de somnolencia patolégica en pacientes con
esclerosis multiple, con el objetivo de identificar posibles trastornos del suefio y ofrecer un
tratamiento adecuado y eficaz. Del mismo modo, se deberia valorar de forma rutinaria la
presencia de dolor neuropatico, a fin de instaurar un manejo terapéutico que contribuya a

mejorar la calidad de vida de estos pacientes.
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TABLA DE VARIABLES

VARIABLE PRINCIPAL

CATEGORIA

CATEGORIAS ACLARACIONES

Somnolencia patolégica

VARIABLES
SECUNDARIAS

Cualitativa
dicotébmica

CATEGORIA

INSTRUMENTO DE
MEDIDA

Cuestionario  ESS:
escala de

somnolencia Epworth
Sleeping Scale.

Consta de 8
supuestos a valorar
con una puntuacion
de 0-3, siendo: 0 (no
hay posibilidad de
adormecerse), 1
(ligera posibilidad), 2
(moderada
posibilidad), 3 (alta
posibilidad).

Con una puntuacion
final maxima de 24
puntos.

INSTRUMENTO DE
MEDIDA

O UNIDADES

Si-No Se clasificara
posteriormente  “Si
presenta
somnolencia
patoldgica” como

presentar un valor =
9 en la suma de
todos los items de la
ESS y “No
somnolencia
patolégica” presentar
ESS <9.

Si se obtiene un valor

patolégico en el
cuestionario se
trasladara esta

informacién al Dr.
Casanova para que
actle en beneficio del
paciente.

SOCIODEMOGRAFICAS
Edad

Grupos de edad

Sexo

CLiNICAS

Diagnéstico previo de
trastorno del suefio

Tipo de diagndstico
previo de trastorno del
suefio

Tratamiento previo de
trastorno del suefio

Diagnéstico de sindrome
de piernas inquietas

Cuantitativa
discreta
Cualitativa
politdmica
ordinal

Cualitativa
dicotomica

Cualitativa
dicotomica

Cualitativa
politémica
nominal

Cualitativa
dicotémica

Cualitativa
dicotémica

CATEGORIAS ACLARACIONES

O UNIDADES

Afios

“Jovenes”, Se subclasificarda a

"Edad media” aquellos <30 afios

y “Mayores” como “Jovenes”,
aquellos entre 30-50
afios como “Edad
media” y aquellos
>50 afios como
“Mayores”

Femenino-

Masculino

Si-No

“Insomnio”,

“Sindrome de

piernas

inquietas” y

“Trastornos

respiratorios

del suefo”

Si-No

Si-No



VARIABLES CATEGORIA INSTRUMENTO CATEGORIAS ACLARACIONES

SECUNDARIAS DE MEDIDA O UNIDADES

CLiNICAS

Severidad de sindrome de | Cualitativa Cuestionario “Muy severa’”, Se clasificara

piernas inquietas politdmica IRLS. “Severa’, posteriormente
ordinal "Moderada”, tras la suma de

Consta de 10 “Leve”’y “Nula” todos los items de

Dolor neuropatico

Calidad de vida

Cualitativa
dicotébmica

Cuantitativa
discreta

supuestos a valorar
de 0-4, siendo: 0
(ninguna), 1 (leve),
2 (moderada), 3
(severa) y 4 (muy
severa). Con una
puntuacion final
maxima de 40
puntos.

Cuestionario DN4.

Consta de 10
supuestos a
valorar mediante
si-no, dando un
valor de 1 punto si
la respuesta es
“si” y 0 puntos si
es “no”. Con una
puntuacién  total
maxima de 10
puntos.

Cuestionario
MSQOL-54.

Consta de 54
supuestos. Con
una  puntuacién
total de 262
puntos.

Si-No

la escala como:
muy severa (31-40
puntos), severa
(21-30  puntos),
moderada (11-20

puntos), leve (1-10
puntos) y nula (0

puntos).

La puntuacion
obtenida en el
cuestionario se

trasladara al Dr.
Casanova para que
actle en beneficio
del paciente.

Se clasificara

posteriormente “Si

presenta dolor

neuropatico”

como una

puntuacion 24 y

“No presenta dolor
neuropatico” como

una puntuacién <4.

Si se obtiene un
valor patoldgico en
el cuestionario se
trasladara esta
informacion al Dr.
Casanova para que
actle en beneficio
del paciente.

No se ha
establecido una
puntuacién a partir
de la cual haya
mala calidad de

vida.

Sera  necesario
comparar la
puntuaciébn  que
obtienen los
pacientes sin
somnolencia

patoldgica/sin  SPI
y la de los
pacientes con
somnolencia
patolégica/ SPI



HOJA DE INFORMACION AL PARTICIPANTE

TITULO DEL ESTUDIO Prevalencia de somnolencia patologica en
pacientes diagnosticados de Esclerosis
Multiple
CODIGO DEL ESTUDIO CEIMTFG21/24 (TFG_CEIM_24/21)
INVESTIGADOR PRINCIPAL Dr. Ignacio Casanova Pefio
CENTRO Hospital Quirén Salud Madrid
INTRODUCCION

Nos dirigimos a usted para informarle sobre un estudio de investigacién en el que se le invita
a participar. El estudio ha sido aprobado por un Comité de Etica de la Investigacién con
medicamentos del Hospital Universitario de Getafe.

Nuestra intencién es que usted reciba la informacion correcta y suficiente para que pueda
decidir si acepta o no participar en este estudio. Para ello lea esta hoja informativa con
atencién y nosotros le aclararemos las dudas que le puedan surgir. Si tiene alguna duda
puede dirigirse al Dr. Ignacio Casanova Pefio. Ademas, puede consultar con las personas
gue considere oportuno.

En este estudio participa el Hospital Quirén Salud Madrid.

PARTICIPACION VOLUNTARIA

Le invitamos a participar en el estudio porque ha sido diagnosticado de Esclerosis Multiple.
Su patrticipacién consiste en rellenar como maximo un total de cuatro cuestionarios: ESS
(tardard en completarlo 1 minuto), IRLS (tardara en completarlo 2 minutos), MSQOL-54
(tardard en completarlo de 5-10 minutos) y DN4 (tardara en cumplimentarlo 1 minuto).

Debe saber que su participacion en este estudio es voluntaria y que puede decidir NO
participar. Si decide participar, puede cambiar su decision y retirar el consentimiento en
cualguier momento, sin que por ello se altere la relacion con su médico ni se produzca
perjuicio alguno en su atencién sanitaria.

OBJETIVO DEL ESTUDIO

Los pacientes diagnosticados de Esclerosis Multiple como usted presentan con mayor
frecuencia que la poblacion general, trastornos del suefio. Dentro de los trastornos del suefio
destaca el Sindrome de Piernas Inquietas.

Estudios recientes sefialan que estos trastornos del suefio afectan negativamente a la calidad
de vida. El objetivo del estudio es determinar mediante la realizaciébn de un cuestionario
(Epworth Sleepiness Scale) si usted presenta somnolencia patolégica, y en el caso de que
asi sea, ver en qué medida afecta a su calidad de vida mediante otro cuestionario (MSQOL-
54). Si ademas ha sido diagnosticado previamente de Sindrome de Piernas Inquietas debera
cumplimentar otro cuestionario (IRLS) para valorar la severidad de sus sintomas y
relacionarlo nuevamente con su calidad de vida.

Por otro lado, se ha descrito en estudios previos que el dolor neuropatico que se asocia a la
Esclerosis Mdltiple produce un mayor riesgo de Sindrome de Piernas Inquietas. Se valorara
el dolor neuropatico mediante el cuestionario DN4, para estudiar esa asociacion.

DESCRIPCION DEL ESTUDIO
Se prevé analizar para este estudio un total de 223 pacientes que deben tener = 18 afios y

deben estar diagnosticados de Esclerosis Multiple y pertenecer al servicio de Neurologia del
v



Hospital Quirén Salud Madrid. Los participantes del estudio deben cumplimentar en una Gnica
visita como maximo un total de cuatro cuestionarios: ESS, IRLS, MSQOL-54 y DN4.

POSIBLES BENEFICIOS

Estudiar el impacto de los trastornos del suefio en la calidad de vida de pacientes
diagnosticados de Esclerosis Mdltiple permite que, si se demuestra significativamente su
asociacion con una notable disminucion de la calidad de vida, se establezca de forma rutinaria
la identificacion precoz de estos trastornos y tratamiento adecuado para mejorar de manera
sustancial esa calidad de vida global de los pacientes.

No obstante, muy probablemente no obtenga ningun beneficio para su salud al participar en
este estudio.

PROTECCION DE DATOS PERSONALES

El investigador se compromete al cumplimiento Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de
Proteccion de Datos Personales y garantia de los derechos digitales. Los datos recogidos
para el estudio estaran identificados mediante un cédigo, de manera que no incluya
informacion que pueda identificarle, y s6lo su médico del estudio/colaboradores podra
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. El tratamiento, la comunicacion y la cesion de los datos de caracter personal de todos
los participantes se ajustaran a lo dispuesto en esta ley.

El acceso a su informacién personal identificada quedara restringido al médico del
estudio/colaboradores, autoridades sanitarias (Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios, autoridades sanitarias extranjeras), al Comité de Etica de la
Investigacion y personal autorizado por el promotor (monitores del estudio, auditores), 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.

Los datos se recogeran en un fichero de investigacion responsabilidad de la institucion y se
tratardn en el marco de su participacién en este estudio.

De acuerdo a lo que establece la legislacion de proteccion de datos, usted puede ejercer los
derechos de supresion, oposiciéon, portabilidad, limitacidbn, acceso vy rectificacion de datos,
para lo cual debera dirigirse a su médico del estudio.

Si usted decide retirar el consentimiento para participar en este estudio, ningun dato nuevo
sera afiadido a la base de datos, pero si se utilizaran los que ya se hayan recogido.

Los datos codificados pueden ser transmitidos a terceros y a otros paises, pero en ningln
caso contendran informacién que le pueda identificar directamente, como nombre y apellidos,
iniciales, direccion, nimero de la seguridad social, etc. En el caso de que se produzca esta
cesién, sera para los mismos fines del estudio descrito 0 para su uso en publicaciones
cientificas, pero siempre manteniendo la confidencialidad de estos de acuerdo con la
legislacion vigente.

CONTACTO EN CASO DE DUDA

Si durante su participacién tiene alguna duda o necesita obtener mas informacion, péngase
en contacto con el Dr. Ignacio Casanova Pefio del servicio de Neurologia del Hospital Quirdn
Salud Madrid a través del siguiente email: recepp3can02.mad@gquironsalud.es
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HOJA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

TITULO DEL ESTUDIO Prevalencia de somnolencia patologica en
pacientes diagnosticados de Esclerosis
Multiple

CODIGO DEL ESTUDIO Codigo CEImMTFG21/24 (TFG_CEIM_24/21)

(Versién 3.0, 27/09/24)

Yo,

E] He leido la hoja de informacion gue se me ha entregado sobre el estudio.
[:] He podido hacer preguntas sobre el estudio.
He recibido suficiente informacién sobre el estudio.
[ | He hablado con el Dr. Ignacio Casanova Pefio
|:| Comprendo que mi participacion es voluntaria.
|:| Comprendo que puedo retirarme del estudio:
+ (Cuando quiera.

* 5in tener que dar explicaciones.
* Sin gue esto repercuta en mis cuidados médicos.

Recibiré una copia firmada y fechada de este documento de consentimiento informado.

Presto libremente mi conformidad para participar en el estudio.

Firma del participante Firma del investigador

Fecha: [ | Fecha:  / |
(Mombre, firma v fecha de pufio y letra por el participante)

Cuando se obtenga el Cl en personas con capacidad modificada para dar su CI:

Firma del representante legal, familiar o Firma del investigador
persona vinculada de hecho
Fecha__ [ Fecha__ [

(Mombre, firma v fecha de pufio y letra por el paricipante)

Deseo que me comuniguen la informacidon derivada de la investigacion que pueda ser
relevante para mi salud:

si []
NO []

Firma del participante Firma del investigador

Fecha: [/ [ Fecha: [ |
(Mombre, firma v fecha de pufio y letra por el paricipante)

\



HOJA DE CONSENTIMIENTO ANTE TESTIGOS
/ CONSENTIMIENTO INFORMADO

TITULO DEL ESTUDIO Prevalencia de somnolencia patoldgica en
pacientes diagnosticados de Esclerosis
Multiple

CODIGO DEL ESTUDIO Cédigo CEImMTFG21/24 (TFG_CEIM_24/21)
(Versién 3.0, 27/09/24)

Yo, , como testigo, afirmo que en mi presencia se ha informado a D/D?2

y se ha leido la hoja de informacion que se le ha entregado sobre el estudio, de modo que:

[] He leido la hoja de informacién que se me ha entregado sobre el estudio.
[j He podido hacer preguntas sobre el estudio.
He recibido suficiente informacién sobre el estudio.
H He hablado con el Dr. Ignacio Casanova Pefio
D Comprendo gue mi participacién es voluntaria.
|:| Comprendo que puedo retirarme del estudio:
» Cuando quiera.

» Sin tener que dar explicaciones.
* 5in gue esto repercuta en mis cuidados médicos.
Recibiré una copia firmada y fechada de este documento de consentimiento informado.

Firma del participante Firma del investigador

Fecha: [ | Fecha:  / |
(Mombre, firma v fecha de pufio y letra por el participante)

El participante desea que le comuniguen la informacion derivada de la investigacion que
pueda ser relevante para su salud:

st []
NO[ ]

Firma del participante Firma del investigador
Fecha: I Fecha: [
(Mombre, firma y fecha de pufio y letra por el paricipante]

El participante del estudio ha indicado que no puede leer /escribir. Un miembro del personal del
estudio le ha leido el documento de consentimiento, lo ha revisado y comentado con el participante
y se le ha concedido la oportunidad de hacer preguntas o consultarlo con otras personas. El testigo
ha de ser una persona imparcial, ajena al estudio.

Vi



CUESTIONARIOS
EPWORTH SLEEPING SCALE

¢, Qué probabilidades hay de que se quede dormido o adormilado en las
siguientes situaciones, en lugar de sentirse simplemente cansado? Valérelo segun
su habitual modo de vida ultimamente. Incluso si no ha hecho algunas de estas
cosas recientemente, intenta averiguar cémo le habrian afectado. Utilice la

siguiente escala para elegir el nUmero mas adecuado para cada situacion:

Sin posibilidad de adormecerse (0 puntos)

Ligera posibilidad de adormecerse (1 punto)

Posibilidad moderada de adormecerse (2 puntos)

Posibilidad alta de adormecerse (3 puntos)

A continuacion, valore las situaciones asociadas a la somnolencia:

SITUACION

POSIBILIDAD DE ADORMECERSE
(0-3)

Sentado y leyendo

Viendo la television

Sentado inactivo en un lugar publico

Sentado durante una hora como
pasajero de un coche

Tumbado por la tarde para descansar

Sentado y hablando con otra persona

Sentado tranquilamente después de
una comida (sin consumo de alcohol en
la comida)

Sentado en un coche, detenido
durante unos pocos minutos en un
atasco

PUNTUACION TOTAL

Atendiendo a la siguiente tabla se establece el grado de somnolencia:

Esia descansando adecuadamente (1-6 puntos)

Somnolencia leve, su puntuacion esta dentro de la

media { /-8 puntos)

Somnolencia patoldgica (=9 punios)

Vil



RESTLESS LEGS SYNDROME QUESTIONNAIRE (IRLS RATING SCALE)
Cuestionario para valorar la severidad del Sindrome de Piernas Inquietas (SPI)

Se le va a plantear una serie de preguntas que debe valorar segun su sintomatologia
reciente. Algunas preguntas pueden parecerse a otras pero cada una es diferente.

Tomese el tiempo necesario para leer cada pregunta, y marque con una cruz la casilla
gue mejor describa su respuesta:

En general, ¢,cémo calificarias las molestias del SPI en sus piernas o brazos?
Ninguno (0 puntos)
Leve (1 punto)
Moderado (2 puntos)
Severo (3 puntos)

Muy severo (4 puntos)

En general, ¢ como calificaria la necesidad de moverse debido a sus sintomas de SPI?
Ninguno (0 puntos)

Leve (1 punto)
Moderado (2 puntos)

Severo (3 puntos)

Muy severo (4 puntos)

En general, ¢ cuanto alivio obtiene para su SPI (malestar en brazos o piernas) al moverse?

No hay sintomas de SPI (0
puntos)

Alivio complete o casi
complete (1 punto)

Alivio moderado (2 puntos)

Alivio leve (3 puntos)

No hay alivio (4 puntos)

En general, ¢cémo de grave es la alteracién del suefio debido a los sintomas del SPI?
Ninguno (0 puntos)
Leve (1 punto)
Moderado (2 puntos)

Severo (3 puntos)

Muy severo (4 puntos)




En general, ¢como de severo es su cansancio o somnolencia debido a sus sintomas de
SPI?

Ninguno (0 puntos)

Leve (1 punto)
Moderado (2 puntos)
Severo (3 puntos)
Muy severo (4 puntos)

¢Cbémo de grave es su SPI en general?
Ninguno (0 puntos)
Leve (1 punto)
Moderado (2 puntos)
Severo (3 puntos)
Muy severo (4 puntos)

¢,Con qué frecuencia tiene sintomas de SPI?
No hay sintomas de SPI (0 puntos)

Leve: 1 dia a la semana o menos (1 punto)

Moderado: 2-3 dias a la semana (2 puntos)

Severo: 4-5 dias a la semana (3 puntos)

Muy severo: 5-6 dias a la semana (4 puntos)

Cuando tiene sintomas de SPI, ¢qué gravedad tienen en un dia normal?
No hay sintomas de SPI (0 puntos)

Leve: menos de 1 hora al dia (1 punto)
Moderado: de 1-3 horas al dia (2 puntos)
Severo: de 3 a 8 horas al dia (3 puntos)

Muy severo: 8 horas o mas cada dia (4 puntos)

¢, Como de grave es el impacto de sus sintomas del SPI en su capacidad para: llevar a
cabo una vida familiar, social, hacerse cargo de su casa, en el colegio/trabajo...asuntos
diarios en general?

Ninguno (0 puntos)

Leve (1 punto)
Moderado (2 puntos)

Severo (3 puntos)

Muy severo (4 puntos)




¢, Qué tan graves son sus sintomas de SPI en relacion con los trastornos del estado del
animo (enfadado, deprimido, triste, ansioso o irritable)?

Ninguno (O puntos)
Leve (1 punto)
Moderado (2 puntos)
Severo (3 puntos)
Muy severo (4 puntos)

Su puntuacion final es de:

Atendiendo a la siguiente tabla se establece la severidad del SPI:
Muy severo (31-40 puntos)

Severo (21-30 puntos)
Moderado (11-20 puntos)
Leve (1-10 puntos)
Ninguna (0 puntos)
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CUESTIONARIO DE CALIDAD DE VIDA ESPECIFICO DE ESCLEROSIS
MULTIPLE

Version espafiola del Multiple Sclerosis Quality of Life-54 (MSQOL-54), adaptada por M.
Aymerich y cols.

Por favor conteste las siguientes preguntas. Algunas preguntas pueden parecerse a otras
pero cada una es diferente. TOmese el tiempo necesario para leer cada pregunta, y
marque con una cruz la casilla que mejor describa su respuesta. jGracias por contestar a
estas preguntas!

1. Engeneral, usted diria que su salud es:
Mala (1)
Regular (2)
Buena (3)
Muy buena (4)
Excelente (5)

2. Como diria usted que es su salud actual, comparada con la de hace un afio?
Algo peor ahora que hace un afio (1)

Mas o menos igual que hace un afio (2)

Algo mejor ahora que hace un afio (3)

Mucho mejor ahora que hace un afo (4)

Las siguientes preguntas se refieren a actividades o cosas que usted podria hacer en un
dia normal. Su salud actual, ¢le limita para hacer esas actividades o cosas? Si es asi,
Jcuanto?

Si, me limita Si, me limita  No, no me
ACTIVIDADES mucho un poco limita nada

3. Esfuerzos intensos, tales como correr, I:ll I:Ig I:l 3
levantar objetos pesados o participar
en deportes agotadores

4. Esfuerzos moderados, como mover una I:l 1 |:| 2 I:l 3
mesa, pasar la aspiradora, jugar a
los dados o caminar mas de una hora

5. Coger o llevar la bolsa de la compra I:l 1 |:| 7 |:| 3
6. Subir varios pisos por la escalera |:| 1 |:| 7 |:| 3
7. Subir un solo piso por la escalera |:| 1 |:| 7 |:| 3
8. Agacharse o arrodillarse |:| 1 |:| 7z |:| 3
9. Caminar un kilbmetro o mas |:| 1 |:| 2 |:| 3
10. Caminar varios centenares de metros []1 []2 []3
11. Caminar unos 100 metros |:| 1 |:| 2 |:| 3
12. Bafiarse o vestirse por si mismo |:| 1 |:| 2 |:| 3

Xl



Durante las 4 ultimas semanas, ¢.con qué frecuencia ha tenido alguno de los siguientes

problemas en su trabajo o en sus actividades cotidianas, a causa de su salud fisica?

Durante las 4 ultimas semanas, ¢,con qué frecuencia ha tenido alguno de los siguientes

problemas en su trabajo o en sus actividades cotidianas, a causa de algin problema
emocional (como estar triste, deprimido o nervioso?

Siempre

13.¢Tuvo que reducir el |:|1

14.

15.

16.

tiempo dedicado al trabajo
0 a sus actividades?

¢Hizo menos de lo que I:h
hubiera querido hacer?

¢, Tuvo que dejar de hacer I:l 1
algunas tareas en su

trabajo o en sus actividades
cotidianas?

¢ Tuvo dificultad para hacer I:l 1
su trabajo o sus actividades
cotidianas  (por ejemplo,
le costé més de lo normal)?

Casi Algunas Sdlo alguna
siempre veres

Vel

Munca

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

17.

18.

19.

amigos, los vecinos u otras personas?

Siempre

¢ Tuvo que reducir el |:|1
tiempo dedicado al trabajo

0O a sus actividades
cotidianas, por algun
problema emocional?

¢Hizo menos de lo que I:l 1
hubiera querido hacer, por
algan problema emocional?

Hizo su trabajo o sus |:|1
actividades cotidianas

menos cuidadosamente que

de costumbre, por algin

problema emocional?

Mucho Bastante Regular

Casi Algunas Sdlo alguna

siempre veres

[]2 []3

[]2 []3

[]2 []3

Un poco

Vel

[]a

Nada

Munca
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[]1 []2 []3 []4 []s

DOLOR
21. ¢ Tuvo dolor en alguna parte del cuerpo durante las 4 Gltimas semanas?
Si, Si, Si, Si, Si, No,
muchisimo mucho moderado un poco muy poco ninguno

[]1 []2 []3 []4 []s [Je

22. Durante las 4 ultimas semanas, ¢hasta qué punto el dolor le ha dificultado su
trabajo habitual (incluido el trabajo de casa y las tareas domésticos)?
Mucho Bastante Regular Un poco Nada

[]1 []2 []3 []4 []s

Las preguntas que siguen se refieren a como se ha sentido y cémo 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. Durante las ultimas 4 semanas, ¢ con qué frecuencia...
33. 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)?

Algunas Sdlo
Siempra Casi siempre veces alguna vez Nunca
11 12 HE []4 [1s
Casi Algunas Sdlo alguna
Siempre  siempre veces vez Munca

23. se sintioé lleno de
vitalidad? Ls L4 HE L2 L1

24. estuvo muy nervioso? I:l 1 I:l 2 |:| 3 |:| 4 |:| 5
25. se sinti6 tan bajo de moral I:l 1 I:l y) |:| 3 I:l 4 |:| 5

gue nada podia animarle?

26.se sintio calmado y []s []4 []3 ]2 []1

tranquilo?

27.tuvo mucha energia? D 5 D 4 |:| 3 D 5 I:l 1
28.se sinti6 desanimado y []1 []2 []3 []4 []5

deprimido?
29. se sinti6 agotado? 1 [12 BE []4 []5
30. se sintio feliz? |:| 5 D 4 D 3 D 5 D 1

31. se sinti6 cansado? I:l 1 I:l 2 |:| 3 I:l 4 |:| 5
32. se sinti6 descansado al [1s [a []3 ]2 []1

despertarse por la
mafiana?

XV



SALUD EN GENERAL
Por favor, diga si le parece CIERTA o FALSA cada una de las siguientes frases:

PREOCUPACION POR LOS PROBLEMAS DE SALUD
Durante las 4 Gltimas semanas, ¢cuantas veces...

Totalmente Bastante Bastante Totalmente
cierta cierta No lo s& falsa falsa

34.Cre0 que me pongo I:I 1 I:l 2 |:| 3 |:| 4 |:| 5

enfermo mas facilmente
gue otras personas

35. Estoy tan sano como (s (a4 []3 ]2 [t

cualquiera

36. Creo que mi salud va a I:I 1 I:l 2 |:| 3 |:| 4 |:| 5

empeorar

37. Mi salud es excelente mE []a []3 ]2 [11

Casi Muchas  Algunas Salo
Siempre siempre  veces veces algunavez Nunca

38.estuvo 11 []2 []3 []4 []s [Js

desaminado por
sus problemas de
salud?

39.se sintid frustrado I:l { |:| 7 |:| 3 |:| 4 |:| 5 |:| 6

por su salud?

40.fue su salud una 1 []2 []3 []4 HE [s

preocupacion en
su vida?
41.sinti6 agobio por 1
sus problemas de D D 2 D 3 I:l 4 D > D 6
salud

XV



FUNCION COGNITIVA
Durante las 4 ultimas semanas, ¢cuantas veces...

Casi Muchas Algunas Solo
Siempre siempre  veces veces algunavez Nunca

42.le  costd (]r [z [ [«¢ [s [s

concentrarse y
pensar?

43.le costo 11 [12 []3 []4 []s [Js

mantener la
atenciébn en una
actividad durante
mucho tiempo?

44.tuvo problemas Oy 2 s ¢4 s s

de memoria?

45.notaron otras  [T]y [12 []3 []4 []s (s

personas, como

familiares o]

amigos que tiene

problemas de

memoria 0

concentracion?
FUNCION SEXUAL
Las preguntas que siguen se refieren a su funcion sexual y su satisfaccién con esta.
Por favor, conteste con la mayor exactitud posible refiriéndose sé6lo a las 4 dltimas
semanas.

Durante las 4 Gltimas semanas, ¢hasta qué punto fue para usted un problema cada uno
de los siguientes aspectos?

HOMBRE Nada Un poco Bastante Muy

problematico problematico problematico problematico

46. Falta de interés sexual D 4 |:| 3 |:| ) |:| 1

47. Dificultad para conseguir o [:] 4 D 3 |:| 2 D 1
mantener la ereccién

48. Dificultad para tener un [:]4 |:| 3 |:| ) |:| 1
orgasmo

49. Capacidad para satisfacer []4 |:| 3 |:| 2 |:| 1
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MUJER Nada Un poco Bastante Muy

problematico problematico problematico problematico

46. Falta de interés sexual 4 []3 ]2 [J1

47. Tener una lubricacién [4 HE []2 1

vaginal

48. Dificultad para tener un (4 []3 []2 [J1
orgasmo

49. Capacidad para satisfacer 4 mE ]2 [J1

50. En general, durante las 4 dltimas semanas, ¢ hasta qué punto estuvo satisfecho con
su funcién sexual?

Muy Algo Ni Algo Satisfecho
insatisfecho insatisfecho satisfecho satisfecho
ni

insatisfecho

[]1 []2 []3 []4 []s

51. Durante las 4 u(ltimas semanas, ¢hasta qué punto problemas intestinales
(estrefiimiento, etc) o urinarios han dificultado sus actividades sociales habituales
con familiares, amigos, vecinos u otras personas?

Mucho Bastante Regular Un poco Nada

[]1 ]2 []3 []a HE

52. Durante las 4 Ultimas semanas, ¢hasta qué punto el dolor le ha limitado para
disfrutar de la vida?
Mucho Bastante Regular Un poco Nada

[]1 ]2 HE [[]4 [ s

CALIDAD DE VIDA
53. Engeneral, ¢como valoraria usted su calidad de vida? Marque un numero en la escala

siguiente:
10 9 8 / ] 5 4 3 2 1 0
O O 0 o000°803:0°0n0->0oa0noa0nnd
La mejor La peor calidad de vida
calidad de vida posible, igual o peor que
posible estar muerto
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54.;Cual de las siguientes opciones describe mejor cdmo se siente con su vida en

general?
A veces
satisfecho y
En general, a veces En general,
Horrible Infeliz insatisfecho  insatisfecho  satisfecho Contento Encantado

[t ]2 []3 4 s [(J6 07
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CUESTIONARIO DOLOR NEUROPATICO DN4

Por favor, complete este cuestionario marcando una respuesta para cada numero en las
4 preguntas:

1. ¢Tiene el dolor una o mas de las siguientes caracteristicas?
Si NO

L1 L
Han
L] [

2. ¢Esta asociado el dolor con uno o mas de los siguientes sintomas en la
misma zona?

Quemazon
Frio doloroso

Calambres eléctricos

L O
L1 L
Han
H

3. ¢Esta el dolor localizado en una zona donde el examen fisico puede mostrar una
mas de las siguientes caracteristicas?
i NO

Si

0 O
Hipoestesia a
pinchazos I:l I:l

4. En la zona dolorosa, el dolor es causado o incrementado por:
i NO

Hormigueo
Alfileres o agujas
Entumecimiento

Picazoén

Hipoestesia al tacto

Cepillado suave de la

piel L] ]

Por cada respuesta positiva asigne un punto, por
cada respuesta negativa asigne un valor de 0 puntos. Sume

los puntos, si es igual o mayor a 4 se considera que hay
dolor neuropético
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