DETERMINACION DE LA INTERFASE VIGILIA/SOMNOLENCIA EN
REGISTROS ELECTROENCEFALOGRAFICOS EN ESTUDIANTES Y
ADMINISTRATIVOS DE LA UNIVERSIDAD EL BOSQUE

Karen Dayana L6pez Ballesteros

Mario José Castro Assef

Universidad EI Bosque
Facultad de Medicina
Pregrado en Medicina

Bogotéa



DETERMINACION DE LA INTERFASE VIGILIA/SOMNOLENCIA EN
REGISTROS ELECTROENCEFALOGRAFICOS EN ESTUDIANTES Y
ADMINISTRATIVOS DE LA UNIVERSIDAD EL BOSQUE

Karen Dayana LoOpez Ballesteros

Mario José Castro Assef

Director: Andrés Mariano Rubiano Escobar

Trabajo de Grado para Optar por el Titulo de Médico Cirujano

Universidad EI Bosque

Facultad de Medicina

Pregrado en Medicina
Bogotéa

2019



UNIVERSIDAD

EL BOSQUE

La Universidad EL BOSQUE no se hace responsable de los conceptos emitidos por los
investigadores en su trabajo, solo velara por el rigor cientifico, metodolégico y ético del
mismo en aras de la busqueda de la verdad y la justicia.



Agradecimientos

Dedicamos extensamente nuestros agradecimientos a la universidad El Bosque por
prestarnos el apoyo econdémico Y estructural para llevar a cabo el proyecto. Agradecemos a
nuestro tutor y director de trabajo de grado, por ser nuestra guia, extendernos sus
conocimientos con amor y dedicacion para lograr concluir este gran proyecto que nos
colocaste en nuestras manos, con mucho respeto te admiramos como docente, persona y
doctor.

Dedicatoria

El trabajo de grado estd dedicado a nuestros padres Mdnica Elvira Ballesteros Forero,
Maria Josefina Assef Requena, Mauricio Lépez Buritica y Mario Cesar Castro Jiménez,
gracias a su paciencia, amor e impulso, nos han llevado de la mano hasta este escalon de la
vida, sin ustedes no hubiéramos podido llegar a ser los profesionales que somos hoy en dia,
nuestros logros son los suyos.



Tabla de contenido

RESUIMEBIN ...ttt oottt e e e e e s e bbbttt e e e e e e s e s bbb e e e e e e e e e s e annbbb e e e e e eeas 7
N oS - Vo S PSPURS 8
gy oo [N T ol o ] PSSP 9
Planteamiento del Problema..... ... 10
] ] o7 Tod o o S PUSSTR 11
ODJETIVO GENEIAL ...ttt ettt ettt e e it 12
ODjJEtiVOS ESPECITICOS ...ttt ettt nneas 12
Vo0 I =T | o o SRS SPRPR 12
ElectroenCefalografia...... ..o iieiiii e 12
Electroencefalografia y el SUBMAO .........cviiiiiieiiei e 14
1Y T U 1=T o T PSSR SURRSTI 17
Test de latencia MUITIPIE .........ooviii s 18
HIPOTESIS ...ttt bbbt h bt e bbbt R et b e 19
L3 (o (o] (o] | - PP POURPPRPP 19
THPO A€ ESTUTIO. ... .eeeeiieeiiie ettt et e e e et e e st e e st e e e ta e e e snaeeenntaeennneeeanes 19
Pregunta de INVESTIGACION ..........eiiiiie ettt et e et e e et e e e snaaeennaeeeas 19
PODIACION & RETEIENCIA. ... .eiueiiiiiiiie e 19
TamMAM0 A& 18 MUESIIA ......eeiiiiiii ettt ettt 20
IVIUBSEIBO ..ttt ettt e ekt e e ek e e e ek e e e e e bt e e s e nn b e e e e e nnr e e e e s nnnne e s 20
VariableS 08 ESTUTIO. ......ccuuiiiiiiiiie ittt sttt et e be e 21
Variables RESUITATOS ......ccuviiiie ittt sttt 22
(O (o] o]0 ] = 111 F- TP PP PP PPPPPRRTT 23
PrESUPUESTO ...ttt ettt ettt e e e e e s sttt et e e e e e e s sttt b e e e e e e e e e s n bbb r e e e e e e e e nnns 24
RECOIECCION U8 DALOS ...ttt e et e bt e e b e et e naee e 25
ConvoCcatorias de VOIUNTATIOS. .......ueiiieiiieiie ettt annaenree s 25
Valoracion Inicial Y SEIECCION ..........couiiiie e e 25
Procedimiento de RegIStrO EEG .........couiiiiiic et 26
CONSIABIACIONES ELICAS. ... ..cvvveveeeeeeeceeeetete et es s s st es et es s s s eeesste et es s s s sesesneeeeens 27
RESUITATOS. ... ettt ettt et et e st et e et eenb e e e be e e et e e et e e e nbeenreeebeeaneee e 28
DiSCUSION A8 RESUIAUOS. .......veeuiieeiiie ittt e et e e neeanee e 30
(000] 0 10d [V [0 3 L= PP PP PP OPPROP 32



RECOMENUACIONES ..ottt et e e e e et e e et e e e e e e 32

Referencias DIDHOGIATICAS .......ccviiiii i 45
(€ (017 1 [0 U PUPPUUPURTR 49
Lista de Tablas
Tabla 1. Ondas cerebrales del SUBMO ..........oeiieri i 16
Tabla 2. Escala de latencia MURIPIE.........cc.oiiiiiiiee e 18
Tabla 3. Variables de StUAIO. .........ccuiieiiie e e e e e nnaee e e 21
Tabla 4. Variables reSUIAA0 ..........cocveeeiie e 22
Tabla 5. Cronograma del protocolo CHINICO .........oiiiiiiiee e 23
Tabla 6. Presupuesto del protocolo CIINICO..........cveiiveiiicie e 24
Tabla 7. Registros validos para el aNAlISIS ...........ccoiiiiiiiiiie e 29
Tabla 8. Numero y promedio de duracion de intervalos o/0. ..........cooooviiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiieees 29
Tabla 9. Resultados del método estadistiCo BOOTSIIaP. ........ceivieiiiiiiieiiieniee e 30

Lista de Graficos
GrafiCa L. FASES GEI SUBTIO . .evevee et et e ettt e e et e e e e e e e e e e e e e e e e e e eeeeteeeeeereaeees 17



Resumen

Introduccién: en Colombia, los accidentes de transito para el afio 2014
ocasionaron 13,43 muertes por cada 100.000 habitantes y entre sus principales
causas destella el microsuefio. EI microsuefio es definido como periodos de
suefio que se presentan durante el estado de vigilia y que pueden durar
segundos, por ende, pueden desencadenar conductas riesgosas, en momentos
donde se requiera un nivel de atencion alto. Estos eventos, suceden durante la
somnolencia, por lo cual determina una interfase antes de la somnolencia, por
medio de un registro de ondas cerebrales, conlleva a determinar indicadores
predictivos de los microsuefios.

Metodologia: es un estudio analitico, experimental. Los voluntarios deben
cumplir con los criterios de inclusion y exclusion, luego se les realizara un
registro EEG, el cual seré analizado, con el fin de determinar una interfase entre
la vigilia y somnolencia. Los intervalos ubicados seran evaluados por el método
estadistico de Shapiro Wilk y por el Bootstrap para obtener los intervalos de
confianza de cada variable.

Resultados: en la interpretacion de los EEG se encontré que el 76.7% de los
voluntarios (N=23) tuvo una alternancia o/0 positiva. De los registros se
obtuvieron un total de 368 intervalos 0/6, con un promedio de 15 intervalos en
cada EEG y el promedio de duracién fue de 3.37 segundos.

Conclusiones: se determind por medio de registros EEG la presencia de
intervalos 0/0, que anteceden un estado de ritmo base predominantemente theta,
denominada como la fase de somnolencia y por lo cual, se puede extrapolar
como predictores del microsuefio.

Palabras clave: microsuefio, somnolencia, vigilia, electroencefalografia.



Abstract

Introduction: In Colombia, transit accidents for 2014 caused 13,43 deaths for
every 100.000 inhabitants and among its main causes there is Microsleep.
Microsleep is defined as sleep periods that are present right after vigil state and
can last seconds, thereby, it can unchain risky conducts, in moments where a
high level of attention is required. These events happen previous drowsiness,
that's why an interface can be determined before it, through a cerebral wave’s
registry, as a predictive indicator of microsleep

Methodology: Is an experimental analytic study. Volunteers must satisfy the
inclusion and exclusion criteria, then an EEG registry is performed, which will
be analyzed, with the end of determine an interface between a vigil state and
sleepiness. The intervals found will be evaluated by different statistical methods
to obtain the reliability of each variable.

Results: In the interpretation of EEG’s was found that 76.7% of the volunteers
(N=23) had a positive a/0 alternance. Of these registers a total of 368 o/
intervals were found, with a mean of 15 intervals in each EEG and duration
mean was 3.337 seconds.

Conclusion: It was determined by EEG registers the presence of a/0 intervals,
which precedes an estate of basal rhythm predominantly theta, called
drowsiness phase, thereby, it can be extrapolated as a microsleep predictor.

Keywords: Microsleep, drowsiness, vigil, electroencephalography



Introduccién

Actualmente, debido al constante crecimiento tecnoldgico, los accidentes de transito son
un tema de alto impacto a nivel mundial, siendo una de las primeras causas de mortalidad en
personas entre 5y 50 afios en todo el mundo (1). En Colombia, segun el Ministerio de Salud y
Proteccidn Social, los accidentes de transito, son la segunda causa externa de muerte, ocupando
un 18,8% del total de muertes por multiples causas, dejando una tasa de 13,43 muertes por cada
100.000 habitantes en todo el territorio nacional en el afio 2014, datos recolectados por el Instituto
Nacional de Medicina Legal y Ciencias Forensis, en donde predomina los grupos etarios de

jovenes entre 20 a 24 afios de edad (2).

Entre una de las causas mas relevantes de accidentes de transito, junto a la ingesta de
bebida alcoholica, estrés e ingesta de sustancias psicoactivas, se encuentra el microsuefio (3). El
microsuefio es definido como “aquellos ataques de suefio que se presentan durante el estado de
vigilia y que pueden durar hasta 3 segundos” (4) se describe en la literatura, como una defensa
que tiene el organismo cuando este carece de suefio, conllevando a la pérdida de conciencia por
un breve periodo de tiempo, la inquietud es debida a que, en este periodo de tiempo, la persona

tiene una disminucion significativa de la atencidn y de su capacidad de reaccion (5)

Es importante destacar, que hoy en dia, los estudios para facilitar el trabajo de creacion
de un dispositivo, para detectar el estado previo a un microsuefio basados en electroencefalografia,
son escasos, hay material dedicado a un algoritmo por medio de video facial y rendimiento de
seguimiento para determinar el punto critico, pero, sin embargo, el enfoque no se ha dado al

manejo del electroencefalograma (6)



Lo anterior, es relevante ya que, por medio del reconocimiento de un patron especifico
en el electroencefalograma, es posible que podamos determinar indicadores predictivos en la
interfase de vigilia a somnolencia, cuya segunda fase, es donde predominan los intervalos de
microsuefio. En estudios, se ha comprobado que existen patrones intimamente relacionados con

las ondas alfa y theta en este periodo de introduccion a la somnolencia (7).

Cada estado del suefio tiene caracteristicas especificas, como conciencia, tono muscular,
movimientos oculares y electroencefalograma caracteristico (8), de los cuales el Gltimo
mencionado, ha sido evaluado en multiples estudios, que concluyen que es el método con mayor
prediccion de microsuefios, debido a que este se encarga de captar las sefiales eléctricas expresadas
en voltaje a través del cuero cabelludo de la actividad neuronal (9), lo que nos deja con la seguridad

de estar recibiendo la primera informacion que es transmitida por nuestro organismo.

En este contexto, la importancia de determinar un patrén asociado a la interfase de vigilia
a somnolencia basado en electroencefalografia como predictor de un microsuefio, pueden dar paso
a la creacion de un instrumento teérico que facilite y contribuya con metodologias evocadas a
disminuir accidentes de transito en Colombia y a nivel global, en pro de mejorar la calidad de vida

de los ciudadanos.

Planteamiento del problema

A pesar de haber mdltiples estudios orientados a la deteccion del microsuefio, generados con
artefactos de electrooculografia (EOG) y electromiografia (EMG) asociados a
electroencefalografia (EEG) (10), se presentan vacios de conocimiento en el estudio de los

cambios en la morfologia de las ondas de actividad neuronal.

10



Las ondas durante las diferentes etapas del suefio, sufren cambios en su amplitud y frecuencia
que pueden ser determinadas y estudiadas. Las conocidas ondas del suefio, llamadas theta y delta,

predominan en el momento en que la region cortical se adentra en las maltiples fases del suefio

(9).

El ser humano, para tener un correcto funcionamiento de sus necesidades bioldgicas y
fisioldgicas, debe cumplir con las etapas de vigilia, somnolencia y suefio (11), es posible que, al
alargar los periodos de vigilia, se puedan presentar etapas de somnolencia o microsuefios, en donde
por estos cortos periodos de tiempo se inhabiliten las actividades que esté realizando el individuo

para el momento (12).

Los estados de microsuefio, en ciertas circunstancias, pueden desencadenar conductas riesgosas
en las personas, en momentos donde se requiera un nivel de atencion alto, terminando en un
algoritmo de causa y efecto; por ejemplo, durante la conduccién de un automovil, la resta de unos

segundos de concentracion puede conllevar a un accidente letal (12-13).

Con lo anteriormente argumentado y tomando indicio en la relacion estrecha que hay entre la
expresion de ondas cerebrales por medio el EEG y las diferentes fases de conciencia de un
individuo, surge la siguiente pregunta: ¢Es el registro del electroencefalograma relevante como
indicador de la interfase de vigilia y somnolencia como herramienta predictora de microsuefio, en

estudiantes y administrativos de la universidad EI Bosque conductores de vehiculo?

Justificacion
El microsuefio es un evento que puede suceder de forma insidiosa y no solo afecta a la poblacion
conductora de automoéviles (2), también vuelve participe de victimarios a pilotos durante los vuelos

transmeridianos (14), pacientes que estan bajo la vigilancia de médicos en la unidad de cuidados

11



intensivos (15); entre otros, basicamente, el microsuefio afecta a toda la poblacion que requiere un
alto nivel de vigilia para desarrollar una tarea especifica, con la cual, un minimo error, desencadena

una consecuencia que pueda ser letal.

Los estudios que se desarrollaran en base a esta investigacion, van a permitir aumentar el
conocimiento de las ondas EEG, durante la interfase vigilia y somnolencia, para de este modo
predecir el periodo de actividad neuronal, en donde se manifiestan los microsuefios, con el objetivo

final de ser utilizado para aumentar los indices de seguridad en los conductores en un futuro.

Objetivo general

Estimar y diferenciar los cambios en las ondas electroencefalograficas del ritmo base asociados
al paso de vigilia a somnolencia, en el registro EEG con el programa LABCHART®, como
indicador de la interfase vigilia somnolencia en estudiantes y administrativos de la universidad El

Bosque conductores de vehiculos, sometidos anteriormente a una jornada laboral diurna.

Obijetivos especificos

e Determinar qué ondas del EEG son predominantes durante la interfase
vigilia/lsomnolencia.

o Determinar el inicio, el nimero, la duracion y el final de las interfase vigilia/somnolencia

Marco tedrico

Electroencefalografia
En 1770, Luigi Galvani médico italiano, presentd las bases técnicas y tedricas por medio de sus

investigaciones en “actividad eléctrica intrinseca animal” para dar inicio a una herramienta
diagndstica, que, a pesar de su antigliedad, hoy en dia es de gran importancia dentro de los estudios
neurofisioldgicos. Luego pasd un gran namero de cientificos y médicos que aportaron al estudio

12



de la actividad eléctrica cerebral, pero fue hasta 1924 que Hans Berger médico aleméan, conocido

como el padre del EEG humana innovo la ciencia médica con su descubrimiento. (16, 17)

La electroencefalografia es una técnica de exploracion de cargas eléctricas del sistema nervioso
central (SNC) mediante la cual se puede tener un registro a tiempo real de la actividad eléctrica

cerebral. (17, 18)

El cerebro constantemente esta enviando sefiales eléctricas a todo el cuerpo por medio de la
unidad funcional del sistema nervioso llamado neurona, el origen de la actividad eléctrica que es
captada por el electroencefalograma esté en las células piramidales de la corteza cerebral, quienes
pueden estar en un estado excitatorio o inhibitorio modulado con energia quimica que entra y sale

de la neurona. (18)

En la EEG, se conectan electrodos en el cuero cabelludo para recoger dicha actividad eléctrica
de cada zona del cerebro que captan la diferencia de potencial entre la neurona y la superficie. La
informacion recogida es amplificada y convertida en una sefial que sera registrada por un equipo

que nos daré en forma resumida una onda electroencefalografica. (18)

La anteriormente mencionada, es la EEG estandar, pero también existen otros tipos de EEG
como la ubicada en la superficie cortical o la intracerebral conocida como EEG de profundidad.

(18)

Entre las ventajas de la EEG estandar, es que es un estudio sencillo de realizar, indoloro, no
invasivo, de bajo costo y de gran utilidad clinica para el diagnostico de diferentes trastornos. Este
estudio, como se menciond anteriormente se realiza con electrodos adheridos a la superficie del
cuero cabelludo por medio de un gel conductor, los electrodos son posicionados segun al sistema

internacional 10-20. (19, 20)
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Los electrodos pueden ser positivos 0 negativos, estos miden la diferencia de voltaje entre dos
electrodos (uno positivo o negativo con el electrodo referencia que generalmente esté ubicado en
una prominencia 6sea o el I6bulo de la oreja). Generalmente se utilizan de 16 a 24 derivaciones,
depende del objetivo del estudio que se le realizara al paciente y la duracion del EEG estandar

generalmente es de unos 30 minutos. (21, 22)

Electroencefalografia y el suefio
El suefio es una actividad que enumera un gran namero de actividades fisioldgicas en el cuerpo

humano, su definicion puede considerarse amplia, ya que compone multiples conceptos que
engloban el término, pero en palabras sencillas podemos decir que el suefio es un proceso
reversible en donde hay una disminucion del estado de la conciencia y reactividad a los estimulos
externos, relajacion muscular, inmovilidad y se asocia a una periodicidad circadiana, si esta llegase
a privarse puede conllevar a trastornos del suefio los cuales estan compuestos por componentes

fisiologicos y conductuales en el humano (23).

La regulacion del suefio estd dada por tres subsistemas que trabajan en conjunto para dar el
proceso, el primero constituye un sistema homeostatico regulado por el area pre Gptica del
hipotalamo, esta zona se encarga de regular aspectos cuantitativos del suefio, como la cantidad,
duracion y profundidad del suefio, el segundo sistema esta liderado por el tallo cerebral rostral
que se encarga de mantener los cambios ciclicos entre el suefio REM y no REM; por ultimo el
sistema circadiano controlado por el hipotadlamo anterior se encarga del momento real en que

ocurre el suefio y el estado de vigilia/alerta (23).

Las zonas anteriormente explicadas son las principales en el suefio, pero hay que denotar que

hay multiples zonas adicionales gque trabajan en conjunto para dar el proceso de suefio/vigilia (23).
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La EEG es una herramienta diagndstica primordial para evaluar los trastornos del suefio, ya que
las ondas cerebrales son capaces de ubicarnos en tiempo real en qué fase del suefio se encuentra el
paciente. Durante el estado de vigilia pero sin procesos mentales activos en el EEG registra ondas
cerebrales que presentan aproximadamente entre 8-13 ciclos por segundo (Hz), el cual corresponde
a un ritmo de onda alfa, en un estado de vigilia/alerta con procesos mentales activos predomina
ondas cerebrales que presentan aproximadamente entre 14-30 ciclos por segundo (Hz), el cual
corresponden al ritmo de onda beta, mientras que en el suefio hay maltiples fases y cada una con

sus caracteristicas particulares descritas en la Tabla 1 (23).
Las fases del suefio se estructuran de la siguiente forma (Grafica 1):
1. Suefio NO MOR (movimientos oculares rapidos)

Fase 1: esta representada por la somnolencia o el inicio del suefio superficial, en esta fase
ocurren los microsueos, ya que es una fase en que se puede despertar facilmente, y hay “cabeceo”
0 sacudidas musculares subitas y rdpidas que pueden coincidir con la sensacion de caida,
denominadas mioclonias hipnicas, También hay presencia de disminucién de la actividad
muscular. En esta fase predominan las ondas cerebrales de frecuencias mezcladas, pero de bajo

voltaje, representativamente la onda theta (24).

Fase 2: en esta fase sigue disminuyendo la actividad muscular, a su vez, se suma la disminucion
de temperatura, frecuencia cardiaca y respiratoria. En el EEG sigue predominando ondas theta y

hay patrones que caracterizan esta fase llamados husos de suefio y complejos K (24).

Fases 3 y 4: en estas fases predominan las ondas lentas, entre 0-4 ciclos por segundo, que

corresponde al ritmo de onda cerebral delta (24).
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2. Suefio MOR (movimientos oculares rapidos): en esta fase puede ocurrir lo contrario a las Gltimas
fases del suefio NO MOR, puede haber aumento de la frecuencia cardiaca y respiratoria, como
también sucede el proceso de ereccidn espontanea del pene o del clitoris en la mujer. En esta fase

suceden las ensofiaciones, que pueden estar vinculadas a trastornos del suefio (24).

Todo el proceso fisioldgico del suefio puede durar aproximadamente entre 70-100 minutos en
el suefio NO MOR y 5-30 minutos en el suefio MOR, este ciclo sigue repitiendo durante toda la

noche (24).

Tabla 1. Ondas cerebrales del suefio

Onda Ancho de Caracteristicas Nivel de Voltaje Region de
banda (Hz) (1V) Reqgistro

Alpha 8-13 Predomina en fase 111 y 1V del suefio 30-50 Occipital-
Frontal

Beta 13-33 Presente en personas despiertas y alertas <20 Occipital-
Frontal

Theta 4-8 Predomina en fase | y 11 del suefio <30 Occipital-
Frontal

Delta <4 Ojos cerrados en reposo u 0jos abiertos sin 100-200 Occipital-
actividad mental Frontal

M. H. Libenson, Practical Approach to Electroencephalography, Philadelphia: Saunders Elsevier,

2009. Estados Unidos (24).
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Grafica 1. Fases del suefio

Sueiio no MOR

|

Sueiio de ondas lentas
|

Fase 2
Husos del sueiio
¥ complejo K. Fase 3

(<4 Hz)
Ondas delta Fase 4

(<4 Hz)
Ondas delta

Carrillo P, Ramirez J, Magafia K. Neurobiologia del suefio y su importancia: antologia para el

estudiante universitario. 2015; 32(3).

Microsuefio
El micro suefio se define como una consecuencia de la deprivacion del suefio donde se producen

pequefios episodios involuntarios, de segundos, donde el individuo se duerme en periodos de
vigilia, de los cuales puede o no ser consciente. Estos episodios desencadenan cambios
comportamentales, errores de omisién y alteraciones del estado cognitivo. A su vez la presencia
de estos episodios sin la recuperacion de un patrén del suefio adecuado hace mas propenso al
individuo a desencadenar nuevos episodios de microsuefio (14). Subjetivamente se asocia a una
sensacion de cabeceo, y electrofisiolégicamente hablando, el microsuefio se caracteriza por

episodios cortos de poco movimiento ocular cambios en el patron ocular de parpadeo en estado de
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alerta, acompafiados de un ritmo theta en el EEG, con una duracion aceptada entre 3 y 15 segundos

(21)

Test de latencia multiple
Una de las principales herramientas que se utilizan hoy en dia para valorar las afecciones del

suefio es el Test de Latencia Multiple, el cual es actualmente considerado el método “Gold
standard” para medir la somnolencia en la practica clinica. Este consiste en una serie de siestas,
normalmente entre 4 y 5 oportunidades, espaciadas cada 2 horas, donde se mide el tiempo que
tarda la persona en quedarse dormida. Cada episodio de siesta es finalizado luego de que la persona
pase 20 minutos despierta o 15 minutos después de que se duerma. Posterior a este proceso se
realiza un promedio del tiempo que tardo en dormirse el individuo y se compara con una escala,
tal como se demuestra en la tabla 2. Sin embargo, esta Escala de Latencia Multiple Unicamente
determina la presencia de una alteracion del suefio mas no determina cual es la patologia causante,
ni tampoco ha demostrado capacidad de determinar estados de microsuefio. Es debido a esto ultimo
que la Escala de Latencia Multiple ha sido cuestionada recientemente como un método valido en
la préactica clinica (22, 25).

Tabla 2. Escala de latencia multiple

Tiempo promedio Interpretacion de Resultado
<5 min Suefio Patologico
5-10 min Suefio Indeterminado
> 10 min Suefio Normal

Tirunahari VL, Zaidi SA, Sharma R, Skurnick J, Ashtyani H. Microsleep and sleepiness: a
comparison of multiple sleep latency test and scoring of microsleep as a diagnostic test for

excessive daytime sleepiness. Sleep Medicine 2003;4(1):63-67. Estados Unidos (25).
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Hipotesis
Se utilizé una hipotesis nula bajo la premisa de que los sujetos que atravesaron la fase de vigilia
somnolencia deben reflejar en el electroencefalograma ondas caracteristicas del mismo. Por lo

anteriormente mencionado la hipotesis dictamina:

H.: Se evidenciaran cambios electroencefalograficos relevantes como indicador de la interfase de
vigilia y somnolencia como herramienta predictora de microsuefio, en estudiantes y

administrativos de la universidad El Bosque conductores de vehiculo.

H.: No se evidenciaran cambios electroencefalograficos relevantes como indicador de la interfase
de vigilia y somnolencia como herramienta predictora de microsuefio, en estudiantes y

administrativos de la universidad EI Bosque conductores de vehiculo.

Metodologia

Tipo de Estudio

Estudio analitico, experimental de pruebas clinicas.

Pregunta de Investigacion

¢Es el registro del electroencefalograma relevante como indicador de la interfase de vigilia y
somnolencia como herramienta predictora de microsuefio, en estudiantes y administrativos de la

universidad EI Bosque conductores de vehiculo?

Poblacion de Referencia

Estudiantes y personal de la Universidad EI Bosque quienes sean conductores de vehiculos.

e Criterios de inclusion:

o Hombres y mujeres mayores de 18 afios y menores de 60 afios.
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o Inscritos académicamente y/o laboralmente en la Universidad EI Bosque.
o Conduzcan de manera regular, minimo una hora diaria.
o Criterios de exclusion:

o Antecedente de trastornos psiquiatricos como esquizofrenia, trastorno afectivo
bipolar o demencias.

o Antecedente de trastornos del suefio.

o Consumo de bebidas energizantes, cafeinadas o sustancias psicoactivas en las
altimas 6 horas.

o Personas que no acepten el consentimiento informado.

o Indice de Masa Corporal (IMC) > 30

Tamafio de la muestra

Aplicaron al estudio personas de manera voluntaria hasta obtener 30 voluntarios que cumplieron
con los criterios de inclusion y exclusidn. Esto debido a que posterior a los criterios de exclusion
se considera poblacion sana con alternancia en variables como edad, sexo, horas de conduccion y
vehiculo que conduce, generando una muestra variable en rangos sin embargo homogeénea,

tomando en cuenta los recursos con los que se cuenta en el laboratorio.

Muestreo

Intencional, Conveniente.

Se realizd una convocatoria por medio de portadores voz a voz y afiches ilustrativos, seguido
de ello, de la cantidad total de voluntarios, se les realizé una historia clinica exhaustiva vinculada
con trastornos del suefio (anexo 1). Y finalmente, se tomaron las primeras 30 personas de manera

voluntaria que cumplieron con los criterios de inclusion y exclusién. Sin embargo, por la
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estructuracion de la muestra esta se vio un poco limitada en su validez externa, por lo cual posterior
a la obtencion de la muestra se realizé ampliacion de la misma a través del método estadistico de
Bootstrap, con el fin de validar la significancia de la poblacion y la aceptabilidad del disefio de

muestreo.

Variables de Estudio

A continuacion, se presenta las variables analizadas del estudio resumidas en la siguiente tabla:

Tabla 3. Variables de estudio

Conduce automotor CA Registro escrito Horas Cuantitativa Continta
Diarias

Edad ED Registro escrito Afios Cuantitativa Continda

Ocupacion ocC Registro escrito - Cualitativa Contintia

Horas laborales HL Registro escrito Horas Cuantitativa Continta
Diarias

Peso P Toma de peso con béscula Kg Cuantitativa Continta

Talla T Toma de talla con tallimetro Cm Cuantitativa Continua

Frecuencia Cardiaca FC Palpacion del pulso radial Latidos/min  Cuantitativa Continta

Presién Sistélica PS Método no invasivo Mm Hg Cuantitativa Contintia

Presién Diastdlica PD Método no invasivo Mm Hg Cuantitativa Contintia

Indice de masa corporal IMC Utilizando datos de talla y peso anteriormente Kg/m: Cuantitativa Contintia

obtenidos (peso/tallaz)
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Voltaje onda a Va

Frecuencia onda a oHz

VB

BHz

Vo

OHz

Nd

Método no invasivo

Meétodo no invasivo

Método no invasivo

Método no invasivo

Método no invasivo

Método no invasivo

Medicion de tiempo

Método no invasivo

Voltio

Hertz

Voltio

Hertz

Voltio

Herz

Cuantitativa

Cuantitativa

Cuantitativa

Cuantitativa

Cuantitativa

Cuantitativa

Cuantitativa

Cuantitativa

Continta

Contintia

ContinGa

Continla

ContinGa

Continla

Continda

Continla

Variables Resultados

A continuacién, se presenta las variables resultado resumidas en la siguiente tabla:

Tabla 4. Variables resultado

Medicién de tiempo
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Numero de interfases vigilia somnolencia Nd Método no invasivo - Cuantitativa Contintia

Cronograma

El estudio consta de tres periodos académicos para llevar a cabo la totalidad del protocolo clinico
y a su vez se subdivide en 7 actividades principales tal como se muestra en la tabla 5., a

continuacién, se describe cada una de las fases:

1. Reclutamiento de participantes: consiste en reclutar estudiantes de medicina e ingenieria
para llevar a cabo las tareas relacionadas durante las valoraciones de los voluntarios,
comunicacion con los mismos y registros.

2. Exédmenes médicos a los voluntarios: se procedio a realizar una historia clinica con
anamnesis, examen fisico y cuestionario puntual dirigido a trastornos del suefio.

3. Organizacion y activacion de historias clinicas de los voluntarios: se recolectaron la
totalidad de historias clinicas, se clasificaron segun cumplimiento de criterios de inclusion
y se archivaron bajo llave.

4. Toma de registros EEG a voluntarios: se realiz6 la toma de EEG a cada voluntario, junto a
constantes vitales, tales como frecuencia cardiaca, respiratoria y saturacion de oxigeno.

5. Lectura y documentacion de los EEG tomados a voluntarios: se hicieron las lecturas
correspondientes a los registros de EEG por medio de LABCHART.

6. Analisis de resultados: se aplicaron los métodos estadisticos seleccionados en la
metodologia.

7. Discusion de resultados obtenidos.

Tabla 5. Cronograma del protocolo clinico
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Meses

Actividad . . .
1° periodo 2° periodo 3° periodo
académico académico académico
11213 516 |7 9110|1112
- - - X X
Reclutamiento de participantes.
; o X | X
Examenes médicos a los
voluntarios.
o ) X
Organizacion y archivo de
historias clinicas de los
voluntarios.
) X [ X
Toma de registros EEG a
voluntarios
B X | X
Lectura y documentacion de los
EEG tomados a voluntarios.
A X X
Analisis de resultados.
. . ] X X X
Discusion de resultados obtenidos.
Presupuesto
Tabla 6. Presupuesto del protocolo clinico
Contrapartida otra institucion (Si aplica)
Rubro Desembolso Desembolso _ ] Total ($)
nuevo ($) normal ($) Contrapartida Contrapartida
efectivo ($) especie ($)
1. Personal 0.0 101.514.230 0.0 0.0 101.514.230
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2. Equipo especializado 3.000.000 0.0 0.0 0.0 3.000.000

2.1 Equipo propio 0.0 32.000.000 0.0 0.0 32.000.000
3. Materiales y reactivos 4.650.000 0.0 0.0 0.0 4.650.000
4. Salidas de campo 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0
5. Refrigerios 500.000 0.0 0.0 0.0 500.000
6. Servicios técnicos 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0
7. Capacitaciones 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0
8. Adquisicién o 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0
actualizacion de software
9. Evaluacion 850.000 0.0 0.0 0.0 850.000
10. Otros 7.000.000 0.0 0.0 0.0 7.000.000
Total 16.000.000 133.514.230 0.0 0.0 149.514.230

S: Pesos colombianos

Recoleccion de Datos

Convocatorias de Voluntarios

Se realizd la convocatoria a través de mecanismos publicitarios tales como: volantes, carteles,
dentro de las instalaciones de la Universidad El Bosque. Posterior a esto se dio una charla
informativa sobre los parametros generales del proyecto, tras lo cual a los voluntarios se les hizo

entrega del consentimiento informado para su diligenciamiento y recoleccion de datos de contacto.

Valoracion Inicial y Seleccién

De manera individual se realizd a través de una entrevista médica ajustada a los requerimientos
clinicos (Anexo 1), la verificacion de datos y antecedentes personales para verificar el
cumplimiento de los criterios de inclusion y de exclusion previamente mencionados, junto con un
examen fisico generalizado para recoger los datos de variables a estudiar tales como: alteraciones

del patron del suefio, trastornos psiquiatricos, uso de sustancias psicoactivas, café o bebidas
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energizantes, exploracion neuroldgica, peso y talla para descartar Sindrome de Apnea e Hipopnea
Obstructiva del Suefio (SAHOS), presion arterial, auscultacion pulmonar, cardiaca y palpacion de

pulsos para descartar patologias cardiovasculares que puedan alterar el resultado del estudio.

Procedimiento de Registro EEG

Los voluntarios fueron citados en grupos de 4 personas en las instalaciones de neurociencias de
la Universidad con el fin de realizar la evaluacién médica para calificar su inclusién en el grupo
de estudio. A todos los voluntarios se les convoco al consultorio médico para valoracion entre el
horario de las 7 amy las 11 am. El evaluador lleno un formato disefiado y aprobado para el estudio,
el cual fue llenado en su totalidad y anexado a la historia clinica de cada voluntario. Este archivo
fue clasificado y privado, por lo cual se guardo bajo llave. Posterior a este procedimiento se
convoco nuevamente a los voluntarios en el laboratorio de fisiologia para la realizacion de los
registros de las ondas EEG entre las 7 pm y 9 pm. Previo a la realizacion del registro, los
voluntarios tuvieron un reposo de 10 min en decubito supino posterior a la colocacion de electrodos

de EEG y monitorizacion cardiaca.

Luego, se realizo el registro de EEG nativo en dos intervalos de tiempo, hasta que el voluntario
se durmid. El primer intervalo se determiné desde el inicio del registro del EEG con el paciente en
decubito supino en un ambiente tranquilo y se realiza validacion de la conexion del EEG a través
de la prueba alfa (Prueba o) determinando el momento en el que el voluntario cierra los 0jos como
“Ojos Cerrados” (OC) y en el que los abre como “Ojos Abiertos” (OA). El segundo intervalo se
determind posterior a la validacion de la prueba o dando inicio al registro en posicion decubito
supina en un ambiente tranquilo y se determina el inicio del registro como “IR” (t=0) y se contintia

el registro por 25 minutos (t=25) posterior a los cuales se despertd al voluntario y se realiz6 una
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marca de “Paciente Alerta” (PA), en caso de que este se duerma, y se continta el registro en estado

de vigilia por 5 minutos adicionales hasta finalizar el registro como “FR”.

Con los datos de ambos intervalos se realizé el analisis del cambio de voltajes de ondas y
frecuencia del ritmo de base con el programa LABCHART® y se compararon los datos de ambos
intervalos para determinar los umbrales de voltaje caracteristicos de la primera fase del suefio.

Todo el proceso de registro se realiz6 bajo la supervision de un auxiliar de investigacion.

Una vez analizados y documentados los datos se siguio el siguiente flujograma:

Determinacion de la naturaleza de los datos: Datos intervalicos.

Determinacion de la normalidad de los datos: Prueba Shapiro-Wilk.

Para distribucién no normal de los datos, la validacion de significancia estadistica se realizara
con el método estadistico de Bootstrap.

Para distribucion normal de los datos, la validacion de significancia estadistica se realizara con
el método estadistico Kolmogorov —Smirnov.

Determinacion de la medida de tendencia central: Mediana.

Consideraciones Eticas
Este estudio involucra la participacién y manipulacion de seres humanos. La manipulacion

incluye la colocacion de electrodos validados de superficie en el cuero cabelludo de la persona y
realizacion de un examen fisico previo al estudio, por lo cual se considera una clasificacion de
riesgo minimo segun el articulo 11 de la resolucién 8430 de 1993 (26). (Anexo 2).

Esta investigacion se ajustara a la declaracion de Helsinki y a la normatividad colombiana
amparada bajo la resolucion 8430 de 1993 para preservar los principios éticos en investigacion de

riesgo minimo gue involucra seres humanos de acuerdo a los principios generales, protocolos de
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investigacion, comité de etica, privacidad y confidencialidad y consentimiento informado (26).

(Anexo 2).

Resultados
De manera voluntaria, previa aplicacion de criterios de inclusion y exclusion descritos en este

documento, tales como edades comprendidas entre los 18 y 60 afios de edad, inscritos
académicamente y/o laboralmente en la universidad EI Bosque y que actualmente conducen un
tipo de automovil de manera regular; se presentaron un total de 32 voluntarios, de los cuales se
tuvo que excluir a dos voluntarios, uno por consumo de sustancias psicoactivas y otro por
antecedente de Trastorno Afectivo Bipolar (TAB), dando como muestra final 30 voluntarios
(N=30), comprendidos por 27 hombres y 3 mujeres, con edades entre 18 y 53 afios, con un
promedio de 25 afios de edad, un valor central de 23 y una moda de 22 afios, de los cuales el 66,7%
(N=20) conducen auto, el 16,7% (N=5) conducen moto y el otro 16,7% (N=5) conducen alguna
combinacion entre carro, moto o bicicleta, en un tiempo promedio de 2,5 horas al dia, denotando
un valor central de 3 horas al dia, y el valor mas repetido en la muestra siendo 3 horas.

Durante el interrogatorio se encontré que, del total de N, 12 sujetos (40,0% de N) se habian
quedado dormidos en algin momento mientras manejaban, mientras que los 18 restantes (60,0%
de N) no habian presentado eventos similares. De esta muestra total se encontraron frecuencias
cardiacas entre el rango de 54 - 87 Ipm y promedios de saturacién de oxigeno entre rangos de
87,2% - 97,4% a lo largo del registro de EEG, por lo que se considera, que los pacientes no cursaron
en su momento con alguna alteracion que afecte el patron del suefio durante el registro de EEG.

Todos los voluntarios cuentan con consentimiento informado previo al interrogatorio, a la toma
de datos, aplicacidn de historia clinica, verificacion de examen fisico y al registro de EEG. De los

registros obtenidos se descartd 1 por prueba alfa negativa, por lo cual no se demostré veracidad
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del registro, 3 se descartaron por interferencia de ruido que no permitia valoracion de ondas
cerebrales y se obtuvieron 3 registros sin intervalo /6, como se muestran en la tabla 7.

Tabla 7. Registros validos para el analisis

Prueba Prueba Invalidez por Registros Registros con Prueba
alfa alfa interferencia de sin intervalos alfa
positiva negativa ruido intervalos validos positiva

29 1 registro 3 registros 3 registros 24 registros 29
registros registros

En la interpretacion de los EEG se encontrd que el 76,7% de los voluntarios (N=23) tuvo una
alternancia a/0 positiva; de esto se encontro que el mayor intervalo de frecuencia baja fue entre los
valores de 5 Hz - 13 Hz, con una variabilidad de 8 Hz y el menor intervalo de frecuencia baja fue
de 3 Hz, entre los valores de 7 Hz - 10 Hz. Sin embargo, del total de la muestra se evidencié que
el 10% (n=3) de los voluntarios no reflejo presencia de alternancia o/0, encontrando que el menor
intervalo de frecuencia baja fue entre 9 Hz - 11 Hz para una variabilidad de 2 Hz; y el mayor
intervalo fue de 5 Hz entre el umbral de 8 Hz - 13 Hz. De los registros se obtuvieron un total de
368 intervalos a/0, con un promedio de 15 intervalos en cada EEG y el promedio de duracion de
los intervalos fue de 3,37 segundos, tal y como se muestra en la tabla 8.

Tabla 8. Numero y promedio de duracion de intervalos o/0.

Numero de Promedio de Promedio en segundos de duracion del
intervalos 0/0 intervalos a/0 intervalo o/0
368 intervalos 15,3 intervalos 3,37 segundos

Estos valores fueron analizados para determinacion de la normalidad de los datos a través de la

Prueba Shapiro-Wilk, arrojando un valor p de 0.032 en nimero de intervalos y con variables de
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promedio de duracion de intervalo, se evidencio una p de 0.003. Debido a la consecuente
anormalidad de datos, se aplico posteriormente el método estadistico Bootstrap, replicando un total
de 67132.638 de individuos aleatorios, nimero total de conductores registrados en Colombia para
el 2018 (Z), con las caracteristicas combinadas de la muestra, y los resultados son los siguientes:

Tabla 9. Resultados del método estadistico Bootstrap.

Edad Horas de Promedio Promedio Promedio de duracion Promedio N de
conduccién (h) PO2 FC de intervalo intervalos
27.334210 2.700212 92.566919 68.668022 3.019956 16.198230

Y los intervalos de confianza (IC) para cada variable son:
- Edad: (1C=22.53333, 33.00000).
- Horas de conduccion (h); (IC= 2.066667, 3.400000).
- Promedio de PO2: (1C=91.47333, 93.70000).
- Promedio de FC: (IC=65.06667, 72.66667).
- Promedio duracion de intervalo: (1C= 2.700000, 3.426667).

- N° de intervalos: (IC=10.53333, 22.93333).

Discusion de Resultados
Los resultados de este estudio corroboran la presencia de cambios basales en el ritmo base del

registro electroencefalografico de personas sanas, que alternan entre el estado de vigilia y
somnolencia, descartando la hipétesis nula por lo cual se valid6 la hipétesis operacional. La
transicidn a este Ultimo estado es determinada por la presencia de un cambio en el ancho de banda
(Hz) de las ondas registradas, dando como resultado un intervalo o/6. Se pudo determinar que son
las ondas a y 0 las que denotan la transicion a un estado de somnolencia registrados en el programa
LABCHART, sin embargo, no se pudo determinar un patrén especifico de esta transicion, ya que
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los resultados fueron variables en cantidad y duracion entre los sujetos. A pesar de lo anteriormente
mencionado, se determiné un rango de normalidad en los intervalos a/0 (27).

Al valorar los resultados y la muestra para determinacion de los datos por Prueba Shapiro-Wilk
arrojando valores significativos para la duracion de los intervalos /6, sin embargo, se evidenci
un valor no significativo con respecto a la cantidad de alternancias que se encontraban en los
registros EEG, por lo cual, siguiendo el protocolo estadistico establecido previamente en la
metodologia, se prosigui6 a analizar los resultados a través del método estadistico Bootstrap con
la intencion de realizar un re muestreo, o en términos méas sencillos, una iteracion de los valores
obtenidos para poder obtener individuos con maltiples caracteristicas, a partir de los datos que se
recolectaron.

Cabe aclarar que el Bootstrap funciona mejor cuando la muestra es significativa de la poblacion
y se tiene con un disefio de muestreo aceptable para obtener los estimadores, pero para este caso
se queria verificar desde el punto de vista descriptivo que resultados arroja esta técnica, para ello
usamos 6°132.638 de individuos aleatorios, encontrando los intervalos de confianza descritos
previamente (28, 30).

Los resultados arrojaron que estos intervalos a/0 se repetian en el tiempo a lo largo del registro
EEG lo cual se puede explicar por la caracteristica ciclica del suefio y por la poca comodidad que
presentaba el sujeto al conciliar el suefio en un ambiente hostil a pesar de ser controlado,
permitiendo que los voluntarios atravesaran por distintos niveles de profundidad del suefio a lo
largo del registro, cursando varias veces por un estado de somnolencia a pesar de no alcanzar
totalmente el estado profundo del suefio (27).

Con respecto a los registro que no fueron validados, estos tuvieron que ser eliminados debido a

la imposibilidad de garantizar que los ondas registradas fueran cerebrales, como es el caso de la
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prueba alfa negativa; ruido dentro del registro EEG, dado por alguna interferencia de aparatos
electrénicos o propios movimientos del paciente que interfirieran con el cableado y/o los sensores;
y que los pacientes no alcanzaran el estado de suefio por lo cual no se puede garantizar que se

encontraran en fase de somnolencia.

Conclusiones
e Se determind por medio de registros electroencefalograficos la presencia de intervalos o/,

que anteceden un estado de ritmo base predominantemente theta, denominada como la fase
de somnolencia.

e Por medio de los hallazgos, se puede inducir que el periodo de intervalos a/0 son
predictores del microsuefio.

e Laduracion promedio de los intervalos 0/6, se acomodan en un rango de 2,7 a 3,4 segundos
(s) con promedio de 3,4 s.

e Anpesar de que no se pudo establecer un valor constante de la cantidad de intervalos en esta
alternancia de vigilia/somnolencia, se determind un promedio de entre 10 y 23 intervalos
posterior al método de remuestreo Bootstrap.

e Con los resultados obtenidos en el estudio, se establecieron las bases tedrico practicos para
que, en posteriores estudios a futuro, se pueda realizar el desarrollo de un dispositivo

funcional que pueda predecir el estado de somnolencia, antes de que suceda y se establezca.

Recomendaciones
Debido a que el proyecto de investigacion presenta fases posteriores a este estudio recomendamos

la realizacion de énfasis en la deteccion de los intervalos 0/6, y de esta manera poder desarrollar
un dispositivo que dispare una alarma al momento de entrar en estado de somnolencia.
Adicionalmente debido a que el microsuefio y los estados de somnolencia no es un factor que

afecte Unicamente a conductores, sino también a funcionarios del sistema de salud, recomendamos
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ahondar en estudios que permitan establecer la prevalencia de microsuefios y relacionarlo con el
desempefio, ya sea laboral o académico, que pueda estar afectando el ejercicio médico. Se debe
considerar la aplicabilidad de la deteccion de estos intervalos incluso en marcadores de bienestar

laboral como investigaciones futuras, para contribuir en el desarrollo del desempefio laboral.
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AnNexos

Anexo 1. Instrumento: historia clinica

UNIVERSIDAD

INSTITUTO DE NEUROCIENCIAS
EL BOSQUE

Proyecto de Investigacién: MICROSUENO (INGENIERIA / MEDICINA)
HISTORIA CLINICA DE EVALUACION DE CANDIDATOS A ESTUDIO DE ELECTRO-ENCEFALOGRAFIA

Nombre del Paciente:

Fecha de Evaluacion: Edad: ID:

Nombre del Evaluador:

Nombre del Supervisor: ANDRES MARIANO RUBIANO MD

Motivo de Consulta: CONDUCTOR DE VEHICULO PARA ESTUDIO DE MICROSUERNO
REVISION POR SISTEMAS (Anotar sintomas especificos):

Piel y Anexos:

Cardiovascular:

Respiratorio:

Gastrointestinal:

Musculo - Esquelético:

Neurolégico:

EXAMEN FisICO: TA: / mmHg. FC: LPM. FR: __RPM. SPO2:__ % TOo:__ oC

Ruidos Cardiacos Ritmicos y Regulares: SI () NO ( ), Presencia de Soplos: SI () NO ()

Campos Pulmonares con Murmullo Vesicular Normal: SI () NO ()

Abdomen Normal: SI () NO () Extremidades Simétricas: SI () NO ()
Pulsos Presentes en 4 Extremidades: SI () NO ()
Alerta: SI () NO ( ), Orientado 3 Esferas: SI () NO ( ), Memoria Normal: SI () NO ()

Calculo Normal: SI () NO (), Juicio/Raciocinio Normales: SI () NO ()

Por una Cultura de la Vida, su Calidad y su Sentido

Transversal 24 Bis Mo, 132 - 55 PRX ( 571)648 90 00 Fax 6252030
e Uk cotu s e Bogota - Colorte
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Abstraccion Normal (Refran): SI { ) NO ( ), Coordinacion Normal: SI () NO ()

Fuerza en 4 Extremidades Normal: SI () NO ( ), Reflejos Normales: SI () NO ()

ANTECEDENTES DE IMPORTANCIA:

Familiares:

Medicamentos:

Alérgicos:

Toxicos (Alcohol/Drogas):

Quirdrgicos:

Patoldgicos:
CARACTERISTICAS DEL PATRON DE SUENO:

Descripcion del suefio durante las 24 horas: (cémo, cuanto, hora de levantarse, hora de
acostarse, utiliza estimulos para dormir, duerme solo o acompanado):

Historia familiar de trastornos del suefio: SI () NO ()
PARA LAS SIGUIENTES PREGUNTAS, SI MARCA SI, SUBRAYE CUALES.

1. Trastorno de suefio asociado a problemas cronicos (asma, rinitis, dermatitis atépica,
trastorno de ansiedad, estrés, carga laboral o académica): SI( ) NO ()

2. Afectacién de funciones biolégicas por cansancio (alimentacién, conductas nocturnas o
diurnas, tipo de respiracion durante el suefio, ronquido, presencia de apneas, habitos de
ocio como rumba noctuma): SI () NO ()

3. Uso de fadrmacos y drogas que pueden afectar el suefio (antihistaminicos, antidepresivos,
abstinencia de tabaco, alcohol y/o drogas): SI () NO ()

4. Presencia de otras patologias orgdnicas ¢ psiquidtricas: (reflujo gastroesofdgico, asma,
obesidad, dermatitis atopica, sordera, alteracion visual o auditiva, cefalea, epilepsia,
depresion, hiperactividad): SI () NO ()

Por una Cultura de la Vida, su Calidad y su Sentido
Tranaveraal 9A Bia No. 132 - 55 PBX ( 571)648 90 00 Fux 6252030
WAL adu.co B i - Col
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. Presencia de trastornos sociales actuales (problemas familiares en el entorno, maltrato,
abuso, tipo de relacidon padres-hijos, relacion de la pareja, presion académica, presion
laboral, problemas econémicos): SI () NO ()

. Durante el dia tiene: (mal rendimiento escolar, hiperactividad, trastorno del
comportamiento, agresividad, accidentes frecuentes, cefaleas matutinas, somnolencia
diurna excesiva): SI ( ) NO ().

. Sialguno de lo anterior esta presente, mejora si duerme mas: SI( ) NO ()

. Durante la noche tiene: (despertares frecuentes, tarda mas de media hora en dormirse,
Llora, ronquido nocturno, pausas respiratorias, respiracion bucal, dificultad para despertar
por las mafianas, excesiva irritacion al despertar): SI () NO ().

Historia de Conduccién:

9. Que tipo de vehiculo conduce: Auto () Moto ( ) Bicicleta () Otro ( ): Cual:
10.Cuantas horas en promedio conduce al dia?: horas.
11.Se ha dormido alguna vez mientras conduce?: SI ( ) NO ()

ES UN CANDIDATO APROPIADO PARA EL ESTUDIO?: SI ( ) NO ()

472

Andrés M. Rubiano MD
Instituto de Neurociencias - Universidad El Bosque
Teléfono:6 33 13 68 ext. 1416
Correo electrénico: arubianoe@unbosque.edu.co

Por una Cultura de la Vida, su Calidad y su Sentido

Transversal 2A Mic Na 132 - 5% PRX [ 571648 90 00 Fax 62%2030
v unk e cdu oo B 4 - Col k

36



Anexo 2. Consentimiento informado

UNIVERSIDAD EL BOSQUE
FORMULARIO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Parte 1: Informacién acerca de la Investigacion.

O TITULO DE LA INVESTIGACION

Determinacién del registro electroencefalografico como indicador de la primera etapa
del suefo en seres humanos

O NUMERO DE PROTOCOLO

[ NOMBRE DEL PATROCINADOR

Universidad El Bosque

[0 NOMBRE DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL

Juan Carlos Lizarazo

[} INTRODUCCION

Los conductores de automotor pueden quedarse dormidos mientras conducen, por lo
tanto, la cantidad de victimas fatales por esta causa ha sido un tema que
preocupa a los gobiernos a nivel mundial. Se conoce que las personas
conduciendo automotor por largos periodos de tiempo, pueden quedarse
dormidas por unos instantes, lo que se conoce como microsuefio.

Este estudio determinara cuando una persona se va a quedar dormida, con el fin de
generar una alerta que impida que las personas que conducen automotores se
duerman durante esta actividad.

[0 EPOR QUE SE ESTA HACIENDO ESTA INVESTIGACION?

El objetivo de esta investigacién consiste en determinar el estado de fatiga en una
persona antes de que ésta se quede dormida cuando conduce un automotor.

[ ¢EN QUE CONSISTE ESTA INVESTIGACION?

Este estudio consiste de los siguientes aspectos:

Procedimiento:

En primer lugar se entrega a los voluntarios un documento con toda la informacién
del estudio. El voluntario para poder participar debe firmar el documento.

Luego se cita al voluntario en horas de la mafiana a las instalaciones de una
universidad determinada para ser valorado por un médico neurdlogo, con el fin
de validar que el voluntario se encuentra en buen estado de salud para participar
en el estudio.

Otro dfa se cita al voluntario a las instalaciones de una universidad determinada a las
7:00 p.m., con el fin de realizar la toma de un registro de electroencefalografia
(EEG), el cual consiste en colocar seis electrodos sobre la superficie de la cabeza
del voluntario. Los electrodos van conectados a un equipo especialmente
configurado para este fin. Finalmente se procede a tomar el registro.

Cuando se hayan conectado los electrodos en la superficie de la cabeza del
voluntario, el voluntario con los electrodos conectados en la cabeza se acuesta en
una camilla preparada para tal fin.

Una vez el voluntario se acuesta en la camilla se da inicio al registro de
electroencefalografia (EEG). Las condiciones del laboratorio permiten que el
voluntario sienta suefio y se quede dormido.

El registro termina media hora después de que el voluntario se haya dormido,
momento en el cual sera despertado y se da por terminada la participacion del
voluntario en el estudio.

Participantes:
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En este estudio participaran 30 voluntarios de una universidad determinada, entre
mujeres y hombres de 18 a 70 afios de edad, pertenecientes a la comunidad
universitaria de las jornadas diurna y nocturna.

Medicamentos:

En este estudio no se administrara ningun tipo de medicamente a los veluntarios.

[ ¢QUE TENGO QUE HACER SI PARTICIPO EN ESTA INVESTIGACION?

Antes de la cita a Neurclogia: El participante no debe consumir café, bebidas
gaseosas, energizantes, chocolate y té por lo menos 6 horas antes de la citacion
al Neurédlogo.

Antes de la cita para registro EEG: El participante no debe fumar, consumir café,
bebidas gaseosas, energizantes, chocolate y té por lo menos 6 horas antes de la
citaciéon para toma de registro EEG

Durante la cita para el registro EEG, al voluntario se le colocan electrodos en la
superficie de la cabeza y se le indica que se acueste en una camilla para que
finalmente se quede dormido. Cuando se duerma se deja transcurrir media hora
y se despierta, en ese momento se da por terminada la participacién del
voluntario en el estudio.

Después de terminada la investigacién, los voluntarios serdn informados de los
resultados del estudio mediante eventos académicos o productos bibliogréficos
que se den como resultado del estudio.

[0 éCUANTAS PERSONAS PARTICIPARAN EN ESTA INVESTIGACION?

En este estudio participardn 30 voluntarios entre mujeres y hombres, de 18 a 70
afios de edad, de la comunidad universitaria de las jornadas diurna y nocturna de
una universidad determinada.

[ ECUANTO TIEMPO ESTARE EN ESTA INVESTIGACION?

El voluntario participard un tiempo méaximo de 3 horas en el estudio. El tiempo
podria ser menor si se cumplen las siguientes condiciones:

Serd citado un dia entre semana a las 7:00 p.m. en el laboratorio de una universidad
determinada.

Se prepara al voluntario para el registro, se espera que por las condiciones del
laboratorio, el voluntario se encuentre dormido a las 8:00 p.m.

Un auxiliar de laboratorio despierta al voluntario media hora después de quedarse
dormido, aproximadamente a las 8:30 p.m.

Acto sequido, se procede a desconectar al voluntario del equipo de registro, lo que
puede tomar media hora incluyendo un corto periodo para que el voluntario se
encuentre completamente despierto y pueda abandonar el laboratorio.

El tiempo minimo estimado de participacion del voluntario es de dos horas.

[0 ¢PUEDO RETIRARME DE LA INVESTIGACION DE MANERA VOLUNTARIA EN
CUALQUIER MOMENTO?

El voluntario puede retirarse en cualquier momento del estudio cuando asi lo
considere, sin tener que dar ninguna explicacion de su decision.

LI ¢QUE PASA SI ME RETIRO DE LA INVESTIGACION?

Si el voluntario se retira de la investigacién, no tendrd ningun tipo de sancién o
consecuencia. ”

LI ¢POR QUE PODRIA EL INVESTIGADOR PRINCIPAL RETIRARME DE LA
INVESTIGACION TEMPRANAMENTE?

El voluntario es retirado del estudio si no cumple con los criterios de inclusién para el
estudio, lo que significa que no cumpla las solicitudes para la cita con el
neurdlogo y para la cita en el laboratorio de Fisiologia.

[ &SI YO TENGO QUE INTERRUMPIR LOS MEDICAMENTOS PROPORCIONADOS POR
LA INVESTIGACION, O UNA VEZ QUE DEJE LA INVESTIGACION COMO SE ME
PROVEERAN LOS MEDICAMENTOS?

Si el voluntario consume medicamentos asignados por la EPS, en la cita de
neurologla se decidird si los medicamentos que consume el voluntario le impiden

2
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participar en el estudio. En ningtn caso se solicitard al voluntario que deje de
tomar los medicamentos que habitualmente usa.

En éste estudio no se indicard al voluntario que consuma ningln tipo de
medicamento.

00 ¢CUALES SON LOS RIESGOS O INCOMODIDADES ASOCIADOS A ESTA
INVESTIGACION?

Para el registro de electroencefalografia, se usan electrodos de superficie no
invasivos, por lo cual se considera de bajo riesgo.

En el momento de colocar los electrodos en la cabeza del voluntario, se debe aplicar
una crema en el cuero cabelludo del voluntario, la cual puede ser retirada
facilmente al terminar el registro.

[0 éHAY RIESGOS RELACIONADOS CON EL EMBARAZOQO?

No hay riesgo por embarazo.

[0 (OBTENDRE ALGUN BENEFICIO AL PARTICIPAR EN ESTA INVESTIGACION?

La participacion en el estudio no genera ningun beneficio directo al voluntario como
algun tipo de pago en moneda local, extranjera o en especie. .

[0 ¢QUE BENEFICIOS OBTENDRA LA COMUNIDAD DE ESTA INVESTIGACION?

Obtener registros electroencefalograficos que permitan estudios posteriores.

0 ¢QUE OTRAS OPCIONES TENGO ADEMAS DE PARTICIPAR EN ESTA
INVESTIGACION?

No hay mas opciones de participar en el estudio.

[1 éCOMO SE VA A MANEJAR LA PRIVACIDAD Y CONFIDENCIALIDAD DE MIS DATOS
PERSONALES?

Los datos de cada uno de los voluntarios seran confidenciales y Unicamente seran
conocidos por el grupo de investigacion. La informacién personal de los
voluntarios no serd divulgada en ningln caso y ho se usaran nombres propios
dentro del estudio, en los resultados del mismo o en cualquier tipo de publicacién
asociada al estudio.

[ ¢QUE SUCEDERIA SI NO SE RESPETA LA CONFIDENCIALIDAD DE MIS DATOS?

El grupo de investigacion se acoge al manejo de la confidencialidad de los datos
segln la legislacién Colombiana.

I éMI PARTICIPACION EN ESTA INVESTIGACION IMPLICA QUE VOY A RECIBIR
ALGUN TIPO DE TERAPIA?

El voluntario participante de este estudio, no recibira ningun tipo de terapia.

L1 &TIENE ALGUN COSTO MI PARTICIPACION EN ESTA INVESTIGACION?

La participacién en el estudio no tiene ningln costo. Los costos por desplazamiento
al consultorio médico y al laboratorio para toma de registro EEG son asumidos
por el voluntario.

Se aclara que el consultorio de neurologia y el laboratorio quedan ubicados en las
mismas instalaciones donde los voluntarios trabajan y estudian, por lo tanto se
espera que los costos normales de traslado del voluntario a su lugar de trabajo o
estudio, no se incrementen.

O ¢RECIBIRE ALGUN TIPO DE COMPENSACION O PAGO?

El voluntario que participa en el estudio no recibird ningln tipo de pago, ya sea en
efectivo o en especie.

O ('_QUE PASA SI ME LESIONO O ME ENFERMO DURANTE LA INVESTIGACION?

Si el voluntario participante del estudio se lesiona o se enferma durante el tiempo de
participacion en el estudio, seran cubiertos por los seguros que tiene la
universidad determinada para los empleados y estudiantes debidamente
matriculados.

M ¢éCOMO SE RESPONSABILIZARA EL INVESTIGADOR O LA INVESTIGACION SI A MI
COMO SUJETO DE INVESTIGACION ME PASA ALGO MALO ASOCIADO A LA
INVESTIGACION?
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Los investigadores que participan del estudio, serén responsabilizados seguin la
legislacion Colombiana, segiin sea el caso. | .

1 (TENDRE LA POSIBILIDAD Y COMO PODRE ACCEDER A LA INTERVENCION O AL
MEDICAMENTO CUYA EFECTIVIDAD SEA COMPROBADA?

En este estudio no se tendra como resultado ningin medicamento.

LI ¢CUALES SON MIS DERECHOS COMO SUJETO DE INVESTIGACION?

El voluntario que participe en este estudio tiene derecho a que todas sus dudas sobre
su participacion, sean resueltas antes de firmar este documento (consentimiento
informado).

Adicionalmente, el voluntario tiene derecho a retirarse del estudio cuando asf lo
considere.

LI ¢éCOMO Y EN QUE MOMENTO VOY A CONOCER LOS DATOS FINALES DE LA
INVESTIGACION?

Los resultados de la investigacion se divulgan por medio de eventos académicos y
publicaciones, los cuales se informan al voluntario con anticipacién.

Si se encuentran nuevos hallazgos cientificos que den evidencia que los registros de
electroencefalografia efectuados a los voluntarios tienen alglin riesgo, el
voluntario es informado y se da por terminada la participacion del voluntario en el
estudio.

[ ¢QUE HAGO SI TENGO ALGUNA PREGUNTA O PROBLEMA?

Se brindara informacion al voluntario del investigador principal y coinvestigadores
para aclaracién de cualquier duda.

I INFORMACION DE CONTACTO DEL COMITE DE ETICA

Comité Institucional de Etica en Investigaciones, 648 9000 extension 1520,
comiteetica%unbosgue.edu.co, Calle 132 No.7A-85.

1 INFORMACION DE CONTACTO DEL GRUPO DE INVESTIGACION

Investigador principal

Nombre: Juan Carlos Lizarazo

Cargo: Docente

Teléfono: 3134414889

Correo Electronico: lizarazojuan@unbosque.edu.co
Direccion: Cra. 7 b Bis No. 132-11 PBX 6489000

Facultad de Ingenieria
Programa de Ingenieria Electrénica
Médico Neurocirujano, coinvestigador

Nombre: Andrés Rubiano
Cargo: Docente
Teléfono: 3132514132
Correo Electrénico: arubianoe@unbosque.edu.co
Direccion: Cra. 7 b Bis No. 132-11 PBX 6489000

Facultad de Medicina
Instituto de Neurociencias
Coinvestigadores

Nombre: Carlos Arturo Castillo Medina
Cargo: Director Programa Ingenieria Electronica
Teléfono: 3165363400
Correo Electrénico:  electronica@unbosque.edu.co
Direccion: Cra. 7 b Bis No. 132-11 PBX 6489000

Facultad de Ingenieria
Programa de Ingenieria Electronica
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Nombre: Hernando Lebn

Cargo: Docente
Teléfono: 6489000 EXT 1283

Correo Electronico: hefrainl@unbosque.edu.co
Direccion: Cra. 7 b Bis No. 132-11 PBX 6489000

Facuitad de Ingenieria
Programa de Ingenieria Electronica

Nombre: Cecilia Murrugarra
Cargo: Docente
Teléfono: 3112312811
Correo Electrénico:  cmurrugarra@unbosque.edu.co
Direccidn: Cra. 7 b Bis No. 132-11 PBX 6489000

Facultad de Ingenieria
Programa de Ingenieria Electrénica

Parte 2: Formulario de Firmas.

He sido invitado(a) a participar en el estudio Determinaciéon del registro
electroencefalograficc como indicador de la primera etapa del suefio en seres
humanos. Entiendo que mi participacién consistird en forma voluntaria llegar por mis
propios medios al laboratorio de una universidad determminada con el fin de que me
sea tomado un registro electrencefalografico de 7:00 p.m. a 10:00 p.m. He leido y
entendido este documento de Consentimiento Informado o el mismo se me ha leide
o explicado. Todas mis preguntas han sido contestadas claramente y he tenido el
tiempo suficiente para pensar acerca de mi decisiéon. No tengo ninguna duda sobre
mi participacién, por lo que estoy de acuerdo en hacer parte de esta investigacién.
Cuando firme este documento de Consentimiento Informado recibiré una copia del
mismo (partes 1 y 2).

Autorizo el uso y la divulgacion de mi informaciéon a las entidades mencionadas en
este Consentimiento Informado para los propésitos descritos anteriormente.

Acepto voluntariamente participar y se que tengo el derecho de terminar mi
participaciéon en cualquier momento. Al firmar esta hoja de Consentimiento
Informado no he renunciado a ninguno de mis derechos legales.

Nombre del Participante Firma del Participante y Fecha

Tutor legal del Participante Firma del Tutor legal y Fecha
SOLO CON MENORES DE EDAD
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Investigador principal Firma del Investigador y
Fecha

Nombre del Testigo (I) Firma del Testigo (I) y
Fecha
Nombre del Testigo (II) Firma del Testigo (II) y
Fecha

SOLO CON MENORES DE EDAD
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Glosario
Electroencefalograma (EEG): es una técnica de exploracion de cargas eléctricas del sistema
nervioso central (SNC) mediante la cual se puede tener un registro a tiempo real de la actividad
eléctrica cerebral.

Intervalos 0/0: Alternancia que se evidencia en el EEG donde se aprecia una disminucion de la
actividad cerebral, es decir, un cambio de onda alfa a onda theta

Microsuefio: ataques de suefio que se presentan durante el estado de vigilia, conllevando a la
pérdida de conciencia por un breve periodo de tiempo, la inquietud es debida a que, en este
periodo de tiempo, la persona tiene una disminucién significativa de la atencion y de su
capacidad de reaccion

Somnolencia: Estado intermedio entre suefio y vigilia caracterizado por cambios graduales de
caracteristicas comportamentales y psicolégicos donde se incluye ritmos, cognicion y procesos
mentales.

Vigilia: Estado del organismo en el cual este responde de un modo consciente al estimulo
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