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RESUMEN

Objetivo: Evaluar la calidad del suefio en pacientes criticos, en relacién con los
niveles de cortisol y melatonina. La alteracion del suefio en este grupo de
pacientes es un fendmeno frecuente, con importantes consecuencias fisicas,
cognitivas y emocionales tanto para los pacientes como para sus familias. Este
trabajo busca aportar evidencia sobre los posibles vinculos entre los procesos
endocrinos y la calidad del suefio, con el fin de comprender mejor esta

problemaética.

Ambito de estudio: La Unidad de Cuidado Critico Adulto del Hospital Pablo
Tobon Uribe, en Medellin, Colombia, durante los meses de septiembre de 2025

y marzo de 2026

Metodologia: Disefio cuantitativo, prospectivo, analitico, observacional y de tipo
cohorte. Se empleara un muestreo no probabilistico consecutivo. La recoleccién
de datos se realizard por medio de la implementacion de un formulario
estructurado que incluye informacion sociodemogréfica, evaluacion de la calidad
del suefio mediante el cuestionario de Richards-Campbell, y datos clinicos que
incluyen los niveles de cortisol y melatonina de los pacientes. El analisis

estadistico se realizara con el programa informético SPSS.

Aplicabilidad y utilidad practica: Los resultados contribuiran a la construccion
de bases cientificas que permitan mejorar la calidad del suefio en los pacientes
criticos, el desarrollo de protocolos clinicos, de nuevas investigaciones y la

formacién de profesionales sanitarios.

Palabras clave: calidad del suefio, paciente critico, melatonina, cortisol.



ABSTRACT

Objective: To evaluate sleep quality in critically ill patients in relation to cortisol
and melatonin levels. Sleep disturbances in this patient group are a frequent
phenomenon, with significant physical, cognitive, and emotional consequences
for both patients and their families. This study aims to provide evidence on the
possible links between endocrine processes and sleep quality in order to better

understand this issue.

Study Setting: The Adult Critical Care Unit at Pablo Tobon Uribe Hospital in
Medellin, Colombia, between September 2025 and March 2026.

Methodology: Quantitative, prospective, analytical, observational, cohort-type
design. A non-probabilistic consecutive sampling method will be used. Data
collection will be carried out through the implementation of a structured form that
includes sociodemographic information, sleep quality assessment using the
Richards-Campbell Sleep Questionnaire, and clinical data including patients'
cortisol and melatonin levels. Statistical analysis will be performed using the
SPSS software.

Applicability and Practical Use: The results will contribute to building a
scientific foundation to improve sleep quality in critically ill patients, support the
development of clinical protocols, inspire new research, and aid in the training of

healthcare professionals.

Key words: sleep quality., critically ill patient, melatonin, cortisol



INTRODUCCION

1.1 Antecedentes

El suefio, definido como un estado periddico y reversible de desconexion
cognitiva y sensorial del entorno externo, dividido en dos etapas, una de suefio
ligero, conocida como NO REM y una de suefio profundo, conocida como REM,
en relacion a los movimientos oculares, ausentes o presentes durante este
proceso cerebral, es un elemento indispensable para la salud y el bienestar del
ser humano y fundamental para la correcta funcién pulmonar, inmunolégica y
cognitiva (Pisani & D’Ambrosio, 2020). El periodo de suefio consta de cuatro a
seis periodos de 90 a 100 minutos, durante los cuales el suefio no REM (NREM)
y el suefio REM se alternan de manera ciclica (Knauert et al., 2015) El suefio es
el responsable de intervenir en multiples procesos bioldgicos, como la regulacién
endocrina de hormonas como el cortisol, la estimulacién tiroidea y la hormona
del crecimiento, asi como en el metabolismo de la glucosa y la resistencia a la
insulina. Ademas, esté influenciado por el reloj circadiano interno y la fisiologia
del suefo-vigilia, que modulan los patrones diarios en la mayoria de los procesos
fisiologicos y conductuales (Wright et al., 2015); esta relacion con la hormona del
crecimiento y con la prolactina, se sabe son necesarias para la diferenciacion y
proliferacion celular (Knauert et al., 2015).

Pero pese a la importancia del suefio para el ser humano, este puede verse
afectado en muchas circunstancias, especialmente durante el padecimiento de
una enfermedad critica, donde se sabe que la cantidad, la calidad y el momento
del suefio, se perturban significativamente, generando alteraciones que
precipitan perturbaciones fisiolégicas graves y contribuyen a resultados adversos
a corto y a largo plazo (Knauert et al., 2015). La falta de suefio se considera un
factor estresante fisiolégico y un desafio metabdlico que a menudo, se asocia
con un aumento de los niveles de cortisol y los indices de estrés (Chapotot et al.,
2001). Y aunque las perturbaciones fisioldgicas secundarias a la privacion del
suefio, no se han estudiado especificamente en pacientes con enfermedades
graves, probablemente afecten la recuperacion de la enfermedad grave (Pisani
& D’Ambrosio, 2020), pues interviene en la funciéon endocrina normal, en el
equilibrio anabdlico/catabdlico del cuerpo (Knauert etal., 2015), asi como

alteraciones en el estado de animo, la falta de atencion, la desorientaciéon y la



paranoia (Kahn-Greene et al., 2007), y en posibles alteraciones de los niveles de
cortisol (Pisani & D’Ambrosio, 2020). El cortisol, hormona fundamental en el
organismo, generada por las glandulas suprarrenales, liberada en la sangre, en
respuesta a los factores estresantes, contribuye frente a sus elevaciones
cronicas, a los procesos patolégicos en curso (Wright et al., 2015). Y algo similar
ocurre también con otra de las hormonas naturales del cuerpo, la melatonina,
que cuenta con propiedades hipnéticas, antioxidantes e inmunomoduladoras, la
cual es secretada por la noche por la glandula pineal, siendo la encargada de
controlar a su vez el ciclo suefio — vigilia en los seres humanos (Gandolfi et al.,
2020). Esta se encuentra en niveles reducidos en sangre en los pacientes
criticamente enfermos, debido a la mayor gravedad de la sepsis, la aparicion del
delirio y los trastornos graves del sueiio (Gandolfi et al., 2020).

Cabe mencionar también que el desarrollo del delirio, que es una entidad comun
en la enfermedad critica y conocida como una insuficiencia cerebral aguda, con
complicaciones anexas (Daou etal.,, 2020), se considera puede estar
relacionada con las alteraciones del suefio (Trompeo, A. C. et al., s. f.).

1.2 Estado actual del tema

Existen estudios que hacen referencia a las alteraciones del ciclo suefio vigilia
en el paciente critico, como el desarrollado en el afio 2011 en Turin, Italia, con
51 pacientes que concluyd qué, los pacientes criticos evaluados presentaron
una profunda fragmentacién del suefio con una alta frecuencia de despertares y
una reduccion del suefio REM en 14 de los pacientes evaluados, asi como la
presencia de una reduccion extremadamente grave del suefio REM en 15 de los
pacientes; ademas que el delirio y la dosis diaria de Lorazepam, son factores
asociados de forma independiente a la reduccién del mismo (Trompeo, A. C.
et al., s. f.). Otros estudios como el desarrollado en el afio 2015 en pacientes no
criticos, muestran como la privacioén total del suefio y la desalineacion circadiana
cronica, modulan los niveles de cortisol y esta desalineacion circadiana crénica
aumenta las concentraciones plasmaticas de proteinas proinflamatorias y
antiinflamatorias (Wright et al., 2015). Otro estudio publicado en ese mismo afio,
enfocado en promover el suefio en una UCI multidisciplinaria, evidenci6 que los
resultados no demostraron una asociacion entre las calificaciones de la calidad

del suefio por parte de los pacientes y la transicion posterior al delirio. (Kamdar



et al., 2015). A su vez en el 2017, se genero el planteamiento de un protocolo de
estudio para un ensayo controlado aleatorizado multicéntrico, con 850 pacientes
de Australia, el cual pretende establecer, si la melatonina profilactica, disminuye
la aparicion del delirium en los pacientes criticamente enfermos; sin embargo,
hasta el momento solo se encuentra el planteamiento de dicho protocolo
(Martinez et al., 2017). De igual forma en el afio 2018 se publicdé un estudio
descriptivo prospectivo con 125 pacientes que evidencio que la percepcion del
suefio de los pacientes de la unidad de cuidados intensivos fue regular y que
factores como el dolor, el ruido ambiental y las voces del personal podian afectar
la calidad del mismo. (Carrera-Hernandez et al., 2018). En el afio 2020, se llevo
a cabo un estudio multicéntrico con 203 pacientes, aleatorizado, doble ciego,
controlado con placebo, que buscé evaluar si el uso de melatonina exdgena,
afectaba el suefio, reducia la prevalencia del delirio y disminuia la necesidad de
sedoanalgesia, concluyendo qué la administracion de melatonina, esta asociada
con mejor calidad de suefio, sin embargo, no demuestra diferencias significativas
respecto a los dias sin medicamentos analgésicos, ni sedantes, ni tampoco en
la duracion del suefio, la aparicién del delirio, el dolor o la ansiedad (Gandolfi
et al., 2020).

Cabe entonces resaltar que los pacientes hospitalizados con frecuencia tienen
un suefo alterado y de mala calidad debido a una variedad de factores tanto
intrinsecos como extrinsecos (Morse & Bender, 2019) y como expresa Knauert,
no debe dejarse de lado que los trastornos del suefio, la poca calidad del mismo
y la desalineacion del ciclo circadiano, durante la estancia en una unidad de
cuidados intensivos, son hechos multifactoriales que estan relacionados con la
enfermedad critica en si misma, con los procedimientos médicos habituales, con
la utilizacién de algunos farmacos comunes, con el ambiente de la unidad de
cuidados intensivos, y con los desordenes del suefio cronicos del paciente, entre
otros (Knauert et al., 2015).

1.3 Justificacion

Aunque existen estudios previos que han indagado desde diferentes miradas las
alteraciones del suefio en los pacientes criticamente enfermos, persisten

importantes vacios investigativos respecto al origen de este tema tan frecuente,



gue afecta fisioloégica y cognitivamente a los pacientes durante su estancia en la

unidad de cuidados intensivos.

Por esta razdn, se plantea a continuacion un estudio que permita abordar la
relacion entre los niveles del cortisol, los niveles de melatonina y su impacto en
la calidad del suefio en los pacientes criticos. En primer lugar, por la escasa
evidencia cientifica existente que permite integrar estos tres aspectos de manera
directa y relacional, y en segundo lugar, como una oportunidad para profundizar
en la comprension de esta condicién multifactorial, aportando bases que puedan
contribuir en futuras intervenciones clinicas y en el desarrollo de estrategias

terapéuticas frente a esta realidad.

1.4 Pregunta de investigacion

¢ Existen alteraciones del cortisol y la melatonina, en los pacientes criticos que
presentan disminucién de la calidad del suefio durante su estancia en la unidad

de cuidados intensivos?

2. HIPOTESIS Y OBJETIVOS
2.1 Hipétesis

- El nivel de cortisol, se encuentra aumentado en un 10%, en los pacientes
criticos que presentan disminucion de la calidad del suefio.

- El nivel de melatonina, se encuentra disminuido en un 10% durante la
noche, en los pacientes criticos con disminucion de la calidad suefio.

- Existe relacion directa entre los niveles de cortisol y de melatonina, en los

pacientes criticos con disminucion de la calidad del suefio.

2.2. Objetivos
2.2.1 Objetivo general

Evaluar la calidad del suefio en relacion a los niveles de melatonina y cortisol de

los pacientes criticos.



2.2.2 Objetivos especificos

- Describir el perfil sociodemografico y clinico de los pacientes criticos, con
alteraciones de la calidad del suefio.

- Evaluar la calidad del suefio de los pacientes criticos.

- Determinar los niveles de cortisol y de melatonina en sangre de los
pacientes criticos, con disminucion de la calidad del suefio.

- Determinar si existe relacion entre la disminucion de la calidad del suefio

y los niveles del cortisol y melatonina en sangre de los pacientes criticos.

3. METODOLOGIA

3.1 Disefoy tipo de estudio
Se realizara un estudio de disefio cuantitativo, prospectivo, analitico,

observacional y de tipo cohorte.

3.2 Ambito de estudio

El estudio se realizara en el area de cuidado critico adulto del Hospital Pablo
Tobon Uribe, de la ciudad de Medellin, Colombia. Dicha area cuenta con 46
camas, distribuidas en cuatro unidades respectivamente asi: dos de ellas con
capacidad para 14 pacientes, una con capacidad para 12 pacientes y una mas
pequefia con capacidad para 6 pacientes. Son unidades polivalentes con
atencién a pacientes con multiples condiciones, entre las que se cuentan,
enfermedades generales, politraumatismos, patologias cardiovasculares,
neuroldgicas, infecciosas, pacientes en estado post cirugia cardiovascular y post
trasplante hepatico, entre otros. Con un total de ingresos de 2.283 pacientes
criticamente enfermos para el afio 2.023, todos con un alto nivel de complejidad,
lo convierte entonces en un lugar de referencia tanto a nivel regional, como

nacional, para la atencion de pacientes en condicion critica de salud.

3.3 Sujetos de estudio

La poblacion de estudio seran los pacientes que ingresen a las diferentes

unidades de cuidado critico adulto durante el periodo de tiempo comprendido



entre septiembre de 2025 y marzo de 2026, que cumplan con los siguientes

criterios:

- Criterios de inclusion:
o Pacientes con una estancia superior a 72 horas en la unidad de
cuidados intensivos.
o Pacientes concientes con Glasgow de 11 puntos o mayor
o Pacientes con escala Rass, entre -2y +2.
- Criterios exclusion
o Pacientes con pauta de relajantes musculares.
o Pacientes con dosis de benzodiacepinas de manera intravenosa

en las ultimas 12 horas.

Pacientes con dolores agudos o crénicos severos, comprendidos en resultados
de 7 a 10 y evaluados segun la escala analoga del dolor y/o la escala CPOT
(Goldberg, 2024).

El tamafio de la muestra se calculé considerando el nimero de pacientes
ingresados para el afio 2023 en las unidades de cuidados intensivos, la muestra
representativa, ajustada a las pérdidas del 15% y con un nivel de confianza del
95%, seria de 219 pacientes.

El tipo de muestreo sera no probabilistico consecutivo.

Para llevar a cabo el estudio, se identificaran todos los pacientes que cumplan
con los criterios de inclusion establecidos. Posteriormente, la investigadora
responsable se pondra en contacto con estos sujetos para explicarles el
propésito y los detalles del estudio, asi como los posibles beneficios futuros,
tanto en el ambito clinico como cientifico. A aquellos pacientes que manifiesten
su disposicion a participar, se les brindara una explicacion detallada sobre el
consentimiento informado, el cual se les solicitara diligenciar; ademas, se les

acompanfard y orientara durante todo el proceso de participaciéon en el estudio.



3.4 Variables de estudio
Las variables incluidas en este estudio se agrupan en tres bloques principales:
datos sociodemograficos, calidad del suefio segun la escala de Richards

Campbell y datos clinicos.
A continuacion, se describen detalladamente cada una de ellas:

3.4.1 Variables relacionadas con la calidad del suefo:

Variable | Descripcién Descripcién operativa

conceptual

Percepcién | Medida con el cuestionario de suefio de Richards
subjetiva del | Campbell (RCQS). (Anexo 1) (Navarro-Garcia et al.,

Calidad descanso 2017).
de nocturno en
suefio Categorias:

la UCI

e 0-33 mm: Malo.
e 34-66 mm: Regular
e 67-100 mm: Bueno

3.4.2 Variables sociodemograficas:

Variable Descripcion Descripcién operativa
conceptual
Categorias:
Género Identidad de género e Femenino
del paciente e Masculino

e Oftro
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Edad

Edad del paciente en

rango de edad

Categorias:

e 18-40 afos

e 41-60 afios

e Mayor de 60
anos

3.4.3 Variables Clinicas

Variable

Descripcion

conceptual

Descripcion operativa

Dias de estancia en
UClI

Rango de tiempo en

dias del paciente en UCI

Categorias:
e Entre 3a7dias
e Entre 8y 15 dias
e Mas de 15 dias

Motivo de ingreso a
UCl

Causa clinica principal

de ingreso a UCI

Descripcion principal de
ingreso a UCI
Categorias:
e Alteracion
hemodinamica
e Alteracion
respiratoria
e Alteracion
neurolégica
e Alteraciéon
hepatica
e Alteracién renal
e Falla

multiorganica

Presencia de

dispositivo en via

Categorias:
o Si

11




estudio

aérea o uso de Presencia de e No
ventilacion mecanica | dispositivos ventilatorios
no invasiva gue puedan afectar la
calidad del suefio
Uso de Categorias:
Sedoanalgesia sedantes/analgésicos e Si
intravenosos durante el e No

Nivel de cortisol en

sangre

Medicion de los valores
de cortisol en sangre en

la manana

Resultado de laboratorio
(mcg/dL)

Nivel de melatonina

en sangre

Medicion de valores de

melatonina en sangre en

Resultado de laboratorio

(pg/mL)

la noche

3.5 Instrumentos de recoleccion de datos

Para evaluar la calidad del suefio se utilizard La RCSQ (Richards-Campbell
Sleep Questionnaire), que es una escala visual analoga de alta confiabilidad y
facil aplicabilidad, que permite evaluar de manera subjetiva la calidad del suefio
en los pacientes ingresados a las unidades de cuidados intensivos (Ritmala-
Castren et al., 2022). Esta escala ha sido traducida y validada al espafiol y consta
de 5 items donde se abordan diferentes aspectos en relacion a la noche anterior,
siendo los siguientes: la profundidad del suefio, la rapidez para quedarse
dormido, el nimero de despertares durante la noche, la facilidad para conciliar
nuevamente el suefio después de despertar y la calidad del suefio. Esta escala
cuenta con una puntuacion que va de 0 a 100 mm, para cada item, significando
una calidad de suefio mala, un resultado entre 0 y 33 mm, regular entre 34 y 66
mm y buena entre 67 y 100 mm. Los resultados se obtienen con la sumatoria
absoluta de todos los puntos obtenidos entre todos los items y posteriormente la

division de este valor entre 5 (Anexo 1). (Navarro-Garcia et al., 2017).

Para obtener las variables de calidad del suefio, sociodemograficas y clinicas se

utilizara un formulario que integrar4 estos tres aspectos (Anexo 2). Dicho
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instrumento sera aplicado a cada participante durante un periodo de tres dias
consecutivos, durante los cuales seran diligenciados los apartados A y B del
instrumento, completando asi las variables sociodemogréficas y aquellas
relacionadas con la percepcion de la calidad del suefio durante la noche anterior.
Posteriormente, la investigadora diligenciara el apartado C del instrumento, el
cual hace referencia a las variables clinicas de cada paciente.

Por ultimo, una vez finalizado el procedimiento de recoleccion de datos, los
cuestionarios completados serdn anonimizados mediante un cédigo numérico
secuencial, que permitir4 establecer una relacién organizada de la informacién

recopilada y el analisis posterior de la informacion.

3.6 Anélisis de los datos

Se realizara un analisis exploratorio, donde se examinaran y depuraran los datos
recogidos.

Para la descripcion de los datos, las variables cualitativas se expresan en forma
de frecuencias y porcentaje. Las variables cuantitativas en forma de media *
desviacidn estandar (DE) en caso de una distribucion normal; mediana y rango
intercuartil en el caso de distribucion no normal.

Para todas las comparaciones se utilizara un analisis bivariante mediante el test
no paramétrico de Wilcoxon-Mann-Whitney para comparar dos grupos
independientes y el test no paramétrico de Kruskal Wallis para comparar mas de
dos grupos independientes.

Se considerara un nivel de significacion estadistica de p<0,05 y los intervalos de
confianza del 95%. Y el andlisis estadistico, se realizara con el programa
informatico SPSS.

4. ASPECTOS ETICOS

Se solicitara la aprobacion del comité Etico de Investigacion del Hospital Pablo
Tobon Uribe de la ciudad de Medellin, Colombia, lugar donde se llevara a cabo
la investigacion, a través de un documento de aprobacion (Anexo 3). El autor
del presente estudio no declara conflicto de intereses.

De igual manera, se aplicara bajo la normatividad nacional colombiana vigente

para el tratamiento y proteccion de datos personales, comprendida en la ley 1581
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de 2012 y el decreto 1377 de 2013. Asi mismo, se garantiza la confidencialidad
y el anonimato de los datos obtenidos, los cuales seran exclusivos para el estudio
planteado y frente a los cuales solo tendré acceso el investigador.

Los participantes del presente estudio, estaran informados de los objetivos, las
caracteristicas y procedimientos del mismo, habiendo consentido previamente y
de manera libre su participacion, la cual quedara evidenciada en el
diligenciamiento del consentimiento informado (Anexo 4), y tendran
conocimiento de la posibilidad de abandonar su participacién, en cualquier

momento del estudio, si asi lo considerasen pertinente.

5. DIFICULTADES Y LIMITACIONES

Durante el desarrollo del presente estudio, una de las principales dificultades
previstas es la posibilidad de rechazo por parte de los pacientes a participar de
manera sostenida a lo largo de los tres dias consecutivos contemplados para la
recoleccion de datos. Esta resistencia puede surgir, principalmente, debido a la
naturaleza del procedimiento, que implica la toma de muestras sanguineas
seriadas en dos momentos distintos del dia, lo que puede generar incomodidad
o fatiga en los participantes, afectando su disposicion y continuidad en el estudio.
Frente a esta situacion, se aprovecharan las analiticas de sangre que se toman
a los pacientes a primera hora del dia, disminuyendo con ello un momento de
puncion adicional en el paciente; ademas se garantizar4d un acompafiamiento
constante y cercano a cada uno de los pacientes, enfatizando en la relevancia
de su colaboracion, escuchando sus percepciones y destacando el valor que su
participacion en términos de posibles hallazgos cientificos y los beneficios
potenciales para la atencién futura de pacientes en condiciones similares.

Adicionalmente, una posible limitacién radica en el enfoque restringido a un
grupo especifico de pacientes con ciertas condiciones particulares. Esta
limitacion puede afectar la generalizacion de los resultados e impedir una vision
integral a la diversidad y complejidad de la poblacién de pacientes criticos. Sin
embargo, dado que se trata de un primer acercamiento frente a la relacion entre
la calidad del suefio y ciertas condiciones endocrinas, los resultados obtenidos

pueden constituir una base valiosa para futuras investigaciones, que permita
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ampliar el alcance de esta problematica en los diferentes tipos de pacientes

criticos.

6. APLICABILIDAD Y UTILIDAD PRACTICA

El presente estudio contribuye a fortalecer el conocimiento frente a posibles

factores que influyen en la disminucion de la calidad del suefio de los pacientes

criticos, y con ello establecer posibles acciones permitan:

Desde el &mbito clinico:

Construir bases que aporten a mejorar la atencion del paciente critico,
mediante la identificacion de alteraciones hormonales en relacion al
cortisol y la melatonina, que sean susceptibles de manejo farmacologico.
Establecer bases que aporten a mejorar la calidad del suefio en los
pacientes criticos y con ello conservar sus ciclos fisiolégicos,
contribuyendo positivamente a su condicion fisica y cognitiva.

Favorecer el bienestar de los pacientes durante la estancia en la unidad

de cuidados intensivos.

Desde el &mbito investigativo:

El enriquecimiento del conocimiento tedrico, mediante el aporte de
evidencia que contribuya a la comprension del paciente critico de una
manera cada vez mas integral, abordando sus diferentes problematicas y
necesidades.

Promover el desarrollo de nuevas investigaciones, que ahonden con
mayor precision, las causas de las alteraciones del suefio en los pacientes
criticos, de acuerdo a su diversidad y complejidad, asi como su impacto
en la condicion y evolucion clinica de los pacientes. Ademas, fortaleciendo
la creacion de estrategias que permitan su oportuno y correcto manejo.
Favorecer el desarrollo de nuevos protocolos clinicos, que permitan el

manejo de las alteraciones del suefio en los pacientes criticos.

Desde el ambito académico:

- Contribuir a la formacion de nuevos profesionales sanitarios, que reconozcan

la importancia de la calidad del suefio en el paciente critico y sus posibles

repercusiones en la condicion clinica del paciente.
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/. PRESUPUESTO

Para el desarrollo del presente estudio se requiere de la realizacion de diversas
actividades que incluyen: la toma seriada de muestras sanguineas y su posterior
procesamiento en laboratorio, la aplicacion de instrumentos de valoracion para

la recoleccion de informacion, asi como el procesamiento y analisis estadistico

de los datos obtenidos.

Adicionalmente, el presupuesto contempla los recursos para la elaboracion del
informe final del estudio y la socializacion de los resultados mediante la

participacion en eventos académicos, como congresos y otros espacios de

divulgacion del conocimiento.

CONCEPTO

VALOR (COP)

Materiales

Insumos de laboratorio

1.000.000 COP

Papeleria y documentacién

200.000 COP

Procesamiento de muestras

3.000.000 COP

Recursos técnicos

Software SPSS

2.000.000 COP

Socializacion hallazgos

Inscripcibn 'y presentacion

congresos

a

3.000.000 COP

Publicaciéon en acceso abierto

5.000.000 COP

TOTAL

14.200.000 COP (€ 2.945 EUR)
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8. CRONOGRAMA

Actividad

10

11

12

13

14

15

16

17

18

Solicitud de permisos:
- Direccion del
hospital
- Aprobacion
comité de

ética

Captacion

participantes

Recoleccion de datos:
- Aplicacion de
instrumento de
recoleccion de
datos
- Toma de
muestras

sanguineas

Procesamiento de datos

Analisis estadisticos

Redaccion informe

final

Presentacion y difusion
del estudio:
- Publicacion
- Asistencia a

congresos
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ANEXOS:

Anexo 1:
Cuestionario del suefio de Richards-Campbell Sleep Questionnaire

(RCSQ)
1 - Su sueno la pasada noche fue:
,.Llllllll'llm_lllullllllllll nu;lx lﬂllllll lAlllxll' vllll'l;l AL ll 222 l'll%llll
l’"l'llll-'lli!lll"lll!l"l'l l‘llY"' ll"!ll' l'l'l‘YT‘I 'lIlTl 1 Il"‘l"!'v 1Alv‘||x
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Ligero Profundo

10

9

1

0 2 3 7 8

No conseguia quedarse dormido Se durmio casi de inmediato

3 - La pasada noche:

1

0 2 3 8 9 10
Estuvo casi toda la noche despierto Apenas se desperto

4 - La pasada noche cuando se desperto:

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
No pudo volver a dormirse Se volvié a dormir enseguida

5 — La pasada noche:

Ha dormido mal Ha dormido bien

(Navarro-Garcia et al., 2017).
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Anexo 2:

Instrumento de recoleccion de datos para el estudio titulado:
“Influencia del cortisol y la melatonina en |la calidad del suefio del

paciente critico”

El presente documento ha sido elaborado con el propésito de evaluar la
influencia del cortisol y la melatonina, en relacion a la calidad del suefio de los
pacientes en estado critico. Esta dividido en tres secciones identificadas como

A, By C. Se le solicita diligenciar inicamente las secciones Ay B.

Por favor, no complete la secciéon C, ya que esta destinada exclusivamente al

investigador.

Si en cualquier momento tiene dudas respecto al diligenciamiento de este

documento, no dude en consultarlas con el investigador.

Fecha:

Dia de participacion:

O Dial
O Dia 2

0 Dia 3

A. DATOS GENERALES:

GENERO:

O Femenino

O Masculino

O Otro

EDAD:
[0 Entre 18 y 40 afios

[0 Entre 41 y 60 afios

0 Mayor de 60 afios
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e ¢;Estuvo acompafiado por algun familiar la noche anterior?
O Si

1 No

B. Cuestionario RCSQ (Richards-Campbell Sleep Questionnaire)
A continuacion, se le aplicara el Cuestionario del Suefio de Richards-Campbell,
disefiado para evaluar la calidad del suefio. Por favor, indique su respuesta para
cada item marcando una linea en la Escala Visual Analoga (EVA) de 0 a 100
milimetros (mm), segun como fue su suefio durante la dltima noche. En esta
escala, un valor mas alto indica una mejor calidad de suefio o una menor
interferencia, mientras que un valor mas bajo refleja una peor calidad de suefio
0 una mayor interferencia, segun corresponda al item evaluado.Por favor indique

su respuesta marcando en la linea el valor que mejor represente su percepcion.

1. Facilidad para conciliar el suefio, donde 0 (es muy dificil) y 100 (es

muy fécil)
0 mm|---------- |20 mm|---------- |20 mm|---------- |30mm]---------- |40 mm|---------- |50
mm|---------- |60 mm|---------- |70 mm|---------- |80 mm|---------- |90 mm|---------- |200

2. Facilidad para volver a dormir si se desperté durante la noche,
donde 0 (es muy dificil) y 100 (es muy facil)
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3. Numero de veces que se despertd durante la noche, donde 0 (muchas

veces)y 100 (ninguna vez)

0 mm|---------- |20 mm|---------- |20 mm|---------- |30mm|---------- |40 mm|---------- |50
mm|---------- |60 mm|---------- |70 mm|---------- |80 mm|---------- |90 mm|---------- |200
mm|

0 mm|---------- |20 mm|---------- |20 mm|---------- |30mm|---------- |40 mm|---------- |50
mm|---------- |60 mm|---------- |70 mm|---------- |80 mm|---------- |90 mm|---------- |200
mm|

0 mm|---------- |20 mm|---------- |20 mm|---------- |30mm|---------- |40 mm|---------- |50
mm|---------- |60 mm|---------- |70 mm|---------- |80 mm|---------- |90 mm|---------- |200
mm|

Puntuacién promedio:

Interpretacion:

O Malo (0-33)
[0 Regular (34-66)
[0 Bueno (67-100)

Puntaje Total: Se obtiene promediando los cinco items anteriores (suma total y

el resultado luego se divide entre 5).
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C: Otros datos
Recuerde que estos datos seran diligencidos por el investigador. Por favor

abstengase de llenarlos.

1. Motivo de ingreso ala Unidad de Cuidados Intensivos:
O Alteracion hemodinamica
[0 Alteracion neuroldgica
[0 Alteracion respiratoria

[ Alteracion hepéatica
O Alteracion renal

0 Falla multiorganica

2. Dias de estancia en la Unidad de Cuidados Intensivos:
O Entre 3y 7 dias

0 Entre 8 y 15 dias
0 Més de 15 dias

3. ¢Se encuentra intubado/traqueostomizado/ventilacion mecénica no

invasiva?
O Si
d No

O Ventilacion mecanica no invasiva (VMNI)

4. ¢Se administro sedoanalgesia intravenosa la noche anterior?

O Si
00 No
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5. Niveles sanguineos:

e Nivel de cortisol en sangre a las 08:00 horas:

mcg/dL

¢ Nivel de melatonina en sangre a las 20:00 horas:

pg/mL

Formato nimero:

Participante namero:
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Anexo 3:
CARTA DE SOLICITUD DE APROBACION AL COMITE ETICO
HOSPITALARIO

Sefiores

Comité de Etica en Investigacion
Hospital Pablo Tobon Uribe
Ciudad

Asunto: Solicitud de aprobacién para el desarrollo de investigacién

clinica
Cordial saludo,

Por medio de la presente, me permito solicitar muy respetuosamente ante
ustedes la aprobacion para la realizacidon del estudio titulado: “Influencia del
cortisol y la melatonina en el sueio del paciente critico”, el cual se

desarrollard en el area de Cuidado Critico Adulto del Hospital Pablo Tobon Uribe.

Esta investigacion sera liderada por la enfermera especialista en Cuidado Critico
Yohana Yrayda Agudelo Gutiérrez, integrante del equipo asistencial de dicha
unidad. El estudio forma parte del trabajo final de maestria en el programa
“Humanizacion de la Asistencia Sanitaria: Pacientes, Familias y

Profesionales”, ofrecido por la Universidad de Barcelona.

El proposito de esta investigacion es contribuir al fortalecimiento del bienestar y
el confort de los pacientes en estado critico, en linea con la Politica de

Humanizacion establecida por el hospital.

Adjunto a esta carta encontrara la documentacion completa del proyecto de
investigacion, para su respectiva evaluacion. Quedo atenta a cualquier

comentario, observacién o requerimiento adicional que consideren pertinente.
Agradezco de antemano su atencion y colaboracion.

Cordialmente,
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Firma:

Cargo
Teléfono:

Correo electrénico:
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Anexo 4.

CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPACION EN
INVESTIGACION CIENTIFICA

Investigadora: Enfermera Yohana Agudelo Gutiérrez
Universidad: Universidad de Barcelona
Teléfono: [ ]

Correo electrénico: [ ]

Titulo del proyecto:

“Influencia del cortisol y la melatonina en el sueio del paciente critico”
Objetivo del estudio

Este estudio tiene como finalidad determinar si existe una relacion entre la
calidad del suefio y los niveles hormonales de melatonina y cortisol en

pacientes criticos.
Procedimiento
Para cumplir con este objetivo, se realizaran las siguientes acciones:

- Toma de muestras de sangre durante tres dias consecutivos, para medir
los niveles de cortisol en la mafiana y de melatonina en la noche de los
participantes del estudio.

- Evaluacion de la calidad del suefio, mediante la aplicacion a los
participantes, del Cuestionario de Suefio de Richards-Campbell (RCQS),
y la aplicacién de un cuestionario que abarca 9 factores que pueden influir
en el suefio en los pacientes, durante su estancia en la unidad de

cuidados intensivos.

Toda la informacién recolectada sera tratada de forma anénimay confidencial,
y se utilizara exclusivamente con fines investigativos.

Los datos seran destruidos una vez finalice el estudio. Los valores hormonales
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seran registrados en la historia clinica del paciente, sin que ello interfiera en su

tratamiento médico.
Duracién del estudio

Cada participante serd evaluado durante tres (3) dias consecutivos a partir de

su inclusion en el estudio.
Posibles riesgos

El principal riesgo es la incomodidad asociada a la toma de muestras
sanguineas, las cuales se realizaran dos veces al dia, una en la mafana para
evaluar el valor del cortisol en sangre y otra en la noche para valor de la

melatonina en sangre durante el periodo de estudio.
Posibles beneficios

Aunque no recibird un beneficio directo, su participacién puede contribuir al
avance en el tratamiento de los trastornos del suefio en pacientes criticos, una

condicién comun en las unidades de cuidado intensivo.

Costo econémico

La participacion en este estudio no implica ningun costo para usted.
Compromiso de confidencialidad

El investigador se compromete a:

- Mantener en todo momento la confidencialidad y el anonimato de los
participantes.

- Usar los datos recolectados unicamente con fines académicos y
cientificos.

- Cumplir con lo establecido en la Ley 1581 de 2012 y el Decreto 1377 de

2013 de Colombia, sobre la proteccién de datos personales.
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Participacion voluntariay retiro
La participacion en este estudio es completamente libre y voluntaria. Usted

puede:

- Aceptar o rechazar participar, sin ninguna consecuencia.
- Retirarse en cualquier momento, sin que esto afecte su atencién médica

0 genere repercusiones.
Contacto

Si tiene alguna pregunta o inquietud relacionada con el estudio, puede
comunicarse con la investigadora a través de los datos de contacto mencionados

al inicio de este documento.

Consentimiento

Yo, , declaro que he sido

debidamente informado por la investigadora encargada sobre los objetivos,
procedimientos, riesgos y beneficios del estudio titulado “/nfluencia del cortisol y

la melatonina en el suefio del paciente critico”.

Confirmo que he recibido informacién clara y suficiente, que he tenido la
oportunidad de realizar preguntas y que todas han sido respondidas
satisfactoriamente. Acepto participar de forma libre, voluntaria y consciente, y

autorizo el uso de mis datos bajo las condiciones descritas.

Firma del participante:

Fecha:

Revocacién del consentimiento

Yo, , identificado(a) con cédula de

ciudadania No. , manifiesto de manera libre y voluntaria mi

decision de revocar el consentimiento otorgado y, por tanto, retirarme del estudio
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mencionado anteriormente. Reconozco que, a partir de este momento, no

participaré mas en dicha investigacion.

Firma:

Fecha:
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