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Listado de abreviaturas y acronimos
CVRS = Calidad de vida relacionada con la salud.
CdV = Calidad de vida.
OMS = Organizacion mundial de la salud.
WHOQOL = The World Health Organization Quality of Life.
IDH = Indice de desarrollo humano.
PNUD = Programa de las Naciones Unidas para el Desarrollo.
PBN = Producto Nacional Bruto.
WHOOL-100 = World Health Organization Quality Of Life instrument.
SF-36 = Medical outcomes survey short-form general health survey.
EQ-5D = EuroQol-5D.
SAHS = Sindrome de apneas-hipopneas del suefio.
SAQLI = Calgary Sleep Apnea Quality of Life Index.
FOSQ = Functional Outcomes of Sleep Questionnaire.
QSQ = Quebec Sleep Questionnaire.
CPAP = Continuous positive airway pressure.
VAS = Via aérea superior.
IAH = Suma del namero de apneas e hipopneas por hora de estudio de
sueno.
PSG = Polisomnografia.
PR = Poligrafia respiratoria.
DAM = Dispositivos de avance mandibular.
INE = Instituto Nacional de Estadistica.
UTRS = Unidad de trastornos del sueno.

CRD = Cuaderno de recogida de datos.

IMC = Indice de masa corporal.
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T90 = Tiempo de suenio con una saturacion periférica de oxigeno por debajo del
90%.

ID3 = Numero de desaturaciones < 3% por hora de suerno.

TST = Tiempo total de sueno.

N1 = Suenio no REM: Fasel.

N2 = Sueno no REM: Fase 2.

N3 = Sueno no REM: Fase 3

REM = Rapid eye movement.

IC = Intervalo de confianza.

LOPD = Ley de ordenacion de las profesiones sanitarias.

HTA = Hipertension arterial.
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Resumen

Fundamento. El sindrome de apneas-hipopneas del suefio (SAHS) es una
enfermedad crénica que aumenta su prevalencia con la edad. El tratamiento
incluye dispositivos de presion positiva continua en la via aérea (CPAP). Los
estudios sobre el uso de CPAP en los ancianos son escasos. El objetivo principal de
este estudio fue determinar si la CPAP contribuye a mejorar la calidad de vida
relacionada con la salud (CVRS) en pacientes ancianos con SAHS.

Sujetos y métodos. Estudio prospectivo, cuasi-experimental, evaluacion previa /
posterior a la intervencion de una cohorte de pacientes > 65 afios de edad con
diagnostico de SAHS por polisomnografia (PSG), a los que se les evalud la CVRS
utilizando los cuestionarios SF-36 y SAQLI y la somnolencia diurna utilizando el
cuestionario Epworth Sleepiness Scale (ESS), antes y después de tres meses de
terapia con CPAP.

Resultados. Se estudiaron 123 pacientes, el 65% (80) hombres y el 35% (43)
mujeres, edad media 72,20 + 4,53 afios y un IMC medio de 33,49 + 5,81 kg/m>.
Después de tres meses de terapia, el uso promedio de CPAP fue de 6,33 + 1,36
horas/dia. Se demostrd la efectividad de la CPAP para controlar el SAHS (IAH
post-terapia fue de 4,90 + 6,16; IC95% = 3,79 a 6,01, p < 0,001). Después de la
intervencion, todas las categorias del SF-36 y SAQLI mejoraron significativamente
(p <0,001), asi como las puntuaciones de ESS (diferencia de medias = 5,19 + 4,66;
IC95%: 4,36 a 6,02; p < 0,001) después de la intervencion.

Conclusiones. La terapia con CPAP en personas mayores con SAHS ayuda a

mejorar su CVRS y reduce la somnolencia diurna.
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Abstract

Background. Sleep apnea-hypopnea syndrome (SAHS) is a chronic illness that
increases in prevalence with age. Treatment includes continuous positive airway
pressure (CPAP) devices. Studies about the use of CPAP in the elderly are scarce.
The main objective of this study was to determine if CPAP contributes to
improvement in health-related quality of life (HRQL) in elderly patients with OSA.
Material and methods. Prospective study, pre/post-intervention assessment of a
cohort of patients > 65 years of age with SAHS diagnosis by polysomnography
(PSG) and treated with CPAP, physical independence and good cognitive status.
Determined HRQL before and after three months with CPAP, using SF-36 and
SAQLI questionnaires. Effect of CPAP on daytime sleepiness was assessed with
Epworth Sleepiness Scale (ESS).

Results. 123 patients were studied, 80 (65%) male and 43 (35%) women, mean age
72.20 +4.53 years and mean IMC 33.49 + 5.81 kg/m?. After three months of therapy,
the mean CPAP usage 6.33 + 1.36 hours/day. The effectiveness of CPAP to control
the SAHS was demonstrated (AHI mean post-therapy was 4.90 + 6.16; IC95%: 3.79
to 6.01;, p < 0.001). Post-intervention, the categories of the SF-36 and SAQLI
improved meaningfully (p < 0.001). The ESS scores also improved significantly
(difference = 5.19 + 4.66; IC95% = 4.36 a 6.02; p < 0.001) after the intervention.
Conclusions. Therapy with CPAP in the elderly with SAHS helps improve their

HRQL and reduces daytime sleepiness.
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21  Calidad de vida (CdV)

“Las politicas de promocion y prevencion estan logrando reducir la incidencia de
enfermedades y retrasar su inicio, como consecuencia se estd produciendo un aumento del
numero de arios vividos con mejor calidad de vida.

La calidad de vida relacionada con la salud (CVRS) se constituye cada vez mds en un
resultado a evaluar en intervenciones sanitarias”.

A lo largo de la historia, el concepto Calidad de Vida (CdV)!, ha sido muy
analizado tanto en su definicion como en su estructura y abordaje. La CdV es un
constructo multidimensional, en su origen, evolucidon conceptual, definicién,
campos, disciplinas de investigacion, perspectivas tedricas, enfoques de estudio y
operacionalizacion.

Aristoteles? relacionaba la “buena vida” como “ser feliz”, siendo para éste el
concepto “felicidad” diferente para cada persona y para cada momento.
Posteriormente, la mayoria de autores® entendieron que desde sus comienzos, el
concepto CdV, hacia alusion directa al bienestar, basado en dimensiones materiales
y aspectos como la calidad del entorno, las relaciones sociales o la salud.

A mediados de la década de los 60 la Escuela de Chicago®, esgrime una serie de
indicadores sociales para definir la idea de CdV. Tres décadas mas tarde, dichos
indicadores serian utilizados por la mayoria de los paises occidentales para
monitorizar la CdV. De esta forma, en Estados Unidos, se abordoé el estudio del
concepto CdV, dando importancia tanto a indicadores subjetivos como a
experiencias individuales. A su vez, cientificos germanos?®, identificaron la CdV
como un concepto definido por factores objetivos y subjetivos de vida y bienestar,
el cual se divide en dominios, incluyendo componentes cognitivos y afectivos. En
la actualidad, existe consenso respecto a que la CdV esta relacionada con las

condiciones de vida y las evaluaciones subjetivas.
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A lo largo de la historia, la literatura cientifica ha descrito numerosos dominios de
CdV entre los que podemos destacar: Medio ambiente, entorno residencial,
valores, relaciones y apoyo social, relaciones familiares, situacion laboral, situacion
econOmica, salud, estado emocional, religidn, espiritualidad, ocio, cultura, y un
largo etcétera de subdominios, siendo la salud uno de los pocos dominios sobre el
que parece existir acuerdo en cuanto a su participacion en la CdV, existiendo
estudios que demuestran la asociacion entre salud (objetiva y subjetiva), bienestar
subjetivo y satisfaccion con la propia salud*.

En 1995 la OMS aporta una nueva definicion de la CdV, entendiendo ésta como
“la percepcion que un individuo tiene de su lugar en la existencia, en el contexto de la
cultura y del sistema de valores en los que vive y en relacion con sus objetivos, sus
expectativas, sus normas, sus inquietudes. Se trata de un concepto muy amplio que estd
influido de un modo complejo por la salud fisica del sujeto, su estado psicoldgico, su nivel
de independencia, sus relaciones sociales, asi como su relacion con los elementos esenciales
de su entorno” (WHOQOL Group, por sus siglas en inglés: The World Health
Organization Quality of Life)®.

El concepto de CdV en términos subjetivos, surge cuando las necesidades
primarias basicas han quedado satisfechas con un minimo de recursos.

El nivel de vida son aquellas condiciones de vida que tienen una fécil traduccion
cuantitativa o incluso monetaria como la renta per cdpita, el nivel educativo, las
condiciones de vivienda. Es decir, aspectos considerados como categorias
separadas y sin traduccion individual de las condiciones de vida que reflejan como
la salud, consumo de alimentos, seguridad social, ropa, tiempo libre, derechos
humanos. Parece como si el concepto de CdV apareciera cuando esta establecido

un bienestar social como ocurre en los paises desarrollados.
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Los indicadores de CdV incluyen no solo elementos de riqueza y empleo sino
también de ambiente fisico y arquitectural, salud fisica y mental, educacion,
recreacion y pertenencia o cohesion social.

De las diversas aportaciones que nos ha ido ofreciendo la literatura cientifica,

podriamos identificar que en el concepto “CdV” las siguientes caracteristicas:

v Subjetividad: Cada ser humano tiene su concepto propio sobre la vida y sobre la
CdV.

v" Universalidad: Las dimensiones de la CdV son valores comunes en las diversas
culturas.

v Es holistico: La CdV incluye todos los aspectos de la vida, repartidos en las tres
dimensiones de la CdV, segtin explica el modelo biopsicosocial. El ser humano
es un todo.

v Dinamismo: Dentro de cada persona, la CdV cambia en periodos cortos de
tiempo.

v Interdependencia: Los aspectos o dimensiones de la vida estan interrelacionados
de tal manera que cuando una persona se encuentra mal fisicamente o esta
enferma, le repercute en los aspectos afectivos o psicologicos y sociales.

Para Seed y Lloyd® la CdV constituye un marco conceptual en el que los temas

relacionados con la salud pueden ser revisados positivamente y de forma holistica.

Hérison y Simon’ definen al constructo CdV, como nocion mas subjetiva,

multifactorial e individual que otros han utilizado para evaluar el estado de salud

de poblaciones e individuos (como deficiencia o discapacidad), integrando una

nueva dimension: la salud perceptual, en sus componentes fisicos, psiquicos y

sociales.

La transicion del término CdV desde las ciencias sociales a la investigacion en

salud se ha visto acompafiada por una prioridad pragmatica: la construccion de
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escalas, técnicas o instrumentos de medida. En este sentido, las Naciones Unidas
crearon el “Indice de Desarrollo Humano —-IDH-"como indicador general de vida,
sirviendo éste para medir el grado de desarrollo de los paises a través del
Programa de las Naciones Unidas para el Desarrollo (PNUD), y cuyo calculo se
realiza a partir de las siguientes variables: Esperanza de vida, educacion (en todos

los niveles) y Producto Bruto Nacional (PBN) per capita.

2.2 Calidad de vida relacionada con la salud (CVRS)

Sirgy 8 describié la CVRS como una “Perspectiva centrada en el paciente y el bienestar

individual, que identifica la definicion de salud como definicion de CdV”. Dicha

descripcion, proviene de la definicion que la OMS dio de salud como un “Estado de
completo bienestar fisico, mental y social” (actualmente cuestionada por ser demasiado
idealista, inalcanzable y poco operativa).

En términos de salud, la calidad de vida expresa bienestar, felicidad y satisfaccion.

Este es un concepto amplio y subjetivo méds que especifico u objetivo y su

significado difiere entre individuos y grupos.

Las tres dimensiones que engloban integralmente la CVRS son:

v" Dimensiodn fisica: Es la percepcion del estado fisico o la salud, entendida como
ausencia de enfermedad, los sintomas producidos por la enfermedad, y los
efectos adversos del tratamiento. No hay duda que estar sano es un elemento
esencial para tener una vida con calidad.

v' Dimension psicoldgica: Es la percepcion del individuo de su estado cognitivo y
afectivo como el miedo, la ansiedad, la incomunicacion, la perdida de
autoestima, la incertidumbre del futuro. También incluye las creencias
personales, espirituales y religiosas como el significado de la vida y la actitud

ante el sufrimiento.
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v Dimensiéon social: Es la percepcion del individuo de las relaciones
interpersonales y los roles sociales en la vida como la necesidad de apoyo
familiar y social, la relaciéon médico-paciente, el desemperio laboral.

Segun Patrick y Erickson’, el concepto CVRS es mas restringido que el concepto
CdV, y ha sido definido como “el valor asignado a la duracion de la vida,
modificado por oportunidades sociales, percepciones, estados funcionales y
discapacidad, provocados por enfermedades, accidentes, tratamientos o politicas”.
Badia y Garcial, indicaron que la CVRS engloba aquellos aspectos relativos a la
percepcion que cada persona tiene de su estado de salud, tanto particularmente en
las dimensiones fisica, mental, social, como la percepcion general de la salud.
Para Bouvenot!, la perspectiva individual del concepto CVRS, ha servido para
valorar nuevos tratamientos en condiciones cronicas, dando prioridad a la opinion
de los pacientes, e incluso a la evaluacion individual sobre la estandarizada.
El estado de salud de una poblacion ha sido medido tradicionalmente por la tasa
de mortalidad y esperanza de vida, pero el aumento de la prevalencia de
enfermedades cronicas y el desarrollo tecnologico determinaron la aparicion de
otras medidas mas sensibles. En este sentido, el término CVRS surge del uso
masivo que los cientificos han realizado del concepto CdV como parametro para
evaluar resultados en salud, enfermedad y tratamientos?!2.

A modo de resumen, a tenor de lo expuesto, podemos establecer las siguientes

conclusiones:

v La esencia del concepto CVRS esta en reconocer que la percepcion de las
personas sobre su estado de bienestar fisico, psiquico, social y espiritual
depende en gran parte de sus propios valores y creencias, su contexto cultural e

historia personal.
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v Aunque la medida de CVRS se constituye como un avance importante en la
evaluacion de la salud, ain no existe una base conceptual suficientemente clara.

v" Es de gran dificultad medir integralmente un fenémeno tan multicausal como es
la autoevaluacion de la percepcion individual, tratando de generar una base
empirica que aporte evidencia cientifica de calidad.

v' Actualmente, las evaluaciones de CVRS asumen que las personas son capaces de
analizar aspectos de su estado de salud en forma aislada, separandolos de otros
aspectos de la vida humana (ingresos, situaciéon laboral, relaciones

interpersonales, estrategias personales de afrontamiento).

2.3  Necesidad de Evaluar la CVRS®

La variable CdV se ha constituido como wuna de las mas utilizadas por los
estudiosos en materia de Salud!.

Para la evaluacion de la CdV en relacion con la salud han de desarrollarse los
instrumentos necesarios para que esa medida sea valida y confiable y aporte
evidencia empirica con base cientifica al proceso de toma de decisiones en salud?®.
La toma de decisiones en salud debera tener en cuenta la percepcion de los
usuarios y apoyarse en la evidencia cientifica, los indicadores cldsicos cuantitativos
(mortalidad, morbilidad, expectativa de vida), los costos, los indicadores
cualitativos que expresan el impacto sobre la CdV y la satisfaccion del paciente.
Ademads, deberd analizar el proceso de atencion a la salud, tanto en la evaluacion
de la excelencia técnica (decisiones terapéuticas, utilizacion de tecnologias de
diagndstico y tratamiento con fundamento sélido) como en la evaluaciéon de la
excelencia interpersonal, basada en un manejo cientifico, ético y humano de la

relacion sanitario-paciente.
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El estudio de los factores que determinan la percepcion del paciente en su salud y
de su enfermedad y la adaptacion de éste a procesos de cronicidad, permiten
reconocer los mecanismos que inciden negativamente en la CVRS y planificar
intervenciones para promover el mayor bienestar posible.

A comienzos de los anos 80 auin no existia consenso para evaluar la CVRS.
Numerosos investigadores identificaban la medida del constructo CVRS con la
medida de algun aspecto de la capacidad funcional o de lo que se siente o prefiere
(perfiles de salud, Indice de Katz, etc.), mientras que otros pretendian medir la
CVRS a través de instrumentos centrados en propiedades psicométricas.

En 1966 Dickey!® propuso cambiar el enfoque “objetivo versus subjetivo” por el
enfoque “informacional”. Este supone atribuir la misma importancia a la
observacion de la enfermedad (“disease”) hecha por el clinico que al reporte del
paciente acerca de su padecimiento (“illness”) y a la percepcion familiar de la
sobrecarga (“burden”).

Patrick y Erickson en 1993" definieron la evaluacion de la CVRS como la medida
en que se modifica el valor asignado a la duracion de la vida en funcion de la
percepcion de limitaciones fisicas, psicoldgicas, sociales y de disminucion de
oportunidades a causa de la enfermedad, sus secuelas, el tratamiento y/o las
politicas de salud. Tres afios mas tarde Schumaker y Naughton?® la definian como
la percepcion subjetiva, influenciada por el estado de salud actual, de la capacidad
para realizar aquellas actividades importantes para el individuo.

Donabedian’ incorpora aspectos fundamentales a tener en cuenta para la
evaluacion en salud. A su propuesta podemos anadir la adaptacion del paciente
ante la enfermedad en las variables de proceso y la valoracion familiar de la

“sobrecarga” que la enfermedad implica, como variable de resultados.
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Los métodos que en la actualidad existen para evaluar la CVRS se han
desarrollado investigando en tres vias: La felicidad, los indicadores sociales y los

modelos tedricos sobre necesidades humanas.

2.4 Cuestionarios de evaluacion de CVRS de la poblacion de forma global

En la actualidad, la medicion de la CVRS de forma global y generalizada es cada
vez mas relevante como una manera de estudiar la salud de la poblacion® y de
analizar la eficacia y efectividad de las intervenciones sanitarias?'. En el desarrollo
de estos cuestionarios se deben tener en cuenta la falta de tiempo de los
profesionales de la salud, los espacios para su cumplimentaciéon (no siempre
idoneos) y las diferentes caracteristicas tanto sociodemograficas como patologias
de los pacientes. Ademas, éstos deben poder administrarse de manera rapida y
sencilla, y los resultados obtenidos deben ser fiables y validos. Actualmente
existen escasos cuestionarios que cumplan todos estos criterios.

Entre los numerosos cuestionarios que actualmente existen para evaluar la CVRS
en la poblacion de forma general podriamos destacar: Quality of Well-Being
Scale??, Health Utilities Index® y 15-D*, de los cuales hablaremos por ser por ser
los mas significativos.

2.4.1 World Health Organization Quality Of Life instrument (WHOQOL).

La OMS entre 1991 y 1994 desarrollo el WHOQOL?, un instrumento de medida de
calidad de vida fiable y valido que permitiera comparaciones transculturales. Este
instrumento se fundamento en la existencia de multitud de aspectos englobados
bajo el término «calidad de vida» y se constituyé como una medida cuantitativa de
calidad de vida fiable, vélida y sensible, pudiendo ser aplicada a distintas

poblaciones.
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Cualquier elemento que afecte a la calidad de vida influye sobre el instrumento y
por tanto, éste sirve como medida del efecto de las enfermedades y de las
intervenciones de salud especificas sobre la calidad de vida.

Las caracteristicas del WHOOL-100 son las siguientes:

v" Desarrollado transculturalmente (15 centros alrededor del mundo colaboraron
en su diseno).

v" Puede aplicarse tanto para medir la calidad de vida en una determinada cultura
como para comparar la calidad de vida entre diferentes culturas.

v" Concede importancia a la percepcién del individuo.

v Tiene una aplicacion potencial alta para la evaluacién de la calidad de vida en
distintas situaciones y diferentes grupos de poblacion.

v’ Tiene rigor psicométrico y un desarrollo sistematico.

v" Los items de que consta han sido obtenidos a partir de respuestas realizadas por
pacientes con un amplio espectro de enfermedades, por personas sanas y por
profesionales de la salud.

El WHOQOL-100 consta de 100 items que evaltan la calidad de vida percibida por
el sujeto. Estructuralmente, se compone de 6 dominios, los cuales a su vez estan
subdivididos en un total de 24 facetas (ademas de otra que integra la calidad global
de vida y la salud general), que son: Salud fisica, funciones psicoldgicas,
independencia, relaciones sociales, entorno, espiritualidad/religién/creencias
personales.

En el andlisis de las propiedades psicométricas, el grupo WHOQOL describié una

validez discriminante entre el 18,5% (independencia) y el 5% (entorno), con unos

los valores del alfa de Cronbach que varian entre 0.71 para “Relaciones sociales” y

0.86 para “Entorno”.
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WHOQOL-BREF es una version reducida del WHOQOL-100 que consta de 26

items.

2.4.2 Medical outcomes survey short-form general health survey: SF-36 (Ware y
Sherbourne, 1991) (Anexo ).

El test SF-36%?% desarrollado en E.E.U.U. dentro del marco del «<RAND Health

Program», es uno de los instrumentos genéricos de calidad de vida mas utilizados

en el mundo en la evaluacion de los resultados clinicos, especialmente en pacientes

crénicos, proporcionando un perfil del estado de salud que es aplicable tanto en

personas enfermas como entre la poblacion general.

El SF-36% es actualmente el cuestionario genérico validado al castellano, mas

utilizado y evaluado.

El test SF-36 consta de 36 items, que exploran 8 dimensiones del estado de salud y

otra mas que evalda el cambio:

- Funcion fisica: Grado en el que la falta de salud limita las actividades fisicas de la

vida diaria, como el cuidado personal, caminar, subir escaleras, coger o transportar

cargas, y realizar esfuerzos moderados e intensos.

- Rol fisico: Grado en el que la falta de salud interfiere en el trabajo y otras

actividades diarias, produciendo como consecuencia un rendimiento menor del

deseado, o limitando el tipo de actividades que se puede realizar o la dificultad de

las mismas.

- Dolor corporal: Medida de la intensidad del dolor padecido y su efecto en el

trabajo habitual y en las actividades del hogar.

- Salud General: Valoracion personal del estado de salud, que incluye la situacion

actual y las perspectivas futuras y la resistencia a enfermar.

- Vitalidad: Sentimiento de energia y vitalidad, frente al de cansancio y desanimo.
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- Funcién social: Grado en el que los problemas fisicos o emocionales por la falta de
salud, interfieren habitualmente en la vida social.

- Rol emocional: Grado en el que los problemas emocionales afectan al trabajo y
demas actividades diarias, teniendo en cuenta la reduccion del tiempo dedicado,
disminucién del rendimiento y del esmero en el trabajo.

- Salud mental: Valoracion de la salud mental general (depresion, ansiedad,
autocontrol y bienestar general).

- Transicion de la salud: Explora los cambios experimentados en el estado de salud
en el ultimo afio.

Para su evaluacion, se establecid para cada categoria un rango de respuesta que va
de 0 a 100, siendo directamente proporcional al estado de salud; cuanto mayor sea,
mejor estado de salud. El valor de cada categoria se obtiene hallando la media
aritmética de los valores de las puntaciones sus items.

Entre las caracteristicas del SF-36 podemos destacar como fortalezas: deteccion de
estados de salud positivos y negativos, explorando la salud fisica y la salud mental,
gran robustez psicométrica y facil cumplimentacion. Asi mismo cabe sefalar como
limitaciones que no ha sido disefiado para generar un indice global y no incluye
algunos conceptos de salud importantes, como la funcién cognitiva, la funcion
familiar, la funcién sexual o los trastornos del suefio, aunque para esto ultimo es
muy utilizado y estd demostrada su utilidad.

El SF-36 ha sido adaptado y validado para su uso en la lengua espafola®,
alcanzando una alta equivalencia conceptual con la version original. El orden de
las puntuaciones promedio de cada opcién de respuesta coincidié con el orden
asignado en el cuestionario en todos los casos. El alfa de Cronbach fue superior a

0,7 en todas las dimensiones (rango de 0,71 a 0,94), excepto en la dimensién de
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relacion social (alfa = 0,45). Los coeficientes de correlacion intraclase entre las dos
administraciones del cuestionario tuvieron un recorrido de 0,58 a 0,99.

Existe el SF-12 que es una alternativa ttil al SF-36 cuando se pretende medir la
salud fisica y mental en general y el tamafo de muestra es elevado (500 individuos

0 mas).

2.4.3 El EuroQol-5D.

Desde su concepcion, el EuroQol-5D (EQ-5D) » se diseid como un cuestionario
sencillo que pudiera ser administrado en condiciones muy variadas de medicion —
por correo, autoadministrado o por entrevista—, pero que también facilitara la
obtencion de valores de preferencia (o utilidades) de los individuos por una serie
de estados de salud, para su inclusion en estudios de coste-efectividad o coste-
utilidad.

De esta manera, ademas de la medicion de la salud en dimensiones fisicas,
psicologicas y sociales, propdsito fundamental de los instrumentos de CVRS, este
cuestionario es ttil en la asignacion de recursos sanitarios.

El EuroQol-5D puede utilizarse tanto en poblacion general como en pacientes con
diferentes patologias.

El EQ-5D consta tres partes. La primera esta constituida por cinco dimensiones de
salud (movilidad, cuidado personal, actividades cotidianas, dolor/malestar y
ansiedad/depresién) y cada una de ellas tiene tres niveles de gravedad (sin
problemas, algunos problemas o problemas moderados y problemas graves). Los
niveles de gravedad se codifican con un 1 si la opcion de respuesta es «no (tengo)
problemas»; con un 2 si la opciéon de respuesta es «algunos o moderados
problemas»; y con un 3 si la opcion de respuesta es «muchos problemas». La

combinacion de los valores de todas las dimensiones genera niimeros de 5 digitos.
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La segunda parte es una escala visual analdgica (EVA) vertical de 20 cm,
milimetrada desde 0 (peor estado de salud imaginable) hasta 100 (mejor estado de
salud imaginable), en la que se marcara el punto que mejor refleje la valoracion del
actual estado de salud global.

La tercera parte es un indice de valores sociales que se obtiene para cada estado de
salud generado por el instrumento y que entre el valor 1 (mejor estado de salud) y
el 0 (la muerte). Este indice que puede utilizarse para calcular afios de vida
ajustados por calidad (AVAC), dutiles como indicador del resultado de
intervenciones y estudios de coste-efectividad o coste-utilidad.

Para calcular el valor de cualquier estado de salud, primero, se asigna el valor de 1
al estado 11111 (sin problemas de salud en ninguna dimension). Si el estado es

distinto al 11111, se resta el valor de la constante (Tabla 1).

Tabla 1. Coeficientes para el calculo de la tarifa social de valores para el EQ-5D en Espaiia

Parametro Coeficiente
Constante 0,1502
Movilidad 0,0897
Cuidado personal 0,1012
Actividades cotidianas 0,0551
Dolor/malestar 0,0596
Ansiedad/depresion 0,0512
N3 0,2119

Adaptada de Badia et al, 1999

Posteriormente, si hay problemas de nivel 2 en una determinada dimension, se
resta el valor correspondiente a cada dimension. Se sigue el mismo procedimiento

cuando hay problemas de nivel 3, aunque multiplicando previamente el valor de la
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dimension con problemas por 2. Por ultimo, el coeficiente que corresponde al
parametro N3 —un pardmetro que representa la importancia dada a problemas de
nivel 3 en cualquier dimensién— se resta una sola vez cuando existe al menos una
dimensidn con problemas de nivel 3.

El EQ-5D por su sencillez de uso probablemente repercute positivamente en la
cantidad y calidad de los datos recogidos, comprobandose que incluso el
instrumento funciona relativamente bien en nifios a partir de los 6 afios®

El EQ-5D ha sido adaptado y validado para su uso en la lengua Espana®,
ofreciendo buenas propiedades psicométricas, con una fiabilidad test-retest que
oscila entre 0.86 y 0.90 y con una buena correlacion con el SF-36, salvo en el area de
“estado funcional psicologico”.

Entre las principales ventajas del EQ-5D estarian: el ser muy corto, con un tiempo
de administracion es de aproximadamente 2-3 minutos, la facilidad para su

cumplimentacion y la validez para diferentes grupos.

2.5 Cuestionarios de CVRS para poblaciones con caracteristicas especificas

Las caracteristicas intrinsecas de los diversos grupos sociales (hipertensos,
mayores, ninos, diabéticos...etc.) influyen de forma particular su estado de salud
afectando en la calidad de vida. El uso de herramientas genéricas aunque facilita
las comparaciones entre las enfermedades cronicas, éstas no evaltian cuales son los
aspectos especificos mas importantes de una enfermedad particular para el
paciente®, ni en la mayoria de los casos son capaces de detectar los efectos de las
intervenciones o tratamientos®. Para dar respuesta a esta necesidad, se estd
considerando la validez de la aplicacion de cuestionarios de CVRS destinados a la
poblacion general a la vez que se han ido desarrollando cuestionarios especificos

para la evaluacion de la CVRS de grupos con caracteristicas especificas comunes.
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2.5.1 Cuestionarios de CVRS para pacientes con Sindrome de apneas-
hipopneas del sueiio (SAHS).
Entre los cuestionarios mas utilizados para valorar la CVRS en pacientes de SAHS
estan: Calgary Sleep Apnea Quality of Life Index (SAQLI), Functional Outcomes of
Sleep Questionnaire (FOSQ) y Quebec Sleep Questionnaire (QSQ).
La eleccion de uno u otro cuestionario dependera del aspecto concreto que se
quiera valorar.
2.5.1.1 FOSQ.
En 1997 fue disefiado el cuestionario Functional Outcomes of Sleep Questionnaire
(FOSQ)**% para evaluar el impacto del suefio en diversos aspectos de la vida,
aportando informacion adicional sobre el estado de salud global y complementar
la valoracion de la somnolencia diurna subjetiva que aporta la escala de Epworth.
Es un cuestionario autoadministrado que consta de 30 preguntas divididas en 5
subescalas —productividad general (8 items), actividad social (2 items), nivel de
actividad (9 items), vigilancia (7 items) y relaciones sexuales e intimidad (4 items) —
en las que el encuestado debe contestar si tiene dificultad para realizar actividades
de la vida diaria porque esta cansado o somnoliento. Cada item tiene 4 posibles
respuestas: “sin dificultad”, “pequena dificultad”, “moderada dificultad” y
“mucha dificultad”. En algunos items, ademads, existe la respuesta alternativa de
que no se realiza la actividad por otras razones no relacionadas con la
somnolencia. Las puntuaciones de cada una de las dimensiones se obtienen
mediante la media de los items que la forman. En el cdlculo de esta media no se
incluyen los items con respuesta no aplicable ni aquellos que no se han contestado.
La puntuacion global se obtiene sumando las puntuaciones de cada una de las 5

dimensiones y tiene un valor entre 0 y 120.
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Entre los puntos fuertes del FOSQ destacan su facilidad y brevedad en la
realizacidon, ademas de su sensibilidad a los cambios clinicos, permitiendo la
evaluacion del impacto de determinadas terapias y comparar los resultados de
diferentes estudios.

Existe la adaptacion al castellano, la cual ha demostrado su validez entre grupos de
individuos con y sin SAHS y al compararlo con el SF-36 (coeficiente alfa de
Cronbach > 0,7)%.

2.5.1.2 QSQ.

El Quebec Sleep Questionnaire (QSQ) ¥ fue creado por Lacasse et al* en su idioma
nativo, el francés, y posteriormente traducido al inglés, para su utilizacion en
pacientes con SAHS, demostrando unas excelentes cualidades psicométricas en su
version en lengua inglesa.

El QSQ es uno de los principales instrumentos para evaluar la calidad de vida en
pacientes con SAHS.

Es un instrumento que comprende 32 items que evaltian el impacto de la apnea en
cinco dominios distintos: somnolencia diurna, sintomas diurnos, sintomas
nocturnos, emociones e interacciones sociales. Cada dominio consta de 4 a 10
elementos que estdn clasificados en una escala Likert de 1 a 7 puntos. Los
resultados se expresan como el puntaje promedio para cada dominio por separado.
Los items dentro de cada dominio son los siguientes:

v Somnolencia diurna (items: 7, 20, 27, 31 y 32).

v' Sintomas diurnos (items: 1, 10, 11, 14, 17, 18, 19, 23, 26 y 29).

v" Sintomas nocturnos (items: 4, 9, 21, 22, 25, 28 y 30).

v Emociones (items: 5, 6, 8, 15y 24).

v Interacciones sociales (items: 2, 3, 12 y 13).
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El item 32, que se refiere al acto de conducir una automovil, debe dejarse en blanco
si el paciente no conduce, y el puntaje promedio para el "dia" "dominio de la
somnolencia" debe calcularse a partir de los restantes cinco articulos.

Las puntuaciones mas altas indican sintomas mas leves. Las categorias evaluadas
son somnolencia diurna, Sintomas diurnos, sintomas nocturnos, emociones e
interacciones sociales. El QSQ establece como minimas diferencias clinicamente
importantes para cada dominio las siguientes: 1,8 puntos para la somnolencia
diurna; 2 puntos para los sintomas diurnos; 1,5 puntos por sintomas nocturnos; 1,1
puntos por emociones; y 2,5 puntos para interacciones sociales.

Este cuestionario ha sido disefiado para averiguar como le ha ido y cémo se ha
sentido en las ultimas cuatro semanas. Se le preguntara sobre el impacto que la
apnea del suefio pudo haber causado en sus actividades de la vida diaria, su
funcionamiento emocional y sus relaciones sociales y sobre cualquier sintoma que
ello pudiera haber causado.

La su espanola el QSQ?* presento unas caracteristicas psicométricas adecuadas
para su utilizacion en pacientes con SAHS. El alfa de Cronbach para cada uno de
los dominios resulto: 0,78 para la somnolencia diurna, 0,93 para los sintomas
diurnos, 0,85 para los sintomas nocturnos, 0,84 para las emociones y 0,81 para las
interacciones sociales. Presenta una concordancia moderada o buena en todos los
dominios y una sensibilidad al cambio significativa tras la terapia con CPAP.
2.5.1.3 SAQLI(Anexo II).

El Sleep Apnoea Quality of Life Index (SAQLI)# es el instrumento mas adecuado
para la realizacion de ensayos clinicos y trabajos de investigacion por disponer de
un apartado especifico que valora tanto la respuesta positiva del tratamiento como

sus posibles efectos adversos.
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El1 SAQLI evaltia 5 dominios de CVRS: (A) funcionamiento diario, (B) interacciones
sociales, (C) funcionamiento emocional, (D) sintomas y (E) sintomas relacionados
con el tratamiento (afiadir este dominio para medir los posibles efectos adversos
del tratamiento).

Por ultimo, a través de un apartado (F) podemos medir el impacto del tratamiento,
para lo cual se le pide al paciente que punttie de 0 (ningiin impacto) a 10 (maxima
impacto) el impacto positivo del tratamiento en los dominios A - D, y también que
puntte de 0 (ningin impacto) a 10 (maxima impacto) el impacto negativo del
tratamiento en los dominios A - D.

En términos de puntuacion, cada pregunta varia de 1 (mayor deterioro) al 7
(menor deterioro).

Para obtener las puntuaciones medias para los dominios A al D la puntuacion total
de cada dominio debe ser dividido por el nimero total de preguntas contestadas.
Cuando se administra el SAQLI después de una intervencion terapéutica, existe la
posibilidad de que el tratamiento, incluso siendo "exitoso", pueda tener algunas
consecuencias negativas sobre la calidad de vida del paciente. Las puntuaciones de
dominio E (sintomas relacionados con el tratamiento), se tratan de una manera
diferente a la de los otros cuatro dominios. Las puntuaciones requieren
recodificacion (7a0,6a1,5a2,4a3,de3a4,2a5, ydelab6). A continuacion, la
puntuacion media recodificada se obtiene dividiendo la puntuacion total por 5
(independientemente del niimero de sintomas identificados). Posteriormente, el
valor medio de las puntuaciones recodificadas necesita estar ponderado por el
impacto de los sintomas relacionados con el tratamiento en la calidad de vida, en
comparacion con el impacto de la mejora de los dominios A al D. La ponderacion
se lleva a cabo dividiendo el impacto anotado para cada uno de los dos apartados

del dominio F (un niimero de 0 a 10) por la puntuacion del impacto para dominios
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de A al D (seccion F del SAQLI). Si este cociente es > 1, el resultado se debe reducir
de modo que el factor de ponderacion nunca sea > 1. La media recodificada de la
puntacion de Dominio E se multiplica por el factor de ponderacién, y este
producto se debe restar de la suma de las puntuaciones medias de los dominios A,
B,C yD.

Para obtener la puntuacién final del SAQLI, la suma de la media de dominio las
puntuaciones A, B, C, y D se divide por 4.

Si el dominio E se ha utilizado después de una intervencion terapéutica, la
puntuacion SAQLI se obtiene sumando la media de las puntuaciones del dominio
A, B, C, y D, restando la media de la puntuacién recodificada de dominio E
(ajustado por el factor de ponderacion descrito anteriormente) y dividiendo por 4.
Entre las fortalezas del SAQLI destacan que es el que mejor para medir el impacto
en la CVRS de un determinado tratamiento y el tinico que evalta los posibles
efectos adversos de una terapia. Entre los puntos mas débiles incluyen el ser
quizas demasiado largo y en algunos casos pudiera ser un poco farragoso para la
auto-cumplimentacion, sobre todo cuando se trata de personas de avanzada edad.
En la validacion del test SAQLI* en su version espafiola, el analisis factorial mostrd
un constructo de 4 factores, distribuidos de manera similar a los dominios del
cuestionario original. La consistencia interna (alfa de Cronbach entre 0,78 y 0,82
para los distintos dominios), la validez concurrente con respecto al SF-36, Epworth
y FOSQ, asi como la fiabilidad test-retest, fueron adecuadas. La validez predictora
del cuestionario no mostro correlaciones significativas por gravedad de SAHS. El
SAQLI mostré6 una buena sensibilidad al cambio en todos los dominios que

componen el cuestionario (p <0,01).
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Tabla 2. Cuestionarios de evaluaciéon de CVRS.
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Idioma
Creacion Aplicacion Categorias items /
Adaptacion
Espaiiola
WHOQOL-100 OMS Poblacién Salud Fisica, 100 Ingles
1991-1994 general Funciones /
Psicologicas, No (Si para
Independencia, la version
Relaciones sociales, WHOQOL-
Entorno, BREF)
Espiritualidad.
SF-36 Ware JE Ir Poblacion Funcion Fisica, 36 Ingles
et al. general Rol fisico, /
1992 Dolor corporal, Si
Salud general,
Vitalidad,
Funcion social,
Rol emocional,
Salud mental,
Transicion salud,
Movilidad, 5 Ingles
El EuroQol-5D The EuroQol Poblacion Cuidado personal, =i /
Group general Actividades Escala  Si
1987 cotidianas, EVA
Dolor/malestar,
Ansiedad/depresion
Weaver TE, Trastornos Productividad 30 Ingles
FOSQ ctal respiratorios  general, /
1997 del suefio Nivel de actividad Si
Vigilancia,
Relaciones sexuales e
intimidad
Lacasse et al Trastornos Somnolencia diurna, 32 Frances
QsSQ 2004 respiratorios  Sintomas diumos, /
del suefio Sintomas nocturnos, S1
Emociones,
Interacciones
sociales,
Flemons WW, Trastornos Funcionamiento 35 Ingles
SAQLI Etal respiratorios  diario, + /
1998 del suefio Interacciones Escala  Si
sociales, EVA
Funcionamiento
emocional,
Sintomas,
Sintomas

relacionados con el
tratamiento.
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2.6 Evolucion histdrica del Sindrome de Apneas-Hipopneas del sueiio

Las primeras referencias que tenemos sobre el SAHS, se remontan al afio 330 A.C.
en Grecia, donde se aludia en un texto al rey del Ponto como obeso, glotén y con
somnolencia diurna.

En el siglo XIX Charles Dickens, describié muy bien en su novela “Los papeles del
Club Pickwick” los trastornos relacionados con la obesidad y la hipoventilacion
asociada.

Aunque en 1972 Christian Guilleminault®® ya utilizaba el término sindrome de
apnea del suefio, éste no se acufio definitivamente hasta la década de los 80,
gracias a la incorporacion por parte de Collin Sullivan* de la presion positiva
continua en la via aérea como parte del tratamiento. En las ultimas décadas, al
sindrome de apnea del suefio, se le ha denominado también sindrome de apnea
obstructiva del suefio (SAQOS), sindrome de apnea-hipopnea obstructiva del suefios
(SAHOS) o sindrome de apnea-hipopnea del suefios (SAHS), siendo este tltimo
término el utilizado por el grupo espafiol de sueno en el afio 2005, en el Conceso

Nacional sobre el sindrome de apneas-hipopneas del suefio®.

2.7 Epidemiologia del SAHS

El SAHS es una patologia de elevada prevalencia®. En Espana entre el 3% y 6%
(1.200.000 y 2.150.000 sujetos) de la poblacion padece SAHS, presentando un
cuadro muy severo entre el 24% y 26% de éstos?.

Afecta al 0,7%-3% de los nifos en edades comprendidas entre 4 y 5 afos,
alcanzando el pico entre 2 y 5 afios*.

En mujeres adultas de mediana edad, la prevalencia del SAHS es del 2-4%, siendo
la relacion entre hombres y mujeres, para este rango de edad de 2-3/1, con

tendencia a igualarse a partir de la menopausia®. Estos datos hay que tomarlos con
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cautela ya que el porcentaje de infra-diagnostico en mujeres es superior al de
hombres.

La prevalencia del SAHS aumenta con la edad, llegando a triplicarse en los
ancianos en comparacion con la poblacion de mediana edad*05%2, Algunos
estudios epidemioldgicos indican que mas de la mitad de los mayores de 65 afios
presentan alguin tipo de trastorno crénico del sueno®, hecho que se constituye
como un problema de relevancia epidemioldgica derivado del aumento paulatino
de la esperanza de vida de la poblacion.

Segun el estudio realizado por Duran et al* en individuos de la poblaciéon general
de entre 71- 100 afios, el 67% de los hombres y el 62% de las mujeres presentaban
un SAHS.

Tanto en Espafia como en otros paises, solo se ha diagnosticado y tratado al 5-9%
del total de la poblaciéon de enfermos de SAHS*, atribuyéndose como causa
principal de estos datos la falta de accesibilidad al diagnostico™. En este sentido el
Grupo Espanol de sueno establece la prioridad de impulsar y colaborar en planes
de formacion en esta entidad dirigidos a profesionales sanitarios de atencion
primaria para facilitar la identificacién de los pacientes con sospecha de SAHS y a
la poblacion general suministrando informaciéon sobre el SAHS y su forma de
prevenirlo®.

2.8 Fisiopatologia y clinica del SAHS

La fisiopatologia del SAHS es multifactorial, con una interaccion de factores
anatomicos, musculares, neurologicos y otros aun no identificados, provocando un
colapso de la via aérea superior (VAS) fruto de un desequilibrio entre fuerzas que
tienden a cerrarla y las que la mantienen abierta, dando lugar a multiples episodios
de obstruccién completa (apnea) o parcial (hipopnea) de la VAS produciendo mala

calidad del suefio e hipoxemia intermitente con repercusion vascular®.
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Los sintomas nocturnos mads frecuentes son: Ronquidos, apneas observadas,
episodios asficticos, movimientos anormales, diaforesis, despertares frecuentes,
nicturia (adultos), enuresis (nifios), pesadillas, sueno agitado, insomnio y reflujo
gastroesofdgico. Mientras que los sintomas diurnos habituales son: Excesiva
somnolencia diurna, sensacion de sueno no reparador, cansancio cronico, cefalea
matutina, irritabilidad, apatia, depresion, dificultades de concentracion, pérdida de
memoria y disminucion de la libido.

En mujeres, la clinica que se presenta con una mayor frecuencia de sintomas
depresivos, ansiedad, cansancio general, falta de energia y cefaleas®.

Los factores de riesgo mas importantes son la edad, el sexo masculino y el indice
de masa corporal y las variables que influyen en la su aparicion o su agravamiento
son el alcohol, tabaco, sedantes, hipnoéticos y barbittricos y la posicion en decubito
supino. Existe evidencia de relacion del SAHS con factores genéticos, familiares y
raciales®. La clasificacion del SAHS se establece en funcion de la suma del niimero
de apneas e hipopneas (IAH) por cada hora de estudio en la poligrafia o de suefio
en la polisomnografia. La apnea se define por la ausencia total de flujo aéreo
oronasal y la hipopnea por una disminucion discernible del flujo aéreo (>30% y
<90%), en ambos casos con una duracion de al menos 10 segundos (Tabla 3).

Seguin el IAH el SAHS® se clasifica en: SAHS leve (IAH = 5-14,9) SAHS moderado
(IAH =15-29,9) y SAHS grave (IAH > 30).

2.9 Complicaciones del SAHS

Las apneas y/o hipopneas dan lugar a una hipoxemia intermitente que puede
desencadenar la aparicion de problemas cardiovasculares, mientras que la
distorsion de la arquitectura del suefio puede originar problemas cognitivos y

psiquiatricos.
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El SAHS produce un deterioro de la calidad de vida, hipertension arterial®¢*,
enfermedades cardiovasculares®, cerebrovasculares®, accidentes de trafico®®, se
relaciona con un exceso de mortalidad®® y  conlleva en pacientes no
diagnosticados a un elevado consumo de recursos sanitarios’’!. Por todo ello,

podemos decir que se constituye como un problema de salud publica de primera

magnitud>.

Tabla 3: Documento Nacional de Consenso sobre el sindrome de apnea-hipopnea del suefio

Apnea obstructiva

Apnea central

Apnea mixta

Hipopnea'

indice de apneas

hipopneas (IAH)
Definicién de SAHS

Ausencia o reduccion > 90% de la senal respiratoria > 10 segundos con
presencia de esfuerzo respiratorio.

Ausencia o reduccion > 90% de la sefial respiratoria de > 10 segundos sin
presencia de esfuerzo respiratorio.

Ausencia o reduccion > 90% de la sefial respiratoria > 10 segundos que
comienza sin esfuerzo respiratorio apareciendo éste posteriormente.
Reduccién (> 30% y < 90%) de la sefial respiratoria de > 10 segundos o
disminuciéon del esfuerzo respiratorio acompafiado de wuna
desaturacion > 3% y/o un microdespertar en el EEG.

Suma del nimero de apneas e hipopneas por cada hora de suefio.

Definimos el SAHS como un IAH > 5 asociado a uno de los siguientes
sintomas:
A. Excesiva somnolencia diurna (ESD) no explicada por otras causas

B. Dos o mas de los siguientes:

B1. Asfixias repetidas durante el suefio

B2. Despertares recurrentes durante el suefio
B3. Percepcion del suefio como no reparador
B4. Cansancio y/o fatiga durante el dia

B5. Dificultades de concentracion

1: No existe consenso universal en la definicién de hipopnea
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2.10 Diagnostico del SAHS
La polisomnografia convencional (PSG) es el método goldestindar para el
diagndstico de SAHS. Consiste en un registro continuo de pardmetros
neurofisioldgicos (electroencefalograma, electrooculograma y electromiograma
mentoniano), respiratorios (saturacion periférica de O: y flujo aéreo nasobucal
mediante cdnula nasal y termistor) y otros (ronquidos, movimientos
toracoabdominales, electrocardiograma y movimiento de piernas). La PSG se
realiza habitualmente, por la noche y su registro no debe ser inferior a 6 horas,
incluyendo al menos 3 horas de suefio. La PSG es una técnica cara, laboriosa y
compleja que no esta al alcance de todos los centros. Como alternativa a la PSG,
surge la poligrafia respiratoria (PR), que consiste en el registro de solamente las
variables respiratorias a través de equipos portatiles. Consideramos que la PR es
un método aceptable para confirmar el diagndstico de los pacientes con sospecha
clinica de SAHS moderada-alta, no estando validada su utilizacién para los casos
con probabilidad baja de SAHS">7374,

Previa a las pruebas diagnosticas se debe realizar una completa evaluacion clinica
del paciente.

2.11 Tratamiento del SAHS

1.6.1.1 Presion positive continua en la via aérea. (CPAP) (Figura 1).

En la actualidad no existe tratamiento
curativo para el SAHS, pero puede ser
tratado eficazmente con el uso de
dispositivos de presion positiva continua

CPAP (continuous positive airway pressure),

acompanada de terapias complementarias

Figura 1. Dispositivos.de presion positiva
continua (CPAP)

(Tabla 4). Una terapia eficaz se ha asociado



Calidad de vida en mayores de 65 afios enfermos de SAHS en tratamiento con CPAP

con disminucion del riesgo de caidas’”®, accidentes cerebrovasculares” vy

morbimortalidad cardiovascular?.

Tabla 4: Terapias complementarias al CPAP.
Abstinencia de alcohol y tabaco, evitacion

Medidas higiénicas del ~de benzodiacepinas, dormir en dectibito supino

sueno

Dieta Pérdida de peso en obesos.

Otros tratamientos Tratamiento médico de la obstruccion nasal
conservadores

La CPAP un dispositivo que genera un flujo constante de aire que a través de una
tubuladura se trasmite a una mascara nasal o nasobucal que se coloca en la via
aérea (nariz o nariz y boca).

Cada paciente precisa una presion determinada, para lo cual, el método mas fiable
es la titulacion de la presion eficaz mediante PSG, pero debido al elevado coste de
ésta, como alternativa se utiliza en numerosas ocasiones la auto-CPAP, reservando
la PSG para los casos mas complejos.

La auto-CPAP, es una CPAP que analiza el flujo, la morfologia de la onda
inspiratoria y el ronquido, para aplicar automaticamente la presion necesaria. Se
suele administrar durante 3-5 dias aproximadamente. Posteriormente, con los
datos procedentes de los registros archivados por ésta, se determina la presion
terapéutica eficaz.

Existen numerosos estudios que indican que la adherencia terapéutica al CPAP es

generalmente pobre (entre el 40% y el 70%)77 y asi mismo se han identificado
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factores predictores de la adherencia terapéutica®® y también factores que
favorecen la adhesion terapéutica al CPAP®*#848586,87.88

Aungque no existe consenso en relacion a la adherencia al CPAP, la mayoria de los
autores parece estar de acuerdo en que el éxito de la terapia con CPAP depende en
gran medida de tres parametros: Educacion y entreno del paciente para una
adecuada titulacion, titulacion de CPAP y seguimiento®.

La terapia con CPAP puede acarrear la aparicion de efectos secundarios, siendo los
mas frecuentes: rinitis, sequedad de boca, lesiones cutdneas, ruido, conjuntivitis,
cefalea, insomnio, claustrofobia y ansiedad, epistaxis, frio y aerofagia.

1.6.1.2 Terapias alternativas al CPAP.

1. Dispositivos de avance mandibular (DAM)*.

En la década de los 80 aparecen los primeros aparatos intraorales en relacion al
SAHS"' y se definen como dispositivos que se introducen en la boca y modifican la
posicion de la mandibula, la lengua y otras estructuras de soporte de la VAS para
el tratamiento del ronquido y/o el SAHS*2.

Son tutiles como tratamiento del ronquido y pueden ser efectivos en pacientes no
obesos que presenten un SAHS leve o moderado.

2. Tratamiento quirtrgico®.

La cirugia como terapia del SAHS solo est4 indicada solamente en algunos casos
especificos o en ciertos pacientes que no toleran la CPAP y se clasifica en tres
grupos: Derivativa (traqueotomia), reductora (adenoamigdalectomia, cirugia nasal,
reseccion de base de lengua y la cirugia de paladar y dilatadora (cirugia
maxilomandibular). Su indicaciéon dependera de la exploraciéon anatdmica, la
gravedad polisomnografica, la edad y el estado general del paciente, teniendo en

cuenta los deseos de éste después de ser informado.
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La cirugia tiene cierto grado de agresividad y un postoperatorio puede ser
complicado e incomodo para el paciente.

En general, la cirugia es util en un 80-90% de los casos para el ronquido, aunque
esta cifra este desciende al 50% tras el primer ano. La correccion de los eventos
respiratorios patologicos (apneas, hipopneas), se observa en un 40-50% de los

pacientes tratados.
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3.1  Justificacion y proposito del estudio

La OMS prevé para el ano 2050 una cifra de 1.500 millones de personas de edad
igual o superior a 65 afos, correspondiendo su mayor parte a paises
desarrollados®.

Diversos estudios indican que la esperanza de vida de las personas nacidas en
paises desarrollados en el afio 2000 superara los 100 afos, gozando ademas en la
mayoria de los casos, de una buena calidad de vida®.

Los datos el Instituto Nacional de Estadistica (INE)* actualizados a julio de 2017,
indican que en Espafa en las dos ultimas décadas la esperanza de vida al
nacimiento en los hombres se ha incrementado en 6 afos y en las mujeres en 4,3
anos, situdndose en la actualidad la expectativa de vida para los hombres en 80,4
afnos y para las mujeres en 81,6 afnos. Segun las previsiones del INE la esperanza de
vida al nacimiento, alcanzaria los 83,2 afios en los hombres y los 87,7 en las mujeres
en el afo 2031, llegando a los 88,6 afios para los hombres y a los 91,6 afos para las
mujeres en el afio 2065.

A tenor de estas previsiones, parece logico que las politicas sanitarias de los
diferentes paises, se esfuercen por articular mecanismos para atender de forma
justa y adecuada la creciente demanda de los pacientes de edad avanzada®, con el
objetivo de conseguir aumentar los afos vividos con la mejor calidad de vida
posible.

La CVRS se consolida entre las variables de resultado mas utilizadas en cohortes
de personas de avanzada, con el propdsito de evaluar el impacto de diversas
intervenciones sanitarias. Por lo tanto, es una variable resultado con gran
importancia clinica, desde el punto de vista funcional y bienestar general.

El SAHS es una enfermedad cronica cuya prevalencia aumenta con la edad?”,

afectando actualmente en Espafia aproximadamente al 20% de la poblacion de mas
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de 65 anos®. La CPAP, aplicada durante el sueno, es el tratamiento mas
frecuentemente utilizado en el SAHS®. El Consenso Nacional de SAHS del Grupo
Espariol de suefio!®, recomienda el uso del CPAP en pacientes con SAHS grave o si
es moderado cuando existen sintomas (excesiva somnolencia diurna) o
enfermedad vascular. A pesar de que aunque actualmente uno de cada 4 estudios
de suefio se realiza en mayores de 65 anos y mas del 60% de éstos son tratados con
CPAP, no existan evidencias cientificas suficientes en el manejo del SAHS para este
grupo de edad.

La resiente revision sistematica efectuada por el doctorando y su equipo, publicada
recientemente!”, pone de manifiesto la existencia de solo dos ensayos clinicos
realizados en poblaciones de persona de edad avanzada y dirigidos a evaluar el
efecto de la CPAP sobre la CVRS.

Martinez Garcia et al”, indican en sus conclusiones que a pesar de la escasa
evidencia cientifica, la actividad asistencial por sospecha de SAHS en individuos
de edades avanzadas es intensa por lo que es prioritario la puesta en marcha de
estudios clinicos que den respuesta a preguntas clave sobre el diagnostico y el
tratamiento del SAHS en esta franja de edad.

A tenor de estos antecedentes, es de suma importancia determinar si en personas
de edad avanzada con SAHS, la terapia con CPAP controla la sintomatologia
propia de esta enfermedad y contribuye a mejorar su CVRS.

El presente estudio, por consiguiente, pretende demostrar que la terapia con

CPAP tiene un efecto positivo en CVRS, en pacientes de edad avanzada con SAHS.
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HIPOTESIS
Y
OBJETIVOS
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4.1 Hipotesis

4.1.1 Hipotesis principal

1.

La terapia con CPAP modifica favorablemente la CVRS de sujetos de edad

superior o igual a sesenta y cinco anos, enfermos de SAHS.

4.1.2 Hipotesis secundarias

2.

La edad, el sexo, el IMC, la somnolencia subjetiva, la ratio de uso del CPAP,
IAH, ID3 y T90 son factores que modifican el impacto de la CPAP en la CVRS.
El impacto de la CPAP en la CVRS en las mujeres es superior al producido en
los hombres.

Existe escasa diferencia en la CVRS entre las personas con SAHS y sin SAHS.
Existen diferencias en el grado de somnolencia entre las personas con SAHS y
sin SAHS.

La terapia con CPAP disminuye el grado de somnolencia diurna subjetiva en
las personas con SAHS.

No existen diferencias en el grado de adherencia terapéutica al CPAP entre
hombres y mujeres de los enfermos de SAHS.

La terapia con CPAP normaliza los pardmetros polisomnograficos de las

personas con SAHS.
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4.2 Objetivos

4.2.1 Objetivo principal

1.

Determinar si la terapia con CPAP modifica favorablemente la CVRS de sujetos

de edad igual o superior a 65 afios y enfermos de SAHS.

4.2.2 Objetivos especificos

2.

Determinar si la edad, el sexo, el IMC, la somnolencia subjetiva, la ratio de uso
del CPAP, IAH, ID3 y T90 modifican el impacto de la CPAP en la CVRS
enfermos de SAHS.

. Evaluar las diferencias del impacto de la CPAP en la CVRS entre hombres y

mujeres enfermos de SAHS.

4.2.3 Objetivos secundarios

4.
5.

Determinar las diferencias de la CVRS entre personas con SAHS y sin SAHS.
Determinar las diferencias del grado de somnolencia entre personas con SAHS y

sin SAHS.

. Determinar si la terapia con CPAP disminuye el grado de somnolencia diurna

subjetiva en enfermos de SAHS.
Determinar las diferencias del grado de adherencia terapéutica al CPAP, entre

hombres y mujeres de los enfermos de SAHS.

. Determinar si la terapia con CPAP normaliza los pardmetros polisomnograficos

de las personas con SAHS.
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5.1 Diseno (Figura 2)

Estudio longitudinal, prospectivo, cuasi-experimental, de pre y post intervencion
(“after-before”), sobre una cohorte de enfermos con SAHS, de edad igual o
superior a sesenta y cinco anos, en tratamiento con CPAP, en el que se determind
la CVRS, antes del inicio de la terapia con CPAP y a los 3 meses de dicha
intervencion. El periodo de captacion de pacientes fue de 12 meses.

Participaron 28 investigadores colaboradores; 3 que trabajan en la Unidad de
Trastornos Respiratorios del suefio (UTRS) del Hospital Universitario Reina Sofia
de Cordoba (2 neumologos y el doctorando, enfermero) y 25 en Unidades de
Gestion Clinica/Centros de Salud, de los Distritos Sanitarios de Atencion Primaria
Cérdoba y Guadalquivir y del Area de Gestién Sanitaria Sur de Coérdoba
(Anexo III).

5.2 Ambito de estudio

v" Poblacion diana. Personas de edad igual o superior a 65 afios con SAHS y en
tratamiento con CPAP.

v Poblacion de estudio. Pacientes de edad igual o superior a 65 afios, remitidos
por sospecha de SAHS a la UTRS del hospital Reina Sofia de Cérdoba y usuarios

de Centros de Salud de Cérdoba, de edad igual o superior a 65 afios

5.3 Reclutamiento

El periodo de reclutamiento se extendié durante un ano y se realiz6 a través de dos
procedimientos: Un muestreo consecutivo realizado en la UTRS, mediante el cual
fueron captados pacientes remitidos por sospecha de SAHS que reunian los

criterios de seleccién y un muestreo oportunista llevado a cabo en Centros de
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Figura 2. Diseno.
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Atencion Primaria participantes, mediante una busqueda activa de casos que

reunian los criterios de seleccidn.

Se captaron a 225 pacientes, 42 en Centros de Atencion Primaria de Cdérdoba y los

183 restantes en la UTRS del hospital Reina Sofia de Cérdoba.

Una vez aplicados los criterios de seleccion y descontando las pérdidas, quedo una

muestra para el analisis de 123 sujetos (Figura 3).

Figura 3. Captacion y tasa de pérdidas de pacientes producidas
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A cada sujeto de la poblacion experimental, se le inform6 de los propositos de la
investigacion y de la duracion prevista para cada participante (6 meses), asi como
del procedimiento que se le iba a realizar y de las posibles molestias que pudieran
producirse. Se le indico igualmente los posibles efectos beneficiosos.

El investigador que entreg6 la informacion (Anexo IV), procuré que ésta fuese
entendida con claridad, para lo cual utilizé un lenguaje comprensible, adaptado al
nivel sociocultural de cada persona, evitando en la medida de lo posible
tecnicismos u otros términos que pudieran resultar confusos. Por tultimo, se
resolvieron las dudas suscitadas y se otorgd a cada paciente el tiempo necesario
para leer detenidamente consentimiento informado y meditar su decision.

Los pacientes que decidieron participar en el estudio, firmaron el modelo de
consentimiento informado por escrito (Anexo V), quedando adjuntado a un
cuaderno de recogida de datos (CRD) (Anexo VI).

En el CRD se anotaron todos los datos de forma legible a medida que el estudio
progreso. Las correcciones realizadas en el CRD, se efectuaron tachando con una
linea el dato incorrecto (que permanecio legible) e introduciendo, al lado, la
informacion correcta y el motivo del cambio. La correccion llevd los datos
identificativos del investigador colaborador y la fecha.

En los CRDs no aparecidé ninguna informacion especifica que pudieran identificar a
los pacientes, asegurando la confidencialidad de los datos.

Tanto los documentos de informacion como el consentimiento informado se
realizaron por duplicado, entregando una de las copia al paciente y la otra se
archivo dentro del CRD.

Cada investigador custodi6é todos los CRDs de sus pacientes hasta que fueron
entregados al monitor del estudio, quien mantuvo un archivo con los datos

obtenidos en el estudio en un lugar apropiado.
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El monitor del estudio conserva los registros con el cdédigo de identificacion de los
pacientes, expediente del paciente y otros datos originales del estudio durante el
periodo establecido por la reglamentacion vigente, pudiendo ser consultados por

las autoridades competentes.

5.4 Variables del estudio
5.4.1 Variables explicativas
5.4.1.1 Socio-demogrificas.
1. Sexo: Cualitativa dicotomica. Categorias: Hombre o mujer.
2. Edad (anos): Cuantitativa discreta.
3. Nivel de formacién: Cualitativa ordinal. Categorias:
- Sin estudios: No sabe leer y/o escribir.
- Sabe leer/escribir.
- Primarios: O equivalente.
- Secundarios: ESO, Bachiller, FP o equivalente.
- Universitarios: Diplomatura, licenciatura, grado, master, doctorado.
5.4.1.2 Variables Antropométricas: cuantitativas, continuas.
4. IMC pre-terapia (kg/m?).
5. IMC post-terapia(kg/m?).
6. Perimetro de la circunferencia del cuello (cm).
7. Ratio de uso del CPAP (horas/dia).
5.4.1.3 Variables polisomnogrificas: cuantitativas, continuas.
8. T90 pre-terapia: Porcentaje del tiempo de suefio con una saturacion periférica
por debajo del 90%.

9. T90 post-terapia.

57



58

10.

11.
12.
13.
14.
15.
16.

17.
18.

19.
20.
21.
22.
23.
24.
25.
26.
27.
28.
29.
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ID3 pre-terapia: Se definié como el nimero de desaturaciones > 3% por hora de
sueno.

ID3 post-terapia.

TST pre-terapia: Tiempo total de suetio.

TST post-terapia.

IHA pre-terapia.

IHA post-terapia.

Eficiencia del suenio pre-terapia: Es el cociente entre el tiempo total de suefio y
el tiempo total de registro polisomnografico.

Eficiencia del suefio post-terapia.

Latencia del suefio pre-terapia: Definida por el tiempo (en minutos)
transcurrido desde el momento en que inicia la polisomnografia hasta la
primera época de cualquier fase de sueno.

Latencia del suefio post-terapia.

Latencia Suefio REM pre-terapia:

Latencia Suefio REM Post-terapia.

N1 pre-terapia: Tiempo de suenio No REM pre-terapia (%): Fasel.

N1 post-terapia: Tiempo de suefio No REM post-terapia (%): Fasel.

N2 pre-terapia: Tiempo de suefio No REM post-terapia (%): Fase 2.

N2 post-terapia: Tiempo de suefio No REM post-terapia (%): Fase 2.

N3 pre-terapia: Tiempo de suenio No REM post-terapia (%): Fase 3 + Fase 4.

N3 post-terapia: Tiempo de suefio No REM post-terapia (%): Fase 3 + Fase 4.
Tiempo de suefio REM pre-terapia (%).

Tiempo de suefio REM post-terapia. (%).

5.4.1.3.1Somnolencia diurna subjetiva: cuantitativa, continua.

30.

Test de Epworth pre-terapia.
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31. Test de Epworth post-terapia.

5.4.2 Variables de resultado

5.4.2.1 Categorias del test de CVRS “SF-36": cuantitativas continuas.
32.  Funcion fisica.

33.  Rol fisico.

34.  Salud general.

35.  Vitalidad.

36.  Funcion social.

37.  Rol emocional.

38.  Salud Mental.

39.  Transicién de la salud.

40.  Dolor corporal.

5.4.2.2 Categorias del test de CVRS “SAQLI”: cuantitativas, continuas.
41. Funcionamiento diario.

42. Interacciones sociales.

43. Funcionamiento emocional.

44. Puntuacion global.

5.5 Medicion de variables

Las variables antropométricas (peso, talla y circunferencias del cuello), fueron
medidas teniendo en cuenta las recomendaciones del manual de referencia para la
estandarizacion antropométrical® y se realizaron  por personal sanitario
experimentado y debidamente adiestrado con el objeto de minimizar el coeficiente
de variacion. Cada medida fue realizada tres veces calculando la media aritmética
de los tres valores o la mediana segun la variacion resultante, estando cada

paciente descalzado y con el pijama suministrado por la institucion sanitaria.
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Para medir el peso y la talla se utiliz6 la bascula/tallimetro “Seca 711 clase III”. La
precision en la medida del peso fue de 0,10 Kg y en la talla de 0,5 cm.

Para la medida del perimetro del cuello se utiliz6 una herramienta de facil manejo
y adaptacion a la morfologia del cuello de los pacientes, empleandose una cinta
métrica flexible de fibra de vidrio de 3 cm de ancho y 120 cm de largo, marca OEM,
la precision en la medida del perimetro del cuello fue de 0,2 cm.

La medicion se realizo; retirando el pelo de cuello el cuello del paciente y
rodeandolo con la cinta métrica por su cara plana, sin ejercer ningtun tipo de

presion sobre la piel.

5.6 Criterios de seleccion

Criterios de inclusion: Edad > 65 afios, diagnosticados de SAHS (IAH = 5),
indicacion de CPAP (IAH > 15 y enfermedad vascular o excesiva somnolencia
diurna [Epworth!® >12]) y que consintieron participar.

Criterios de exclusion: Dependientes (Barthel'® < 100), fragiles (Barber!® >2), con

deterioro cognitivo (Pfeiffer'® > 2), no adherentes al CPAP (ratio <4 h/dia).

5.7 Calculo del tamafo de la muestra

Dada la escasez de estudios existentes en los que basarnos para predeterminar el
tamafio muestral®, se considerd oportuno la realizacion de un estudio piloto
previo que permitiera la estimacion de un tamano muestral adecuado y pertinente
para la consecucion de los objetivos planteados. Para ello se analizo una muestra
de 15 pacientes que cumplian los criterios de seleccién. Asumiendo como
significativa una mejora del 10% para cada categoria de los test SF-36 y SAQLI, un
error alfa del 5% y un error beta del 80%, los valores de las desviaciones tipicas, la

diferencia de medias y la r de Pearson, para cada categoria por parejas de valores
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(pre y post terapia con CPAP), fueron introducidos en el programa estadistico

Epidat 3.1. De este modo, se estim6 un tamafio muestral minimo de 91 sujetos.

5.8 Pérdidas

Fueron considerados pérdidas aquellos pacientes que en principio consintieron en
participar en el estudio pero que antes de la finalizaciéon del mismo rechazaron
seguir participando. Hubo un total de 33 pérdidas, 29 de las cuales causadas por
pacientes que no acudieron a la cita en la UTRS para someterse a las pruebas
polisomnograficas para confirmar/descartar el diagndstico de SAHS y otras 4
causadas por pacientes diagnosticados de SAHS que rechazaron continuar la

terapia con CPAP un minimo de tres meses.

5.9 Exclusiones

Son aquellos sujetos que habiendo sido incluidos, deliberadamente no fueron
tenidos en cuenta para el andlisis a pesar de que en ellos les fue determinada la
variable de estudio. En este sentido el numero total de exclusiones fue de 26,

siendo la tinica causa de éstas la No adherencia a la terapia con CPAP.

5.10 Analisis estadistico

Las variables cuantitativas se mostraron a través de medidas de tendencia central,
de dispersion y posicidon, mientras que con las variables cualitativas, se tabularon
los datos y se calcularon las frecuencias absolutas y relativas. Los principales
estimadores se presentaron con sus intervalos de confianza para el 95% de
seguridad (IC 95%). Tras determinar la normalidad de los datos a través del test de
Kolmogorov-Smirnov, se comprobaron las posibles diferencias de las variables de

estudio pre y post intervencidon, aplicando test de comparacion de medias,
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utilizando para variables distribuidas de forma normal la prueba de la t Test de
Student (para muestras independientes o relacionadas), y para el resto de variables
utilizando la prueba no paramétrica H de Kruskal- Wallis para muestras
independientes y la prueba de Wilcoxon para muestras relacionadas. Se comprobo
la posible existencia de correlacion entre las variables diferencia pre y post terapia
para todas las categorias de los test de calidad de vida (SF-36 y SAQLI) y la
variable “ratio de uso del CPAP” mediante la prueba de correlacion de Pearson en
distribuciones ajustadas a la normalidad y en caso contrario mediante la prueba de
la r de Spearman, considerando existencia de correlacion fuerte para una r > 0,6 (p
< 0,05). Para determinar post terapia los posibles factores asociados a cada
categoria de los tests SF-36 y SAQLLI, se realizaron modelos de regresiones lineales
univariantes y multivariantes, actuando sucesivamente cada categoria de los test
SF-36 y SAQLI como variable dependiente y como covariables independientes, la
edad, el sexo, IMC post-terapia, ID3 post-terapia, IAH post-terapia, T90 post-
terapia, test de Epworht pos terapia y ratio de uso de CPAP (horas/dia). En la
creacion de cada modelo se incluyeron aquellas variables que en un analisis previo
obtuvieron una p < 0,25. Asi mismo, en cada modelo fueron descartdndose una a
una, aquellas covariables con una p > 0,15, hasta alcanzar un modelo reducido con
todas las covariables con p < 0,15. Valoramos la presencia de interacciones,
tomando en cada modelo reducido, de dos en dos las variables (con sentido
bioldgico) e introduciendo el producto de ambas como nueva variable en el
modelo de una en una. Se considerd una interaccion valida una p <0,05.

Fueron considerados factores de confusion las variables del modelo cuyo valor
estuvo entre 0,05 < p < 0,15 para el estadistico t de Student, admitiendo dichas

variables como factor de confusion y permaneciendo éstas en el modelo, si el % de
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cambio fue > 20%, seguin la siguiente formula:

Coeficiente crudo — Coeficiente ajustado
Lalambio = — - * 100
Coeficiente ajuustado

Para cada modelo de regresion, se comprobo la relacion lineal de cada covariable
con la variable dependiente a través de método de Box-Tidwell, estableciéndose
relacion lineal con p > 0,05. La independencia de los residuos se comprobo
mediante el estadistico de Durbin-Watson, asumiendo independencia cuando éste
toma valores entre 1,5 y 2,5. Para comprobar la Homocedasticidad, utilizamos el
método grafico trasladando al eje Y la variable ZRESID al cuadrado y al eje X la
variable ZPRED al cuadrado. Se admiti¢é colinealidad si alguno de los coeficientes
de correlacion simple entre alguna de las variables independientes estuvo cerca de
1. Se valid6 cada modelo estimando la diferencia entre el cuadrado del coeficiente
de correlacion del modelo mayor y el cuadrado del coeficiente de correlacion del
modelo menor.

Para el andlisis estadistico se utilizd el paquete informatico SPSS 17.0, realizando

con este una depuracion previa de los datos.

5.11 Aspectos éticos y legales

El estudio fue aprobado por el Comité Etico de Investigacién Clinica del Hospital
Reina Sofia de Cordoba (Anexo VII) y autorizado por los responsables del Hospital
Reina Sofia de Cordoba (Anexo VIII) y de los Distritos Sanitarios Cordoba-
Guadalquivir (Anexo IX) y Cérdoba Sur (Anexo X) y en su desarrollo se respetaron
los principios establecidos en la Declaracion de Helsinki, en el convenio del
Consejo de Europa relativo a los derechos humanos y la biomedicina, asi como los
requisitos establecidos en la legislacion espafiola; ademads se ajusto a las normas de
buena practica clinica (art. 34 RD 223/2004; directiva comunitaria 2001/20/CE) y a la

proteccion de datos personales (LOPD 15/1999). En el desarrollo del estudio se
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tuvo en consideracion la Ley de Autonomia del paciente 41/2002, y la Ley de

Investigacion biomédica 14/2007.

5.12 Financiacion

Este estudio ha sido subvencionado por la Fundacion Pablica Andaluza Progreso y
Salud (proyectos de Investigacion Biomédica y Ciencias de la Salud en Andalucia;
PI-0281-2014), y recibié una ayuda en la convocatoria para el cumplimiento de
proyectos en investigacion e innovacion en la Atenciéon Primaria del Servicio

Andaluz de la Salud (PI-0025-2015).
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PROCEDIMIENTOS
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6.1 Plan previo de formacion de los profesionales participantes

El investigador principal (enfermero experto en trastornos respiratorios del suefio)
impartid0 a todos los investigadores colaboradores un taller de formaciéon en
manejo del SAHS (2 horas), se abordaron los aspectos fisiopatoldgicos,
epidemiologicos, diagnosticos y terapéuticos del SAHS. Asi mismo, se aportd
documentacion bibliografica y se les ofrecié una exposicion audio-visual de 1 hora
de duracién, para lograr el adiestramiento especifico en materia de recogida de
datos.

Después de cada actividad formativa se resolvieron las dudas y se realizo una
evaluacion de los conocimientos adquiridos, para garantizar la asimilacion del

aprendizaje.

6.2 Protocolo de captacion y recogida de datos

6.2.1 Captacion en Centros de Salud.

Se oferto participar en el estudio a sujetos con una edad igual o superior a 65 anos
captados de forma oportunista, en el centro de salud, domicilio del paciente o en
consulta médica y/o enfermeria.

El investigador/a explico a los sujetos que en principio aceptaron participar en el
estudio, en un lenguaje comprensible, todas las caracteristicas del mismo. Los
pacientes que finalmente consintieron participar, firmaron el consentimiento
informado, se les facilit6 wuna copia de ése, junto con un documento de
informacion. Asi mismo, el investigador/a comprob¢ realizando preguntas cortas
que cada sujeto habia comprendido todos los aspectos del estudio.

Seguidamente el investigador/a, pasé a cada sujeto el cuestionario de Berlin!?1% y

los tests de Barber, Barthel y Pfeiffer, para preseleccionar a aquellos sujetos cuyos
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resultados del test de Berlin indicaron “alta probabilidad de SAHS”, junto con
Barthel = 100, Barber negativo y Pfeiffer < 2.

El cuestionario de Berlin determina la posibilidad de padecer SAHS en la
poblacion en general, tiene una sensibilidad del 56,8%, una especificidad del
77,6%, un valor predictivo positivo del 82,9% y un valor predictivo negativo del
50,6% (para predecir un IAH > 15).

El cuestionario de Berlin se divide en diez preguntas. En la primera pregunta, se
recopila informacion sobre la edad, peso, estatura y género y las nueve siguientes
se distribuyen en tres categorias. La primera categoria implica el ronquido y los
episodios en los cuales se suspende la respiracion. La segunda categoria se acerca a
la somnolencia diurna y al cansancio al despertar y la tercera esta relacionada con
la hipertension arterial (HTA) y el indice de masa corporal.

Fueron seleccionados los sujetos con un test de Berlin positivo (ver interpretacion
de cuestionario de Berlin (Anexo XI).

Se informd a cada sujeto seleccionado que se contactaria con el/ella personal
sanitario de la UTRS del Hospital Reina Sofia de Cordoba, para concretar una cita
y realizarle una polisomnografia diagndstica para confirmar o descartar la
sospecha de SAHS.

Por ultimo, el investigador/a pregunté a cada sujeto seleccionado si necesitaba
alguna otra aclaracion adicional en relacién al estudio.

6.2.2 Captacion en la UTRS del Hospital Reina Sofia de Cérdoba

La captacion se realizd de forma consecutiva, entre los pacientes de edad igual o
superior a 65 anos que ingresaron en la UTRS por sospecha de SAHS. El
investigador/a explic a todos los pre-seleccionados, en un lenguaje comprensible,

todas las caracteristicas del estudio y les invit6 a participar en el mismo.
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Los pacientes que consintieron participar, firmaron el consentimiento informado y
se les facilit6 una copia de éste y de un documento con toda la informacion
facilitada de forma verbal.

El investigador/a comprobo con preguntas cortas que el sujeto seleccionado habia
comprendido todos los aspectos del estudio y preguntd a cada sujeto seleccionado
si necesita alguna otra aclaracion adicional en relacion al estudio.

Seguidamente se paso los cuestionarios: Barber, Barthel y Pfeiffer, para

preseleccionar a aquellos sujetos con Barthel = 100, Barber negativo y Pfeiffer < 2.

6.3 Intervenciones

6.3.1 Primera Intervencion

Los pacientes seleccionados (captados en la propia UTRS o en los Centros de
Atencién Primaria), fueron citados a las 22:00 h en la UTRS, donde permanecieron
hasta las 8:00 h del dia siguiente. A todos se les realizé de una Polisomnografia
(PSG), siguiendo las directrices de la Sociedad Espafiola de Neumologia y Cirugia
Toracica (SEPAR) en lo concerniente al diagnostico y tratamiento del SAHS!” y
cuyo objetivo fue confirmar/descartar el diagndstico de SAHS. Dicha PSG durd
aproximadamente 6 h y consistio en la grabacién nocturna de forma continua de
parametros neuroldgicos (electroencefalograma, electromiograma,
electrooculograma), pardmetros respiratorios (flujo aéreo nasal y bucal,
movimientos toracicos y abdominales, frecuencia cardiaca y saturacion periférica
de oxigeno (SpO:) y otros parametros (movimientos de las piernas y posicion
durante el suefio). El andlisis polisomnografico y la definicion de los eventos
respiratorios se realizd siguiendo los criterios actuales!l’, y en lo concerniente al

diagndstico y tratamiento del SAHS, se siguieron las directrices de SEPAR!!.
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Se recogieron a todos los pacientes, datos antropométricos (peso y talla),
calculando para cada sujeto su IMC!2,

Se evalué la CVRS de cada paciente utilizando los test SF-36® y SAQLI' en sus
versiones espafiolas y el grado de somnolencia diurna a través del test de Epworth
(ESS) 4 (Anexo XII).

A todos los pacientes con diagndstico de SAHS se les prescribio terapia con CPAP
siguiendo las directrices del Grupo Espafiol de Suefio!®, estableciendo
inicialmente, una presién empirica y antes de una semana, se tituld la presion
eficaz mediante auto-CPAP.

A todos los pacientes se les proporcioné un namero de teléfono para cualquier
consulta relacionada con el uso de CPAP y se les program¢é una cita después de
tres meses de terapia.

6.3.2 Segunda intervencion

Pasados tres meses desde el inicio de la terapia con CPAP, cada paciente fue citado
de nuevo en la UTRS, donde permanecio desde las 22:00 h del dia de la cita hasta
las 8:00 h del dia siguiente. A todos ellos se les repiti6 una PSG con CPAP a la
presion eficaz utilizada en el domicilio del enfermo durante los 3 ultimos meses
con el objetivo de determinar la calidad de suefio y grado de correccion de los
trastornos respiratorios durante este tiempo.

Asi mismo, a cada paciente se le realizd otra de medidas antropométricas para el
calcul6 de su IMC. Se les evalué la CVRS a través de los test de SF-36 y SAQLI,
asi como el grado de somnolencia diurna subjetiva a través del test de ESS.

Se midi6 la adherencia terapéutica a CPAP a través del contador interno que se
incluye en cada dispositivo. Los paciente que no fueron cumplidores a la terapia

con CPAP (ratio < 4 horas/noche)'®, fueron excluidos del analisis del estudio y se
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enviaron a la escuela de CPAP para estudiar las posibles causas de la falta de

adherencia.
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RESULTADOS
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7.1 Caracteristicas de la muestra
Fueron captados a 225 sujetos de edad > 65 afios y con sospecha de padecer SAHS, 42

(19%) fueron captados en Centros de Salud de Atencion Primaria y 183 (81%) en Hospital,
de éstos 196 (87%) acudieron a la primera intervencion, siendo 112 (57%) hombres y el 84
(43%) mujeres.

Aplicando los criterios de seleccion, la muestra comprende 123 sujetos, el 80 (65%) eran
hombres y 43 (35%) mujeres. El 94% (116) procedian de Hospital y el 6% (7) de Atencion
primaria.

Los pacientes incluidos en la muestra de andlisis presentaban una edad comprendida entre
66 y 86 afios con una media de 72,20 + 4,53 afios (IC95%: 71,39 a 73,01), un IMC pre-
terapia que oscil6 entre 20,15 y 48,07 kg/m? con una media de 33,49 + 5,81 kg/m? (1C95%:
32,45 a 34,53) y un perimetro del cuello comprendido entre 33,56 y 57,00 cm con una
media de 42,56 = 5,77 cm (1C95%: 41,50 a 43,13), sin que existieran diferencias entre los
hombres y las mujeres para las variables edad e IMC pre-terapia (Tabla 5).

Tabla 5. Medidas antropométricas de los pacientes con SAHS adherentes al CPAP.

Hombres Mujeres
n =80 n=43
Media = DE IC 9504 Mediana ICR Media =DE ICos0s Medisma IQR
Edad TL 762455 TO75—T278 70,50 673 73,004 42 7176 — 439 T2.00 700
IvIC 33.57L5 5 32333481 3267 808 3334-528 31403527 32,80 021
Perimetro
dal cuello 44 T0=587 4330 - 4601 45,00 500 38.58=2.60 37,78 -3538 35,00 300

Test Kruskal-Wallis. IQR = Recorrido intercuartilico. DE: Desviacion Estandar. IC95%: Intervalo de
confianza al 95%.

0,080

0,886

< 0,001
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El 96% (118) sabian y escribir, sin que existieran diferencias en ninguna de las categorias
de la variable “nivel de instruccién”, entre hombres y mujeres (y*> = 4,040; p = 0,401)
(Figura 4) (Tabla 6). Tampoco existieron diferencias entre el IMC pre-terapia y el IMC
post-terapia (diferencia de medias = 0,10 + 2,49 kg; Z = -0,380; p = 0,704) (Figura 5).

Figura 4. Nivel académico de los pacientes reclutados con SAHS adherentes al CPAP.

40
n=123
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2
B
=
o
207 39.84%
|
S 37,40% ’
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13,01%
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4,07% o
0 T T T T T
Sin estudios Sabe leer y escribir  Estudios primarios Estudios Estudios
secundarios universitarios

Nivel académico
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Tabla 6. Nivel de instruccion. Diferencias inter-categorias por sexo.

Sin  Sabeleer  Estudios Estudios Estudios
estudios v escribir  primarios Secundarios universitarios

Sin estudios 01 F-0195 F-05% *=0,114
p=072  p=065 p=070 p=073
Sabeleery v=0,030  y*=1,063 v =0,564
escribir p=0286 p=030 p=045
Esmudios v =1,604 vt =0,881
primarios p=019 p=034
Esmdios v =0, 114
Secundarios p=073
Esmdios
universitarios

Figura 5. IMC pre-terapia vs IMC post-terapia de pacientes con SAHS adherentes a CPAP.

3504 n=123

media (DE) = 33,49 E%5,81]
mediana = 32 6 .
media (OE) = 33,38 (5,52)
34 5 - mdiana = 33,08

34 0

IC 95%

33,0

32 5

32,0

T T
IMC Pre-terapia IMC post-terapia
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7.2 CVRS en la poblacion. Valores basales

7.2.1 CVRS entre los hombres y las mujeres reclutados.

En los pacientes reclutados, los hombres presentaron mejor puntuacion que las

mujeres en todas las categorias de los SF-36 y SAQLIL con la excepcion de la

categoria “sintomas”, de éste ultimo (Tabla 7).

Tabla 7: Valores de las categorias de los test de CVRS SF-36 y SAQLI pre-terapia,

SF-36

Funcion fizica
Rolfizico
Salud General
Vitalidad
Funcion Social
Kol emocional
Sabed mental
Tran=iciin de Ia =alud
Dolor corporal

SACQLI
Funcionamiento diario
Interaccione zociales

Funpcionamiento
emocional

SAQLI Total

Tatal
n= 196
Media =DE IC95%
61, 74=2652 38,00-63.47
718235853 66.26-77.30
66.41=26,01 62, 714-T0.07
48, 71=23 80 4536-52.07
30.83=50.02 T6,70-83,16
82353177 77.87-86,82
66, 46=22, 00 63,36-65, 36
44 81=23.02 41.57-48.05
63,04=30.28 63,77-72,30
3,78=1.23 5,61-5.97
3822075 571582
FAR0 535,61
6 141 50 592637
351=0.34 568592

Hombresz
n=112
Media = DE I1CR5%
68,08=23. 43 63 07247
8214=32 60 TRO38524
73,64=2051 65307743
5238=23 81 4792563
38,p6=22.24 844585212
88,35=25 58 B3 A0831R

72,8819 55
46,33=21,18

75.10+26,70

616102

5,38:0.65

5,60=0.84
605177

5.92:0.75

§8,23-76,35
42,36-50,73

70,10-80,10

5,87635

-

5,75-601

544576
5, 73637

5, 78608

por sexo.

Mujeres
n= 54

Media = DE ICo5%

532722814  47,16-59.38
58.06=43,75 48366753
56,77=2836  50,35.63,14
4380=23 04 3EE248 R
706223561 61857835
7420=3715 66228233

578952027 53056272

421322514 36674738
586323231  SLEL6564
5205142 4,985 60
5,74:0.81 5,56-351
531104 508554
627145 585638
5,6320.91 545585

<001
<0001
<0001
0,009
<001
0.002
<0001
0.076

20,001

Test Kruskal-Wallis. IQR = Recorrido intercuartilico. DE: Desviacion Estandar. 1C95%: Intervalo de confianza al 95%.

7.2.2 CVRS entre pacientes reclutados con SAHS y sin SAHS.

No encontramos diferencias significativas en la CVRS entre los sujetos con SAHS

y los no SAHS (Figura 6).
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Figura 6. Valores de las categorias de los test SF-36 y SAQLI de los paciente reclutados con SAHS
vs sin SAHS.
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La CVRS del grupo de mujeres con SAHS fue similar al grupo de mujeres sin

SAHS. Sin embargo, los hombres diagnosticados de SAHS presentaron



Calidad de vida en mayores de 65 afios enfermos de SAHS en tratamiento con CPAP 77

significativamente mas dolor corporal que los no diagnosticados de SAHS (x? =

6,776; diferencia de medias = 14,17; p = 0,009) (Tabla 8) (Figura 7).

Tabla 8. Valores de las categorias del test SF-36 pre-terapia en pacientes SAHS vs NO SAHS, por género

Facientes com Ay Faoentes zm Aty

(a) = Pruebas de Kruscal- Wallis. IQR = Recorrido intercuartilico. DE: Desviacion Estandar. 1C95%:

Intervalo de confianza al 95%.

SF-36 n=153 n=43
P[‘Herapia Media =DE 1050 Medisma ICR Media = DE 195 Mediana IQR pia)
Hombres
n =92 con SAHS
n =20 zin SAHS
Funcion fisica 6780L 2275 63,17 -T2 60 75,00 35,00 60,01 £ 26,93 56,40 — 81 62 75,00 33,75 0,612
Rdl fisico 81,54£3185 74092 —83.11 100,00 25,00 35,00£3663 6785-102.14 100,00 0.00 0,256
falvd General T431 £ 19 06 70,68 — 78,94 22,00 25,00 68,2512 63 5765 T8.84 T2.5 3450 0,221
Vitalidad 52302310 47,60 5712 50,00 30,00 2372749 30.50— 6524 50,00 38,75 0,882
Foncidn Social 38,3218 83,82 — 9236 100,00 12,50 00 12=24 66 T8358-100166 10+0,00 000 0,444
F.ol emocional 37,68 = 26,01 82,20 03 06 100,00 0,00 01.68=2385 BO51-10285 10+0,00 0.00 0,432
Zalud mental 73,26+ 1972 6917 7734 76,00 24,00 71,20 = 19,18 62,21 - 30,15 74,00 28,00 0,581
Tmansiciondzla
salud 45322051 41,07 —4857 50,00 25,00 BI5£2835 42,83 — 6467 50,00 18,75 0,154
Dwolor corporal 72572671 6705 - 78,10 30,00 40,00 86, 7522395 73,55 -9796 10:0,00 25,00 0,005
Mujeres
n= 6l con SAHS
n=23 zn SAHS
Funcion fisica 53542810 4624 50,63 55,00 47,50 52,82= 28,87 4034 - 6531 535,00 50,00 0,956
Edl fisico 58,64 4220 47,81 — 6047 73,00 10:0, 0 36,52 = 45,30 35507744 1000,00 1000 0,006
falvd General 57,204 28,50 4900 -84 51 30,80 49 50 35,60 3216 41 60— 6051 63,00 50,00 0,040
Vitalidad 4338 £ 20,02 38,02 —-48.74 40,00 27,50 45,00 = 23 40 3271-5728 40,00 50,00 0,004
Foncion Social 73,80 L 33 26 6537 -8241 100,00 45,00 61952 40,73 44347057 75,00 T1.50 0,215
Rol emocional T407 L 3644 65,64 —B4 31 100,00 43,02 T2.46 £ 30,76 55,26— 3065 100,00 66,67 0,000
Zalud mental 58402202 52,76 —6405 56,00 32,00 56,522 2336 46,41 — 66,62 56,00 40,00 0,932
Tmnsicion dela
saud 428525 36,87 —48.383 50,00 25,00 40.21 = 20.90 2728-5314 25,00 25,00 0,405
Dwlor corporal 60533177 52,30 — 68,66 60,00 525 33,58=233.02 38,91 -6825 50,00 47.50 0,424
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Figura 7. Valores de las categorias del test SAQLI pre-terapia de pacientes SAHS vs NO SAHS, por

Sexo.
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7.2.3 CVRS de los pacientes reclutados con SAHS.
En el grupo de pacientes con SAHS, los hombres presentaron puntuaciones

significativamente mas elevadas que las mujeres en la categoria del SF-36: Funcion

fisica (diferencia de medias = 14,44; p = 0,002), rol fisico (diferencia de medias

22,87; x* = 13,254; p < 0,001), salud general (diferencia de medias = 17,60; x>

14,735; p < 0,001), vitalidad (diferencia de medias = 9,01; x> = 6,617; p = 0,010),
funcion social (diferencia de medias = 14,44; x> = 7,114; p = 0,008), rol emocional
(diferencia de medias = 12,70; x2 = 5,967; p = 0,015), salud mental (diferencia de
medias = 14,85; x? = 18,286; p < 0,001), dolor corporal (diferencia de medias = 12,03;
Xx>=15,752; p=0,016) y en la categoria del SAQLI, funcionamiento diario (diferencia
de medias = 0,86; x>=19,437; p <0,001) (Tabla 9).

Tabla 9: Valores de las categorias de los test SF-36 y SAQLI pre-terapia en pacientes con SAHS por

Hombres (n= 80 Mujeres (m= 43
Media =DE IC95% Medisna IQR Media = DE IC95% Mediana IR
SF-36

Funcion fiziea 67882275 63.17-72 60 75.00 35.00 5322510 46246063 55.00 4750
Rol fizico 81 352=3185 7452-8811 104000 2500 58644220 47816047 75.00 1000
Salud General = 7431=1556 T0.68-TR 04 82.00 2500 5T20£2850 490906451 55.80 50000
Vitalidad  3235=2310 47.60-5717 50,00 30000 433822002 33024874 40000 27350
Funcion Social 88 34=2181 83.82-92 36 104000 1250 73.88£3326 B5378241 10000 5504}
Rol emocional 87 68=26,01 8229-93.06 104000 000 74073644 A5,64-8431 10000 45342
Salud mental 73241572 60 17-7734 76,00 24.00 58402202 32766405 56.00 32,00
Tranzicion dela zaled 453222051 41074957 S0.00 2500 42 85£2354 36874883 50000 2504}
Dolor corporal 723722671 67,03-78,10 80.00 40.00 60533177  5239-6B.66 £0.00 625

SACLI
Funcionamidentos diario 6121 04 551-634 654 128 5,26+1.31 4.92-5 60 545 236
Interacciones sociales 550=0.70 5.75-6,03 6,04 100 5, 76070 5575896 5,60 119

Funcionanento

emocional 5410 83 544579 5,73 104 5.37=101 511-562 545 145
Sintonms 505177 5.59-632 700 160 6.31=1 41 5.95-667 700 053
SACLI Total 590076 5,74-6,06 612 054 5,67£0.83 546-5 8% 570 085

p(a)

0.002
<0,001
<0.001
0.010
0.008
0.015
<0.001
0393

016

20,001

0.238

0,121
0232
0.065

() = Kruskal-Wallis. IQR = Recorrido intercuartilico. DE: Desviacién Estandar. 1C95%: Intervalo de confianza al 95%.
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7.2.4 CVRS de los pacientes reclutados sin SAHS.
En el grupo de pacientes reclutados sin SAHS, aunque los hombres presentaron
puntuaciones significativamente mas elevadas que las mujeres en casi todas las
categorias del test SF-36 (Figura 8), sin embargo en el test SQALLI, estas diferencias
no fueron estadisticamente significativas (Figura 9).

Figura 8. Valores de las categorias del test SF-36 pre-terapia en pacientes reclutados sin SAHS,

por sexo.
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Funcion fisica: Diferencia de medias = 16,18; 2= 3,626; p = 0,057.

Rol fisico: Diferencia de medias = 28,47; x?=4,639; p = 0,031.

Salud general: Diferencia de medias = 12,64; x2=1,458; p = 0,227.
Vitalidad: Diferencia de medias = 7,37; x2=1,001; p =0,317.

Funcion social: Diferencia de medias = 28,16; x2 = 6,608; p = 0,010.

Rol emocional: Diferencia de medias = 19,22; x2 = 3,595; p = 0,058.

Salud mental: Diferencia de medias = 14,67; x? =4,259; p = 0,039.
Transicién de la salud: Diferencia de medias = 13,53; x2=4,311; p = 0,038.
Dolor corporal: Diferencia de medias = 33,16; x2=11,033; p = 0,001.
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Figura 9. Valores de las categorias del test SAQLI pre-terapia en pacientes reclutados sin SAHS, por

sexo.
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Funcionamiento diario: Diferencia de medias = 0,97; X*=3,721; p = 0,054.

Interacciones sociales: Diferencia de medias = 0,11; X2 = 0,004; p=0,951.

Funcionamiento emocional: Diferencia de medias = 0,36; x> =1,023; p = 0,312.

Sintomas: Diferencia de medias = 0,34; X2 =0,293; p = 0,589.
SAQLI Total: Diferencia de medias = 0,44; x*=1,201; p =0,065.

1 FUNCIONAMENTO DIARIO
BASAL

1 INTERACIOMES SOCIALES
BASAL

FUMCICMAMENTO
EMOCIONAL BASAL

I SINTOMAS BASAL
SAQLIBASAL TOTAL

7.3 Impacto de la CPAP en la CVRS de los paciente con SAHS, después de 3

meses terapia.

Los valores de todas las categorias de los tests SF-36 y SAQLI aumentaron

significativamente después de 3 meses de terapia con CPAP (Figuras 10y 11).
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Figura 10. Valores de las categorias del test SF-36 post-terapia vs pre-terapia de los pacientes con

SAHS adherentes a CPAP.
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Prueba de los rangos con signo de Wilcoxon.

Funcion fisica: Diferencia media = 14,78 + 16,81, IC95%: 11,77 a 17,78, p < 0,001.

Rol fisico: Diferencia media = 20,02 + 38,58, IC95%: 13,13 a 26,90, p < 0,001.

Salud general: Diferencia media = 10,59 + 18,10, IC95%: 7,35 a 13,81, p < 0,001.
Vitalidad: Diferencia media = 19,68 + 24,21, IC95%: 15,35 a 24,00, p < 0,001.

Funcion social: Diferencia media = 11,59 + 25,71, IC95%: 6,99 a 16,17, p < 0,001.

Rol emocional: Diferencia media = 12,63 + 27,68, IC95%: 7,69 a 17,57, p <0,001.

Salud mental: Diferencia media = 13,81 + 17,25, IC95%: 10,73 a 16,89, p <0,001.
Transicién de la salud: Diferencia media = 25,13 + 28,24, IC95%: 20,08 a 30,17, p < 0,001.
Dolor corporal: Diferencia media = 16,14 + 28,26, IC95%: 11,09 a 21,18, p <0,001.
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Figura 11. Valores de las categorias del test SAQLI pre-terapia vs post-terapia de los pacientes con
SAHS adherentes a CPAP.
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Prueba de los rangos con signo de Wilcoxon.

Funcionamiento diario: Diferencia media = 0,74 + 0,91, IC95%: 0,58 a 0,91, p < 0,001.
Interacciones sociales: Diferencia media = 0,66 + 0,64, IC95%: 0,54 a 0,77, p < 0,001. Funcionamiento
emocional: Diferencia media = 0,82 + 0,69, IC95%: 0,70 a 0,94, p < 0,001. Sintomas: Diferencia media

=0,42 +1,80, IC95%: 0,10 a 0,75, p < 0,001.
SAQLI Total: Diferencia media = 0,68 + 0,66, IC95%: 0,57 a 0,80, p < 0,001.

En los hombres, los valores del SF-36 (Figura 12) y SAQLI (Figura 13) aumentaron

significativamente post-terapia vs pre-terapia.
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Figura 12: Valores de las categorias del test SF-36 pre-terapia vs post-terapia, en hombres con SAHS

adherentes a CPAP.
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Prueba de los rangos con signo de Wilcoxon.

Funcion fisica diferencia: Diferencia de medias = 14,02 + 15,42; IC95% [10,59 — 17,45]; p < 0,001.
Rol fisico diferencia: Diferencia de medias = 15,68 + 32,58; IC95% [8,43 — 22,93]; p <0,001.

Salud general diferencia: Diferencia de medias = 9,55 + 15,42; IC95% [10,59 — 17,45]; p <0,001.
Vitalidad diferencia: Diferencia de medias = 19,60 + 25,81; IC95% [13,85 — 25,34]; p < 0,001.
Funcion social diferencia: Diferencia de medias = 8,90 +22,11; IC95% [3,98 — 13,82]; p = 0,001.
Rol emocional diferencia: Diferencia de medias =9,16 + 24,29; IC95% [3,76 — 14,57]; p = 0,002.
Salud mental diferencia: Diferencia de medias = 10,98 + 16,20; IC95% [7,38 — 14,59]; p < 0,001.
Transicion salud diferencia: Diferencia de medias =26,12 + 27,96; 1C95%[19,90 — 32,34]; p < 0,001.
Dolor diferencia: Diferencia de medias = 15,07 +29,77; 1C95% [8,44 — 21,70]; p < 0,001.
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Figura 13. Valores de la categorias del test SAQLI pre-terapia vs post-terapia, en hombres con SAHS

adherentes a CPAP.
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Funcionamiento diario: diferencia de medias = 0,58 + 0,84; IC95%: 0,39 a 0,76; p <0,001.
Interacciones sociales: diferencia de medias = 0,63 + 0,62; IC95%: 0,49 a 0,77; p <0,001.
Funcion emocional: diferencia de medias = 0,77 + 0,65; IC95%: 0,63 a 0,92; p <0,001.
Sintomas: diferencia de medias = 0,56 + 1,85; IC95%: 0,15 a 0,97; p =0,003.

SAQLI Total: diferencia de medias = 0,64 + 0,66; IC95%: 0,50 a 0,79; p <0,001.

En las mujeres, también se incrementaron los valores del SF-36 (Figura 14) después
de tres meses de terapia con CPAP, con la salvedad de la categoria del SAQLI
“sintomas” (diferencia de medias = 0,17 +1,70; p =0,432) (Figura 15).
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Figura 14. Valores de las categorias del test SF-36 pre terapia vs post terapia, en mujeres con SAHS

adherentes a CPAP.
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Prueba de los rangos con signo de Wilcoxon.

Funcion fisica diferencia: Diferencia de medias = 16,18 + 19,25; IC95% [10,26 — 22,11]; p < 0,001.

Rol fisico diferencia: Diferencia de medias = 28,08 + 47,17; IC95% [13,56 — 42,60]; p = 0,001.

Salud general diferencia: Diferencia de medias = 12,51 + 22,02; IC95% [5,73 - 19,29]; p = 0,001.
Vitalidad diferencia: Diferencia de medias = 19,82 + 21,19; IC95% [13,30 — 26,34]; p < 0,001.

Funcion social diferencia: Diferencia de medias = 16,56 + 31,01; IC95% [7,02 - 26,11]; p = 0,001.

Rol emocional diferencia: Diferencia de medias = 19,09 + 32,40; IC95% [9,12 - 29,07]; p = 0,001.

Salud mental diferencia: Diferencia de medias = 19,06+ 18,09; IC95% [13,50 — 24,63]; p < 0,001).
Transicion salud diferencia: Diferencia medias = 23,27 + 28,98; IC95% [14,35 — 32,19]; p < 0,001.
Dolor corporal diferencia: Diferencia de medias = 18,12 + 25,42; IC95% [10,30 — 25,95]; p < 0,001.
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Figura 15. Valores de las categorias del test SAQLI post-terapia vs pre-terapia, en mujeres en

mujeres con SAHS adherentes a CPAP.
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Funcionamiento diario (diferencia de medias =1,05 + 0,96; IC95%: 0,75 a 1,35; p <0,001).
Interaciones sociales (diferencia de medias = 0,70 + 0,66; IC95%: 0,50 a 0,91; p <0,001).
Funcion emocional (diferencia de medias = 0,91 + 0,75; IC95%: 0,67 a 1,14; p <0,001).
Sintomas (diferencia de medias = 0,17 + 1,70; IC95%: -0,34 a 0,70; p =0,432).

SAQLI Total (diferencia de medias = 0,76 + 0,64; IC95%: 0,56 a 0,96; p <0,001).

Con la excepcion de la categorias del test SF-36, “transicion de la salud” (diferencia
de medias =-2,84; x2 = 0,086; p = 0,770) y del test SAQLI, “sintomas” (diferencia de
medias = -0,39; x* = 3,528, p = 0,060), en el resto de categorias las mujeres
presentaron mayor incremento (valor post-terapia menos valor pre-terapia) en
relacion a los hombres (Figura 16 y Figura 17). No obstante, post-terapia con

CPAP, los hombres presentaron valores superiores a las mujeres (Tablas 10 y 11).
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Figura 16. Incremento de los valores post terapia vs a pre-terapia de los valores de las categorias

del test SF-36.
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Prueba de los rangos con signo de Kruscal-Wallis.

Funcion fisica diferencia: Diferencia de medias = 2,16; x2=0,073; p=0,778.
Rol fisico diferencia: Diferencia de medias = 12,39; x2=4,159; p = 0,041.

Salud general diferencia: Diferencia de medias =2,96; x>=0,061; p = 0,805.
Vitalidad diferencia: Diferencia de medias = 0,22; x2=0,000; p = 0,987.
Funcion social diferencia: Diferencia de medias =7,66; x?=0,992; p =0,319.
Rol emocional diferencia: Diferencia de medias =9,93; x?=3,516; p = 0,061.
Salud mental diferencia: Diferencia de medias = 8,08; x2 = 6,525; p=0,011.
Transicion salud diferencia: Diferencia de medias =-2,84; x> = 0,086; p = 0,770.
Dolor diferencia: Diferencia de medias = 3,05; x2=0,098; p =0,754.
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Figura 17. Incremento de los valores post terapia en relacion a pre-terapia de los valores de las
categorias del test SAQLI
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Prueba no paramétrica Kruskal-Wallis.

Funcionamiento diario (diferencia de medias = 0,47; x2=9,066 p = 0,003).

Interacciones sociales (diferencia de medias = 0,07; x2=0,163 p = 0,687).
Funcién emocional (diferencia de medias = 0,14; x2=0,347; p=0,556).
Sintomas (diferencia de medias = -0,39; x2 = 3,528 p = 0,060).

SAQLI Total (diferencia de medias =0,11; x2=1,815 p=0,178).
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Tabla 10. Valores de las categorias del test SF-36 post-terapia por sexo

Hombres Mujeres
SF-316 n= 80 n =43
Media = DE LC95% Mealiana IQR Media =DE 10950 Medisna IQR
Funcion fizica 8221=17 86 T8.23-85,18 86.00 2000 T28l=2420  §£5335-8028 80.00 37.00
Rol fimico  96.00=1516 02 6299037 100.00 000 807622203 B2 T0-84,82 10000 75.00
Salud Genaral 84 8221610 8124 BB 40 00.00 10.75 708622201 63807701 20.00 0.00
Vitalidad 71011847 67.53-T6 20 75,00 2875 f438218 00 38826005 63.00 2188
Funcion Social 58, 40=7.61 96, 71-100.10 100.00 000 93 25:1661 83149836 10000 000
Rolemocional 97498:11 50 04 02-10007 100.00 0.00 9534=1751  T0O378115 100.00 0,00
Salud memial 8703213 06 84128004 02.00 16.00 76761751 TOATBLIS 78.00 24.00
T ranzicion dela
saled  T243£2113 67.73-T7.14 25.00 50.00 67671015  6LT77-73.57 75.00 25.00
Dolor carporal 8357822223 B0.83-00.73 75.00 2000 8301£2134  Th 448058 00.00 25.00
Prusba no parameétrica dz Kruskal-Wallis. Valors d2las categorias dzl test 8F-36 post-terzpia por sexo.
Tabla 11. Valores de las categorias del test SAQLI post-terapia por sexo.
Hombre Mujeres
n =80 n=43
SAQLI
Malt = DE IC95% Mediana IQR Media = DE I(95% Mediana IJR
Funcionanyiento
diario 6, 74=0.47 6.64-6.85 691 027 6362084 6, 10-6.62 6,35 0.73
Interacciones sociales 6. 534=044 G44-564 6.64 056 644053 6. 276,60 6,54 062
Funcionanyiento
emocional 6. 400,56 6,28-6.353 658 070 6.3820.55 621655 654 065
Sintomas 6.3=170 500675 700 000 6.51=1 40 603654 700 000
Sintomas
relacionadosz con el
tratanmento 0.57=174 0,180,935 000 000 0.90=224 0,21-1.59 0.00 0,00
SACQLI Total 6. 52+:0.53 6. 40-6.64 6,75 043 6. 472056 6.30-6.54 6,60 047

Test Kruslal-Walks, IQK = Eacomido interenartilico. DE: Desviacion Estandar. IC93%: Intervalo d= confianza al 55%.

0.045
0.078
<0001
0.017
0.007
0.204

0.001

0.211

0.273

<0001

0.301

0.642

0.976

0,742

0.316
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7.4 Factores asociados a los valores de las categorias de los test de CVRS SF-36 y
SAQLI, después de 3 meses de terapia con CPAP.

7.4.1 Factores asociados con las categorias del test SF-36 post-terapia.

e Funcion fisica post-terapia.

Se observa una asociacion univariante entre la funcion fisica y las variables edad

(B = -1,05; IC95%: -1,85 a -0,25; p = 0,10) e IMC post-terapia (B = -1,41; IC95%: -2,03

a-0,78; p <0,001).

o Vitalidad post-terapia.

Por cada punto de disminucién del Epworth post-terapia, la puntuacion de la

categoria vitalidad post-terapia se incrementa en 1,5 puntos (B = -1,470; IC95%: -

2,45a-0,48; p=0,004).

e Rol emocional post-terapia.

Por cada disminuciéon de 3 puntos del Epworth post-terapia, la categoria rol

emocional post-terapia aumenta en 2 puntos (B = -0,671; IC95%: -1,31 a -0,02; p =

0,041).

o Transicion de la salud post-terapia.

Por cada disminucion de 1 puntos del Epworth post-terapia, la categoria transicion

de la salud post-terapia aumenta en 1,5 puntos (B = -1,436; IC95%: -2,48 a -0,38; p =

0,008).

e Dolor corporal post-terapia.

Por cada hora/dia de aumento del ratio de uso del CPAP, desciende en 3,8 puntos

la variable dolor corporal post-terapia (B = -3,581; IC95%: --6,39 a -0,77; p = 0,013).

Por cada 3 minutos de disminucion de la variable T90 post-terapia aumenta en 2

puntos la variable dolor corporal post-terapia (B = -0,714; 1C95%: -1,01 a -0,41; p <

0,001).

91



92

Calidad de vida en mayores de 65 afios enfermos de SAHS en tratamiento con CPAP

En los modelos multivariantes actuando como variable dependiente cada una de
las categorias del SF-36 y como variables independientes: Uso del CPAP
(horas/dia), edad, género, IMC post-terapia, Epworth post-terapia, IAH post-
terapia, T90 post-terapia e ID3 post-terapia, no se hallaron relaciones estadisticas
entre la variable dependiente y las independientes contempladas en los mismos.
7.4.1.1 Factores asociados con las categorias SF-36 post-terapia, en hombres.

e Funcidn fisica post-terapia.

La variable funcion fisica post-terapia en el grupo de hombres, por cada afio menos
en la edad, aumenté en un 1% (B = -1,042; IC95%: -1,895 a -0,189; p =0,017).
Aumenta un 1% la variable funcion fisica, por cada kg/m? de disminucién del IMC
post-terapia (B = -0,46; IC95%: -1,766 a -0,208; p =0,014).

Por cada dos puntos de disminucion del Epworth post-terapia, la variable funcion
fisica post-terapia aumenta en tres puntos (B = -1,41; IC95%: -2,703 a -0,119; p =
0,033).

o Vitalidad post-terapia.

Por cada punto de disminucién del Epworth, la variable vitalidad post-terapia en
el grupo de hombres, aumenta en un 2% (B = -1,907; IC95%: -3,308 a -0,505; p =
0,008).

e Rol emocional post-terapia.

Por cada punto de aumento en las horas de uso del CPAP, la variable rol
emocional post-terapia en el grupo de hombres, aumenta en un 2% (B = 1,875;
1C95%: 0,114 a 3,637; p =0,037).

Por cada punto de disminucion del Epworth, la variable vitalidad post-terapia en
el grupo de hombres, aumenta en un 1 punto (B =-0,942; IC95%: -1,779 a -0,105; p
=0,028).
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o Transicion de la salud post-terapia.

Por cada punto de disminuciéon del Epworth post-terapia, la variable transicion de
la salud post-terapia en el grupo de hombres, aumenta en un 2 punto (B = -2,212;
IC95%: -3,705 a -0,718; p =0,004).

e Dolor corporal post-terapia.

Por cada hora/dia de disminucion del uso del CPAP la variable dolor corporal
post-terapia en el grupo de hombres, aumenta en un 4 puntos (B = -4,327; IC95%:
-7,662 a -0,991; p =0,012).

Por cada 3 minutos de disminucién del T90 post-terapia, la variable dolor corporal
post-terapia en el grupo de hombres, aumenta en un 2 punto (B = -0,624; 1C95%:
-1,114 a -0,135; p =0,013).

El 15% del valor de la variable dolor corporal post-terapia, puede explicarse por la
accion conjunta de las variables ratio de uso CPAP y T90 post-terapia (R?>= 0,150; F
= 6,731; p = 0,002) (Tabla 12). Este modelo se ha de interpretar con mucha cautela
ya que la variable T90 post-terapia no es lineal con la variable dependiente, no se
observa en el modelo homogeneidad de varianzas de los residuos y los residuos no

se distribuyen de forma normal.

Tabla 12. Factores asociados con la categoria del SF-36 "Dolor corporal post-terapia”, en hombres.

Hombres Modelo simple Modelo multivariante

-80
" B 1C95% P B 95% CI P

Uso del CPAP (horas/dia) -4327  -7.662--0991 0,012 4202 -7476-0929 0013
Edad 0,685 0509-1,679 0,290 ——— | ——

IMC post-terapia  -0,%06  -1,893-0,082 0,072 ——— [ —
Epworth post-terapia 0,000  -1,657-1,656 L1000  --—— = —eeme- —
IAH post-terapia 0,433 0,290-1,155 0237 —— [ —

ID3 post-terapia 0,077 0277 - 0,430 0,667 | S

T90 post-terapia -0,624 -1,114--0,135 0,013 0617 -1,090-0,144 0,011
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Variable dependiente = dolor corporal post-terapia. B = Coeficientes no estandarizados. IMC =
Peso en kg dividido por talla al cuadrado en metros. Epworth = Escala del grado de somnolencia
diurna. IAH = Numero de apneas mas hipopneas por hora de estudio. ID3 = ntimero de
desaturaciones de al menos el 3% por hora de suefio.

IC95%: Intervalo de confianza al 95%.

Para el modelo multivariante: R2 = 0.150; F = 6.731; p = 0.002.

7.4.1.2 Factores asociados con las categorias SF-36 post-terapia, en mujeres.

e Funcidn fisica post-terapia.

Por cada kg/m? de disminucién del IMC post-terapia, la variable funcion fisica
post-terapia en el grupo de mujeres, aumenta en un 2 puntos (B = -1,853; IC95%:
-2,887 a -0,829; p =0,001).

e Rol fisico post-terapia.

Por cada de disminucion del IMC post-terapia, la variable rol fisico post-terapia en
el grupo de mujeres, aumenta en un 1 punto (B =-1,093; IC95%: -2,152 a -0,034; p =
0,043).

e Dolor corporal post-terapia.

Por cada 4 minutos de disminucion del T90 post-terapia, la variable dolor corporal
post-terapia en el grupo de mujeres, aumenta en 3 puntos (B = -0,783; 1C95%:
-1,150 a -0,416; p <0,001).

7.4.2 Factores asociados con las categorias del test SAQLI post-terapia.

e Funcionamiento diario post-terapia.

Por cada punto de disminucion en el test Epworth post-terapia la variable
funcionamiento diario aumenta en 0,5 puntos (B = -0,46; IC95%: -0,08 a -0,01; p =

0,008).
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e Funcionamiento emocional post-terapia.

Un aumento de 1 kg/m? en la variable IMC post-terapia hace que disminuya la
variable funcionamiento emocional en 0,02 puntos (B = -0,018; IC95%: -0,03 a -0,00;
p =0,05).

El 7% del valor de la variable funcionamiento emocional post-terapia, puede
explicarse por la accion conjunta de las variables IMC post-terapia y Epworth post-
terapia (R?= 0,68; F = 4,372; p = 0,015) (Tabla 13). No obstante, este modelo debe
interpretarse con cautela debido que no ha cumplido el supuesto de normalidad de

los residuos.

Tabla 13. Factores asociados con la categoria del SAQLI "Funcionamiento emocional post-terapia.

Modelo simple Modelo multivariante
B 1C95% P B 95% CI p
Uso del CPAP (horas/dia) 6,244 5,76 — 6,72 <0,001 - e e
Edad 0,011 -0,012 - 0,033 0,350 [RSEESZEEN ...  [SEEmE
Sexo -0,027 -0,237 - 0,184 0,803 [EESSZSEN ... NI
IMC post-terapia -0,018 -0,036 — 0,000 0,500 -0,023  -0,041--0,005 0,015
Epworth post-terapia -0,025 -0,055 - 0,004 0,088 -0,033  -0,062--0,003 0,032
IAH post-terapia 0,011 -0,005 - 0,027 0,178 - e e
ID3 post-terapia 0,003 -0,005 — 0,011 0,500 = e e
T90 post-terapia -0,004 -0,013 - 0,004 0,328  —eem e e

Variable dependiente = funcionamiento emocional post-terapia. B = Coeficientes no estandarizados-
IMC = Peso en kg dividido por talla al cuadrado en metros. Epworth = Escala del grado de
somnolencia diurna. IAH = Numero de apneas mas hipopneas por hora de estudio. ID3 = ntimero
de desaturaciones de al menos el 3% por hora de suefio.

IC95%: Intervalo de confianza al 95%.

Para el modelo multivariante: R2 = 0,68; F = 4,372; p = 0,015.

o SAQLI Total post-terapia.
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Por cada punto que disminuye la variable Epworth post-terapia, la variable SAQLI
total post-terapia aumenta en 0,03 puntos (B = -0,033; IC95%: -0,061 a -0,005; p =
0,023).

7.4.2.1 Factores asociados con las categorias SAQLI post-terapia, en hombres.

e Funcionamiento diario post-terapia.

Por cada 20 puntos de disminucion del Epworth post-terapia, la variable
funcionamiento diario post-terapia en el grupo de hombres, aumenta en 2 puntos
(B =-0,046; IC95%: -0,080 a -0,012; p =0,009).

e Funcionamiento emocional post-terapia.

Por cada 5 kg/m? de disminucién del IMC post-terapia aumenta 0,13 puntos la
variable funcionamiento emocional, (B =-0,026; IC95%: -0,051 a -0,000; p = 0,042).

o SAQLI Total post-terapia.

Por cada 5 puntos de disminucion del Epworth post-terapia, la variable SAQLI
total post-terapia en el grupo de hombres, aumenta en un 0,2 puntos (B = -0,046;
1C95%: -0,085 a -0,007; p =0,020).

e Sintomas relacionados con el tratamiento.

Por cada 3 puntos de aumento de la variable ID3, la variable sintomas
relacionados con el tratamiento en el grupo de hombres, aumenta en un punto (B =
0,036; 1C95%: 0,009 a 0,062; p = 0,009).

En el grupo de hombres, en los modelos multivariantes actuando como variable
dependiente cada una de las categorias del SAQLI y como variables
independientes: Uso del CPAP (horas/dia), edad, género, IMC post-terapia,
Epworth post-terapia, IAH post-terapia, T90 post-terapia e ID3 post-terapia, no se
hallaron relaciones estadisticas entre la variable dependiente y las independientes
contempladas en los mismos.

7.4.2.2 Factores asociados con las categorias SAQLI post-terapia, en mujeres.
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e Sintomas post-terapia.

Por cada 3 horas/dia de disminucion del uso del CPAP, la variable sintomas post-
terapia en el grupo de mujeres, aumenta en 1 puntos (B = -0,368; 1C95%: -0,716 a
-0,020; p < 0,039).

El 18,3% del valor de la variable sintomas post-terapia, puede explicarse por la
accion conjunta de las variables ratio de uso CPAP e IMC post-terapia (R*= 0,183; F
=4,491; p=0,017) (Tabla 14).

Tabla 14. Factores asociados con la categoria del SAQLI "Sintomas post-terapia”, en mujeres.

Mujeres Modelo simple Modelo multivariante

n=43 B 1C95% p B 95% CI p

Uso del CPAP (horas/dia) -0,368 -0,716 —-0,020 0,039 -0,357  -0,693--0,021 0,038

Edad -0,031 -0,131 - 0,069 0,537 [RS===ZSN ...  [aSmm
IMC post-terapia -0,065 -0,130 - 0,001 0,052 -0,063  -0,125-0,000 0,050
Epworth post-terapia 0,036 -0,073 — 0,146 0,507 [EEESSSSRN = [pesee
IAH post-terapia -0,010 -0,105 - 0,085 0,838 - e e
ID3 post-terapia -0,021 -0,080 — 0,039 0,490 - e
T90 post-terapia -0,011 -0,040 - 0,018 0,462  —meemm e e

Variable dependiente = sintomas post-terapia. B= Coeficientes no estandarizados- IMC = Peso en kg
dividido por talla al cuadrado en metros. Epworth = Escala del grado de somnolencia diurna.
IAH = Numero de apneas mas hipopneas por hora de estudio. ID3 = niimero de desaturaciones de
al menos el 3% por hora de suefio.

IC95%: Intervalo de confianza al 95%.

Para el modelo multivariante: R? =0.183; F =4,491; p = 0.017.
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7.5 Grado de somnolencia diurna subjetiva medida con el test de Epworth.

7.5.1 Resultados del test de Epworth pre-terapia con CPAP.

En los pacientes reclutados, la puntuacion media del test de Epworth fue de 10,16 +

5,28; 1C95%: 9,41 a 10,90. Sin que existieran diferencias significativas entre hombres

y mujeres (diferencia de medias = 0,152; x>=0,159; p = 0,690) (Figura 18).

Figura 18. Grado de somnolencia diurna subjetiva (Test de Epworth) pre-terapia por género, en

pacientes captados.
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Prueba no paramétrica de Kruskal-Wallis. Diferencia de medias = 0,152; x2 = 0,159; p = 0,690

diferencia de medias = 0,152; x2=0,159; p = 0,690.
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De los pacientes reclutados, aquellos que fueron diagnosticados de SAHS
presentaron una puntuacion media del Epworth pre-terapia fue de 10,25 * 5,15;
IC95%: 9,43 a 11,08, sin que encontrdsemos diferencias significativas entre hombres

y mujeres (diferencia de medias = 0,369; x>=0,481; p = 0,488) (Figura 19).

Figura 19. Grado de somnolencia diurna subjetiva (Test de Epworth pre-terapia) en pacientes con

SAHS, por sexo.
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Prueba no paramétrica de Kruskal-Wallis. Diferencia de medias = 0,369; x2 = 0,481; p = 0,488.

En los pacientes que no presentaron SAHS la puntuacion media del Epworth pre-

terapia fue de 9,81 + 5,77; IC95%: 8,04 a 11,59, sin que encontrdsemos diferencias
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significativas entre hombres y mujeres (diferencia de medias = -0,774; IC95%: -4,377

a2,779; t=-0,440; p = 0,662) (Figura 20).

Figura 20.Grado de somnolencia diurna subjetiva (Test Epworth pre-terapia) en pacientes sin
SAHS, por sexo.

25 media (DE) =9 40 (5,18) media {DE)_:W,W (6,34
n=20 — n=23
20
-
<L
2 157
m
I
|
o
o
= 10
o
11}
5-—
0 R
HOMIBRE MU.IJER
SEXO

Diferencia de medias = -0,774; 1C95%: -4,377 a 2,779; t=-0,440; p =0,662.

No encontramos diferencias significativas en el grado de somnolencia diurna
subjetiva entre los pacientes diagnosticados de SAHS y los que no tenian SAHS
(Figura 21). Tampoco encontramos diferencias significativas en las puntuaciones

del Epworth pre-terapia de los hombres con SAHS vs a los hombres sin SAHS, ni
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en el Epworth pre-terapia de las mujeres con SAHS vs a las mujeres sin SAHS

(Tabla 15).

Figura 21. Grado de somnolencia diurna subjetiva (Test de Epworth pre-terapia) en pacientes
SAHS vs No SAHS.
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Diferencia de medias = -0,441; x2=0,230; p = 0,623.

Tabla 15. Grado de somnolencia diurna subjetiva (Test de Epworth) pre-terapia en pacientes con
SAHS vs No SAHS, por sexo.

SAHS (n =153) NO SAHS (n=43)
media + DE 1C95% media £ DE 95% CI P
Hombres (n =112)

Epworth pre-terapia 1040+498 9,37-1143 9,40+518 6,97-11,83 0,408(a)

Mujeres (n = 84)

Epworth pre-terapia 10,03+543 864-11,42 10,17+6,34 7,43-12,92 0,920(b)

Prueba no paramétrica de Kruskal-Wallis. (a): x2=0,685. (b): x?=0,010. DE: Desviacion Estandar.
1C95%: Intervalo de confianza al 95%.
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7.5.1.1 Factores asociados al grado de somnolencia diurna subjetiva pre-terapia.

En los pacientes con SAHS, encontramos existencia de relacion entre el Epworth
pre-terapia y la categoria del test SAQLI “funcionamiento diario” (B = -0,040;
IC95%: -0,078 a -0,002; R?=0,022; p = 0,038).

Tanto en el grupo de los hombres como en el grupo de las mujeres no observamos
existencia de correlacion entre el Epworth pre-terapia y las categorias pre-terapia
de los test SF-36 y SAQLL

7.5.2 Resultados del test de Epworth post-terapia con CPAP.

La puntuacion media del test de Epworth post-terapia fue de 5,79 + 4,03; IC95%:
5,14 a 6,45. Sin que existieran diferencias significativas entre hombres y mujeres

(diferencia de medias =-0,97; x>=1,080; p = 0,299) (Figura 22).

Figura 22. Grado de somnolencia diurna subjetiva (Test de Epworth) post-terapia por sexo.
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Prueba no paramétrica de Kruskal-Wallis. Diferencia de medias = -0,97; x2 = 1,080; p = 0,299.
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Encontramos diferencias significativas en la puntuacién del Epworth post-terapia
entre adherentes y no adherentes (diferencia de medias = 3,41; x? =9,692; p = 0,002),

aunque dichas diferencias solo se dieron en el grupo de los hombres (Figura 23).

Figura 23. Diferencias en el grado de somnolencia diurna subjetiva (Test de Epworth), después de 3

meses de terapia a CPAP entre adherentes y no adherentes, por sexo.

SEX0: HOMBRE

20,00+ media (OE) = 9,0 (4 44)

n=11

= .
@] media (OE) =4 82 (3,20)
O 1500 n =80
=
S
4 38 7
H 73_44
=
~ 10,00 —_
W
o
o
I
-
o
o]
= 500
o
L

0,00 —1

NO ADHERENTE ADHERENTE
ADHERENCIA

Prueba no paramétrica de Kruskal-Wallis. Diferencia de medias = 4,07; x2 = 8,825; p = 0,003.
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SEX0: MUJER
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Prueba no paramétrica de Kruskal-Wallis. Diferencia de medias = 2,61; x2 = 1,542; p =0,214.

Existié una discreta asociacion entre la ratio de uso del CPAP y el Epworth post-
terapia (r =-0,362; p < 0,001), pudiendo explicar la ratio del uso del CPAP el 13% de
los valores del Epworth post-terapia (B = -0,658; IC95%: -0,938 a -0,382; p < 0,001).

En los pacientes adherentes al CPAP, existieron diferencias significativas en el
Epworth pre-terapia y el Epworth post terapia (diferencia de medias = 5,19 + 4,66;

IC95%: 4,36 a 6,02; p < 0,001). Asi mismo, dichas diferencias se dieron tanto en el

ADHERENCIA

grupo de mujeres como en el de hombres (Figura 24).
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Figura 24. Grado de somnolencia diurna subjetiva (Test de Epworth) post-terapia vs pre-terapia, en

pacientes adherentes al CPAP.
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Prueba no paramétrica de Wilcoxon.
Hombres: Diferencia de medias = 5,43 + 4,49; 1C95%: 4,43 a 6,43; p < 0,001.
Mujeres: Diferencia de medias = 4,74 + 4,99; IC95%: 3,20 a 6,28; p < 0,001

7.6 Adherencia terapéutica a la terapia con CPAP

De todos los sujetos con SAHS a los que se les prescribié CPAP, fueron adherentes
(ratio > 4 horas/dia) el 80,39% (IC95%: 74,03% a 86,75%; x?> = 56,529; p < 0,001),
existiendo un porcentaje significativamente superior de hombres en relacion a
mujeres (diferencia de proporciones = 16,46%; IC95%: 3,7% a 29,23%; x*>= 6,267; p =
0,012).
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Entre los hombres, la adherencia fue del 86,96% (IC95%: 79,94% a 93,97%; x? =
50,261; p < 0,001) y entre las mujeres fue del 70,49% + 45,99 (IC95%: 58,71% a
82,27%; x*=10,246; p = 0,001) (Figura 25).

Figura 25. Diferencias por sexo de la adherencia al CPAP, después de 3 meses de terapia de los

pacientes con SAHS incluidos en el estudio.
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Hombres vs mujeres: Diferencia de proporciones de adherentes = 16,46%; 1C95% = 3,7% a 29,23%; x*=

6,267; p = 0,012.

El uso medio del CPAP de nuestra poblacion de estudio fue de 6,33 + 1,36 h/dia.,
siendo la media del uso del CPAP para el grupo de hombres fue de 6,43+1,44 h/dia

y para el grupo de mujeres de 6,16 + 1,21 h/dia, sin que existiera diferencia
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significativa entre ambos grupos (diferencia de medias = 0,27; 1C95%: -0,240 a

0,782; p = 0,296) (Figura 26).

Figura 26. Ratio de uso del CPAP tras 3 meses de terapia en pacientes adherentes, por sexo.
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Diferencia de medias = 0,27; 1C95%: -0,240 a 0,782; t = 1,049; p = 0,296.

7.7 Parametros polisomnograficos

La terapia con CPAP corrigio significativamente los eventos polisomnograficos
respiratorios. Asi mismo, se normalizé la estructura del suefio y el resto de
parametros polisomnograficos (Tabla 16).

Post- terapia no existieron diferencias significativas entre hombres y mujeres, en
los valores polisomnograficos con la excepcion de la variable ID3 post-terapia

(Diferencia de medias = 3,94; 1C95%: 0,09 a 7,79; p = 0,046) (Tabla 17).
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Tabla 16. Parametros polisomnograficos pre y post-terapia en pacientes con SAHS adherentes al CPAP.

n=123 Pre-terapia Post-terapia
Media + DE 1C95% Mediana IQR Media + DE 1C95% Mediana IQR p(a)
TST 276,54+ 73,00 263,51 — 289,57 296,00 98,00 272,05+61,08 261,02-283,09 283,00 84,00 0,401
Eficiencia 73,45+ 10,09 70,04 - 76,86 80,50 26,40 77,62 + 16,64 74,65 - 80,59 81,50 24,10 0,143
Latencia Suefio 21,84 + 25,05 17,37 -26,31 13,50 315 19,18 + 26,06 14,52 - 23,83 11,00 22,05 0,289
Latencia Suefio Rem 127,05 + 98,91 108,18 — 145,85 107,25 124 67,76 + 56,17 57,38-78,14 59,50 76,00 < 0,001
Suefio Rem 12,17 + 13,27 9,80 - 14,54 8,50 11,60 17,72 £ 15,61 14,93 - 20,50 14,70 1,19 0,001
N1 15,39+ 15,91 12,55 -18,23 10,80 14,40 21,19+ 18,35 17,91 - 24,46 17,80 25,82 0,011
N2 52,13 +21,10 48,36 — 55,90 55,40 32,83 32,12 + 18,89 28,74 — 35,49 31,70 25,28 <0,001
N3 20,29+17,08 17,24 - 23,34 16,80 22,00 25,38+22,44 21,37 -29,38 19,00 31,2 0,056
IAH 39,70+ 20,45 36,04 — 43,35 37,30 30,80 5,07 +6,24 3,96 - 6,19 2,80 55 < 0,001
ID3 46,26 + 22,80 42,19 - 50,33 45,00 36,80 9,72 +12,33 7,52-11,92 5,80 8,5 < 0,001
T90  19,83+21,79 15,94 — 23,72 11,80 25,50 4,39+ 11,95 2,25-6,52 0,50 4,1 < 0,001

TST = Tiempo total de suefio. Eficiencia = Cociente entre el tiempo total de suefio y el tiempo total de registro polisomnografico. Latencia del suefio = Tiempo (en minutos)
transcurrido entre el momento en que se apaga la luz y la primera época de cualquier fase de suefio. Latencia suefio REM = Tiempo transcurrido (en minutos) entre el
momento en que se apaga la luz y el primer suefio REM. N1 = Fase 1. N2 = Fase 2. N3 = Fase 3. IAH = Numero de apneas méas hipopneas por hora de estudio,
entendiéndose por apnea la ausencia total de entrada y salida de aire de las vias aéreas y por hipopnea una disminucion de la cantidad de aire inspirado y/o espirado. 1D3
=Numero de desaturaciones de al menos el 3% por hora de suefio. T90 = Tiempo en minutos que esta el paciente con una saturacion por debajo del 90%.

(@) = Prueba de Wilcoxon. DE: Desviacidn Estandar. 1C95%: Intervalo de confianza al 95%. IQR: Recorrido intercuartilico.
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Tabla 17: Parametros polisomnograficos post-terapia por sexo en pacientes con SAHS adherentes al CPAP

n =123
TST post-terapia
Eficiencia del suefio
Latencia del suefio
Latencia del suefio Rem
Suefio Rem
N1
N 2
N3
IAH
ID3

T90

Media + DE

279,34 £ 55,45

79,33 £ 14,53

18,38 + 20,17

69,20 + 53,39

19,59 + 16,52

21.69 + 17,61

31,16 + 18,05

23,23+21,38

5,76 + 6,87

11,10 + 14,15

4,27 +9,88

Hombres
n=2380

1C95%

267,00 — 291,68

76,10 - 82,57

13,89 - 22,87

57,00 - 81,40

15,91 -23,27

17,77 - 25,61

27,14 - 35,18

18,47 - 27,99

4,23-17,29

7,95-14,25

2,07 -6,47

Mediana

288,25

82,30

11,25

61,02

17,35

20,00

30,34

18,25

3,12

6,50

0,72

IQR

93,00
25,02
7,17
66,25
14,99
25,67
27,17
26,12
6,50
8,22

4,38

Media + DE

258,49 + 70,86

74,43 £19,77

20,65 £ 34,70

64,96 + 61,87

14,23 £ 13,23

20,24 +£19,85

33,90 + 20,46

29,37+24,04

3,79 + 4,66

7,16 7,41

4,62 +1521

Mujeres
n=43

1C95%

236,68 — 280,30

68,34 — 80,51

9,97 -31,33

44,91 - 85,02

10,16 — 18,30

14,13 - 26,35

27,61 -40,20

21,97 - 36,77

2,35-5,23

4,88 -9,44

-0,06 - 9,30

Mediana

274,00

80,40

10,82

54,00

12,60

12,00

34,10

25,90

2,40

4,50

0,10

IQR

83,50
21,58
24,29
86,00
15,60
26,14
23,60
33,50
3,73
8,90

2,60

109

p(a)

0,227
0,290
0,863
0,387
0,051
0,403
0,519
0,161
0,060
0,046

0,209

TST = Tiempo total de suefio. Eficiencia = Es el cociente entre el tiempo total de suefio y el tiempo total de registro polisomnogréfico. Latencia suefio = Tiempo (en minutos)
transcurrido entre el momento en que se apaga la luz hasta la primera época de cualquier fase de suefio. Latencia suefio Rem = Tiempo transcurrido (en minutos) entre el
momento en que se apaga la luz hasta el primer suefio Rem. N1 = Fase 1 + Fase. N2 = Fase 3 + Fase 4. IAH = Numero de apneas mas hipopneas por hora de estudio. Se
entiende por apnea la ausencia total de entrada y salida de aire de las vias aéreas. Se entiende por hipopnea una disminucion de la cantidad de aire inspirado y/o espirado. 1D3

= Numero de desaturaciones de al menos el 3% por hora de suefio. T90 = Tiempo en minutos que esta el paciente con una saturacion por debajo del 90%.

(&) = Prueba Kruskal-Wallis. DE: Desviacion Estandar. 1C95%: Intervalo de confianza al 95%. IQR: Recorrido intercuartilico.
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DISCUSION
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8.1 Impacto de los trastornos respiratorios durante el suefio en la CVRS

La calidad de vida relacionada con la salud es un concepto amplio y subjetivo
cuyo significado difiere entre individuos y grupos. En la actualidad, la CVRS se
esta constituyendo cada vez mds como un resultado a evaluar en intervenciones
sanitarias.

En personas de edad avanzada, las consecuencias del impacto de los trastornos
respiratorios durante el suefio pueden ser menos evidentes que en otros grupos de
menor edad, sin embargo éstas pueden contribuir a la aparicion de graves
problemas de salud, incluyendo aumento del riesgo de caidas con fracturas'’’ y en
general de la fragilidad!® y la mortalidad”>”!3, viéndose afectadas la funcion
cognitiva'” y la calidad de vida®.

En nuestra poblacion de estudio, constituida por pacientes de edad igual o
superior a 65 anos, la CVRS de los hombres ha sido superior a la de las mujeres.

En este mismo sentido se pronuncia la Encuesta Nacional de Salud de Espana,
donde se evalud la CVRS con el test EQ-5D y cuyos resultados indicaron que la
CVRS de los hombres mayores de 65 afios es superior al de las mujeres de esta
franja de edad. Dichas diferencias se acentuaron en la categoria “Dolor y
malestar”, con una OR (en Andalucia) de 2,31 (IC95%: 1,92 a 2,78)'%.

En nuestro estudio, de forma general no hemos observado diferencias
significativas en el grado de CVRS entre las personas diagnosticadas de SAHS y
las que no presentaron SAHS, sin embargo el grupo de los hombres
diagnosticados de SAHS, tuvieron un 14% mas de intensidad de dolor corporal
que afecta a la realizacion de las actividades cotidianas, en relacion a los no
diagnosticados de SAHS. En el mismo sentido concluye el estudio de Applenton et
al'?!, realizado sobre una cohorte de pacientes de edad igual o superior a 70 afos

diagnosticados de SAHS a través de polisomnografia domiciliaria.
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Estos resultados pudieran estar justificados, por la reduccion y adaptacion que las
personas de edad avanzada, realizan por motivos de salud en los diferentes
elementos evaluados en los test de CVRS!2212,

Aunque la mayoria de los estudios existentes sugieren que hay deterioro
significativo de la CVRS de los pacientes con SAHS y que dicho deterioro no es
proporcional a la gravedad de la enfermedad®, actualmente no existe consenso en
relacion al impacto del SAHS en la CVRS en pacientes de edad inferior a 65
anos!'¢12,

Entre los pacientes de nuestra poblacién diagnosticados de SAHS, los hombres
presentaron de forma significativa mejor calidad de vida que las mujeres,
manifestdindose dicha mejora en una mayor capacidad para realizacion de
actividades cotidianas, mayor rendimiento en el trabajo realizado, menos dolor
fisico en la realizacion de tareas, mejor autopercepcion de buen estado de salud,
menor interferencia de los problemas de salud en las relaciones sociales y
percepcion de bienestar general. Resultado semejante ha sido presentado en un
estudio realizado sobre una cohorte de 75 pacientes (39 hombres y 36 mujeres) de
edad inferior a 65 anos, con riesgo de enfermedad cardiovascular y sospecha de
SAHS™.

Entre las personas de nuestra poblacion de estudio que no tenian SAHS, las
mujeres tuvieron peor CVRS que los hombres. Dichas diferencias se manifestaron
fundamentalmente por aumento de la dificultad para realizar las actividades
cotidianas, disminucion de las relaciones sociales y aumento en la probabilidad de
tener episodios de depresion, ansiedad y/o disminucion del estado de bienestar

general.



Calidad de vida en mayores de 65 afios enfermos de SAHS en tratamiento con CPAP

8.2 Impacto de la terapia con CPAP en la CVRS en pacientes con SAHS

En la actualidad la evidencia cientifica existente relacionada con aspectos
terapéuticos del SAHS en el anciano es muy escasa. Aunque a los ancianos con
SAHS se estén tratando con CPAP, apenas existen ensayos clinicos que demuestren
la efectividad de este tratamiento sobre los aspectos fundamentales referidos a
sintomas o efecto sobre la estructura del suefio en pacientes de edad avanzada'®.
En estudios recientes!?”.'? realizados sobre cohortes de pacientes de mediana edad
diagnosticados de SAHS, se observd que la terapia con CPAP fue efectiva para
mejorar la memoria inmediata, la vitalidad, la somnolencia, la salud mental, el
funcionamiento social y los sintomas depresivos. Resultados similares se han
obtenido en ancianos con SAHS grave, que después de tres meses con CPAP
mostraron una mejoria significativa en la memoria episodica y de corto plazo y en
la velocidad y flexibilidad del procesamiento mental'®.

En un estudio que utilizé6 una cohorte heterogénea de pacientes mayores de 65
anos, los sujetos con SAHS tratados se asocid con el mantenimiento del
rendimiento de la memoria a largo plazo'°.

Después de tres meses de terapia con CPAP los resultados de este estudio que fue
llevado a cabo, usando la PSG que es la prueba goldestandar para el diagndstico de
SAHS, muestran que una buena adherencia al tratamiento con CPAP mejora
significativamente la CVRS, alcanzando los mismos niveles que se describen en
estudios realizados sobre cohortes de personas mas jovenes!313%133,

Tras la terapia con CPAP, la CVRS de la poblacion de nuestro estudio mejord de
forma significativa, aumentando de manera global una media del 10%. Esta
mejora, aunque se hizo evidente en todas las categorias de los dos test de CVRS
utilizados, en el test SF-36 el incremento de las puntuaciones que oscilo entre el

10,50% de la categoria Salud general y el 25% de la categoria Transicion de la
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salud, fue mayor que el obtenido en el test SAQLI, cuyo incremento fluctué entre
el 6% de la categoria Sintomas y el 11,71% de la categoria Funcionamiento
emocional. Tal vez la escasa de mejora hallada en la categoria Sintomas podria
atribuirse al empeoramiento fisico que de forma fisiologica se produce en los
ancianos, como han puesto de manifiesto otros estudios con pacientes de la misma

edad™341%,

Tanto el estudio de McMillan et al (PREDITC) ** como el de Martinez Garcia et
al'¥, tinicos ensayos clinicos publicados antes de este estudio y que han abordado
el impacto de la terapia con CPAP en personas de edad avanzada, concluyen en el
mismo sentido que nuestro estudio, indicando que el impacto de la terapia con
CPAP contribuye a mejorar la CVRS de las personas de edad avanzada.

En el estudio PREDITC, en el cual se evalu6 la CVRS con los mismos test que
utilizamos nosotros, la mejora en la CVRS que se observo fue menor que la
observada en nuestro estudio. Sin embargo, hay que tener en cuenta que en el
PREDITC se evalud la CVRS después de tres y doce meses de terapia con CPAP,
mientras que en nuestro estudio se utilizo una evaluacion inicial previa al
tratamiento (antes del inicio de la terapia con CPAP) y después de tres meses de
terapia. En este sentido, las diferencias con el estudio PREDICTC podrian estar
justificadas porque como indican algunos autores!2!%, las personas de edad
avanzada durante los primeros tres meses de terapia con CPAP, pueden
experimentar una mayor percepcion de mejoria en su CVRS.

Después de 3 meses de terapia con CPAP, aunque la CVRS tanto de los hombres y
de las mujeres de nuestra poblacion de estudio mejoré significativamente, los
varones, presentaron de manera significativa superiores valores en las categorias
de la CVRS: Funcion fisica, salud general, vitalidad, funcién social, Salud mental y

Funcionamiento diario. Sin embargo, tras la terapia con CPAP se redujeron
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significativamente las diferencias por sexo de los valores de las categorias de CVRS
del test SF-36, con especial énfasis en la categoria Rol fisico que paso de una
diferencia pre-terapia de un 22,87%, a no existir diferencia significativa post-
terapia. En el test SAQLI post-terapia, solo disminuy6 de forma significativa entre
hombres y mujeres, la diferencia de los valores de la categoria Funcionamiento
diario post-terapia, pasando de ser dichas diferencias de un 12,28% pre-terapia a
un 5,42% post-terapia.

Tras la terapia con CPAP, en el grupo de los hombres la mejora en la CVRS, se
manifesté fundamentalmente en la percepcion de un mejor estado de salud, en un
mayor sentimiento de energia, en un aumento del rendimiento en las actividades
realizadas y en una disminucion del grado de dolor corporal fisico que afecta a la
realizacion de las tareas diarias.

En el grupo de mujeres, el aumento de la CVRS después de la terapia con CPAP,
destaco por una mejora en el grado de rendimiento en las actividades realizadas y
en la percepcion del estado de salud, sin embargo no se produjo una mejora

significativa en la sintomatologia del SAHS.

8.3 Factores asociados a la CVRS post-terapia con CPAP

En nuestro estudio, la CVRS post-terapia se vio influenciada por el impacto de las
variables: edad, sexo, IMC post-terapia, Epworth post-terapia, T90 post-terapia,
ID3 post-terapia y ratio de uso del CPAP, justificando entre el 3% y el 15% de las
puntuaciones de las categorias de CVRS post-terapia. El sexo y la escala de
somnolencia diurna de Epworth fueron las variables que presentaron asociacion
con mayor numero de categorias de los tests de CVRS utilizados. En cualquier
caso, en términos absolutos, el impacto por parte de estas variables en la CVRS

post-terapia fue de escasa relevancia clinica.
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En los hombres de nuestra poblacion de estudio, obtuvimos resultados similares a
los observados para el total de la poblacion, justificando el impacto de las
variables mencionadas entre el 5% y el 10% de las puntuaciones de las categorias
de CVRS post-terapia, pero igualmente representando en valor absoluto un
impacto de escasa relevancia.

En las mujeres de nuestra poblacion, identificamos menos factores asociados con la
CVRS post-terapia en relacion a los observados en los hombres, no obstante dichas
asociaciones fueron de mayor impacto. En este sentido destacamos que el IMC
justificd la cuarta parte del grado de disminucion de la afectacion de la salud en la
realizacion de las actividades fisicas diarias y que el T90 post-terapia, justifico un
tercio del grado de disminucion de la intensidad del dolor que aparece al realizar
tareas.

Estos resultados no pudieron ser comparados con estudios previos porque
ninguno de los dos tnicos ensayos clinicos publicados que estudiaron el impacto

de la CPAP en personas de edad avanzada, realizaron el analisis por género™!13,

8.4 Somnolencia diurna

En la poblacién en general, la excesiva somnolencia diurna es uno de los sintomas
mas importantes del SAHS y se produce como una consecuencia del suefio no
reparador que a su vez estd provocado por la fisiopatologia de esta enfermedad'®.
Sin embargo, parece no existir una clara correlacion entre el grado de somnolencia
diurna subjetiva y la gravedad del SAHS!.

En las personas mayores la hipersomnia diurna, ademas de estar relacionada con
la propia edad, puede estar asociada a obesidad, patologias crénicas de origen

cardiorrespiratorio, afectaciones que provocaban dolor fisico, depresion, uso de
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psicotropos, desestructuracion del suefio y SAHS, siendo el SAHS la relacion mas
débil'®.

En nuestra poblacion de estudio, no existieron diferencias significativas en el grado
de somnolencia diurna subjetiva entre los pacientes con SAHS y los no
diagnosticados de SAHS. Este hecho pudiera estar justificado, porque los mayores
perciben la hipersomnia como un sintoma normal de la edad y porque en la
actualidad no existen herramientas validadas especificamente en personas de edad
avanzada para la medicion de la hipersomnia subjetiva'®.

En los pacientes de nuestra poblacion que presentaban SAHS, antes de comenzar
la terapia con CPAP encontramos una muy discreta relacion estadisticamente
significativa, entre el grado de somnolencia diurna y el Funcionamiento diario pre-
terapia que justificaria el 2% de los valores del Funcionamiento diario pre-terapia.
Sin embargo, esta asociacion carece de valor clinico ya que indicaria que por cada
10 puntos de disminucion del Epworth aumentaria un 0,4% el Funcionamiento
diario pre-terapia.

Resultados similares presentaron Stepnowsky et al*! en un estudio donde
evaluaron la CVRS en 70 pacientes afroamericanos mayores de 65 anos sometidos
a pruebas de deteccion de ronquidos y somnolencia diurna.

Después de 3 meses de terapia con CPAP, mejoro el grado de somnolencia diurna
subjetiva, sin que existieran diferencias significativas entre hombres y mujeres.

Asi mismo, el grado de somnolencia diurna subjetiva post-terapia de los
adherentes al CPAP, fue significativamente superior al de los no adherentes,
aunque la correlacion existente entre la ratio de uso del CPAP y el grado de

somnolencia diurna subjetiva fue muy escasa.
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McMillan et al™®' y Martinez Garcia et al’®?, también observaron mejora en la
somnolencia diurna subjetiva después tres meses de terapia con CPAP, aunque en
nuestro estudio dicha mejora fue ligeramente superior.

Otros estudios'*? han presentado resultados en sentido contrario, tal vez debido a
las limitaciones para evaluar la somnolencia diurna en pacientes de edad
avanzada.

Estudios realizados en pacientes de edad inferior a 65 afios!414+145146 concluyeron
del mismo modo indicando que el impacto de las CPAP mejoré la somnolencia

diurna.

8.5 Adherencia al CPAP

La importancia del grado de adherencia viene determinada por su relacion con la
efectividad del tratamiento. Aunque no hay muchos estudios de adherencia al
CPAP en los ancianos, y a pesar de que algunos autores han asociado a la falta de
adherencia en los ancianos, aspectos como: vivir solo, menor destreza, alteracion
de las capacidades cognitivas, comorbilidades y deficiencias neuroldgicas'¥, la
edad no se considera un factor influyente, y se ha sugerido que la adherencia al
CPAP es similar en un rango de edades!*.

En nuestro estudio, la adherencia a la CPAP fue mayor que la observada en los
estudios de Martinez-Garcia et al** y McMillan et al'¥, siendo también superior a
la observada en otros estudios realizados en pacientes de mediana edad!*?. Esta
variabilidad podria explicarse por la relacion entre el grado de adherencia y el
sentido subjetivo de mejora'®.

En un estudio de adherencia al CPAP desarrollado en nuestra unidad de sueno,
después de terminar la prueba del suefio, los pacientes que recibieron

explicaciones al mismo tiempo que estaban viendo sus resultados PSG, mostraron
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un mayor cumplimiento posterior en horas de CPAP que aquellos que recibieron

solo resultados escritos'. Es probable que esta medida educativa adicional haya

contribuido a mejorar la adhesién al CPAP.

En los hombres de nuestra poblacion de estudio, el porcentaje de adherentes (ratio
> 4 horas/dia) observado fue superior al de las mujeres.

Resultados similares fueron presentados en otros estudios!® realizados en
poblaciones de pacientes de edad inferior a 65 afios, en los que al igual que en
nuestro estudio, la muestra presentaba un nimero significativamente superior de
hombres. Sin embargo, en estudios realizados en poblaciones de edad inferior a 65
afnos, en los que el nimero de hombres y mujeres era bastante similar, no se
encontraron diferencias significativas en la adherencia al CPAP entre hombres y
mujeres'®>1%, Estas diferencias podrian en parte explicarse a que las submuestras
de hombres vs mujeres no eran cuantitativamente similares, y a que el muestreo
utilizado no era de tipo probabilistico y ello ha podido generar un sesgo de
seleccion.

Por otro lado, en nuestro estudio, entre los pacientes adherentes (ratio > 4
horas/dia) no observamos diferencias significativas entre hombres y mujeres en

cuanto al ratio de uso del CPAP.

8.6 Efecto del CPAP en los parametros polisomnograficos

En nuestro estudio al igual que ocurrio en los estudios de McMillan et al y
Martinez et al y como esta suficientemente demostrado en poblaciones de menor
edad™, la terapia con CPAP normalizo los pardmetros respiratorios
polisomnograficos, quedando unos valores residuales que indicativos de un buen

control de la sintomatologia nocturna del SAHS.
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La dtnica diferencia significativa que encontramos entre los parametros
polisomnograficos pos-terapia por sexo, fue en el nimero de desaturaciones por

hora de suefio (ID3), que fue cuatro puntos inferior en las mujeres.
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Este es el primer estudio que se realizado en base a la practica clinica habitual para
evaluar el impacto de la terapia con CPAP en la CVRS en personas de edad igual o
superior a 65 anos con SAHS, donde se ha utilizado para el diagndstico de SAHS,
la polisomnografia que es el método goldstandar.

En este estudio por primera vez se presentan diferencias del impacto de la CPAP
en la CVRS entre hombres y mujeres.

El tamano de la muestra de estudio fue un 31% superior a la estadisticamente
necesaria para la consecucién de los objetivos, disminuyendo considerablemente la
posibilidad error aleatorio.

La muestra abarco tanto a pacientes hospitalarios como de atencioén primaria con lo
cual se intent6 reducir el posible sesgo de seleccion e incrementar la validez
externa

El uso de herramientas validadas y calibradas (en su caso) y las mediciones e
intervenciones realizadas por el mismo investigador, experto en el tema,
contribuyd a reducir la variabilidad interobservador y el riesgo de sesgos de
informacion.

Se controlaron los factores confundentes a través de la realizacion de analisis
multivariado.

Como en todos los estudios experimentales, el efecto Hawthorne es practicamente
imposible de evitar, por lo que suponemos que el impacto observado del
tratamiento en la CVRS ha podido ser superior al que se obtendria si los pacientes
si no se sintieran observados; aun asi, el efecto logrado es tan manifiesto, que
suponemos que no daria lugar a pensar en haberse obtenido conclusiones distintas
a las que se deducen de los resultados logrados, y que el estudio presenta una
buena validez externa, pudiéndose extrapolar los resultados a la poblacion de

estudio.
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Comparar nuestros hallazgos con los de otros estudios ha resultado complicado,
ya que hasta la fecha solo se han publicado dos articulos en los que se evaluaba el
impacto del CPAP en la CVRS en personas mayores. Ademads, dichos estudios
difieren en cuanto a los instrumentos de medida de la CVRS empleados, las
herramientas utilizadas para determinar el diagndstico de SAHS y el disefio
empleado.

Nuestros pacientes vivian en un drea urbana limitada y aquellos con un deterioro
neurocognitivo bien establecido y con una autonomia limitada para las actividades
diarias fueron excluidos.

Este estudio solo tratd con pacientes con SAHS que tienen una indicacion médica
para la terapia de CPAP. Por lo tanto, estos resultados se deben aplicar solo a esta
poblacion.

El nimero de mujeres incluidas en el estudio fue muy bajo; por lo tanto, se debe
tener cautela al aplicar nuestras conclusiones a las mujeres.

Las personas de edad avanzada tienden a adaptar sus actuaciones cotidianas a su
estado de salud, resultandoles muy dificil identificar el grado de injerencia de su
estado de salud en la CVRS.

Nuestro estudio no contaba con un grupo de control de comparacion (lo cual
hubiese sido deseable), ya que todos los sujetos incluidos tenian una indicacion
para el tratamiento con CPAP. Por lo tanto, un estudio controlado que comparara
CPAP con CPAP simulado o sin recibir dicho tratamiento, no resultaria correcto
desde el punto de vista ético, ni clinicamente posible. Debido a esto, los disenos
cuasi-experimentales (estudios pre-post o after-before) son los mas adecuados para
evaluar la eficacia de este tipo de intervenciones .

Los resultados obtenidos tanto al comparar las dos muestras (pacientes con de

SAHS y sin SAHS), hay interpretarlos con prudencia, pues no son representativas,
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y ademads son desiguales en cuanto a namero; por ello, otra posible explicacion de
no hallar diferencias podria ser por un sesgo de seleccion diferencial, o por falta de
potencia estadistica suficiente. Esta misma reflexion podria ser aplicable al
comparar los resultados obtenidos segun el sexo.

El hecho de que el constructo CVRS tenga un fuerte componente subjetivo, unido a
que las personas de edad avanzada tienen mucha dificultad por entender el
significado de las categorias de los test de CVRS, nos ha llevado a pensar que seria
recomendable complementar este estudio con otro cualitativo, donde los sujetos de
estudio expresen realmente qué aspectos concretos de sus vidas han cambiado
después de la terapia con CPAP.

Seria motivo de interés para otros estudios, evaluar como impacta la terapia con
CPAP en la CVRS de las personas de edad igual o superior a 65 afos, en un
periodo de tiempo superior a 3 meses, por ejemplo 6 meses o 1 afo.

Entendemos que seria interesante abordar las diferencias entre hombres y mujeres
del impacto de la terapia con CPAP en la CVRS de las personas de edad igual o
superior a 65 anos, con un numero de mujeres suficiente como para hacer
inferencias precisas y obtener conclusiones mas consistentes.

Por ultimo, seria recomendable la validacion de las herramientas para evaluar la

calidad de vida relacionada con la salud para esta franja de edad.
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El SAHS es un problema de salud infra-diagnosticado a pesar de que resulta facil
su deteccion en el dmbito de la Atencidon Primaria. Este estudio contribuira a
incrementar la sensibilizacion por parte de los profesionales de Atencién Primaria
en relacion a este problema de salud.

Este estudio permitira sentar las bases para continuar con una linea de
investigacion sobre este problema de salud, consoliddndose una interesante
intercolaboracion entre Atencion Especializada (concretamente, la UGC de
Neumologia del hospital Reina Sofia, de Cérdoba) y Atencion Primaria, a través de
la Unidad docente de Medicina Familiar y Comunitaria, del Distrito Sanitario
Cordoba y Guadalquivir. Entre los siguientes pasos a seguir, estaria la revision e
implementacién del protocolo de actuacidon interconsulta entre la UTRS y el
Distrito Sanitario. En cuanto a ulteriores investigaciones, se estd ya trabajando en
otro proyecto para validar en Espana el cuestionario de Berlin, donde se contara
con una muestra suficiente como para poder investigar las posibles diferencias
existentes por sexo en los pacientes con SAHS.

El aumento de la calidad de vida en mayores de 65 afios con SAHS implica un
incremento del autocuidado, contribuyendo a reducir las complicaciones
asociadas a esta enfermedad y como consecuencia a disminuir el uso de los
recursos sanitarios.

Debido a que existen escasos estudios sobre manejo y tratamiento del SAHS en
mayores de 65 anos, este estudio presenta originalidad y pertinencia suficiente
como para ser objeto de interés para los editores de revistas cientificas indexadas
en el JCR. En este sentido ha sido publicado un manuscrito en European
Respiratory Journal (FI: 10,569; Q1) titulado: “Impact of CPAP therapy on health-
related quality of life in elderly patients with apnoea-hypopnea syndrome: a

systematic review of randomised clinical trials” (doi: 10.1183/13993003.01644-2016),
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y ha sido aceptado otro en Biological Research for Nursing (FI: 10,569; Q1) tiulado:
“Impact of positive pressure treatment of the airway on health-related quality of

life in elderly patients with obstructive sleep apnea” (pendiente de publicacién)

(FI: 1,594; Q4).
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CONCLUSIONES
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. El tratamiento con CPAP mejora la CVRS de las personas de edad > 65 afos con
SAHS.

. La edad, el sexo, el IMC, la somnolencia subjetiva, la ratio de uso del CPAP,
IAH, ID3 y T90, modifican el impacto de la CPAP en la CVRS de personas de
edad > 65 afios con SAHS.

. En pacientes con SAHS, el impacto que provoca la CPAP en la CVRS en
mujeres de edad > 65 afios es superior al provocado en hombres de esa franja
de edad.

. La CVRS de las personas de edad > 65 afios con SAHS, no difiere de las
personas de la misma franja de edad sin SAHS.

. El grado de somnolencia diurna subjetiva de las personas de edad > 65 anos
SAHS, no difiere de las personas de la misma franja de edad sin dichos
trastornos.

. El tratamiento con CPAP disminuye el grado de somnolencia diurna subjetiva
de las personas de edad > 65 afios SAHS.

. La adherencia terapéutica al CPAP no varia por sexo en pacientes con edad > 65
anos con SAHS.

. La terapia con CPAP normaliza los pardmetros polisomnograficos de las

personas con SAHS de edad > 65 afios.
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ANEXOS
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Anexo I

CUESTIONARIO DE SALUD SF-36. Version espafiol

En general, usted diria que su salud es:
10O Excelente
20 Muy buena
30 Buena
4 0O Regular
50 Mala

2.- ¢Como diria que es su salud actual,

comparada con la de hace un afio?

1 O Mucho mejor ahora que hace un afio
2 O Algo mejor ahora que hace un afio

3 O Mas o menos igual que hace un afio
4 [0 Algo peor ahora que hace un afio

5 O Mucho peor ahora que hace un afio

LAS SIGUIENTES PREGUNTAS SE REFIEREN A ACTIVIDADES O COSAS QUE USTED PODRIA HACER
EN UN DiA NORMAL.

3.-

Su salud actual, ¢le limita para hacer
esfuerzos intensos, tales como correr,
levantar objetos pesados, o participar en
deportes agotadores?

10 Si, me limita mucho

2 [ Si, me limita un poco

3O No, no me limita nada

Su salud actual, ¢le limita para hacer
esfuerzos moderados, como mover una
mesa, pasar la aspiradora, jugar a los bolos o
caminar mas de una hora?

10 Si, me limita mucho

2 O Si, me limita un poco

3 O No, no me limita nada

Su salud actual, ¢ le limita para coger o llevar
labolsa de lacompra?

10 Si, me limita mucho

2 O Si, me limita un poco

3 O No, no me limita nada

Su salud actual, ¢ le limita para subir varios
pisos por la escalera?

10 Si, me limita mucho

20O Si, me limita un poco

3 0 No, no me limita nada

Su salud actual, ¢ le limita para subir un solo
piso por la escalera?

10 Si, me limita mucho

2 [0 Si, me limita un poco

3 O No, no me limita nada

8.- Su salud actual, ¢le limita para agacharse o

arrodillarse?
10 Si, me limita mucho
20 Si, me limita un poco
3 0 No, no me limita nada

9.- Su salud actual, ¢le limita para caminar un

kilbmetro o mas?
10 Si, me limita mucho
20 Si, me limita un poco
3 0 No, no me limita nada

10.- Su salud actual, ¢ le limita para caminar varias

manzanas (varios centenares de metros)?
10 Si, me limita mucho
2 O Si, me limita un poco
30 No, no me limita nada

11.- Su salud actual, ¢ le limita para caminar una

sola manzana (unos 100 metros)?
10 Si, me limita mucho
2 [ Si, me limita un poco
30 No, no me limita nada

12.- Su salud actual, ¢ le limita para bafiarse o

vestirse por si mismo?
10 Si, me limita mucho
2 [ Si, me limita un poco
30 No, no me limita nada
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LAS SIGUIENTES PREGUNTAS SE REFIEREN A PROBLEMAS EN SU TRABAJO O EN SUS
ACTIVIDADES COTIDIANAS.

13.-Durante las 4 Ultimas semanas, ¢ tuvo que

reducir el tiempo dedicado al trabajo o0 a sus
actividades cotidianas, a causa de su salud
fisica?

10 si 20 No

14.- Durante las 4 (ltimas semanas, ¢ hizo menos

de lo que hubiera querido hacer, a causa de su
salud fisica?
10 si 20 No

15.-Durante las 4 Ultimas semanas, ¢ tuvo que

dejar de hacer algunas tareas en su trabajo o
en sus actividades cotidianas, a causa de su
salud fisica?

10 si 20 No

16.- Durante las 4 dltimas semanas, ¢,tuvo

dificultad para hacer su trabajo o sus
actividades cotidianas (por ejemplo, le cost6
mas de lo normal), a causa de su salud fisica?

10 Si 20 No

17.-Durante las 4 Ultimas semanas, ¢ tuvo que

reducir el tiempo dedicado al trabajo o0 a sus
actividades cotidianas, a causa de algun
problema emocional (como estar triste,
deprimido, o nervioso?

10 si 20 No

18.- Durante las 4 dltimas semanas, ¢ hizo menos

de lo que hubiera querido hacer, a causa de
algun problema emocional (como estar triste,
deprimido, o nervioso)?

10 si 20 No

19.- Durante las 4 Ultimas semanas, ¢,no hizo su
trabajo o sus actividades cotidianas tan

cuidadosamente como de costumbre, a causa

de algun problema emocional (como estar
triste, deprimido, o nervioso)?

10 si 20 No

20.-Durante las 4 Ultimas semanas, ¢ hasta qué

punto su salud fisica o los problemas
emocionales han dificultado sus actividades
sociales habituales con la familia, los amigos,
los vecinos u otras personas?

1[0 Nada

20 Un poco

3 0O Regular

4 O Bastante

50 Mucho

21.- ¢ Tuvo dolor en alguna parte del cuerpo
durante las 4 Ultimas semanas?
10 No, ninguno
20 Si, muy poco
30 Si, un poco
40 Si, moderado
50 Si, mucho
6 O Si, muchisimo

22.-Durante las 4 Ultimas semanas, ¢ hasta qué

punto el dolor le ha dificultado su trabajo
habitual (incluido el trabajo fuera de casay las
tareas domésticas)?

1[0 Nada

20 Un poco

3 0O Regular

4 [ Bastante

50 Mucho

LAS PREGUNTAS QUE SIGUEN SE REFIEREN A COMO SE HA SENTIDO Y COMO LE HAN IDO LAS
COSAS DURANTE LAS 4 ULTIMAS SEMANAS. EN CADA PREGUNTA RESPONDA LO QUE SE PAREZCA
MAS A COMO SE HA SENTIDO USTED.

23.-Durante las 4 Ultimas semanas, ¢,cuanto

tiempo se sintio lleno de vitalidad?
10 Siempre
2 O Casi siempre
3 0O Muchas veces
4 O Algunas veces
50 Sdlo alguna vez
6 O Nunca

24.-Durante las 4 Ultimas semanas, ¢ cuanto
tiempo estuvo muy nervioso?
10 Siempre
2 0O Casi siempre
3 0O Muchas veces
4 O Algunas veces
50 Sdlo alguna vez
6 O Nunca
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25.-Durante las 4 Ultimas semanas, ¢,cuanto
tiempo se sintié tan bajo de moral que nada
podia animarle?

32.-Durante las 4 Ultimas semanas, ¢,con qué
frecuencia la salud fisica o los problemas
emocionales le han dificultado sus actividades

10 Siempre

2 O Casi siempre

3 0O Muchas veces
4 O Algunas veces
50 Sélo alguna vez
6 O Nunca

26.-Durante las 4 Ultimas semanas, ¢,cuanto

tiempo se sintié calmado y tranquilo?
10 Siempre
2 [0 Casi siempre
3 0O Muchas veces
4 O Algunas veces
50 Sdlo alguna vez
6 O Nunca

27.-Durante las 4 Ultimas semanas, ¢,cuanto

tiempo tuvo mucha energia?
10 Siempre
2 [0 Casi siempre
3 0 Muchas veces
4 [0 Algunas veces
50 Sdlo alguna vez
6 O Nunca

28.-Durante las 4 Ultimas semanas, ¢ cuanto

tiempo se sintié desanimado y triste?
10 Siempre
2 [0 Casi siempre
3 0 Muchas veces
4 [0 Algunas veces
50 Sélo alguna vez
6 O Nunca

29.-Durante las 4 Ultimas semanas, ¢, cuanto

tiempo se sinti6 agotado?
10 Siempre
2 O Casi siempre
3 0O Muchas veces
4 [0 Algunas veces
50 Sdlo alguna vez
6 O Nunca

30.-Durante las 4 Ultimas semanas, ¢, cuanto

tiempo se sinti6 feliz?
10 Siempre
2 0O Casi siempre
3 0O Muchas veces
4 O Algunas veces
50 Sdlo alguna vez
6 O Nunca

31.-Durante las 4 Ultimas semanas, ¢, cuanto

tiempo se sintié cansado?
10 Siempre
2 [0 Casi siempre
3 0 Muchas veces
4 O Algunas veces
50 Sdlo alguna vez
6 O Nunca

sociales (como visitar a los amigos o
familiares)?

10 Siempre

2 O Casi siempre

3 O Algunas veces

4 [0 Sélo alguna vez

50 Nunca

POR FAVOR, DIGA SI LE PARECE CIERTAO

FALSA CADA UNA DE LAS SIGUIENTES
FRASES.

33.-Creo que me pongo enfermo mas facilmente

gue otras personas.
1 O Totalmente cierta
2 O Bastante cierta
30 Nolosé
4 [0 Bastante falsa
5O Totalmente falsa

34.- Estoy tan sano como cualquiera.
1 O Totalmente cierta
2 [0 Bastante cierta
30 Nolosé
4 [0 Bastante falsa
50 Totalmente falsa

35.-Creo que mi salud va a empeorar.
1 0O Totalmente cierta
2 [0 Bastante cierta
30 Nolosé
4 0 Bastante falsa
5[ Totalmente falsa

36.- Mi salud es excelente.
1 0O Totalmente cierta
2 [0 Bastante cierta
30 Nolosé
4 [0 Bastante falsa
5 0O Totalmente falso
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Anexo I1

Cuestionario Sleep Apnoea Quality of Life Index.- Versién espafiola

TARJETA ROJA (Problema) TARJETA VERDE (Cantidad) TARJETA AMARILLA (Tiempo)
. Un problema muy grande. 1. Muchisimo. 1. Siempre.
Un gran problema. 2. Mucho/a. 2. Casisiempre.
Entre mediano y gran 3. Bastante. 3. Gran parte del tiempo.
problema. 4. Algo/alguna. 4. Parte del tiempo.
Un problema mediano 5. Poco/a. 5. Poco tiempo.
Entre mediano y pequefio 6. Muy poco/a. 6. Casinunca.
problema. 7. Nada. 7. Nunca.
6. Un pequefio problema.
7. Ningun problema.
A. FUNCIONAMIENTO DIARIO
I. ACTIVIDAD DIARIA MAS IMPORTANTE
1. ¢Cuantas veces has tenido que esforzarte para realizar esa 1 2 3 4 5 6 7
actividad (A)
2. ¢Cuantas veces se ha tenido que esforzar para mantenerse
despejado/a mientras realizaba la actividad (A)? 1 2 3 4 5 6 7
3. ¢Con que frecuencia HA VARIADO SU PLAN PARA EVITAR
ESTA ACTIVIDAD PORQUE SE SENTIA INCAPAZ DE
PERMANECER DESPEJADO/A MIENTRASLA HACIA? (A) 1 2 3 4 5 6 7
4. ¢Con qué frecuencia USA TODA SU ENERGIA PARA
REALIZAR ESTA ACTIVIDAD? (A) 1 2 3 4 5 6 7
A. FUNCIONAMIENTO DIARIO
Il. ACTIVIDADES SECUNDARIAS
5. ¢Cuanta dificultad ha tenido en ENCONTRAR LA ENERGIA
SUFICIENTE PARA HACER EJERCICIO Y/O ACTIVIDADES
QUE LE RESULTEN RELAJANTES? (V) 1 2 3 4 5 6 7
6. ¢Cuanta dificultad ha tenido en ENCONTRAR TIEMPO PARA
ACTIVIDADES QUE LE RESULTEN RELAJANTES? (V) 1 2 3 4 5 6 7
7. ¢Cuanta dificultad ha tenido CON SU CAPACIDAD PARA
HACER EJERCICIO Y/O ACTIVIDADES RELAJANTES? (V) 1 2 3 4 5 6 7
8. ¢Cuanta dificultad ha tenido para REALIZAR LAS TAREAS 1 2 3 4 5 § 7
DOMESTICAS? (V)
A. FUNCIONAMIENTO DIARIO
II.FUNCIONAMIENTO GENERAL
9. ¢Cuanta dificultad ha tenido en INTENTAR RECORDAR
COSAS? (V) 1 2 3 4 5 6 7

10. ¢ Cuanta dificultad ha tenido PARA CONCENTRARSE? (V) 1 2 3 4 5 6 7



10.

11.

12.

13.

11.
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INTERACIONES SOCIALES

¢, Cuanto le ha molestado que le DIGAN QUE SUS
RONQUIDOS ERAN MOLESTOS O IRRITANTES? (V)

¢Cuanto le ha molestado tener que (o la posibilidad de) dormir
EN UNA HABITACION SEPARADA DE SU PAREJA? (V)

¢ Cuanto le ha molestado tener DISCUSIONES O
CONFLICTOS FRECUENTES? (V)

¢En qué medida es usted consciente de no QUERER
HABLAR CON OTRAS PERSONAS? (V)

¢, Cuanto le ha preocupado tener que HACER ACUERDOS
FUERA DE LO HABITUAL PARA DORMIR CUANDO VA DE
VIAJE O PASA LA NOCHE CON ALGUIEN? (V)

¢En qué medida se ha sentido culpable de SU RELACION
CON LOS MIEMBROS DE LA FAMILIA O AMIGOS
PERSONALES? (V)

¢ Cuantas veces ha BUSCADO EXCUSAS PARA
JUSTIFICAR EL ESTAR CANSADO/A? (A)

¢, Cuantas veces ha QUERIDO QUE LE DEJENSOLO/A? (A)

¢, Cuantas veces no ha tenido ganas de HACER COSAS CON
SU PAREJA,HIJOS Y/O AMIGOS? (A)

¢Cuanto problema ha supuesto EN SU RELACION CON LA
PERSONA MAS CERCANA A UD.? (R)

¢, Cuanto problema ha tenido por NO PARTICIPAR
ENACTIVIDADES FAMILIARES? (R)

¢ Cuanto problema ha tenido con respecto a RELACIONES
SEXUALES INSATISFACTORIAS Y/O INFRECUENTES? (R)

¢Cuanto problema ha tenido con respecto a FALTA DE
INTERESEN ESTAR CON OTRAS PERSONAS? (R)

¢,Qué problema le supone el INTENTAR MANTENERSE
DESPIERTO? (R)

FUNCIONAMIENTO EMOCIONAL

¢,Con qué frecuencia se ha sentido DEPRIMIDO/A , BAJO/A
DE MORAL O FALTO/A DE ESPERANZA?(A)

¢, Con qué frecuencia se ha sentido ANSIOSO/A,
TEMEROSO/A SOBRE LO QUE LE PASABA? (A)

¢, Con qué frecuencia se ha sentido FRUSTRADO/A? (A)

¢, Con qué frecuencia se ha sentido IRRITABLE Y/O CON
CAMBIOS DE HUMOR? (A)

¢, Con qué frecuencia se ha sentido IMPACIENTE? (A)

¢, Con qué frecuencia se ha sentido que estaba siendo poco
RAZONABLE? (A)

[N

135



136

7. ¢ Con qué frecuencia se ha sentido MOLESTO/A con
facilidad? (A) 1 2 3 4 5 6 7
8. ¢Con qué frecuencia not6 que tendia a ENFADARSE? (A) 1 2 3 4 5 6 7
9. ¢ Con qué frecuencia se ha sentido INCAPAZ DE REALIZAR
LOS ASUNTOS DIARIOS? (A) 1 2 3 4 5 6 7
10. ¢ Cuénto se ha preocupado por su PESO? (V) 1 2 3 4 5 6 7
11. ¢ Cuénto se ha preocupado por tener PROBLEMAS DE
CORAZON (ATAQUES DE CORAZON O FALLO CARDIACO)
Y/O UNA MUERTE PREMATURA? (V) 1 2 3 4 5 6 7
D. SINTOMAS
1. Disminucion de energia 2. Fatiga excesiva
3. Sensacién de necesidad de un esfuerzo 4. Dormirse en lugares 0 momentos
mayor para realizar las actividades inapropiados
habituales.
5. Dormirse ante la falta de estimulos o 6. Dificultad por tener una garganta o boca
activacion seca o dolorida al despertarse
7. Despertarse a menudo (mas de dos veces) 8. Dificultad en volvera adormirse si se
por la noche despierta por la noche
9. Preocupacion por las veces que deja de 10. Despertarse por la noche teniendo
respirar por la noche sensacion de ahogo
11. Despertarse por las mafianas con dolor de 12. Despertase por las mafianas sintiéndose
cabeza cansado
13. Despertarse mas de una vez por la noche 14. Sensacion de que su suefio no es reparador
(como media) para orinar
15. Dificultad en permanecer despierto/a 16. Dificultad en permanecer despierto/a
mientras lee mientras mantiene una conversacion
17. Dificultad para mantenerse despierto/a 18. Intentar no dormirse mientras conduce
viendo( TV, un concierto, teatro, pelicula de
cine,...etc.)
19. Rechazo o incapacidad para conducir mas 20. Preocupacion sobre el riesgo de accidentes
de una hora mientras conduce
21. Preocupacion sobre la seguridad suya o de 22. .
los otros cuando est4 utilizando un vehiculo
de motor y/o maquinaria
23. 24, .
25. . 26. .
Sintomas seleccionados
TARJETA ROJA (Problema) 1234567
1. Un problema muy grande.
2. Ungran problema. 1234567
3. Entre mediano y gran problema.
4. Un problema mediano 1234567
5. Entre mediano y pequefio problema.
6. Un pequefio problema. 1234567
7. Ningun problema.
1234567
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E. SINTOMAS RELACIONADOS CON EL TRATAMIENTO

1. Nariz moqueante

2. Nariz llena o congestionada o taponada
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3. Excesiva sequedad nasal o de garganta 4. Dolor de nariz o en la garganta
5. Dolor de cabeza 6. Irritacién de ojos
7. Dolor de oidos 8. Despertarse frecuentemente durante la noche
9. Dificultad en volverse a dormir cuando se despierta 10. Pérdida de aire de su méascara nasal
11. Malestar debido a su mascara nasal durante la 12. Marcas o erupciones en su cara
mayor parte del dia
13. Quejas de su pareja sobre el ruido de la maquina 14. Paso de comida o liquido a su nariz cuando
CPAP traga
15. Cambios en el sonido de su voz 16. Dolor de garganta al tragar
17. Dolor fuerte 0 moderado en la articulacion o 18. Sentirse cohibido
musculos mandibulares
19. Dolor fuerte de los dientes que dura al menos una 20. Malestar, dolor fuerte o sensibilidad en las
hora encias
21. Dificultades para pagar el tratamiento 22. Sentir como si no pudiera respirar
cémodamente
23. Salivacion excesiva 24. Dificultad para masticar por la mafana
25. Dificultad para masticar con muelas que persiste 26. Movimiento de sus dientes de modo que sienta
gque no encajan adecuadamente
27. 28.
Sintomas seleccionados
TARJETA ROJA (Problema)
1. Unproblema muygrande. 1234567
2. Ungranproblema. 1234567
3. Entre mediano y gran problema. e 1234567
4. Unproblemamediano 1234567
5. Entre mediano y pequefio problema. oo, 1234567
6. Un pequefio problema.
7. Ningan problema.
F. IMPACTO

Si usted no ha requerido ningn tratamiento para la apnea del suefio en las Ultimas cuatro
semanas, deje esta seccion en blanco

Funcionamiento diario, interacciones sociales, Funcionamiento emocional, sintomas

Le rogamos que piense en las preguntas seleccionadas en A,B,C y D. Al haber recibido
tratamiento por su problema respiratorio durante el suefio, ¢ Cree que ha habido una
mejora en su calidad de vida desde que empez6 el tratamiento?.

[ 1 s []nNo

Si la respuesta es positiva, ¢ Qué impacto ha tenido en su vida? (Por favor coloque una
marca en lalinea)

0 10
NINGUN IMPACTO UN IMPACTO EXTREMO

Sintomas relacionados con el tratamiento

Le rogamos que piense en los sintomas que han aparecido como consecuencia del tratamiento por
su problema respiratorio durante el suefio (seccion E)

¢ Qué impacto ha tenido en su vida? (Por favor coloque una marca en la linea)

0

10

NINGUN IMPACTO

UN IMPACTO EXTREMO

Gracias por su colaboracion al contestar este cuestionario
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Anexo III Equipo de investigadores colaboradores.

Nombre y Apellidos Cadigo del Procedencia Cadigo del Centro
investigador Sanitario

JesUs Serrano Merino 00. UTRS Hospital Reina Sofia 00
Luis angel Pérula De Torres 01. D. S. Cérdoba-Guadalquivir 01
Bernabé Jurado Gamez 02. UTRS Hospital Reina Sofia 00
Carlos Pérula De Torres 03. Centro Salud Villaviciosa 09
Ana Roldan Villalobos 04. Centro Salud C. Castilla del Pino 02
Maria Nuria Feu Collado 05. UTRS Hospital Reina Sofia 00
Cristina Aguado Taberné 06. Centro Salud Santa Rosa 03
José Angel Fernandez Garcia 07. Centro Salud Villarrubia 10
Manuel Goémez Gélvez 08. Centro Salud C. Castilla del Pino 02
Fernando Leiva-Cepas 09. Centro Salud Villarrubia 10
Rafaela Mufioz Gémez 10. Centro Salud Sector Sur 04
Inmaculada Valdelomar 11. Centro Salud Huerta de la Reina 05
Raquel Arias Vega 12. DCCU Priego de Cordoba 11
Isabel Conesa Pedrosa 13. Centro Salud de Rute 12
Fatima Soriano Gémez 14. Centro Salud Azahara-Occidente 06
Isabel Lopez Macias 15. Centro Salud Lucena | 13
Ma Carmen Arias Blanco 16. Centro Salud Villaviciosa 09
Alberto José Alcala Grande 17. Centro Salud Villaviciosa 09

José Ignacio Moscoso 18. Consultorio Barriada del Angel 14

Marlitt Azucena Bendezu 19. Centro Salud Pozoblanco 15
Antonia Martinez Orozco 20. Centro Salud Levante Norte 07
Cristina Arenas Garcia 21. Centro Salud Almodovar del Rio 16
Inmaculada Diaz Gila 22. Centro Salud Azahara-Occidente 06
Maria Barquilla Calder6n 23. Centro Salud Fuensanta 18

Victoria Navas Jiménez 24, Centro Salud Levante Sur 08

Ana Agueda Romero Gandul 25. Centro Salud Almodovar del Rio 16

Gabriel Niza Fresno 26. Centro Salud Azahara-Occidente 06
Alberto Mufioz Gonzalez 27. Centro Salud Azahara-Occidente 06

Me Isabel Lopez Alcala 28. Centro Salud Alcaracejos 17
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ANEXO IV

HOJA DE INFORMACION AL PACIENTE

Identificacion del estudio:

“Efecto sobre la calidad de vida del tratamiento con dispositivos de
presion positiva (CPAP) en mayores de 65 afos con sindrome de
apnea-hipopnea del suefio (SAHS)”

Investigador principal y Monitor: Jesds Serano Merino. Unidad de Trastornos
Respiratorios del Suefio. U.G.C Neumologia. Hospital Reina Sofia de Cérdoba
Teléfono: 957010871

Introduccion

Se le ha invitado a participar en esta investigaciéon clinica para comprobar la
posibilidad de que usted pudiera padecer Sindrome de apnea-hipopnea del suefio
(SAHS), ya que esta demostrado que 3 de cada 10 personas mayores de 65 afos
padecen esta enfermedad.

Esta hoja estd pensada para proporcionarle la informacién necesaria que le
permita decidir si quiere tomar parte en el estudio, que usted y su médico o
enfermera han comentado.

El SAHS, es una enfermedad de origen desconocido, cuyos sintomas mas
significativos son durante la noche roncopatia y pausas respiratorias y durante el
dia excesiva somnolencia. El SAHS es factor de riesgo de accidentes vasculares, de
accidentes de trafico y la primera causa de hipertension esencial.

En la actualidad no existe tratamiento curativo para el SAHS, pero si un remedio
muy eficaz a través de un dispositivo llamado CPAP que consiste en dormir con
una mascarilla colocada en la nariz o nariz y boca, a través de la cual se suministra
aire a presion.

El propésito de este estudio es comprobar si el tratamiento CPAP en personas edad
igual o superior a 65 afios, ademas de eliminar los sintomas del SAHS, mejora su
calidad de vida.

Si usted es incluido en el estudio, recibira el mismo trato asistencial de calidad que
se le proporcionaria si no participara en este estudio.

;Qué tengo que hacer si decido tomar parte?

Si decide ser incluido en este estudio, y finalmente es reclutado para el mismo, su
participacion finalizara aproximadamente a los seis meses a partir de hoy.

Se realizaran los siguientes procedimientos relacionados con el estudio:

1. Sumédico o enfermera le realizara unas preguntas para establecer la probabilidad
que usted tiene de padecer SAHS.
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Si cumple usted los criterios para ser incluido en este estudio, se pasaran sus datos
a la Unidad de Trastornos Respiratorios del Sueno del Hospital Reina Sofia de
Coérdoba.

Aproximadamente 1 meses después, recibira una cita por parte de la Unidad de
Trastornos Respiratorios del Suefio del Hospital Reina Sofia de Cérdoba, para
realizarle un POLISOMNOGRAFIA, que es la prueba de certeza para confirmar o
descartar el SAHS.

En el caso de NO padecer SAHS, aqui acabaria la participacién en este estudio.

En el caso de que se le diagnosticase SAHS, se le pondria el tratamiento
correspondiente, que consiste en utilizar para dormir un dispositivo que introduce
aire con una determinada presion a través de una mascarilla que debera colocarse
en la nariz o nariz y boca (segun el modelo que se le prescriba). Este tipo de
dispositivo se llama CPAP (ver dibujo 1). Ademas, se le daria educacién sanitaria
en relacion al manejo tanto de la CPAP como del SAHS.

Pasados 3 meses de uso del CPAP, se le volvera a citar en la Unidad de Trastornos
Respiratorios del Suefio del Hospital Reina Sofia de Cérdoba para realizarle una
segunda POLISOMNOGRAFIA y aqui finalizaria su participacién en el estudio, pero
seguira siendo atendido por el Servicio de Neumologia para seguir controlando su
enfermedad.

Dibujo 1

;Cuadles son los posibles riesgos de participar?
No existe ningun riesgo en relacion a la participacion en este estudio.

(Hay posibles beneficios?

En el caso de que usted pudiera tener SAHS, esperamos contribuir a su diagnostico
precoz y lograr un tratamiento mas eficaz. Asi mismo y si usted tuviera SAHS,
esperamos determinar si el tratamiento con CPAP ademas de mejorar su estado de
salud en relacidn al SAHS, contribuye también a aumentar su calidad de vida.

Procedimientos alternativos
Si no participa en este ensayo la atencién sanitaria que recibird no se vera
influenciada por ello.
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:.Qué hago ahora?

La participacion en el estudio es completamente voluntaria. Si prefiere no
participar, no tiene que dar explicacion alguna. Su médico o enfermera no se
molestardn por ello y su tratamiento no se vera afectado en absoluto. Si toma
parte, pero luego cambia de opinién, podra retirarse en cualquier momento, sin
perjuicio para su atencion normal.

El personal que le haya informado sobre el estudio le respondera a todas las
preguntas que puedan plantearsele y, si usted esta interesado/a en tomar parte,
debe decirselo.

Se le pedira que firme la hoja de consentimiento informado en la que confirma que
usted desea tomar parte y que ha recibido informacién sobre el ensayo y ha tenido
oportunidad de formular preguntas.

Al firmar el consentimiento informado, accede a participar en el estudio y a seguir
las instrucciones que se den durante su transcurso.

Compensacion

No se tiene prevista ninguna compensaciéon econémica por su participacién en el
estudio, pero si podra sentirse satisfecho/a de haber contribuido al desarrollo de
la investigacion biomédica y que dicho desarrollo redundara en beneficio para
usted y para todas las personas que padecen Sindrome de Apnea.

Confidencialidad

La informacién sobre usted sera confidencial y los datos que nos proporcione no se
daran a conocer. Con su permiso, podemos informar a su médico de cabecera sobre
su participacion en el estudio.

Todos los datos de los participantes seran confidenciales de acuerdo a la Ley
Organica 15/1999, de 13 de Diciembre, de Proteccién de Datos de Caracter
Personal y el Real Decreto 994/99.

Informacion adicional

Si tiene mas preguntas sobre el estudio, sobre su participacion en el mismo (por
ejemplo los derechos del paciente) o si, durante su participacién experimenta un
acontecimiento adverso relacionado con el estudio, le atendera con sumo gusto:
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Anexo V

Servicio Andaluz de Salud

CONSEJERIA DE SALUD CONSENTIMIENTO INFORMADO

Identificacion del estudio: Calidad de vida en mayores de 65 afios enfermos de
sahs en tratamiento con CPAP

e He leido el documento informativo que acompafna a este consentimiento
(Informacién al Paciente).

* He podido hacer preguntas sobre el estudio C Calidad de vida en mayores
de 65 afos enfermos de sahs en tratamiento con CPAP.

e He recibido suficiente informacion sobre el estudio “Calidad de vida en
mayores de 65 afos enfermos de sahs en tratamiento con CPAP”. He

* Comprendo que mi participacion es voluntaria y soy libre de participar o no
en el estudio.

* Se me ha informado que todos los datos obtenidos en este estudio seran
confidenciales y se trataran conforme establece la Ley Organica de
Proteccion de Datos de Caracter Personal 15/99.

= Se me ha informado de que la informacion obtenida sdlo se utilizara para los
fines especificos del estudio.

* Deseo ser informado/a de mis datos de caracter personal que se obtengan en
el curso de la investigacidn, incluidos los descubrimientos inesperados que
se puedan producir, siempre que esta informacidn sea necesaria para evitar
un grave perjuicio para mi salud o la de mis familiares biologicos.

SI.... NO....

e Comprendo que puedo retirarme del estudio: Cuando quiera, sin tener que
dar explicaciones y sin que esto repercuta en mis cuidados médicos.

Presto libremente mi conformidad para participar en el proyecto titulado:
Calidad de vida en mayores de 65 afos enfermos de sahs en tratamiento con
CPAP

Firma del paciente: Firma del profesional
(o representante legal): informador:
Fdo.. .oooeiiiiina .. Fdo. coeeveiiiiiaa .

Fecha: ...ccoovvvviii i,
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Anexo VI
CRD
Hoja primera para ser cumplimentada exclusivamente en
Centros de Atencion Primaria

CAPTACION

Criterios de Inclusion:
-> 65 afios

- Con diagnostico de SAHS (IAH > 5)
- Da consentimiento informado

Caodigo de
identificacion

Criterios de Exclusion:

B. Datos socio-demograficos del paciente

- No indicacion de terapia con CPAP
- Individuos Dependientes (Barthel
<100)

CENTRO

SANITARIO INVESTIGADOR

SUJETO
RECLUTADO

- Cualquier dificultad fisica, psiquica
o social que imposibilite el
cumplimiento terapéutico al CPAP.

-Individuos con deterioro cognitivo

E. Observaciones:

(Pfeiffer > 2)
DIA | MES ANO
Fecha de nacimiento Sexo Hombre | 1
Nivel de Sin estudios 1 _ Mu'Jer 2
INStruccion | sape leer y escribir 2 C.  Criterios de
PRE-seleccidn
Estudios primarios (ESO) 3 N Consentimiento
Estudios secundarios (Bachiller) | 4 informado (si/no)
- — Puntuacion Barthel
Estudios universitarios 5
Exclusion | Puntuacion Barber
D. Cuestionario de Berlin Puntuacién Pfeiffer
ALTO ALTO
RIESGO RIESGO
Sl NO
Categoria 1
Categoria 2
Categoria 2 Sl | NO
ALTA PROBABILIDAD DE APNEA DEL SUENO

FECHA'Y FIRMA DEL INVESTIGADOR/A
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CRD

Las hojas segunda y siguientes se cumplimentaran en la UTRS

CAPTACION

Atencion: En pacientes captados en Atencion primaria, los apartados de A, By C,
se encuentran ya cumplimentados en la hoja primera. Realice las pertinentes
correcciones en el caso de ausencia o de la existencia de algun dato errdneo.

A. Codigo de identificacion

Caodigo de
identificacion

SANITARIO

CENTRO INVESTIGADOR |SUJETO
RECLUTADO

B. Datos socio-demograficos del paciente

Criterios de Inclusion:
-> 65 afios
- Con diagnostico de SAHS (IAH > 5)
- Da consentimiento informado

Criterios de Exclusion:
- No indicacién de terapia con CPAP
- Individuos Dependientes (Barthel
<100)
- Cualquier dificultad fisica, psiquica
o social que imposibilite el
cumplimiento terapéutico al CPAP.
-Individuos con deterioro cognitivo
(Pfeiffer > 2)

DIA | MES ANO Sexo Hombre | 1
Fecha de nacimiento Mujer | 2
Nivel de Sin estudios 1 o
instruccion Sabe leer y escribir 5 C. Criterios de
PRE-seleccion
E i i i —
studios primarios (ESO) 3 - Consentimiento
- - Inclusiéon |. .
Estudios secundarios 4 informado (si/no)
(BACHILLER) Puntuacion Barthel
Estudios universitarios S Exclusién | Puntuacion Barber
Puntuacion Pfeiffer
D. Medidas antropométricas del paciente
Medidas IMC

antropomeédicas

Perimetro del cuello (en cm)
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CRD

PRIMERA INTERVENCION

Realizar en la UTRS a los pacientes preseleccionados

E. Resultados de los Tests de CVRS

SF-36 (%)

Funcion fisica

Rol fisico

Dolor corporal

Salud general

Vitalidad

Funcién Social

Rol emocional

Salud mental

SAQLI

(A) Funcionamiento diario

(B) Interacciones sociales

(C) Funcionamiento emocional

(D) Sintomas
SAQLI GLOBAL

Epworht

Puntuacion

Charlson

Puntuacion

F. Observaciones:

FECHA Y FIRMA DEL INVESTIGADOR/A
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AN Servicio Andaluz de Salud

.t  CONSEJERIA DE SALUD

CRD

SEGUNDA INTERVENCION

Realizar en la UTRS seleccionados tras 3 meses de terapia con CPAP

A. Resultados de los Tests de CVRS

Funcién fisica
SF-36 (%)

Rol fisico

Dolor corporal

Salud general

Vitalidad

Funcién Social

Rol emocional

Salud mental

(A) Funcionamiento diario

SAQLI

(B) Interacciones sociales

(C) Funcionamiento emocional

(D) Sintomas
SAQLI GLOBAL

Epworht Puntuacion

2
Charlson Puntuacién IMC (kg/m?)

B. Adherencia terapéutica al CPAP vy Presion terapéutica

Presion CPAP (cm H,0) Ratio (horas/dia)

C. Observaciones:

FECHA'Y FIRMA DEL INVESTIGADOR/A
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Anexo VII
Resolucion comité de ética.

N Servicio Andaluz de Salud : : el :
-_.‘ 2 CONSEJERIA DE IGUALDAD, SALUD ~ Hospital Universitario Reina Sofia

LAREER Y POLITICAS SOCIALES
Bgorio” Jurado Caliz, Secretario del Comité de Etica de la Investigacion de Cérdoba,

comité constituido a tenor de lo establecido én el Decreto 439/2010, de 14 de diciembre, por
el que se regulan los 6rganos de ética asistencial y de la investigacion biomédica de
Andalucig (BOJA nam. 251 de 27 de diciembre) de la que es Vicepresidente Inmaculada -
Concepcién Herrera Arroyo . =

CERTIFICA

Que en la reunion del Comilé_de Etica de la Invest'ig.acién celebrada el dia 28 de abril de 2014
(acta nim. 229 ref. 2553}, se ha estudiado y evaluado el Proyecto de investigacién titulado:
"Calida'd_ de vida en mayores de 65 afios enfermos de SAHS en tratamiento con CPAC”, en el que
figura como Investigador Principal don JeslUs Serrano Merino, adscrito al Servicio/lUGC
NéumoIogia, habien-do éonsiderado los integrantes de dicho. Comité ‘que el citado proyecto
respeta los principios fundamentales establecidos en la Declaracién de Helsinki de 1964, de la
Asociacién Médica Mundial, y'enmiendas posteriores, y en el Convenio del Consejo de Europa de
1996, relativo a los Derechos Humanos y a la Biomedicina, demostrando sus autores conocer
suficientemente los antecedentes y el estado actual del tema que proponen investigar, estando
bien definidos sus-objetivos y siendo adecuada su metodologia, por lo que hacen constar la
viabilidad en todos sus términos del proyecto de investigacion, estimando que los resultados

pueden ser de gran interés.
Se hace constar, de acuerdo con el art. 27,5 de la Ley 30/1992, de 26 de noviembre, de Régimen

Juridico de las Administraciones Pblicas y del Procedimiento Administrativo Comun, que la
- presente certificacion se emite con anterioridad a la aprobacion del acta correspondiente.

—

4vda. Menéndez Pidal, s/n. 14004 Cordoba
Tel. 957 010 000 www.hospitalreinasofia.org
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Anexo VIII

Autorizacion Hospital Reina Sofia.

Autorizacién del responsable de la Unidad de Gestién clinica donde se va
a realizar el estudio: EFECTO SOBRE LA CALIDAD DE VIDA DEL
TRATAMIENTO CON _DISPOSITIVOS DE PRESION POSITIVA (CPAP) EN
MAYORES DE 65 ANOS CON SINDROME DE APNEA-HIPOAPNEA DEL
SUENO (SAHS)

Yo Bernabé Jurado Gamez, en calidad de responsable de la Unidad de trastornos
respiratorios del suefio, perteneciente a la UGC de Neumologia del Hospital
Universitario Reina Sofia de Cérdoba,

AUTORIZO

A larealizacién del estudio:

“EFECTO SOBRE LA CALIDAD DE VIDA DEL TRATAMIENTO CON
DISPOSITIVOS DE PRESION POSITIVA (CPAP) EN MAYORES DE 65 ANOS
CON SINDROME DE APNEA-HIPOAPNEA DEL SUENO (SAHS)”,

Y para que conste a efectos del Comité Provincial de Etica de la provincia de Cordoba,
Firmo la presente en Cérdoba a 1 de Enero de 2015.

Fdo. Bernabé Jurado Gamez
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Anexo IX

Autorizacion Area sanitario Cérdoba y Guadalquivir

14071 CORDOBA Distrito Sanitario
iy C/ Isla Lanzarote s/n.
Cordoba y Guadalquivir Tfno: 551300
LR SITUN  Servicio Andaluz de Salud
CONSEJERIA DE IGUALDAD, SALUD Y POLITICAS SOCIALES

D. JOSE NICOLAS GARCIA RODIGUEZ, DIRECTOR DE SALUD DEL DISTRITO
SANITARIO DE ATENCION PRIMARIA (DSAP) CORDOBA Y GUADALQUIVIR

CERTIFICA QUE:
Una vez revisada la documentacion referida al proyecto de investigacion titulado

“Efecto sobre la calidad de vida del tratamiento con dispositivos de presién positiva
(CPAP) en mayores de 65 afios con sindrome de apnea-hipoapnea del suefio (SAHS)”

» Investigador principal: Luis angel Pérula de Torres

» Centros colaboradores:
o UGC de Posadas (Consultorio Almoddvar del Rio)
UGC Fuensanta
UGC Carlos Castilla del Pino
UGC Sector Sur
UGC La Sierra (Centro de Salud Villaviciosa de Cérdoba)
UGC Occidente (Centro de Salud Azahara)
UGC Occidente (Consultorio de Villarrubia)
UGC Santa Rosa
UGC Huerta de la Reina

00000000

Esta Direccion de Salud tiene a bien autorizar la realizacién de este protocolo en los
centros dependientes del DSAP Cérdoba y Guadalquivir anteriormente reflejados.

Cordoba, 2 de febrero de}OlS

y

EL DIRECTOR DE&ALU JeTh bAoA

Sanitario Cérdoba
CLE O-9150013.8
i
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Anexo X

Autorizacion Area sanitaria de Cordoba Sur

Servicio Andaluz de Salud T
CONSEJERIA DE IGUALDAD, SALUD Area de Gestion Sanitaria
Y POLITICAS SOCIALES : ' SUR DE CORDOBA

D. MIGUEL ANGEL FERNANDEZ FERNANDEZ DIRECTOR ASISTENCIAL -
DEL AREA SANITARIA SUR DE CORDOBA

" CERTIFICA QUE:

Una vez revisada la documentacion referida al proyecto de investigacion

titulado:

“Efecto sobre la calidad de vida del tratamiento con dispositivoé de
presiéon positiva- (CPAP) en mayores de 65 afos con sindrome de apnea-
hipoapnea del suefio (SAHS)”

- Investigador Principal: Luis Angel Pérula de Torres

- Centros Colaboradores: DCCU Priego de Cordoba y C. S. Lucena |

Esta direccion Asistencial tiene a bien autorizar la realizaciéon de este
protocolo en nuestro Centro. Y para que asi conste, y a los efectos oportunos,
~ firmo la presente

‘;\ :

Fdo. Miguel ﬁ:ng'éFFéT )
Director Asiste },-'ﬁ
Area de Gestion Sa\vitaria Sur de Cordoba

wda. de Gongora, s/n. 14940 Cabra (Cérdoba] -
£l: 957021 300 Fax: 957 021 322 3
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Anexo XI

Cuestionario de Berlin

RESMED

Nombre

Cuestionario de Berlin
EVALUACION DEL SUENO

Ciudad, Estado y Codigo postal

1. Complete lo siguiente:

Estatura Edad
Peso Hombre/Mujer

iHa cambiado su peso?
O Aumentd
O Disminuyd
O Permanecid inalterado

2. ;Ronca usted?
OSi ONo 0O Nosé

Si usted ronca:

3. Sus ronquidos son . ..

O Levemente mas fuerte que al
respirar

O Tan fuerte como al hablar

O Mas fuerte que al hablar

O Muy fuerte

4. Con qué frecuencia ronca?

O Casi todos los dias

0O 3-4 veces ala semana
0O 1-2 veces a la semana
O 1-2 veces al mes

O Nunca o casi nunca

5. ¢Sus ronquidos molestan a otras
personas?

O S 0O No

6. ;Ha notado alguien que usted deja de

respirarmientras duerme?

O Casi todos los dias

O 3-4 veces ala semana
O 1-2 veces a la semana
O 1-2 veces al mes

O Nunca o casi nunca

7. ¢Se siente cansado después de
dormir?
O Casi todos los dias
O 3-4 veces a la semana
O 1-2 veces a la semana
O 1-2 veces al mes
O Nunca o casi nunca

8. ¢Se siente cansado al despertar?

Casi todos los dias
3-4 veces a la semana
1-2 veces a la semana
1-2 veces al mes
Nunca o casi nunca

O

O
O
O
O

9. ¢Alguna vez se ha quedado dormido
mientras conducia?

OS 0ONo 0ONosé

Si respondio que si, jcon qué frecuen-
cia ocurre?

Todos los dias

O 3-4 veces a la semana

O 1-2 veces a la semana

O 1-2 veces al mes

O Nunca o casi nunca

O

10. ;Sufre de hipertension arterial?
OSi ONo ONosé

@Copyright Annals of Internal Medicine 1999, El Cuestionario de Berlin se reproduce con la autorizacidn del Colegio Médico de Estados Unidos

Copia del paciente

151
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Anexo XII

Cuestionario de Somnolencia Diurna de Epworth

Este cuestionario pretende valorar la facilidad para amodorrarse o quedarse
dormido en cada una de las diferentes situaciones que vamos a presentarle.
Aungque no haya vivido alguna de estas situaciones recientemente, intente imaginar
como le habria afectado, valorando con la siente escala:

0 = Nunca tengo suefio. 1 = Ligera probabilidad de tener suefio. 2 = Moderada

probabilidad de tenersueno. 3 = Alta probabilidad de tener suefio.

Probabilidad
Situacion de queledé
suefo
12|34
Sentadoyleyendo
Viendo la TV

Sentado, inactivo en un lugar publico
Como pasajero de un coche en un viaje de 1 hora sin paradas

Estirado para descansar al mediodia cuando las
circunstancias lo permiten

Sentado y hablando con otra persona
Sentado tranquilamente después de una comida sin alcohol
En un coche, estando parado por el transito unos

minutos (ej: semaforo, retencion,...)

Si su puntuacion es inferior a 6 puntos su somnolencia diurna es baja o ausente; si
estd comprendida entre 7 y 8, se encuentra en la media de la poblacion y si es
superior a 9 su somnolencia es excesiva y debe consultar a un especialista.
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