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1. RESUMO/RESUMEN/ABSTRACT
1.1.RESUMO

Introducién. O embarazo é un proceso fisioloxico que produce alteracions no patrén do
sono, as cales son mais frecuentes durante o terceiro trimestre. As perturbaciéns do sono
nesta etapa poden verse relacionadas cos resultados adversos maternos-fetais e coa
comorbilidade no neonato.

Cabe a posibilidade, pola evidencia dispoiible ata 0 momento, que a alteracion do patron
do sono poda ser un factor predispofiente para o desenvolvemento da Diabetes Mellitus

Xestacional (DMX). Sen embargo, dita relacion ainda non se constatou na sua totalidade.

Obxectivo. Estudar a posible relacién entre o efecto da calidade do sono no risco de sufrir

Diabetes Mellitus Xestacional.

Metodoloxia. Tratase dunha proposta de investigacién cuantitativa. Concretamente, un
estudo lonxitudinal, prospectivo e observacional de cohortes. Estudiarase a calidade do
sono en xestantes da area sanitaria de A Coruna e Cee que son diagnosticadas de DMX e
mulleres que non presentan esta patoloxia. Levarase a cabo unha medicidn obxectiva da
calidade do sono durante 7 dias consecutivos en cada trimestre de embarazo.

Nun primeiro lugar farase unha analise descritiva dos datos do patrén do sono durante o
embarazo nos dous grupos de estudo e nun segundo momento farase unha analise de
comparacion de medias da calidade do sono nas duas cohortes. Finalmente poderase
realizar unha analise multivariante para ver o efecto confusor doutras variables de interese
no risco de DMX.

Palabras clave. Sono (calidade do sono, efectividade do sono, duraciéon do sono, tempo
de sono, patrén do sono, trastornos do sono, alteracion do sono, privaciéon do sono, perda

do sono, deficiencia do sono) diabetes xestacional, glicosa en sangue e hiperglicemia.
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1.2.RESUMEN

Introduccion. El embarazo es un proceso fisioldgico que produce alteraciones en el patron
del suefio, las cuales son mas frecuentes durante el tercer trimestre. Las perturbaciones
del suefio en esta etapa se pueden relacionar con resultados adversos maternos-fetales y
con la comorbilidad en el recién nacido.

Cabe la posibilidad, por la evidencia disponible hasta el momento, que la alteracion del
patron del sueno pueda ser un factor predisponente para el desarrollo de Diabetes Mellitus
Gestacional (DMG). Sin embargo, dicha relacion todavia no se ha constatado en su
totalidad.

Objetivo. Estudiar la posible relacién entre el efecto de la calidad del suefio en el riesgo de

sufrir Diabetes Mellitus Gestacional.

Metodologia. Se trata de un proyecto de investigacion cuantitativa. Concretamente, un
estudio longitudinal, prospectivo y observacional de cohortes. Se estudiara la calidad del
sueno en gestantes del area sanitaria de A Corufia y Cee que son diagnosticadas de DMG
y mujeres que no presentan esta patologia.

En un primer lugar, se hara un analisis descriptivo de los datos del patrén del suefio durante
el embarazo en dos grupos de estudio y en segundo momento se hara un analisis de
comparacién de medias de la calidad del suefio en las dos cohortes. Finalmente se podra
realizar un analisis multivariante para ver el efecto confusor de otras variables de interés en
el riesgo de DMG.

Palabras clave. Suefio (calidad del suefio, efectividad del suefio, duracion del suefio,
tiempo del suefio, patrones del suefo, duracidén del suefio, trastornos del sueno, alteracion
del suefio, privaciéon del suefo, pérdida del sueno, deficiencia del suefio) diabetes

gestacional, glucosa en sangre e hiperglucemia.
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1.3.ABSTRACT
Introduction. Pregnancy is a physiological process that produces alterations in the sleep
pattern, which are more frequent during the third trimester. Sleep disturbances at this stage
may be related to adverse maternal-fetal outcomes and comorbidity in the newborn.
It is possible, based on the evidence available so far, that the alteration of the sleep pattern
may be a predisposing factor for the development of Gestational Diabetes Mellitus (GDM).

However, this relationship hasn’t yet been fully established.

Objective. To study the possible relationship between the effect of sleep quality on the risk
of suffering Gestational Diabetes Mellitus (GDM).

Methodology. This is a quantitative research project. Specifically, a longitudinal,
prospective, and observational cohort study. Sleep quality will be studied in pregnant women
in the health area of A Corufia-Cee who are diagnosed with GDM and women who don't
present this pathology.

First, a descriptive analysis of the sleep pattern data during pregnancy in two study groups
will be performed, and secondly, a mean comparison analysis of sleep quality in the two
cohorts will be performed.

Finally, a multivariate analysis can be performed to see the confounding effect of other

variables of interest on the risk of GDM.

Key words. sleep (sleep quality, sleep effectiveness, sleep length, sleep timing, sleep
patterns, sleep duration, sleep disorders, sleep disturbance, sleep deprivation, sleep loss,

sleep deficient), gestational diabetes, blood glucose and hyperglycemia.

2. INTRODUCION
Na poboacién non xestante, a nivel fisioloxico, a falta de sono relaciénase con problemas
de saude tales como hipertension arterial (HTA), enfermidade coronaria, depresién ou

diabetes!!: 2),

Efecto da Calidade do Sono sobre o Risco de Diabetes Xestacional
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Ainda que o embarazo € un proceso fisioloxico, produce diversas alteraciéns na muller.
Entre estas, aparece frecuentemente a alteracion do patrén do sono, que se manifesta

dende o primeiro trimestre de embarazo prevalecendo mais no terceiro (-3,

No embarazo, a privacién do sono produce un empeoramento no estado xeral da xestante,
diminuindo a sua actividade fisica diaria, a produtividade e aumentado os sintomas

relacionados co estrés (1. 4),

As investigacions que atoparon unha asociacién entre a alteracion do sono e a DMX,
sustentan a posibilidade de ser un factor de risco para o desenvolvemento da mesma(’ %
15, Sen embargo, débese seguir investigando sobre esta posible relacion, xa que pode
verse afectada por variables de risco de diabetes xestacional como son, o indice de Masa
Corporal (IMC) previo ao embarazo, antecedentes de diabetes en anteriores embarazos e
antecedentes de apnea do sono(!). Ademais, a maioria das investigacions realizadas con
este obxectivo de estudo, utilizan unha ferramenta subxectiva de medicion, (un
cuestionario), para o reporte da calidade do sono. Este método ten o posible sesgo da

memoria podendo non ofrecer resultados validos para a valoracion da calidade do sono.

Para poder contribuir ao estado de cofiecemento existente entre a relacion da calidade do
sono e a DMX, propdéiese o seguinte proxecto de investigacion que constitue o traballo fin

de grado que se vai expofier a continuacion.

3. MARCO TEORICO

3.1.ANTECEDENTES E ESTADO ACTUAL DO TEMA
O sono é un estado fisioloxico, activo e ritmico, que aparece cada 24 horas, alternandose
co outro estado que é o de vixilia('®). Ten unha estrutura e caracteristicas propias, que
permitiron identificar os distintos estadios dos que se compofie. Segundo criterios
polisomnograficos, distinguense polo seu nivel de profundidade e variacion nos
movementos oculares rapidos(REM) e Non REM (NREM)(17-19),

Efecto da Calidade do Sono sobre o Risco de Diabetes Xestacional
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o Estadio | NREM. Representa a transicion entre vixilia e sono. Normalmente dura
poucos minutos. Esta etapa correspondese co grado de sono mais lixeiro. Nos casos
de sono fragmentado, producese un aumento da duracion e frecuencia desta fase
ao largo da noite.

o Estadio Il NREM. Dura de 10-20 minutos. Nesta etapa apréciase unha relaxacién
progresiva e un enlentecemento das funciéns corporais.

o Estadio Il NREM. Duraciéon entre 15-30 minutos. Nesta etapa os musculos estan
completamente relaxados e as constantes vitais descenden, ainda que permanecen
regulares.

o Estadio IV NREM. Dura aproximadamente de 15-30 minutos. Considérase a fase de
sono profundo. Non hai movementos oculares e as constantes vitais encontranse
significativamente mais baixas que durante as horas de vixilia.

e« Sono REM. Esta fase preséntase habitualmente por primeira vez tras
aproximadamente 90 minutos do inicio do sono. A duracion aumenta con cada ciclo
e ten unha media de 20 minutos. Caracterizado por movemento rapido dos ollos,
frecuencias cardiacas e respiratorias flutuantes, aumento e flutuacion da tension
arterial, atonia do musculo esquelético e incremento das secrecidns gastricas.

Habitualmente, os adultos novos presentan entre 4-5 periodos de sono REM.

O patron normal do sono describese de maneira resumida na taboa 1(20-23),

Vixilia post inicio do sono <5%

Eficiencia do sono >85-90%
Latencia do sono < 30 minutos
Fase | NREM 2-5%

Fase Il NREM 45-50%

Fase Ill NREM 13-23%

Fase IV NREM 20-35%
Proporcién sono REM/NREM 20:80

Duracién do ciclo do sono REM/NREM 90-110 minutos
Tempo total de sono (TST) 7-9 horas

Taboa 1. Valores do patron normal do sono

Efecto da Calidade do Sono sobre o Risco de Diabetes Xestacional
Sonia Martinez Blanco



Desta forma, a calidade do sono avaliase mediante o duracion dos estadios do sono, o
tempo total de sono(TST), latencia do sono (SL), eficiencia do sono (SE) e espertares
nocturnos®?), que deberan encontrarse dentro dos valores de referencia indicados na taboa

anterior.

Na vida adulta, as mulleres tefien unha mellor calidade de sono que os homes, xa que tefien
unha latencia inferior para comezar o sono e unha eficiencia mais alta. Sen embargo, as
gueixas de insomnio e somnolencia son moito mais comuns nelas, cun 58% fronte a un
42% dos homes. Estas diferencias atribuense principalmente ao efecto dos cambios
hormonais propios da muller. Periodos fisioloxicos da vida delas, como a menstruacion, o

embarazo e a menopausa, asécianse a maiores alteracioéns no patron do sono??),

O embarazo caracterizase por numerosas alteracions fisicas e psicoldxicas, algunhas das
cales son debidas a cambios hormonais propios desta etapa. No tema que nos ocupa, a
secrecion de oxitocina inhibe 0 sono e os altos niveis de estroxenos e proxesterona alteran

o ciclo cortisol-melatonina, producindo un estado de vixilia(* 24).

Tres de cada catro mulleres embarazadas reportan cambios nos seus patron habituais do
sono. Esta situacion acentuase conforme avanza o periodo xestacional. No primeiro
trimestre 0 25% das mulleres manifestan problemas do sono, aumentando esta porcentaxe

no terceiro trimestre ata o 75%(": 25),

Existen diferencias metodoléxicas con respecto 6 momento do estudo do sono durante o
embarazo. Non existe ningun estudo que analice a alteracion do sono de xeito lonxitudinal

nos tres trimestres de embarazo e hai unha gran variedade en canto a dita metodoloxia.

Achanse estudos que sostefien que as alteraciéns do sono estan relacionadas con efectos
adversos tanto a nivel materno como a nivel neonatal, existindo mais risco de desenvolver

na xestante HTA, preeclampsia, depresion postparto e diabetes xestacional(!- 25),

Efecto da Calidade do Sono sobre o Risco de Diabetes Xestacional
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A DMX esta definida pola asociacion Estadounidense da Diabetes (ADA) como un tipo de
diabetes mellitus (DM) que se diagnostica no segundo ou terceiro trimestre do embarazo??),
Esta complicacion afecta ata o0 12% de todos os embarazos®”-28), ainda que mundialmente
a prevalencia varia entre 1.8% e 24.9%, segundo o método de deteccion, caracteristicas
da poboacion e criterios de diagndstico?®). En Galicia, a prevalencia desta complicacion
situase no 10,7% segundo datos do Servizo Galego de Saude (SERGAS) de andlises do
2016(0),

A DMX esta relacionada con varios resultados adversos de saude tanto nas mulleres como
nos seus fillos. Entre as repercusions que pode producir a DMX sobre a morbilidade
materna encontranse: abortos de repeticion, hidramnios, HTA-preeclampsia, cesarea, parto
pretérmino, infeccidns, infartos hipofisarios e alteracions psiquicas. Nas repercusions que
produce a DMX sobre o descendente atépase un aumento da morbi e mortalidade fetal
debido a posibles malformacions conxénitas, fetopatia diabética (macrosomia,
hipoglicemia, hipocalcemia, poliglobulia, hiperbilirrubinemia, distress respiratorio),

crecemento intrauterino restrinxido (CIR), traumatismo obstétrico e futuras complicacions®?”
28, 31, 32)

A ADA, o Colexio Americano de Obstetras e Xinecologos (ACOG)®? e as diversas guias
de seguimento do embarazo indican que se debe realizar o cribado universal da DMX a
todas as mulleres de risco baixo ou moderado entre as 24-28 semanas de xestacion. Sen
embargo, recomendan descartar a diabetes preexistente na primeira consulta do embarazo
nos seguintes casos: mulleres con sobrepeso ou obesidade, con prediabetes
(HbA1c>5,7%, glucemia basal alterada ou previa intolerancia a glucosa) ou diagnosticadas

de DMG en embarazos anteriores(?” 28 33),

O cribado universal realizase mediante o Test de O’Sullivan con 50g de glucosa ?8). Dita
proba ten unha sensibilidade variable, do 70 ao 88% e unha especificidade do 69 ao
89%4). Este método consiste na valoracion da glicosa plasmatica venosa unha hora
despois da inxesta oral de 50gr de glicosa, a calquera hora do dia, non se require xaxun.

Considérase un resultado positivo si a glicemia a hora é igual ou superior a 140 mg/dl. No

Efecto da Calidade do Sono sobre o Risco de Diabetes Xestacional
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caso de obter un resultado positivo, € necesario realizar unha confirmacion diagnédstica

mediante un test de Sobrecarga Oral de Glicosa (SOG)@8. 32),

A SOG con 100gr é a proba para o diagnostico da DMX recomendada pola ADA e o
ACOG®2), que se basea na administracion de 100g de glicosa e na determinacién dos niveis
de glicosa en sangre previos a administracion e posteriores a esta (1° hora, 2° hora e 3°
hora). E necesario realizala pola mafia con un xaxun de 8-14 horas. Ademais, precisase a
realizacion dunha dieta que contefia unha inxesta minima de 150 g/dia de hidratos de
carbono e a practica de actividade fisica normal, nos tres dias previos a proba. Durante esta
proba, a embarazada debe permanecer en repouso. Considérase un resultado positivo se
dous ou mais valores son iguais ou superiores a normalidade. Considérase valores normais
(28, 34): xaxun < 95mg/dL, 1hora < 180 mg/dL, 2 horas < 155 mg/dL e 3 horas < 140 mg/dL.

Existen diversos factores de risco da diabetes xestacional, descritos pola ADA 2021 e
ACOG 2018, os cales se citan a continuacion (7-31.32) :
o |dade =40 anos.
« Calquera idade con sobrepeso/obesidade (IMC=25Kg/m2) e outro factor de risco:
o Etnias de alto risco: afroamericana, latino, americana, asiatico-americana,
islefio do pacifico.
o Antecedentes familiares de primeiro grado de DM.
o Antecedentes persoais de DMX ou outras alteracions do metabolismo da
glicosa (Hemoglobina glicosilada 25,7%).
o Antecedentes de enfermidade cardiovascular, dislipemia(LDH <35mg/dL ou
triglicéridos >200mg/dL).
o HTA (2140/90mmHg) ou en tratamento para HTA.
o Sindrome de ovario poliquistico (SOP), acantesis nigricans.
o Antecedentes obstétricos desfavorables (abortos previos, macrosomia)
o Sedentarismo.
o Tabaquismo.
o Neonato macrosémico previo.
o Multiparidade (2. 35),

Efecto da Calidade do Sono sobre o Risco de Diabetes Xestacional
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o Incremento de peso materno maior de 16 Kg en el embarazo®6).,

Sen embargo, no SERGAS, presentar unha idade = 35 anos esta recofiecido como factor

de risco®3),

Nos estudos que foron revisados, a calidade do sono midese fundamentalmente a través
de cuestionarios, sendo o mais utilizado o indice de Calidade do Sono Pittsburgh (PSQlI).
Por mor do alto custe econdmico e de esforzo que conlevan os métodos obxectivos
(polisomnografia (PSG) e actigrafia), moitos investigadores optan pola utilizacion dos

mesmos(@1. 22),

Sen embargo, a PSG, considérase o instrumento de excelencia para a medida do sono, a
cal consiste en monitorizar o sono nocturno a partir de eléctrodos, proporcionando
gravacion electrofisioloxicas continuas da actividade cerebral, movementos oculares,
activacion do musculo esquelético e frecuencia cardiaca. Este método € moi obxectivo pero

tamén de moi elevado custo econémico@! 22),

O segundo método mais fiable para a valoracién sono € a actigrafia, que ademais de ser
un método menos custoso que o anterior, € menos invasivo. Este consiste en recoller a
actividade motora bruta do suxeito a través do acelerometro, que se coloca no pulso ou na
cintura durante varios dias ou semanas para estimar os ciclos de sono e espertares. Os
datos que devolve o acelerbmetro son a duracion, a eficiencia e o numero de espertares.
Estes datos deben completarse cun diario do sono onde se anota principalmente a hora de

deitarse e levantarse (22,

O uso da actigrafia foi validada no 2007 pola Academia Estadounidense de Medicina do
sono, para poboacions adultas, por proporcionar unha estimacién aceptablemente precisa
dos patréns do sono®7).

A Sociedade Espafiola do Sono (SES) elaborou unha guia de actigrafia para a valoracién

do sono mediante a acelerometria. Apuntan que as vantaxes deste método son o seu facil

Efecto da Calidade do Sono sobre o Risco de Diabetes Xestacional
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uso e permitir rexistros prolongados no tempo, o que fai posible valorar ao paciente en
condicions ambulatorias sen interferencias sobre a actividade normal. Considérano unha
ferramenta de gran utilidade para o control e seguimento de alteracions do sono xa que se

obtefien parametros do sono tales como o TST, TBT, SL, SE e espertares nocturnos(2).

A diferenza da PSG, a actigrafia s6 mide vixilia e sono, pero non valora os estadios

especificos do sono(3®),

En resumo, existe unha alteracion importante do sono durante o embarazo e alguns autores
sostefien que este pode ser un factor de risco para o desenvolvemento da diabetes
xestacional, pero os datos da calidade do sono non son lonxitudinais ¢ longo do embarazo
e na sua maioria foron obtidos mediante ferramentas subxectivas (diarios e cuestionarios

do sono).

3.2. REVISION DA LITERATURA
Procurouse informacion sobre a calidade do sono e o risco de diabetes xestacional. Para
esta revision establecéronse uns criterios de seleccion que se detallan a continuacién na
taboa 2.

TIPOS DE ESTUDO TIPO DE ACCESO COBERTURA XEOGRAFICA

Artigos orixinais. Texto completo, acceso | Non se establece ningun criterio

Revisions sistematicas e | gratuito, acceso mediante | de exclusion en canto ao lugar

metaanalise. subscricion da UDC, acceso | ou ambito de publicacion dos
Ensaios clinicos. mediante préstamo | artigos
Ensaios controlados | interbibliotecario

aleatorizados

IDIOMA CRONOLOXIA TIPO PARTICIPANTES
Todos excepto o chino Periodo comprendido entre | Humanos, mulleres e
2016 e 2021 embarazadas

Taboa 2. Criterios de seleccion
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Realizouse unha analise bibliografica sobre a literatura cientifica actual a través das
seguintes bases de datos: Web of Science (base de datos multidisciplinar), PubMed (base
de datos de ciencias da saude), Cinahl (base de datos de enfermaria), Dialnet (base de

datos multidisciplinar) e no repositorio institucional da Universidade de A Corufia (RUC).

Para iso, utilizaronse diversas palabras co fin de elaborar a estratexia de busca que constan
das seguintes: sleep, sleep quality, sleep effectiveness, sleep length, sleep timing, sleep
patterns, sleep duration, sleep disorders, sleep disturbance, sleep deprivation, sleep loss,

sleep deficient, gestational diabetes, blood glucose y hyperglycemia.

O deseno da estratexia final da procura realizouse intentando garantir o maior niumero de
resultados de calidade acorde co obxectivo do estudo. Para iso levouse a cabo no campo
de titulo e utilizando as seguintes palabras clave: sleep (abarca todas as variables
anteriormente escritas), gestational diabetes, blood glucose y hyperglycemia; quedando
formada a estratexia do seguinte modo:
« Web of Science: TI=(sleep AND (“gestational diabetes” OR “blood glucose” OR
hyperglycemia))
o« PubMed: (sleep [Title] AND (“gestational diabetes” [Title] OR “blood glucose”
[Title] OR hyperglycemia [Title]))
« Cinalh: Tl sleep AND (Tl “gestational diabetes” OR Tl “blood glucose” OR TI
hyperglycemia)
« Dialnet: sleep and gestational diabetes

« RUC: sueno e diabetes gestacional.

Os resultados obtidos desta procura nas distintas bases de datos e repositorios ofreceron
262 artigos. A este resultado, aplicaronselle filtros segundo os criterios de seleccion xa

expostos na Taboa 2.

Realizouse unha preseleccidon dos documentos mediante unha lectura exhaustiva e
quedandose cos artigos que se adecuan a tematica principal do estudo, eliminando deste

xeito os artigos duplicados e os que non se corresponden co obxectivo do estudo. Os pasos
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seguidos nesta seleccion detallanse no diagrama de fluxo elaborado que aparece a

continuacion para maior compresion. Finalmente, obtivose un resultado total de 11 artigos.

(e ) (o) () (o))

| | | |
(=] (= ][

136 70 34 ] Aplicanse Filtros:
__________ I‘_______‘I‘_______I‘___ __L_____ segundo os criterios de
seleccign.
[55 [23][16 n][u]
=)
-

____________________________ Exclienze artigos

duplicados.

.
69
i B i ™
Excliense artigos tras a

____________________________ revision dos titulos e
resUmes.

y

Excliense artigos tras a
———————————————————————————— revision dos  textos

completos.
h
11

Figura 1. Diagrama de Fluxo

Nesta revisidon da informacion existente, encontranse nove estudos observacionales ¢-11. 13,
39, 40) ¢ duas revisions sistematicas con metaanalise('* 1%, A descricion da andlise dos

resultados obtidos pode consultarse nas taboas do anexo |.

Dos artigos de investigacion, sete foron realizados en Asia®'"-13) e dous en EE.UU (39),
Obsérvase que maioria dos estudos utilizan como ferramenta para medir a duraciéon e a
calidade do sono os autoinformes(®-10.12.13.39)  destacando o uso do cuestionario PSQI. S6

un artigo utilizou a Actigrafia ('), a través dun actiwatch.

Os participantes dos estudos observacionales encoéntranse entre unha mostra maxima

de 48.787 e unha mostra minima de 92 mulleres embarazadas. A investigacién de maior
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tamafio e de maior tempo de estudo (3 anos) realizouse no ano 2019, utilizando

cuestionarios para a valoracion do sono®).

Duas investigaciéns mediron a calidade do sono no primeiro trimestre(® 7, tres no segundo
trimestre -1, dous no primeiro e segundo trimestre('> '3), un no segundo e terceiro®® e un
no ultimo trimestre®. Todas elas realizaron o cribado de O’Sullivan entre a semana 24-28
do embarazo como paso previo para o diagnostico a DMX. A confirmacién de dito

diagndstico levouse a cabo mediante a proba de SOG.

Non hai unanimidade entre os resultados e conclusidons. Os estudos que observaron a
duracién e calidade do sono no primeiro trimestre, confirman que a curta duracion € 7:13). g
longa duracion('®) e a mala calidade do sono ¢ 3 estan asociadas co risco de sufrir DMX.
Sen embargo, unha investigacion sinala que durante esta etapa non observa relacién entre
a alteracion do sono e a DMX('9. Na maioria das investigacions realizadas no segundo
trimestre de embarazo, a curta duracién('%-'3), a longa duracion® 2 13) e a mala calidade do
sono® 19 gsécianse ao risco de padecer DMX. S6 un estudo®® indica que non existe tal
asociaciéon. No terceiro trimestre s6 dous estudos foron encontrados con resultados

contrarios (& 39),

En resumo, a alteracion do sono no embarazo producese moi frecuentemente e algunhas
investigacions suxiren que pode ser un factor predispofiente de DMX.

Encontranse diferencias no momento de medicion do sono que fan dificil establecer
comparacioéns entre resultados. Case todos os estudos foron realizados con cuestionarios.

Non hai ningun estudo que valore lonxitudinalmente durante os 3 trimestres dita relacion.

4. XUSTIFICACION E APLICABILIDADE
Esta proposta de investigacion é aplicable e pertinente xa que permitira aumentar o nivel
de cofecemento sobre o efecto da calidade do sono no risco de sufrir DMX e estudar ditas

variables de xeito lonxitudinal e obxectivo durante o embarazo.
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No caso de que a investigacién confirme o efecto entre a calidade do sono e o risco de sufrir
DMX, permitira adoptar medidas que melloren os resultados materno-fetais e seran
fundamentadas as estratexias de intervencién para a mellora da calidade do sono no
embarazo. Se estas estratexias se pofien en marcha, a enfermaria, teria un papel
fundamental de educacion sanitaria, promovendo ditas estratexias que poderian diminuir

o numero de DMX e por conseguinte, o gasto en consultas, gasto sanitario, etc.

5. HIPOTESES
e Hipdtese nula HO: A calidade do sono non é diferente entre mulleres que

desenvolven DMX e mulleres que non a desenvolven.

e Hipdtese alternativa H1: A calidade do sono é diferente entre mulleres que

desenvolven DMX e mulleres que non a desenvolven.

6. OBXECTIVOS

Esta proposta de investigaciéon ten como obxectivo principal comprobar de forma
cuantitativa si o efecto da calidade do sono en embarazadas afecta ao risco de sufrir
Diabetes Mellitus Xestacional. Ademais, ten como obxectivo secundario cofiecer o patrén e

as alteracions do sono en embarazadas nas distintas etapas do embarazo.

7. METODOLOXIA
7.1.DISENO DO ESTUDO
A investigacion consiste nun estudo analitico, observacional, lonxitudinal e prospectivo de

cohortes.

7.2.POBOACION E MOSTRA
A poboacién estara constituida polas mulleres xestantes da area sanitaria de A Corufia e

Cee que fan o seguimento de embarazo nos centros de saude da area.
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A mostra, formarana aquelas mulleres que cumprindo os criterios de inclusion e exclusion,

sexan seleccionas en centros de saude da area polas matronas que desexen colaborar.

O ambito de estudo é a area sanitaria de A Corufia-Cee. A Xerencia de Xestion Integrada
de A Coruna esta constituida por 59 Centros de saude. A través desta xerencia, obtivose o
numero de partos da area sanitaria de A Corufia, onde hai unha media de 2187 partos 6

ano®),

A mostraxe sera non probabilistica consecutiva.

xectivo v i i i X i ,
Tendo como obxectivo valorar a relacion entre a calidade do sono e a diabetes xestacional
partindo dos estudos anteriores('®: e asumindo unha prevalencia no noso medio dun 10,7%

de DMX, considéranse 308 mulleres necesarias para levar a cabo o estudo.

O calculo fixose primeiro pensando nunha comparacién de medias das variables
cuantitativas que definen a calidade do sono, cunha seguridade (IC) do 95%, un poder
estatistico do 80%, unha precisién de 1 e unha estimacion de perdas do 15%. Asi, cada

grupo (mulleres con DMX e sen DMX) teria que ser de minimo de 33 participantes.

Despois, para poder plantexarse as posibles diferenzas, se existen e se son significativas
ou non, aplicouse ao calculo total da mostra a porcentaxe da prevalencia de DMX no noso

medio.

7.2.1. CRITERIOS DE INCLUSION
o Xestantes entre 18 e 45 anos.
o Embarazos simples.
« Embarazadas de menos de 10 semanas de xestacion.
« Embarazadas que acudan as consultas prenatais da matrona do centro de
saude de Culleredo.
e« Que firmen o consentimento informado para a sua participacién no

estudo.
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7.2.2. CRITERIOS DE EXCLUSION
e Mulleres con trastornos mentais cognitivos.
e Mulleres con Diabetes Mellitus previa ao embarazo.
e Mulleres con hipertensién previa ao embarazo.
« Mulleres que presenten enfermidades cardiovasculares, enfermidades
hepaticas, enfermidades renais e enfermidades autoinmunes.

e Aborto espontaneo.

7.3. VARIABLES

A continuacién describense as diversas variables demograficas, antecedentes persoais,

datos obstétricos e as variables do sono para a realizacion deste estudo. Ditas variables a

estudar preséntanse unha taboa no anexo Il.

En canto as variables socio-demograficas rexistraremos as seguintes:

Idade materna. Este dato recollerase en anos. Os anos que presente a xestante na
primeira consulta prenatal.

Orixe étnico. Rexistrarase o lugar ao que pertence a xestante a través da entrevista
realizada na primeira consulta.

Tabaquismo. Recollerase si son fumadoras ou non. En caso afirmativo, rexistraranse
0 numero de cigarros que consumen ao dia, nos tres trimestres de embarazo.
Consumo de alcohol. Este dato rexistrara se as participantes consumen alcohol ou
non, de xeito habitual ou ocasional e en unidades de alcohol a
semana(UBE/semana), nos tres trimestres de embarazo.

IMC precoz ao embarazo. Este dato calcularase do seguinte xeito:
peso(Kg)/talla(m?). Os datos do peso e da talla obteranse mediante as mediciéns
das mesmas na primeira consulta prenatal das participantes. A vez, clarificaranse
segundo os criterios da Organizacién Mundial da Saude en Infrapeso (<18.5 Kg/m?),
normopeso (18.5 - 24.9 Kg/m?), sobrepeso (25 - 29.99 Kg/m?) ou obesidade
(>30 Kg/m?)42.43),

En canto aos antecedentes persoais e datos obstétricos rexistraremos os seguintes:
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Os antecedentes de DMX, antecedentes familiares de diabetes, antecedentes de
mortinatos e antecedentes de aborto espontaneo ou inducido por malformacions,
seran rexistrados na entrevista da primeira consulta prenatal mediante preguntas
dicotomicas.

A paridade sera recollida mediante a entrevista e consulta da historia clinica na
primeira consulta prenatal. O seu resultado subdividirase en nuliparas, primiparas
ou multiparas.

O aumento de peso xestacional recollerase restando ao ultimo peso rexistrado na
historia clinica durante o seguimento, o primeiro peso rexistrado. Utilizarase para a
medicion do peso unha balanza nas mesmas consultas de seguimento.
Clasificaranse en insuficiente, adecuado ou excesivo, atendendo ao Instituto Médico

de Canada®4).

En canto os datos das variables do sono, recolleranse a través do acelerometro nos tres

trimestres de embarazo e seran as que se describen a continuacion.

Duracion do sono(TST). Rexistrarase a media do numero de horas totais durmidas.
Categorizandose segundo o resultado en curto (<6horas), normal (7-9horas) ou
longo (>9horas).

A calidade do sono rexistrarase mediante a eficiencia do sono(SE) e latencia do
sono(SL).

o Eficiencia do sono en porcentaxe. Categorizaranse as participantes entre
sono eficiente >85% ou non eficiente <85%, segundo a media do porcentaxe
da eficiencia que nos indique o acelerometro.

o Latencia do sono. Rexistrarase en minutos. Unha media de resultado <30
minutos sera interpretado como un valor normal e un resultado inferior como
anormal.

Espertares nocturnos. Rexistrarase media do numero de espertares nocturnos.

Os datos das variables do sono que se recollen a través do diario, nos tres trimestres de

embarazo seran as seguintes:

As horas de: deitarse, a que se intentou durmir e levantarse rexistraranse en cifras
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do 0 as 24h e en formato horas-minutos-segundos, segundo a norma ISO 860145,
e O tempo que estivo na cama rexistrarase en numero de horas.
e As veces que espertou, recollerase mediante o rexistro do numero de espertares.
e A calidade do sono segundo a percepcion das participantes clasificarase en moi
mala, mala, suficiente, boa ou moi boa.
¢ Actividade inhabitual. Esta rexistrarase mediante o tempo en minutos ou horas que

non tivo posto o acelerémetro.

Por ultimo, recollerase a variable dependente, o diagndstico da DMX, mediante o resultado
da SOG. Este sera cotexado na historia clinica das participantes, no segundo ou terceiro
trimestre do embarazo e categorizarase en mulleres con DMX ou mulleres sen DMX
atendendo 4 ADA e ACOG®":32),

7.4. INSTRUMENTOS
Os instrumentos a utilizar nesta proposta de investigacion para valorar e analizar as
variables do sono que queremos estudar nas nosas participantes son o Acelerometro

modelo “ActiGraph GT-9X” e o diario do sono.

O ActiGraph GT-9X é unha ferramenta de medicidon obxectiva que destaca por ser unha
técnica moi fiable en canto a rexistro e almacenamento '), Destaca por ser o lider mundial
na medicidn actigrafica “6). Este monitor, en combinacion coa sua plataforma software
chamada ActiLife, proporcionan medidas obxectivas de 24 horas de actividade fisica e
sonolVvixilia. Os datos recollidos nos tres trimestres de embarazo analizaranse mediante dito

software.

O tempo de rexistro 6ptimo para cofiecer o ciclo vixilia-sono son duas semanas. Se se trata
de pacientes que traballan a turnos, preferiblemente que se inclian os distintos turnos de
traballo e tempo de descanso nese periodo. En ocasions, non € posible periodos tan largos
de estudo, dada a dispoiiibilidade dos antigrafos e a demanda deles. Nese caso, non debe

ser inferior a 5 dias segundo a SES(®?),
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A hora de interpretar os datos da actigrafia, encontrase certa dificultade xa que non existen
valores de normalidade na literatura. Por este motivo, utilizanse os valores da normalidade
da PSG. Sendo os seguintes®® 47): |atencia do sono menor de 30 minutos, eficiencia do
sono maior do 85% e duracion do sono maior de 7 horas, ainda que o patron normal se

encontra entre valores de 7-9h.

O segundo instrumento a utilizar é o diario do sono. Este consiste nun rexistro o cal deben
cubrir as participantes diariamente, rexistrando a hora de deitarse, levantarse, algunha
actividade inhabitual ou o tempo no que se quita o dispositivo (ducha ou outras actividades

acuaticas).

7.5.PROCEDEMENTO
O procedemento do estudo dividirase en dous tipos de tarefas. En primeiro lugar, levaranse
a cabo as tarefas de caracter informativo e organizativos. Posteriormente, as relacionadas

coa proposta de investigacion.

As actividades de caracter informativo e organizativo realizaranse a través dunhas reuniéns
que acordara a investigadora principal coas coordinadoras de enfermeria dos Centros de
Saude da Area de A Corufia-Cee. A investigadora principal presentara os detalles do estudo
e explicara en que consiste a sua participacion, esperando acadar un minimo de 4 centros

de saude participantes para alcanzar o tamafio da mostra requirido no menor tempo posible.

Na primeira consulta de embarazo, nos centros de saude que decidan colaborar, as
matronas procederan a captacion de mulleres susceptibles de participar, respectando os
criterios de inclusion e exclusion. Nesta mesma consulta, a matrona é a encargada de
informarlles as posibles participantes sobre a investigacion que se pretende levar a cabo e
entregaralle os documentos necesarios para a sua participacion (folla informativa para as
participantes e consentimento informado(anexo Ill), acordo de confidencialidade e

proteccion de datos de caracter persoal(anexo 1V)).
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Coas xestantes que acepten, en esta primeira consulta recolleranse os datos de interese
para o estudo a través da historia clinica e da entrevista persoal. Estes datos iran plasmados
nunha folla de rexistro (anexo V) e volcaranse despois nun ficheiro. A cada participante

asignaraselle un codigo para pseudonimizar os datos.

Na primeira consulta, a matrona instruira a xestante no uso do acelerometro e citaraa para
as seguintes medicions, tendo en conta a sua idade xestacional e o protocolo de

seguimento do embarazo.

As xestantes deberan portar o acelerometro no primeiro, segundo e terceiro trimestre do
embarazo. Concretamente, entre as semanas 10-12, 24-28 e 32-36, levandoo posto no
pulso (€ indiferente en cal dos dous pulsos o porten) durante 7 dias consecutivos. Ademais,

faraselles entrega do diario do sono (anexo VI), que debe ser cuberto polas participantes.

Despois de cada semana citada anteriormente, as xestantes deben volver a consulta da
matrona entregando cuberto o diario do sono e o acelerémetro, para poder recoller os datos

das variables do sono que queremos analizar e rexistralos no software Actilife.

En canto a valoracion da DMX, realizarase mediante o acceso a historia clinica das
participantes, inspeccionando os resultados da SOG de 100g que nos indicaran un

resultado positivo ou negativo.

7.6. ANALISE DE DATOS
Os datos das variables seran codificados e introducidos no programa SPSS 24.0 para

Windows baixo a licenza da UDC para a sua analise.

Os datos sobre o sono seran recollidos mediante o acelerémetro “ActiGraph” e analizados
a través da sua software especifica, o ActiLife version 6. Ademais, rexistraranse os datos
que provefien do diario. Con estes datos, primeiro realizarase unha analise do patrén do
sono nos distintos momentos do embarazo e despois estudiarase se existe diferencia entre

a media da calidade do sono no grupo de mulleres con DMX e no grupo de mulleres sen
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DMX. Asi mesmo, a través das entrevistas e da historia clinica teremos acceso ao resto
das variables de estudo que poidan actuar como variables de confusién e poder facer unha

analise multivariante.

Os datos obtidos triangularanse para dar resposta ao obxectivo do estudo.

7.7. LIMITACIONS DO ESTUDO
A hora de realizar o estudo de investigacion, hai que ter en conta as limitaciéns ou sesgos
que puideran aparecer. Ao ser un estudo lonxitudinal, require moito tempo posto que se vai
observar unha medicién do sono en cada trimestre do embarazo. Este estudo podera verse
limitado por:
« A dispoiibilidade de acelerdmetros debido ao seu alto custe econdmico.

o Largo periodo de tempo que require levar a cabo esta investigacion.

Entre os posibles sesgos a ter en conta neste estudo son:
o Sesgos de informacion: Estes son os derivados da implicacion de diversas
matronas, o cal pode verse limitado a hora de informar as participantes.
e Sesgos de seleccion. Neste caso levarase a cabo un muestreo non
probabilisitco, de conveniencia. E moi importante a implicacion e participacion
das matronas dos centros de saude seleccionados para obter o maximo

numero de participantes posibles e asi conseguir o tamafio da mostra preciso.

8. PLAN DE TRABALLO

MARZO ABRIL MAIO XUNO

REVISION.
BIBLIOGRAFICA

DESENO DO ESTUDO

PRESENTACION DO
PROXECTO

PETICION AO COMITE
DE ETICA

Figura 2. Plan Cronolbxico do proxecto de investigacion
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Figura 3. Plan Cronolbxico da realizacion da investigacion

9. ASPECTOS ETICOS

Presentarase o proxecto de investigacién ao Comité Autonémico de Etica na Investigacion
de Galicia (CAEIG)“® (solicitude no anexo VI) e ao da UDC®9), que deberan autorizar a
presente proposta de investigacion para poder ser desenvolvido.

O desenvolvemento desta investigacion seguira as normas de actuacion éticas da
Declaracion de Helsinki da Asociacién Médica Mundial (AMM)®5% de 1964 e do Convenio do
Consello de Europa para a proteccion dos dereitos humanos e a dignidade do ser humano
respecto das aplicacions da bioloxia e a medicina, cofiecido tamén como Convenio sobre
Dereitos Humanos e Biomedicina ou Convenio de Oviedo, cuxa entrada en vigor en Espafia

produciuse o 1 de Xaneiro do ano 20006".

Para garantir a confidencialidade e o anonimato dos participantes, todos os datos relativos

a eles deste estudo recolléronse e codificaronse, de tal xeito que sé o equipo encargado da
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investigacion e as autoridades sanitarias, que tefien o deber de manter a mais estrita
confidencialidade, teran acceso completo aos mesmos. Garantirase a cada participante o
uso exclusivo dos datos estritamente imprescindibles para fins cientificos mediante o
cumprimento da Lei de Proteccion de Datos (Lei Organica 3/2018, do 13 de decembro, de

Proteccion de Datos Persoais e garantia dos dereitos dixitais)®2).

10. PLAN DE DIFUSION DOS RESULTADOS

A difusion dos resultados realizarase mediante diferentes congresos e a sua publicacién en
distintas revistas, tanto nacionais como internacionais do ambito da enfermeria e da

enfermeria xineco-obstétrica.

Para a difusién mediante congresos, incluiranse os que se realicen a partir do 2025.

En canto as revistas, seleccionaranse as que tefian un maior factor de impacto e tefian unha

relacion co estudo realizado.

Realizouse unha busca en InCites Journal Citation Reports, seleccionando as revistas

internacionais que se presentan na seguinte taboa.

REVISTA FACTOR DE IMPACTO 2019 PAIS

International Journal of 3,783 Inglaterra

Nursing Studies

Nursing Outlook 2,833 USA
Sleep Medicine 3,038 Paises Baixos
Journal of Clinical Sleep 3,586 USA
Medicine

Taboa 3. Revistas Internacionais

Mediante unha procura en “Ranking Cuiden Citation 2017” da Fundacién Index,

seleccionaronse as revistas nacionais que se citan a continuacion.
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REVISTA FACTOR DE IMPACTO PAIS
Index de Enfermeria 1,316 Espana
Enfermeria Global 0,875 Espana
Enfermeria Comunitaria 0,143 Espana
Matronas Profesion 0,125 Espafa

Taboa 4. Revistas Nacionais

11. FINANZAMENTO DA INVESTIGACION
A continuacion, expdéfiense 0s recursos necesarios para levar a cabo a proposta de

investigacion, asi como as posibles fontes de financiacion.

11.1. RECURSOS NECESARIOS

GASTOS DERIVADOS DE RECURSOS HUMANOS

NOME PREZO TOTAL
Investigadora principal 0 euros
Matrona e resto do equipo multidisciplifiar 0 euros
GASTOS DERIVADOS DA INTERVENCION
PRODUCTO CANTIDADE PREZO TOTAL
Acelerometro ActiGraph 20 223,14 € 4462,80 €
Pulseira Velcro pulso estandar ActiGraph BT 20 9,92 € 198,40 €
Software ActiLife 6 1 1.033,06 € 1.033,06 €
Tapon negro USB e pua ActiGraph 10 0.83€ 8,30 €
(recambios)
Fotocopias e impresions 5000 0.05€ 250 €
GASTOS DERIVADOS DA INVESTIGACION
PRODUCTO CANTIDADE PREZO TOTAL
Ordenador persoal (propio) 1 0 0
Office 365 1 69 € 69 €
GASTOS DERIVADOS DE CONGRESOS
NOME PRECIO TOTAL
Viaxes 1000 €
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Dietas + Aloxamento 1500 €
Inscricidn aos congresos 2000 €
CUSTO DOS RECURSOS TOTAIS
10.521,56 €

Figura 4. Recursos Econémicos

11.2. POSIBLES FONTES DE FINANCIACION

Para realizar este estudo solicitarase unha financiacion nas diferentes entidades tanto

publicas como privadas que favorecen a investigaciéon na saude tanto dos profesionais

como dos estudantes mediante axudas, becas e bolsas. Estas son:

Ministerio de Sanidade, Consumo e Benestar Social(®3).
Fundacion Mapfre®4).

Fundacion San Juan de Dios(®%),

Hospital General Universitario Gregorio Maraiion(®6).

Axuda Fundacion Merck Salud de Investigacion en Resultados de Investigacion®?).
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13. ANEXOS
ANEXO I. ANALISE DOS ARTIGOS DA REVISION
REFERENCIA DESENO MOSTRA TEMPORALIZACION

BIBLIOGRAFICA.
Wang W, Meng H,
LiuY, YinW, Li Z,
Wan M, et al
20210

Estudo de casos e controis
(en dous hospitais).

1300 participantes de
China

Entre abril de 2018 e
Novembro de 2020

Exploraron a duracion e a
calidade do sono no 1°
trimestre de embarazo,
antes das 13 semanas de
xestacion.

Mulleres con DMX->Casos
Mulleres sen DMX >
Controis

3692 embarazadas de China
continental. (18-45 anos)

A primeira cita de atencion
prenatal ocorre antes das 14
semanas de xestacion.

Du M, Liu J, Na H,
Zhao Z, Luo S,
Wang H . 2020 ™

Estudio de prospectivo de
cohortes.

Exploran a asociacién entre a
duracion do sono no 1°
trimestre (embarazo
temperan) e a DMX.

Myoga M, Tsuji M, Estudio nacional de cohorte 48.787 embarazadas de 15 Preguntas do sono no 3°

FERRAMENTA DE
MEDICION
Cuestionario do indice de
Calidade do Sono de
Pittsburg (PSQlI)

Cribado de DMX + SOG
>24-28 SX

Cuestionario do Indice de
calidade do sono de
Pittsburgh (PSQl).

Cribado de DMX + SOG
=24-28SX

Cuestionarios con
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RESULTADOS OBTIDOS

Duracion anormal do sono
(curto ou largo) e mala
calidade do sono no
embarazo temperan que
asociouse co aumento da
DMX.

O efecto da mala calidade

do sono foi mais frecuente

entre as embarazadas con
duracion de sono curto que
entre as embarazadas con
duracion de sono normal.

Prevalencia do 29% DMX.
45% das participantes
dormen pouco no primeiro
trimestre de embarazo.

Prevalencia de DMX nas
embarazadas de sono curto
dun 38%

As mulleres que dormen
pouco nNo Seu primeiro
trimestre de embarazo
tefien un risco maior de
DMX.

Mulleres que dormen <5



Tanaka R, Shibata (JECS).

E, Askew DJ, Aiko

Y, etal. 2019 ®

Ahmed AH, Hui S, Estudo lonxitudinal
Crodian J, Plaut K, prospectivo observacional
Haas D, Zhang LS, de cohortes.

et al. 2019(39)

Zhong C, Chen R,
Zhou X, Xu S, Li Q,
Cui W, etal. 2018 ©

Cai

Tongji Maternal and Child
Health (TMCHC)

SR, Tan S, Estudio de cohorte.

Estudo de unha cohorte de 4066
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centros rexionais nun periodo = trimestre.

de 3 anos en Xapén (2011-
2014)

92 mulleres embarazadas
de Midnwestern (EE.UU).
Idade: 18-33.

embarazadas
Tongji (China)

686 mulleres asiaticas cun

Mediron a calidade do sono
semanas 22 e 32 de
xestacion.

nas

semanas

e na semana 24-28.

20

Trimestre.

de 2° Trimestre: Antes das 16

26-28

preguntas sobre o sono.
Cribado DMX+SOG => 1°
Trimestre + 24-28 SX

Utilizaron
Indice Pittsburgh
(PSQl) para valorar a

calidade do sono (SG 22-
32).

EPDS para
depresion.

valorar a

Cribado DMX +SOG > 24-
28SX

Calidade e duracion do

sono mediante
cuestionario
autoinformado

indice de Pittsburgh
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horas ou >de 10 h
mostraron riscos elevados
de sufrir DMX

Encontraron asociacion
entre duraciébn do sono
curto e a duracién do sono
largo co aumento da
glicemia sanguinea.

Este estudo non obtivo un
resultado significativo entre
a relacion
duracion/calidade do sono
coa DMX.

Concluen a relacion entre a
mala calidade do sono
durante o embarazo cun
mal estado de animo.

A mala calidade do sono
durante o] embarazo
asociouse cun maior risco
de DMX.

As mulleres con mala
calidade do sono e con
elevada duracién do sono
nocturno temperan eran
mais propensas a
desenvolver DMX.

A mala calidade do sono e



Gluckman PD,
Godfrey KM, Saw
SM, Teoh OH, et al.
2017019

Facco FL, Grobman
WA, Reid KJ,
Parker CB, Hunter
SM, Silver RM, et al.
2017011

Rawal S, Hinkle SN,
Zhu Y, Albert PS,
Zhang C. 2017 (12

Estudio prospectivo
cohorte observacional de
mulleres nuliparas.
En 8 sitios clinicos.

Estudio lonxitudinal de
cohorte prospectivo.
12 sitios clinicos

embarazo unico.

901 mulleres embarazadas
Nuliparas

Maiores de 18 anos
Recrutadas SG 16-21.

2334 mulleres embarazadas
non obesas e 468 mulleres
embarazadas obesas de 18-
40 anos.
(EE.UU)
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semanas de xestacion.

2° Trimestre de embarazo

1° (8-13SX) 2° trimestre (16-
22)valoran duraciéon do sono
embarazo relacionado co
risco posterior de DMG.

(Psal).

Cribado DMX +SOG > 24-
28SX

Monitor Actigrafia nun

periodo de 7 dias
consecutivos.
(Actiwach Spectrum

Phylips Respironics)

Miden duracion,
continuidade e tempo do
sono.

Autoinformes-
Cuestionarios para a
duracién do sono

Cribado de DMX + SOG
->24-28SX
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a curta duracion do sono
nocturno asociaronse de
forma independente con un
maior risco de DMX.

As mulleres asiaticas con
mala calidade do sono e
cunha duracién curta do
sono nocturno mostraron
unha regulacién anormal da
glucosa.

Existe relacion entre
duracion curta do sono e o
punto medio do sono tardio
posterior con DMX.

A duraciéon do sono e o
tempo do sono no segundo
trimestre estan asociados
co desenvolvemento da
DMX.

Suxiren contribucions
independentes destas duas
caracteristicas do sono

No primeiro trimestre a
duraciéon do sono non se
relacionou coa DMX.

Observaron unha
asociacion entre a duracion
do sono no segundo
trimestre e o risco posterior
de DMX, con menos ou



Wang H, Leng J, Li
W, Wang L, Zhang ' cohorte prospectivo.

C, Liu H,
2017013

et al

Estudio

lonxitudinal

de 12506

Embarazadas chinas
periodo entre 2010 e 2012

ARTIGOS DE REVISION SISTEMATICA E METAANALISE

mulleres Duracion do
no | autoinformado e a calidade
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do sono no 1° e 2° trimestre

sono

Cuestionario modificado
(Psail).

Cribado de DMX + SOG
>24-28SX
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mais horas de sono que as
8-9 horas 6ptimas por noite
asociadas cun maior risco
de DMX.

O estado de obesidade
antes do embarazo poden
modificar esta asociacion.

As mulleres chinas
embarazada tefien unha
mala calidade do sono e
unha duracién mais curta e
larga durante o embarazo
que se asociaron de forma
independente cun maior
risco de DMX
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REVISION FERRAMENTA DE MEDICION
Revision sistematica 6 estudos utilizaron a duracion do
e Metaanalise. sono autoinformada e un utilizou

a actigrafia para medir
Busca sistematica en diferentes  obxectivamente.
bases de datos de estudios
publicados ata outubro de 2017 Todos os estudos examinaron a

RESULTADOS

A larga duracion do sono durante o embarazo é
un factor de risco para a DMX, pero non a
duracion do sono curta.

Encontraron sesgos de publicacién ao analizar
a relacién entre a duracién extrema do sono e

que reportaran asociacion entre a | duracidn do sono durante o embarazo a DMX.

duracién do sono durante o temperan e medio.
embarazo e o risco de DMX.

Mediciéns obxectivas de glucemia

mediante OGTT

Busca sistematica en diferentes 7 estudos con autoinformacion e un

A curta duracién do sono no embarazo

bases de datos de estudos con medida obxectiva da duracién do tanto autoinformada como obxectivamente

publicados ata xullo de 2017. sono.

Mediciéns obxectivas de glucemia

mediante OGTT.
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asociase con hiperglicemia e un maior risco de
DMG.
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ANEXO Il. TABOA DE VARIABLES

VARIABLES

VARIABLES SOCIODEMOGRAFICAS

Idade materna En anos
Orixe Etnico Etnia & que pertencen
Tabaquismo Non Si Cigarros/dia
Consumo de alcohol habitual Non Si UBE/semana
Consumo de alcohol ocasional Non Si UBE/ocasion
IMC precoz ao embarazo <18.5 Kg/m? Infrapeso
18.5 - 24.9 Kg/m? Normopeso
25 - 29.99 Kg/m? Sobrepeso
>30 Kg/m? Obesidade
ANTECEDENTES PERSONAIS E DATOS OBSTETRICOS
Antecedentes de DMX Si Non
Antecedentes familiares de Diabetes Si Non
Antecedentes de mortinatos Si Non
Antecedentes de Aborto espontaneo Si Non
Antecedentes de Aborto inducido Si Non
Paridade Nuliparas Primiparas Multiparas
Aumento de peso xestacional Insuficiente Apropiado Excesivo
VARIABLES DO SONO (ACELEROMETRO)
Duracién do sono Tempo total do sono  Curto (s6h) Normal (7-9h) | Longo (29h)
(TST)
Calidade do sono Tempo na cama Enhoras
(TIB)
Eficiencia do sono < 85% anormal TST/TIB x100
(SE) > 85% Normal
Latencia do sono < 30m anormal >30m normal
(SL)
NiUmero de espertares Cantidade en numero de espertares
VARIABLES DO SONO (DIARIO)
Hora de deitarse En horas Tempo que estivo na cama Horas ou Calidade do Sono
minutos Moi mala
Hora que intentou durmir En horas Veces que espertou N° Mala
Suficiente
Hora que se levantou En horas Moi boa
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VARIABLE DIAGNOSTICO DMX

Xaxun: glicemia

SEN DIABETES <95mg/dL CON DIABETES
XESTACIONAL 1h: < 180mg/dL XESTACIONAL
2h: <155 mg/dL (Dous ou mais valores iguais ou superiores a
3h: <140 mg/dL normalidade)
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ANEXO lIl. FOLLA DE INFORMACION PARA A PARTICIPANTE ADULTA

TITULO DO ESTUDO: Efecto da calidade do sono sobre o risco de Diabetes
Xestacional

INVESTIGADOR: Sonia Martinez Blanco, (Sl I

CENTRO: Centro de Saude

Este documento ten por obxecto ofrecerlle informacién sobre un estudo de investigacion
no que se lle invita a participar. Este estudo foi aprobado polo Comité Autonémico de Etica
da Investigacion de Galicia (CAEIG).

Se decide participar no mesmo debe recibir informacién personalizada do investigador, ler
antes este documento e facer todas as preguntas que precise para comprender os detalles
sobre 0 mesmo. Se asi o desexa pode levar o documento, consultalo con outras persoas,
e tomar o tempo necesario para decidir se participar ou non.

A participacion neste estudio é completamente voluntaria. VVd. pode decidir non participar
ou, se acepta facelo, cambiar de parecer retirando o consentimento en calquera momento
sen obriga de dar explicacidns. Aseguramoslle que esta decisién non afectara a relacion
cés profesionais sanitarios que lle atenden nin a asistencia sanitaria a que Vd. ten dereito.
Garantiraselle en todo momento a proteccion dos seus datos persoais e da
confidencialidade grazas a codificacion dos seus datos persoais. Non se revelara o seu
nome e apelidos en ningun momento.

Asi mesmo, aseguraselle que non se obtera ningun beneficio econdmico por este estudo e
que os resultados obtidos utilizaranse en todo momento e unicamente para fins cientificos.

Moitas gracias pola sua colaboracion.

Cal é a finalidade do estudo?
Este estudo realizase para cofecer si o0 efecto da calidade do sono en embarazadas ten

relacion, aumenta ou diminue o risco de sufrir Diabetes Mellitus Xestacional.

Que profesionais participan neste estudo?
Nesta proposta de investigacion participan os profesionais que integran o equipo

multidisciplinar do Centro de Saude , pertencente a area sanitaria de

A Coruna-Cee.

Efecto da Calidade do Sono sobre o Risco de Diabetes Xestacional
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Por que me ofrecen participar a min?
Vostede foi elixido para participar porque € unha muller embarazada entre os 18 e 45 anos,

que cumpre cos nosos criterios de inclusion.

En que consiste a miia participacion?

Vostede comprométese a realizar o seguimento de embarazo acudindo a todas as
consultas prenatais coa matrona, sendo a primeira antes da semana 10 de xestacion.
Tomaranse datos da historia clinica pertencentes ao seguimento do embarazo e pode ser
necesario preguntarlle por algun dato socio-demografico que non se encontre nela.

Tera que portar un aceleréometro no pulso durante 7 dias, en 3 momentos do embarazo
(Semana xestacional 10-12, 24-28 e 32-36). Este acelerometro debera recollelo na primeira
consulta prenatal e trala medicion de 7 dias consecutivos devolvelo. Asi consecutivamente
en cada consulta prenatal que se lle cite. Ademais, comprométese a levar un rexistro dos
dias que porta dito acelerémetro e un rexistro do sono.

Para valorar a existencia de Diabetes Mellitus, cotexaremos a sua historia clinica onde
estara rexistrado o resultado do cribado do test de O'Sullivan entre a semana 24-28 de
xestacion. En caso de un resultado positivo, observaremos a confirmacion do diagnostico

mediante o resultado da SOG.

A sua participacion tera unha duracion total estimada dos meses de embarazo.

Que riscos ten participar?

A sua participacion non implica ningunha molestia adicional as da practica asistencial
habitual, salvo a dedicacién de alguns minutos mais nas consultas de seguimento coa
matrona.

O acelerébmetro de pulseira non produce ningun tipo de risco, molestias nin efectos

prexudiciais.

Obterei algun beneficio por participar?
Non se espera que vostede obtefia un beneficio directo por participar no estudo. Esta
proposta de investigacion ten como finalidade descubrir aspectos descofiecidos ou pouco

claros sobre o efecto da calidade do sono sobre o risco de sufrir Diabetes Mellitus
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Xestacional. Esta informacion podera ser de gran utilidade nun futuro para profesionais e

outras persoas.

Recibirei a informacién que se obteiia do estudo?

Se vostede o desexa, facilitaraselle un resumo dos resultados do estudo.
Publicaranse os resultados deste estudo?

Os resultados deste estudo seran remitidos a publicacions cientificas para a sua difusion,

pero non se transmitira ningun dato que poida levar a identificacion dos participantes.

Eu con DNI

aseguro haber entendido e lido o documento presente e acepto a mifia participaciéon no

estudo “Efecto da calidade do sono sobre o risco de sufrir Diabetes Mellitus Xestacional”.

1. Lin, fun informado e comprendo o contido da presente folla de informacion, acreditoo
coa mifia firma na proba do meu consentimento en todo no que ela contén.

2. Entendo que a mifa participacion € voluntaria e gratuita. Comprendo que podo
solicitar a revogacion deste consentimento en calquera momento, sen ter que dar
explicacion e sen que isto repercuta nos meus coidados médicos presentes e/ou
futuros.

3. Desexo que se me comunique a informacién derivada da investigacion que poida ser

relevante e aplicable para a mifia saude ou a do meu fillo.

En a de de

Firma do investigador principal Firma da participante
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ANEXO IV. ACORDO DE CONFIDENCIALIDADE E PROTECCION DE DATOS
DE CARACTER PERSOAL.

Sonia Martinez Blanco, en adiante cofiecida como investigadora principal da proposta de

investigacion “Efecto da calidade do sono sobre o risco de Diabetes Xestacional”.

O investigador principal declara expresamente estar de acordo e quedar vinculado
ao cumprimento da lexislacion sobre a proteccion de datos persoais, concretamente
a Lei Organica 15/1999, de 13 de Decembro, de Proteccion de Datos de Caracter
Persoal (L.O.P.D), e a sua respectiva normativa de desenvolvemento.

O investigador principal comprométese expresamente a formar e informar a todo o
grupo de investigacion participante na proposta de investigacion, asi como a todo o
persoal ao seu cargo, das obrigacions que de tales normas dimanan, especialmente
o deber de secreto mesmo despois de finalizada a investigacion.

O investigador principal comprométese a establecer, respecto dos datos persoais
recadados en relacion coa proposta de investigacion, as medidas de seguridade
establecidas no Real Decreto 1720/2007 (BOE 19 de Xaneiro de 2008), de acordo
co tipo de datos que se utilicen.

O investigador principal comprométese especialmente a informar e solicitar o
consentimento expreso dos interesados, no caso de que utilice datos de caracter
persoal, mediante a seguinte clausula, ou outra analoga, para afadir no formulario

de recollida de datos.

De acordo co disposto na Lei 15/1999, de proteccion de datos de caracter persoal,

informase ao interesado de que os datos aqui recollidos seran utilizados para a actividade

investigadora titulada: “Efecto da calidade do sono sobre o risco de Diabetes Xestacional”.

Estes datos poderan ser entregados as persoas fisicas ou xuridicas que formen parte desta

proposta de investigacion, ademais de outras cesidns previstas na Lei. O interesado podera

exercer os seus dereitos de acceso, rectificacion, cancelacion e oposicion.

En

a de de

Firma da investigadora principal Firma da participante
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N° DE REXISTRO
(CODIGO)

CARACTERISTICAS SOCIODEMOGRAFICAS

IDADE MATERNA ORIXE ETNICO CONSUMO DE CONSUMO DE TABAQUISMO
ALCOHOL ALCOHOL (Ocasional- | (Non/n° cigarros/dia)
(Habitual-UBE/semana) UBE/non)
1° Trim. | 1° Trim. | 1° Trim.
2° Trim. | 2° Trim. | 2° Trim.
3° Trim. | 3° Trim. | 3° Trim.
ANTECEDENTES
Diabetes Mellitus Xestacional Si Non
Diabetes Mellitus Tipo | Si Non
Diabetes Mellitus Tipo Il Si Non
Mortinatos Si Non
Aborto espontaneo Si Non
Aborto inducido Si Non
Paridade Nulipara Primipara | Multipara
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CONTROL DE SAUDE E CONSTANTES

TENSION ARTERIAL PESO TALLA IMC AUMENTO PESO | GLICEMIA CAPILAR
(mmHg) (Kg) (m) (kg/m?) XESTACIONAL(g) (mg/dL)
1° Consulta 1°Consult. 1°Consult. 1°Consult. 1° Trim 1°Consult.
2° Trimestre 2° Trim. 2° Trim. 2° Trim. 2° Trim. 2° Trim.
3° Trimestre 3° Trim. 3° Trim. 3° Trim. 3° Trim. 3° Trim.

DATOS RECOLLIDOS DO ACELEROMETRO

(SONO)
SEMANA (10-12) SEMANA (24-28) SEMANA (32-36)
MEDIA DA MEDIA QA MEDIA QA
DURACION DURACION DURACION
TOTAL DO SONO TOTAL DO SONO TOTAL DO SONO
MEDIA SE MEDIA SL MEDIA SE MEDIA SL MEDIA SE MEDIA SL
CALIDADE CALIDADE CALIDADE
MEDIA DO N° MEDIA DO N° MEDIA DO N°
ESPERTARES ESPERTARES ESPERTARES
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DATOS RECOLLIDOS DO DIARIO DO SONO

SEMANA (10-12) SEMANA (24-28) SEMANA (32-36)
DIA 1 DIA 1 DIA 1
DIA 2 DIA 2 DIA 2
DIA 3 DIA 3 DIA 3
HORA DEITARSE = HORA DEITARSE STV HORA DEITARSE =
DIA 5 DIA 5 DIA 5
DIA 6 DIA 6 DIA 6
DIA7 DIA7 DIA 7
DIA 1 DIA 1 DIA 1
DIA 2 DIA 2 DIA 2
DIA 3 DIA 3 DIA 3
HORA LEVANTARSE DIA 4 HORA LEVANTARSE DIA 4 HORA LEVANTARSE DIA 4
DIA 5 DIA 5 DIA 5
DIA 6 DIA 6 DIA 6
DIA 7 DIA 7 DIA 7
OUTROS OUTROS OUTROS

AVALIACION DIABETES XESTACIONAL

RESULTADO CRIBADO: TEST O'SULLIVAN

RESULTADO SOG
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ANEXO VI. DIARIO DO SONO

NOME E APELIDOS:
Data

Hora a que se deitou

Hora a que intentou
durmir

Tempo que tardou en
durmirse

Cantas veces
espertou?

Canto tempo estivo na
cama sen durmir?
Hora a que se

46

levantou

Calificacion da Moi mala Moi mala Moimala Moimala Moimala

calidade do sono Mala Mala Mala Mala Mala
Suficiente  Suficiente Suficiente Suficiente Suficiente
Boa Boa Boa Boa Boa
Moi boa Moi boa Moi boa Moi boa Moi boa

Actividade inhabitual
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ANEXO VII. CARTA PRESENTACION DA DOCUMENTACION A CAEIG

SERVIZD | Xerencia do Servizo

CONSELLERIA DE SAMIDADE da SALDE

CARTA DE PRESENTACION DA DOCUMENTACIOM A REDE DE COMITES DE ETICA DA
INVESTIGACION DE GALICLA

DiDe:

Somnia Martinez Blanco I

con teléfono:

& comeo elactrémico:

SOLICITA a avaliscidn de:

=] Estudo nowo de investigacion
[[] Resposta as aclaraciéns solicitadas polo Comité
] Modificacién ou Ampliacion a outros centros dun estudio xa aprobado polo Comité

DO ESTUDO:

Titulo:

Efecto da calidade do sono sobre o risco de Diabetes Xestaciona
Promodor:

[[] MARCAR se o promotor € sin animo comercial e confirma que cumpre os reguisitos
para a exencion de taxzas da Comunidade Autonoma de Galicia (mais informacion na
web dos comités)

Tipo de estudio:

[] Ensaio clinico con medicamentos

[] Investigacion clinica con produtos sanitarios

[J Estudio chservacional con medicamentos de seguimento prospectivo (EOM-5F)
[[] Owtros estudios non catalogados nas categorias anterores.

Investigadores e centros en Galicia:
|I'|'-.'-"-Z|l.'§2523!‘l".-'| Somnia Martinez Blanco

Ceniroc Centros de Saude da Area Sanitaria de & Comuna-Cee

E =unto emvio a documentacion en base aos requisitos gque figuran na web da Rede Galega de CEls, & me
comprometo a ter dispofibles para os participantes os documentos de consentimiento aprobados en
galego e castelan.

Data:

DS 2027

Sinatura:

Rede de Comités de Etica da Investigacién
Xerencia. Servizo Galego de Sadde
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