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INTRODUCCION

“Estos son mis principios. Si
no le gustan tengo otros”

(Groucho Marx)






Introduccion

En los dltimos afos, los trastornos respiratorios del suefio y
especialmente el sindrome de apneas hipopneas del suefio (SAHS) han
generado un interés creciente en la comunidad médica. Los libros de medicina
interna y las revistas especializadas dedican un espacio importante al SAHS.
De hecho, en una busqueda en Medline (PubMed) con la palabra “sleep apnea”
se obtienen 36.385 entradas, de las que 2.523 corresponden al aifio 2016. Toda
esta informacién ha facilitado el conocimiento de esta entidad entre los
médicos, odontélogos y también en la sociedad en su conjunto, la cual reclama
su derecho a ser atendida con rapidez, obtener un diagnostico preciso y recibir

un tratamiento adecuado.

El SAHS es una enfermedad prevalente que afecta al 2-4% de la
poblacion, es el trastorno respiratorio mas importante y que ha experimentado
un auge espectacular en los Ultimos afios en investigacion, evolucion de

métodos diagndsticos y desarrollo de alternativas terapéuticas.

En 1989 se publicé el primer libro especializado sobre medicina del
sueno, “The principles and practice of sleep medicine”, se trata de una
disciplina joven y que abarca multitud de profesionales que investigan y tratan
la entidad pero hasta hace pocos afios era una patologia infradiagnosticada y
que por tanto estaba falta de diagnoéstico y tratamiento. Existia una falta de
profesionales cualificados y una mayor implicacion de los sistemas sanitarios
para solventar estas deficiencias que requerian un correcto diagndstico
diferencial de la patologia y consecuentemente un tratamiento adecuado y
personalizado para la misma. En las ultimas dos décadas la situacion es
cuantitativamente mejor respecto a medios econdmicos y humanos a
disposicion de los pacientes, las unidades del suefio proliferan cada dia por
toda la red sanitaria y el grado de implicacion de los profesionales de las

distintas disciplinas involucradas en el tratamiento y diagnostico aumenta.

Las dltimas investigaciones sobre el sindrome de apnea-hipopnea del
suefio involucran también a profesionales dentales, estomatdlogos vy
odontdlogos, que empiezan a formar parte de esta familia de profesionales que
busca proporcionar soluciones viables y eficaces dentro del campo orofacial a
los pacientes con SAHS.
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El SAHS se relaciona directamente con altos indices de hipertension,
desarrollo de enfermedades cardiovasculares, accidentes cerebrovasculares, y
en definitiva, una reduccién de la calidad de vida en todos sus aspectos. En el
desarrollo del SAHS se aunan caracteristicas morfolégicas y funcionales que
de igual forma predisponen al desarrollo de los trastornos respiratorios del
suefio. El papel del odontélogo cobra importancia en el estado previo de
sospecha y deteccion, o al menos realizar un cribado de valoracién de la
presencia o ausencia de la enfermedad con dispositivos domiciliarios sencillos
ya que la demanda de polisomnografias hospitalarias esta saturada y las
unidades del suefio empiezan a proliferar paulatinamente en Espana. Tras el
cribado y completando una historia médica exhaustiva que puede incluir
cuestionarios de somnolencia diurna, el paciente debe moverse en un ambito
multidisciplinar de profesionales para detectar la etiologia de su problema y
después convenir la mejor opcion terapéutica para su caso concreto. En el
ambito del profesional odontélogo, se encuentran los diferentes dispositivos
intraorales de avance mandibular de eficacia probada para casos de roncopatia

simple, sindromes de resistencia de la via aérea superior y SAHS.
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... y ahora falta descubrir la

causa de este efecto, 0 mejor decir,
la causa da este defecto: porque
este efecto defectuoso, nace de
una causa ...

(Hamlet, Shakespeare)






Revision de la literatura

1. EL SUENO

1.1 LA MEDICINA DEL SUENO

El suefio es un estado fisiolégico complejo, necesario e inherente a la
existencia humana. Se define como “un estado cerebral y del organismo
controlado por el sistema diencefélico y el tallo cerebral que se caracteriza por
la pérdida periddica y reversible de la conciencia; reduccion de las funciones
sensoriales y motoras del cerebro en su interaccion con el entorno y que esta
regulado internamente por mecanismos homeostéaticos y circadianos; y cuya
funcidn reparadora no pueden ser sustituida por el descanso sin dormir o por

cualquier alimento, bebida o droga” (Aldrich, 1999).

La medicina del suefio, como disciplina reglada, surge a principios del
siglo XX, mas concretamente en la década de los treinta, marcada por un
progresivo desarrollo tecnolégico que permitié un acercamiento mas objetivo al

estudio del suefio alejado de las primeras concepciones filosoficas.

Los avances tecnologicos aplicados a la investigacion del suefio
relanzan la medicina del suefio como disciplina reglada a partir de los afios
treinta gracias a la aplicacion de los nuevos conocimientos sobre la actividad
eléctrica cerebral y a la generalizacion de las técnicas de registro. En 1929, el
psiquiatra y neurélogo Hans Berger, publicd la primera investigacion sobre
registros de las oscilaciones en actividad eléctrica cerebral a través del
electroencefalograma. Berger constato que los registros electroencefalograficos
tomados durante el suefio arrojaban resultados muy diferentes a los registros
efectuados en vigilia. En estos examenes pioneros, encontré dos tipos de
ondas bien definidas y diferenciadas que denominé ritmos alfa y beta. Durante
el reposo o el suefio se registraban predominantemente ondas alfa mientras
que las ondas beta aparecian més frecuentemente durante la vigilia. Afios mas
tarde, las investigaciones completaron la gama de registro
electroencefalogréafico con las ondas theta y delta. Posteriormente, en 1937,
gracias a los hallazgos de Loomis y sus colaboradores, se demostro la relacion
entre los cambios en el electroencefalograma y las diferentes etapas del suefio,
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los cuatro tipos de ondas cerebrales que tienen relacion con los diferentes
estados de consciencia. En 1950 Aserinsky y Kleitman describieron los
movimientos oculares rapidos (REM) y la division entre el suefio REM (rapid
eyes movements) y NREM (no rapid eyes movements) completandose asi el

organigrama neurolégico del suefio (Velayos y cols., 2009).

El suefio es un estado de reposo que utiliza el organismo para
recuperarse de los esfuerzos sufridos durante el periodo de vigilia. Es un
estado transitorio y reversible de desconexion del medio, detectable mediante
las alteraciones de las ondas cerebrales. Este periodo ocupa un tercio de
nuestras vidas y mas alla del simple hecho de estar dormidos, supone un
estado biologico y conductual con caracteristicas muy concretas (Velayos y
cols., 2009).

Encontrar una definicién cientifica de lo que es realmente el suefio no es
tarea facil. Cada uno de los autores plantea su vision particular para definir
brevemente la complejidad de este fendmeno. El suefio es “un estado regular,
recurrente, facilmente reversible, caracterizado por una relativa tranquilidad y
por un gran incremento en el umbral o en la respuesta a estimulos externos en
comparacién al estado de vigilia” (Kaplan y cols.,1981). La Real Academia de la
lengua Espafiola en su ultima edicion incluye esta definicion para la acepcion
de dormir “hallarse en aquel reposo que consiste en la inaccion o suspension

de los sentidos y de todo movimiento voluntario”.

La calidad y cantidad de suefio en los seres humanos varia
significativamente a lo largo de la vida tanto en estructura como es su
periodicidad. En las primeras etapas de la infancia, el ser humano manifiesta
importantes diferencias en el fendbmeno del suefio respecto a la edad adulta. Es
una funcion tan primitiva que se desarrolla en paralelo al desarrollo
embrionario. Gracias a los estudios electroencefalograficos se ha podido
demostrar que los fetos duermen e incluso a partir del octavo mes de embarazo
los registros distinguen entre estados de suefio y de vigilia. Los recién nacidos
sanos pasan literalmente “todo el dia durmiendo”. Este suefio, denominado
multifasico o policiclico se estructura en mini-ciclos de 40 a 70 minutos no

interrumpidos y con una alta presencia de suefio REM (el 50%). En esta edad,
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es normal la transicion directa del suefio REM a la vigilia. Los patrones del
suefo todavia no estan estructurados y las fases no estan diferenciadas. Es a
lo largo de los tres primeros afios cuando se consolida el suefio nocturno de los
nifios ligado al desarrollo madurativo del sistema nervioso, se estabilizan los
tiempos de sueifio REM y NREM, la duracion de los ciclos se asemeja al patron
adulto, se establecen las diferencias entre etapas y se produce una notable
disminucion del tiempo total de suefio. Esta estructura se mantiene con pocas
variaciones hasta la tercera edad con una gradual disminucién del tiempo y
calidad de suefio. Durante la edad adulta, existe un patron circadiano
monofasico o bifasico instalado en el periodo nocturno. Hasta los 30 afios, el
total de horas en cama es similar al de horas de suefio, pero a partir de
entonces, el tiempo de suefio disminuye con respecto al de horas que pasamos
acostados. Algunos autores han denominado a esta ecuacion el “indice de
eficacia del suefio” que se calcula dividiendo el “tiempo de luces apagadas”
entre el “tiempo dormido” por 100; es a partir de la tercera década, cuando se

reduce progresivamente el indice de eficacia del suefio (Berry y cols., 2015).

La tercera edad da lugar a cambios muy significativos en las
caracteristicas del suefio. Los ancianos son los que mas alteraciones
fisiologicas presentan en su patrén y los trastornos asociados son muy
frecuentes a estas edades. La estructura del suefio se fragmenta con un
aumento significativo de despertares, y la edad anciana estd muy ligada a la
aparicion de enfermedades que interfieren negativamente en el suefio
(insomnio, fase adelantada del suefio, SAHS, trastornos asociados a la
demencia y movimientos periédicos de las extremidades inferiores) (Tabuenca
y cols. 2001; Buela-Casal y cols., 2001).

1.2 MECANISMOS DEL SUENO. REGULACION DEL CICLO SUENO-VIGILIA

El suefio estd regulado por factores individuales, ambientales y
ontogénicos que varian sustancialmente en cada individuo. En la regulacién del

suefio influyen los mecanismos homeostaticos y circadianos. El proceso
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circadiano afecta al horario del suefio y los mecanismos homeostaticos regulan

la necesidad de dormir.

La homeostasis se define como el conjunto de fendmenos de
autorregulacion, conducentes al mantenimiento de una relativa constancia en
las composiciones y las propiedades del medio interno de un organismo. El
proceso homeostatico, que favorece el suefio, es bajo al comenzar la mafiana y
actua sobre la propension al suefio que se incrementa progresivamente a lo
largo del dia y funciona de la siguiente manera; cuando necesitamos dormir, el
mecanismo “homeostatico” nos hace sentir sofiolientos; cuando hemos dormido
suficiente, actia para que nos despertemos. La necesidad de dormir que
aparece en la vigilia, parece estar regulada por sustancias como la adenosina,
gue se acumulan en el cerebro de forma proporcional al tiempo pasado en

vigilia (Aguirre-Navarrete y cols.,2007; Porkka-Heiskament y cols., 1997)

El ciclo suefio-vigilia es el mas evidente de nuestros ritmos circadianos.
La regulacién circadiana supone que independientemente al tiempo pasado en
vigilia, la necesidad de dormir varia dependiendo segun sea la hora del dia que
sea. En los individuos con patrén suefio vigilia coincidente con el ciclo noche y
dia, la necesidad mas intensa de dormir aparece en la franja nocturna de las
3:00 — 4:00 de la madrugada, y en la franja 14:00 — 15:00 en la que aunque la
somnolencia es menos acusada, también hay una tendencia homeostatica al
suefio. Para adaptar los ritmos circadianos al entorno, el organismo necesita
recepcion de estimulos ambientales y de agentes externos. El fundamento
anatomico substancial del sistema circadiano se encuentra en el nucleo
supraquiasmatico del hipotalamo cuya actividad esta condicionada por diversos
estimulos externos, el mas importante de los cuales es la luz ambiental (Van

Dongen y cols., 2003).
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1.3 ARQUITECTURA Y FUNCIONES DEL SUENO

En circunstancias normales, un patrén del suefio se organiza en varios
ciclos repetidos de forma secuencial a lo largo de una jornada de suefio. Los
ciclos, a su vez, se estructuran en diferentes etapas atendiendo al nivel de

profundidad y las caracteristicas fisioldgicas particulares de cada uno de ellas.

Cada etapa o cambio de fase, corresponde a un cambio en el patron
neurofisiolégico especifico. Para establecer esta distincion se atiende
fundamentalmente a tres factores, el tono muscular, las ondas cerebrales y los

movimientos de los musculos oculares (Tabla 1).

Tabla 1. Estadios de suefio y actividad cerebral

Vigilia Sueifio NREM Suefio REM
Rapido, bajo _ Rapido, bajo
EEG , Lento , alto voltaje .
voltaje voltaje
Movimientos o Lentos, poco o
Rapidos Rapidos
oculares frecuentes

Tono muscular Elevado Moderado Inexistente

El suefio en mamiferos y aves puede dividirse en dos tipos principales:
el suefio no REM (NREM) y el suefio REM (del inglés rapid eye movement,
“movimiento ocular rapido”). El suefio NREM, por su parte, se subdivide en tres
fases: N1, N2 y N3. El suefio NREM se caracteriza desde el punto de vista
electrofisiolégico por la presencia de oscilaciones lentas, husos de suefio y
ondas delta. Las oscilaciones lentas tendrian su origen a nivel cortical, mientras
que el nucleo reticular del talamo seria el marcapasos en la generacion de los
husos del suefio. Las ondas delta, representativas del suefio N3, se originarian
a partir de circuitos reciprocamente interconectados entre el talamo y la
corteza. La cantidad de actividad delta seria también la manifestacion
electrofisiolégica del efecto del proceso homeostatico; es decir, a mayor
presion homeostatica para dormir, mayor presencia de ondas delta durante el

suefio. Asi mismo, la oscilacion regular de la actividad delta durante la fase N3
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presenta cierta sincronizacion. El suefio REM, por su parte, se caracteriza por
su abundante actividad cerebral, evidente en el alto flujo cerebral global que lo
caracteriza, comparable al flujo que se aprecia durante la vigilia. El registro
electrofisiolégico que define al suefio REM es la actividad de frecuencia mixta y
baja amplitud, representativa de la desincronizacion cortical originada a partir
de la actividad colinérgica desarrollada. Ademas hay una atonia muscular y
presencia de ondas theta en forma de “diente de sierra”. En fase de suefio
REM se distinguen un periodo fasico, con abundantes movimientos rapidos
oculares, y un periodo ténico sin movimientos oculares rapidos (Puertas Cuesta
y cols., 2015)

El suefio se divide, por tanto, en dos estados diferenciados o dos tipos
de suefio. El primer estado se denomina sueifio NREM o suefio de ondas lentas
y el segundo, suefio REM o suefio de movimientos oculares rapidos. A su vez,
estos estados se dividen en fases en funcién de las caracteristicas de las
ondas cerebrales recogidas en el electroencefalograma (EEG). Las primeras
tres fases corresponden a suefio NREM e incluyen el suefio ligero inicial hasta

la etapa de suefio mas profundo (Tabla 2).

La ultima fase es la del suefio REM que completa el ciclo y presenta
diferencias mas evidentes en el electroencefalograma frente a las fases de
suefio NREM.

Los estados REM y NREM se alternan en ciclos de 90 a 110 minutos de
duracién. Un adulto completa varios ciclos durante una noche que incluyen las
tres etapas de suefio NREM y una de suefio REM. (Velayos y cols., 2009;
Berry y cols., 2015).
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Tabla 2. Distribucidn tiempo en cada fase del suefio

Suefio NREM
Fase N1 5-10%
Fase N2 50%
Fase N3 20-25%
Suefio REM 25%

La estructura del suefio no es siempre la misma en todos los sujetos y
varia sustancialmente segun las circunstancias personales y las diferencias

individuales que condicionan el comienzo y la duracion de cada fase.

Se han propuesto multiples teorias explicativas acerca de la funcién del
suefio y buscando respuestas, convergen teorias dispares que tratan de
explicar el fin dltimo de nuestra necesidad de dormir. Todas siguen siendo
insuficientes para dar por si solas una explicacion universalmente aceptada.
Tres son las funciones atribuidas al suefio NREM que se articulan en sendas
teorias: conservacion de la energia, reparacion (corporal y neuroldgica) y de
proteccion. En cuanto al suefio REM la teoria de consolidacion de la memoria

es la que cuenta con mas adeptos entre los autores.

La teoria de la conservacion de la energia se basaria en que el gasto
energeético originado durante el dia deberia recuperarse en el estado de reposo
(suefio) cuando el organismo presenta niveles reducidos de consumo de

oxigeno, disminucion del ritmo cardiaco y descenso del tono muscular.

La funcion reparadora se fundamenta en la necesidad de rehabilitar el
organismo tras los esfuerzos realizados durante el dia. Esta recuperacion
combatiria el cansancio tanto fisico como neuroldgico que genera el organismo

durante la vigilia.

La teoria de funcion de proteccion tiene un enfoque preventivo; defiende
que el sueio es el acto preventivo que desarrolla el cuerpo para preservarse

ante el desgaste futuro del dia.
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Por dltimo, el suefio REM estd relacionado con el refuerzo y
consolidacion de la memoria y en esta direccion apuntan los estudios que han
detectado una mayor actividad en las &areas cerebrales que gestionan la
memoria y las emociones (Everson y cols., 1989; Karni y cols.,1994)

1.4 FISIOLOGIA Y ANATOMIA DE LA ViA AEREA SUPERIOR

La respiracion se ejecuta de forma mecanica en un ciclo bifasico: la
inspiracion, el movimiento activo que permite atraer el aire exterior a los
pulmones y la espiracion, que por el contrario, es un fendmeno pasivo, en el
gue al relajarse el diafragma, la propia elasticidad de los pulmones provoca la
expulsion del aire cargado de didxido de carbono y se retoma la posicion inicial.
El aire entra en los pulmones cuando la presion en el interior es inferior a la
atmosférica. Por el contrario, el aire es expulsado cuando la presiéon es mayor
qgue la atmosférica. La frecuencia respiratoria normal en adultos por minuto es

de doce a quince veces.

En la inspiracion, la accidon de los musculos intercostales externos ejerce
una presion elevadora y hacen girar las costillas aumentando el diametro de la
cavidad toracica. Estos cambios incrementan el volumen de la cavidad toracica
y disminuyen la presién intratoracica, lo cual da como resultado la entrada de
aire en los pulmones. El diafragma es el musculo principal implicado en la

respiracion.

En la espiracion por su parte, la elasticidad toracica y pulmonar tienden a
llevar al térax al estado de equilibrio, los musculos contraidos durante la
inspiracion se relajan disminuyendo el tamafio de la caja toracica y
aumentando la presion intratoracica. Es en este momento cuando se produce

la salida de aire y se restablece el equilibrio de la presion (llustracion 1).
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Inspiracién Espiracién

llustracién 1. Mecanica de las fases de la respiracién (Garcia Urbano, 2010)

En cuanto a la anatomia del aparato respiratorio, la faringe es la zona de
mayor trascendencia ya que en ella se ubican la mayor parte de los episodios
de obstruccién que derivan en SAHS. Es la porcion de la via aerodigestiva que
va desde la porcion retronasal (rinofaringe, nasofaringe o cavum), hasta la
entrada del eso6fago (hipofaringe). Es un conducto membranoso y colapsable
de paredes blandas que se extiende desde la base del craneo hasta la sexta
vértebra cervical. Cuenta con la peculiaridad de ser un segmento comun al
sistema respiratorio y al sistema digestivo. Su tamafio aproximado es de 13 cm
de largo y se divide en diferentes secciones anatémicas: seccion nasal o
rinofaringe; seccién bucal u orofaringe; y seccion laringea o hipofaringe. La
region comprendida entre la faringe posterior hasta la laringe est4 desprovista
de sustentacion 0sea cartilaginosa y por tanto es susceptible a la obstruccion.

La permeabilidad de las vias aéreas depende de un sistema
multifactorial complejo que combina por una parte factores mecanicos en la
accion muscular y por otra el equilibrio de presiones que interaccionan para
mantener la luz del calibre faringeo en las diferentes secciones luminales,

nasofaringe, orofaringe e hipofaringe (llustracion 2).
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llustracion 2. Anatomia de la faringe (Garcia Urbano, 2010)

La accibn mecanica de la VAS depende del trabajo de dos grupos
musculares que se interrelacionan en compleja relacion anatomica para
garantizar su apertura durante la respiracion. Los musculos que generan
presion, principalmente el diafragma, y los musculos de la VAS: suprahioideos,
infrahioideos, elevadores, constrictores de la faringe, velo del paladar y la

musculatura de la lengua.

En la mecéanica respiratoria, adquieren una relevancia primordial los

musculos involucrados como el geniogloso, el tensor del paladar, el diafragma
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y los intercostales. El proceso de ventilacion requiere para reproducir su patrén
normal una equilibrada combinacion de fuerzas entre la presion negativa que
ejerce la contraccion del diafragma en la zona intratoracica y que tiende a
colapsar la faringe, y con la contraccién de los muasculos respiratorios y los
muasculos faringeos que es facil de agrietarse ante cualquier anomalia.
Mantener la permeabilidad de la VAS depende de la accion contrapuesta entre
la presion extraluminal ejercida por el diafragma y los musculos intercostales y

la accion de los musculos dilatadores regulados por el sistema neuronal.

Los movimientos de la respiracion se regulan de manera automatica
segun las necesidades de nuestro organismo con el fin de no perturbar y
mantener constantes los niveles de oxigeno y anhidrido carbonico en sangre.
La funcién respiratoria esta controlada y regulada por los centros respiratorios
situados en el tronco cerebral que controla los musculos inspiratorios y

espiratorios.

El centro respiratorio tiene dos grupos de neuronas, unas estimulan los
musculos inspiratorios e inhiben los espiratorios, y otras realizan la funcion
contraria. Estos centros permiten el funcionamiento automéatico del aparato
respiratorio a través de quimiorreceptores y mecanorreceptores. La funcién de
estos centros cerebrales se compagina con el control voluntario que ejerce el

individuo en su propia respiracion.

Durante el suefo, la respiracion pasa a ser un acto completamente
involuntario y, en ausencia de patologias, las peculiaridades fisiolégicas de la
VAS no representan un problema para su correcto funcionamiento. La
dilatacion de los musculos orofaringeos durante la inspiracion garantiza la
apertura de VAS y es suficiente para contrarrestar la presion negativa ejercida
por el diafragma y los musculos intercostales. Este pulso de presiones y
fuerzas en el acto respiratorio, necesario para mantener la permeabilidad de la
VAS, puede verse descompensado durante el suefio. Esta desincronizacion es
la causante del funcionamiento andmalo de las estructuras respiratorias que
provocan la reduccién del calibre faringeo. El cierre de la VAS puede estar
provocado por diversas anomalias, fundamentalmente mecénicas o anatdbmicas

y de tipo funcional.
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En el colapso de la VAS confluyen dos circunstancias, por un lado, el
sujeto queda sometido Unicamente al control respiratorio involuntario a lo que
se afiade que el inicio del suefio estd marcado por un descenso del tono
muscular, una reduccion fisiolégica de la actividad muscular que se extiende
también a los muasculos de la faringe. Esto provoca inevitablemente la
disminucién del tono muscular y del diametro de la luz faringea. En las etapa
N3 del suefio NREM y en la fase REM, los musculos estdn mas relajados y la
atonia muscular afecta también a la via aérea superior. Los individuos alcanzan
en estas fases el suefio mas profundo por lo que es el momento en el que la
faringe es mas proclive a colapsarse. En estos estados, debido a la
vulnerabilidad de la faringe, es cuando se produce la obstruccion faringea en
los sujetos con SAHS con la consiguiente aparicién de apneas e hipopneas. La
obstruccion o colapso puede producirse en cualquier punto de la faringe.
Cualquier grieta en la arquitectura normal, resquebraja funcionalidad del
proceso y provoca perturbaciones. Este proceso es mas vulnerable durante la
fase REM, fase caracterizada por una absoluta relajacion del tono muscular.
Aparece la hipoxia, déficit de oxigeno y los cambios en el calibre de la VAS.
Este descenso del tono muscular no afecta de igual modo a todos los musculos
implicados en la funcion ventilatoria. En las fases de suefio NREM es la
actividad de los musculos intercostales la causa del 60% del volumen corriente.
En la fase REM, el musculo responsable de mantener el volumen corriente es
el diafragma exento de la atonia muscular generalizada (Puertas Cuesta y
cols., 2015).

2. LOS TRASTORNOS DEL SUENO

2.1 CLASIFICACION INTERNACIONAL TRASTORNOS DEL SUENO

Desde que la medicina del suefio irrumpe en el panorama clinico, se han
propuesto numerosas clasificaciones oficiales para los trastornos del suefio.
Estos desordenes representan un conjunto diverso y heterogéneo de

enfermedades dificil de cohesionar. La alteracion del suefo nocturno es, a su
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vez, un sintoma reiterado presente en innumerables enfermedades. Esta
repeticion sintomética y la descripcion tardia de muchas de estas patologias,
ha dificultado a los investigadores encontrar un ordenamiento valido y

universal.

La primera clasificacion de los trastornos del suefio se fundamentaba en
desarrollos troncales a partir del sintoma principal. Este primer enfoque
evolucion6 hacia una mayor importancia de la enfermedad en detrimento del
sintoma como fundamento clasificatorio. Las clasificaciones mas modernas
recuperan la corriente inicial que vuelve a basarse en los sintomas. La primera
clasificacion fue elaborada en 1979 por la Asociacion de Centros de Trastornos

del Sueiio (ASDC, Association of Sleep Disorders Centers).

Se publicé bajo el titulo “Clasificacion Diagnostica de desoérdenes del
sueno y del despertar”. En ella se identificaban sesenta y ocho trastornos
tipificados de acuerdo con los principales sintomas que cursaban. La
investigacion sobre las alteraciones del ciclo suefo-vigilia han arrojado desde

entonces extenso material sobre tipologias, epidemiologia y caracteristicas.

Empujados por nuevos avances, en 1990 se publicO una nueva
clasificacion, la Clasificacion Internacional de Trastornos del suefio de la
Asociacion Americana de los Trastornos del suefio (ASDA, American Sleep
Disorders Association) (International Classification of Sleep Disorders 6 ICSD)

en consenso con toda la comunidad médica.

En 1994, la Asociacion Psiquiatrica Americana publicé la cuarta edicion
del Manual de Diagnéstico de los trastornos mentales (DSM-1V) y la
Organizacion Mundial de la Salud (OMS) crea dos afios antes, en 1992, la

Clasificacion Internacional de las Enfermedades (CIE 10) (Tabla 3).

Tabla 3. Clasificaciones de los trastornos del suefio. (Palma y cols., 2015)

1977 ICD-9 Clasificacion internacional de enfermedades version
9. Organizacion Mundial de la Salud (OMS)

1979 Primera clasificacion trastornos del suefio. ASDC

(Association of Sleep Disorders Centers)
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1990 ICSD-1 Clasificacion internacional de trastornos del suefio.

1992 CIE 10 Clasificacion internacional de enfermedades version
10. Organizacion Mundial de la Salud (OMS)

1994 DSM-IV La Asociacion Psiquiatrica Americana publica la
cuarta edicion del Manual de Diagnéstico de los
trastornos mentales.

1997 ICSD-1 Asociacion Americana (ASDA), Europea (ESRS),

(Revision) Japonesa (JSSR) y Latinoamericana (LASS)
2005 ICSD-2 Clasificacion Internacional de desérdenes del suefio
2014 ICSD-3 Clasificacion Internacional de desoérdenes del suefio.

32ediciébn Americana

Atendiendo a la estructura de esta nosologia (ICSD-2) se plantean siete

grandes  grupos:

insomnios, alteraciones respiratorias, hipersomnias,

alteraciones del ritmo circadiano, movimientos anormales, sintomas aislados,

variantes normales y parasomnias que agrupan las ochenta entidades
diferentes definidas (Tabla 4) (Palmay cols., 2015).

Tabla 4. Clasificacién internacional de los trastornos del suefio ICSD-2

ALTERACIONES
ALTERACIONES

Por alteracion

INSOMNIOS HIPERSOMNIAS RITMO
RESPIRATORIAS

CIRCADIANO
* Agudo * Apneas * Narcolepsia e Acortamient

centrales con -
e Psicofisiolégic 5 o del ciclo

cataplejia

° °© SAHS e Alargamient

e Narcolepsia ,
e Paraddjico e Hipoventilaci6 _ ) o del ciclo

veol sin cataplejia

n alveolar -
Idiopatico . e Irregularida
central e Narcolepsia d del ciclo
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mental

Por mala

higiene del

suefo

Conductual de

la infancia
Por farmacos

Por otras

enfermedades
No orgénico

No clasificable

congénita

Sindrome de
aumento de
la resistencia
de vias
aéreas

superiores

Trastornos
respiratorios
nocturnos

secundarios

secundaria e Sin ciclos
_ ) de suefo

e Hipersomnia
recurrente e Jet-lag

e Hipersomnia e Trabajo en
idiopatica turnos

e Hipersomnia e Por
conductual enfermedad
por  suefo mental
insuficiente

e Por

e Hipersomnia farmacos o
no organica drogas

e Hipersomnia e Otros
organica

e NoO
clasificable

SINTOMAS
MOVIMIENTOS AISLADOS,
PARASOMNIAS
ANORMALES VARIANTES
NORMALES
e Piernas e Ronquidos Trastornos del despertar
inquietas )
e Suefio e Despertar confusional
¢ Movimientos prolongado

periodicos de

las piernas

Calambres

Suefio corto
Somniloquios

Mioclonias de

e Terrores nocturnos

e Sonambulismo

Parasomnias en REM
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nocturnos entrada en e Trastorno de conducta de
_ suefo suefio REM
Bruxismo
o e Mioclonias e Paralisis del suefio aislada
Movimiento

o benignas del
ritmico . o Pesadillas
suefio de la
relacionado _ )
. infancia Otras parasomnias
con el suefo

_ e Temblor del e Enuresis
Secundarios a .
pie ritmico en
trastornos » e Catatrenia
nifnos
mentales
_ i e Explosion cefalica
_ e Mioclonias
Secundarios a

) fragmentarias e Alucinaciones
farmacos 0] )
excesivas del suefo
drogas .
suefo

_ e Comida nocturna
Secundarios a

trastornos e Trastornos
médicos disociativos suefio
Otros

En 2014 la AASM (American Academy of Sleep Medicine), bajo la
coordinaciéon de Sateia MJ, publica la ultima actualizacion de la International
Classification of Sleep Disorders (ICSD) en su tercera edicion donde se
incluyen 7 categorias de desérdenes del suefio: insomnio, desordenes de la
respiracion relacionados con el suefio, hipersomnias, alteraciones del ritmo
circadiano, desérdenes de movimiento relacionados con el suefio, parasomnias
y otros trastornos del suefio. Las claves del cambio respecto a la ICSD-2
incluyen la consolidacion del insomnio crénico como un desorden particular, la
division de narcolepsia en tipos 1 y 2 y se afiade el tratamiento-emergente de
CSA (complex sleep apnea). Existe discrepancia entre la naturaleza del CSA,
unos estudios hablan de CSA con respiracion Cheyne-Stokes y otros sin ella.
Entonces el término “Complex Sleep Apnea” pierde especificidad. Por este
motivo la nueva terminologia “tratamiento-emergente de apnea central del
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sueno” se incluye en la ICSD-3. El criterio para este desorden requiere
demostrar una apnea del suefio obstructiva predominantemente (cinco o mas
eventos respiratorios obstructivos por hora de suefio) seguido de una
resolucién significativa de la apnea obstructiva y persistencia de CSA (no
causada por otro factor identificable de comorbilidad como la respiracion
Cheyne-Stokes u otra sustancia) durante la polisomnografia con presion

positiva de aire (Sateia y cols., 2014).

La tercera edicién de la ICSD incluye ademas unos criterios diagnosticos
para la apnea obstructiva del suefio en adultos que son los siguientes (Ay B 6
C para cumplir los criterios de satisfaccion):

A. La presencia de uno o mas de los siguientes:

1. El paciente se queja de somnolencia, suefio no reparador,

fatiga o sintomas de insomnio

2. El paciente se despierta aguantando la respiracion, jadeando o

asfixiandose.

3. El compafiero de cama u otro observador reporta ronquidos,
interrupciones en la respiracidon o ambos durante el suefio del

paciente.

4. El paciente ha sido diagnosticado de hipertensién, trastornos
de animo, disfuncién cognitiva, problemas arteria coronaria,
enfermedad cerebrovascular, insuficiencia cardiaca

congestiva, fibrilacion atrial o diabetes mellitus tipo 2.

P

B. Polisomnografia (PSG) O test del suefio domiciliario (OCST)

demuestran:

1. Cinco o mas eventos respiratorios obstructivos (apneas
obstructivas 0 mixtas, hipopneas y arousals relacionados con
esfuerzos respiratorios) por hora de suefio durante una PSG o
por hora en una monitorizacion externa a un centro del suefo

(Out of Center Sleep Testing).
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C. Polisomnografia (PSG) 0 test del suefio domiciliario (OCST)

demuestran:

1. Quince o mas eventos respiratorios obstructivos (apneas
obstructivas o mixtas, hipopneas y arousals relacionados con
esfuerzos respiratorios) por hora de suefio durante una PSG o
por hora en una monitorizacion externa a un centro del suefio

(Out of Center Sleep Testing).

2.2 TRASTORNOS RESPIRATORIOS DEL SUENO

Las anomalias en la respiracion, provocan alteraciones en el desarrollo
normal del patron del suefio, debido a las interrupciones reiteradas que causan
somnolencia diurna excesiva como manifestacion sintomética mas evidente.
Asimismo, las alteraciones o interrupciones del flujo respiratorio, estan ligadas
a graves consecuencias cardiovasculares directamente relacionadas con la

falta de oxigeno (Tabla 5).

Tabla 5. Trastornos respiratorios del suefio

Roncopatia

Sindrome de aumento de la resistencia de vias aéreas superiores (SRAVAS)

Sindrome de apnea-hipopnea del suefio (SAHS)

Apnea central

Hipoventilacion alveolar central del obeso

Hipoventilacion alveolar central congénita

Trastornos respiratorios nocturnos secundarios

La clasificacion de los trastornos del suefio ICSD-2 propuesta en 2005,

incluye la apnea central y obstructiva en la categoria de trastornos
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respiratorios, obviando patologias como el SRAVAS y la roncopatia crénica. En
este ordenamiento, el ronquido aparece desplazado como sintoma aislado y no

se incluye como entidad patoldgica propia.

El término roncopatia crénica (RC), acufiado por Chouard y cols. en
1986, esta presente en tres formas clinicas de una misma enfermedad que
tienen como denominador comun el ronquido, pero con repercusiones clinicas
diferentes: ronquido simple (RS), sindrome de resistencia aumentada de la via
aérea superior (SRAVAS) y el sindrome de apnea del suefio (SAHS)
(Fernandez Julian y cols., 2002a).

Actualmente, los trastornos respiratorios mas relevantes se incluyen
dentro de lo que muchos autores han denominado “Trastornos Respiratorios
Obstructivos durante el Suefo” (TROS) que engloban la variedad de
manifestaciones patoldgicas desde el ronquido simple hasta los casos mas
severos del SAHS.

Los “TROS” se pueden definir conceptualmente como un desarrollo
clinico que engloba el ronquido primario, relativamente inocuo, donde la
resistencia al paso del flujo aéreo en la via aérea superior es escasa; el
sindrome de resistencia aumentada de las vias aéreas superiores (SRAVAS),
definido como un estadio intermedio; y el sindrome de apnea-hiponea del
suefio (SAHS), donde la obstruccién es completa (apnea) o parcial (hipopnea)
y tiene como resultado las alteraciones gasométricas (hipoxemia e hipercapnia)

y sintomatologia nocturna y diurna, con substancial compromiso de la salud.

El ronquido se define como un fenémeno acustico, predominantemente
inspiratorio, de intensidad variable, causado por la vibracién de las estructuras
blandas orofaringeas y que traduce la resistencia al flujo aéreo en la via aérea
superior (Zamarron y cols., 2005).

El ronquido habitual es un fenédmeno frecuente con una prevalencia que
oscila entre el 4 y el 29% en hombres y entre el 3 y el 14% en mujeres
(Zamarrén y cols., 1998), incrementandose con la edad y asociado a la
obesidad. Aunque inicialmente fue considerado como un fenbmeno anecdético

sin relevancia clinica, mdultiples estudios han relacionado el ronquido con
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diversas enfermedades fundamentalmente  cardiovasculares, @ como
hipertension arterial, cardiopatia isquémica y accidentes cerebrovasculares, lo
qgue ha dado lugar a que en la actualidad se considere como un fenbmeno

patolégico.

La clasificacion del ronquido presenta multiples dificultades. La literatura
cientifica recoge distinciones entre ronquido simple o benigno, cuando se
manifiesta aislado de cualquier condicion o enfermedad que comprometa el
calibre de la via aérea superior y ronquido patolégico asociado a trastornos

respiratorios del suefio.

Lugaresi y cols., establece una distincion entre el ronquido continuo y
ronquido ciclico. Define el ronquido continuo como un ruido inspiratorio de
amplitud igual en cada ciclo y que no reviste gravedad para el paciente, ni
excesivas molestias para los acompafiantes de cama. Es un fenémeno
frecuente y no patoldgico. En contraste, el ronquido ciclico se caracteriza por
un ruido ciclico, ruido de intensidad variable superior al continuo (que puede
llegar a los 85dB) con intervalos silenciosos que corresponden a apneas

(Lugaresi y cols., 1989).

La American Sleep Disorders Association (ASDA) define el ronquido
primario como “los sonidos respiratorios graves producidos en las VAS durante
el suefio, sin episodios de apnea, hipoventilacion, desaturaciones o arousals ni
evidencia de insomnio o hipersomnia relacionados con el ronquido”. Es una
vibracion de los tejidos blandos de la faringe (paladar blando, amigdalas,
paredes laterales de la faringe...) que generalmente se produce en la
inspiracion. Esta vibracién genera un ruido molesto, no patolégico ya que no va
acompafiado de desestructuracion del suefio ni hipersomnia diurna ni
desaturacion. Puede ser una molestia social de la vida conyugal o una génesis
que derive en su evolucién a patologias obstructivas SAHS. El ronquido se
considera no patolégico si la intensidad es inferior a 40 dB y su frecuencia es
regular durante el suefio. El ronquido de prondstico patoldgico se define por ser

fuerte, irregular y entrecortado.

Basados en el registro sonoro, otra de las clasificaciones mide el nUmero

de picos de intensidad de mas de 55dB que se producen por la noche. Menos
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de 150 se considera no roncadores; roncadores medio cuando oscila entre 150
y 300 picos de intensidad; moderado entre 300 y 500 y los roncadores severos

cuando se sobrepasa en mas de 500 ocasiones la franja acustica de 55dB.

La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) ha establecido el nivel
maximo de ruido soportable en 65dB ponderados. Los estudios sobre la
acustica del ronquido han llegado a registrar valores en roncadores habituales
por encima de los 80 dB. Cuando los ronquidos sobrepasan los 70 dB, llegan a
producir arousals o despertares en los propios roncadores que repercuten en la
calidad del suefio y secundariamente, en la salud de las personas cercanas,

expuestas continuamente a estos niveles de ruido insoportable.

Los mecanismos patogénicos del ronquido son complejos. Es un ruido
respiratorio que acusticamente, se debe a la vibracion de las paredes de la
orofaringe, cuando la permeabilidad de la via aérea superior se ve alterada por
algunos de los numerosos factores que la regulan (Dalmaso y cols., 1996).
Estos factores que predisponen a la reduccién de la luz faringea estan en el
origen de la roncopatia por la colapsabilidad faringea a nivel orofaringeo y

entre ellos podemos destacar:

a) Importancia de la respiracion nasal. La respiracion oral es una condicion
habitual que predispone al ronquido. Durante la respiracidon nasal
normal, la resistencia es generalmente baja en una fosa nasal y mas alta
en otra, permitiendo un equilibrio del ciclo respiratorio. Cuando existe
obstruccién nasal bilateral el aumento de la resistencia provoca un
arousal que reestablece el flujo a través de la respiracién oral que
aumenta la resistencia por la reduccion del calibre faringeo causado por

el desplazamiento hacia atras de las estructuras suprahioideas.

El ronquido puede estar también relacionado con una desviacion en el
tabigue nasal, un aumento del tamafio de los cornetes de la nariz, de las
amigdalas o del paladar, laringitis crénica, flacidez en los musculos de la
boca o la garganta o una obstruccién nasal pasajera. Cualquiera de
estos factores, predispone a la reduccion de la luz faringea,
disminuyendo la llegada del aire a los pulmones condicionando la

vibracion sonora que causa ronquidos.
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b)

d)

g)

El

El sobrepeso afecta directamente al calibre de la VAS, posiblemente por
el acumulo de grasa perifaringea que disminuye la seccion de la via
aérea y por la comorbilidad metabdlica y endocrina asociada a pacientes
obesos.

Factores posturales. El decubito supino, aumenta la posibilidad de
ronquido por el desplazamiento de las estructuras mandibulares a

lugares retrasados (Oksenberg y cols., 2000)

La ingesta de alcohol y sedantes, favorecen el ronquido y el SAHS, por
su accion depresora sobre el centro respiratorio y sobre el tono

muscular.

El tabaco actla aumentando la intensidad del ronquido por ser causa de
inflamacion y edema, y subsidiariamente causante del estrechamiento

faringeo..

El sexo. Hay una preponderancia del ronquido mayor en los hombres
gue en las mujeres. La razén de esta diferencia todavia no se conoce,
pero se barajan la posible influencia de las hormonas sexuales y
factores antropométricos; aunque en la actualidad no existe ningun

estudio concluyente.

Edad. El aumento de la prevalencia del ronquido con la edad ha sido

demostrado en todos los estudios epidemioldgicos.

concepto de sindrome de resistencia aumentada de via aérea fue

introducido por Guilleminault inicialmente para nifios con un diagndstico previo

de hipersomnia idiopética. Los estudios detectaron la presencia reiterada de

despertares transitorios a lo largo de toda la jornada de suefio asociados a un

anormal incremento de la resistencia de las VAS sin desaturaciones de

oxihemoglobina. Las investigaciones posteriores aislaron el SRAVAS! como

entidad clinica y se identificd fisiopatolégicamente para describir a sujetos sin

apneas ni desaturaciones que sufrian despertares electroencefalogréaficos

! Sindrome de aumento de la resistencia de vias aéreas superiores
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(microdespertares) repetidos como consecuencia de un aumento progresivo de

la resistencia de las VAS (Guilleminault y cols., 1993).

La definicion de SRAVAS es todavia muy controvertida para muchos
autores que lo consideran un sintoma antesala a SAHS. A caballo entre el
ronquido simple y el SAHS, como entidad clinica diferenciada es todavia
cuestionada. Este sindrome se caracteriza por episodios recurrentes de
limitacion al flujo respiratorio de la via aérea en ausencia de apneas o
hipopneas, sin desaturacién de la oxihemoglobina, con arousals relacionados
con esfuerzos respiratorios que fragmentan el suefio y que generan
somnolencia diurna, alteraciones neurocognitivas, déficit de atencién e

hiperactividad (Capote y cols., 2002).

Uno de los mayores inconvenientes para su diagnoéstico estriba en que la
clinica del SRAVAS es similar a la del SAHS y los sintomas que cursa

provocan solapamiento del diagnostico (Fernandez Julidn y cols., 2002b).

El sindrome de apnea-hipopnea del suefio se caracteriza por
obstrucciones repetidas de la via aérea superior que impiden el transito normal
del flujo de aire a los pulmones. Los pacientes SAHS dejan de respirar
repetidamente mientras duermen hasta cientos de veces en una sola noche.
Esto reduce drasticamente el flujo de oxigenos a los 6rganos vitales (hipoxia),

con graves consecuencias para la salud.

Los bloqueos que pueden ser completos (apneas) o parciales
(hipopneas) y estan seguidos de esfuerzos respiratorios bruscos que reanudan
la respiracion en forma de ronquido estrepitoso y causan microdespertares
electroencefalogréaficos (arousals) de los que el paciente no llega a ser
consciente. El cuadro clinico de pausas respiratorias, ronquidos Yy
microdespertares se completa con desaturacion de oxihemoglobina e
hipersomnolencia diurna consecuencia de un suefio fragmentado y no

reparador (Zamarréon Sanz y cols.,2001).

Se conoce como apnea central del suefio, las alteraciones del normal
patron respiratorio durante el mismo, debido a un influjo negativo sobre los

centros nerviosos que controlan la respiracion y que provoca un cese del flujo
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aéreo al menos de 10 segundos de duracion. Se relaciona con una disfuncion
de los centros del sistema nervioso central o lesiones en el tallo cerebral que
controla la respiracion. En general la apnea central del suefio es bastante
menos frecuente que la variante obstructiva, no obstante, el interés por la
presencia de somnolencia diurna, fragmentacion y calidad del suefio y otros
trastornos primarios del suefio (parasomnias, movimientos periédicos de las
extremidades, etc), ayudan a identificar esta modalidad central de apnea del
suefo. Se distingue de SAHS por la inexistencia de esfuerzos ventilatorios
como respuesta a la interrupcion respiratoria. En este tipo de apnea no existen
esfuerzos respiratorios (inspiratorios) tras los colapsos o0 ceses de la

respiracion (apneas).

El sindrome de apnea mixta es una combinacion de la apnea obstructiva
y la apnea central con un origen neuroldgico y un desarrollo obstructivo. La
apnea se diagnostica como mixta cuando coexisten elementos de orden
neurologico con episodios obstructivos provocados por alteraciones anatémicas
y funcionales de las vias aéreas. Generalmente los episodios de apnea mixta,
se inician con un componente central originario pero desarrollan esfuerzos

respiratorios caracteristicos de la apnea obstructiva (Eguia y cols., 2007).

El patron respiratorio de Cheyne Stokes (PRCS), también denominada
respiracion periédica o ciclica, es un patron respiratorio anormal que consiste
en la alternancia de eventos respiratorios inversos. Las oscilaciones
ventilatorias evolucionan ciclicamente desde la apnea (cese de la respiracion),
seguidos de un incremento gradual de la frecuencia y amplitud respiratoria,
taquipnea (respiracion acelerada pero poco profunda) llegando incluso a la
hiperpnea (incremento de la velocidad y profundidad respiratoria), para volver a

disminuir gradualmente hasta la apnea.

Esta anomalia tiene su origen en una disfuncién del sistema nervioso
central y se asocia a lesiones cerebrales como las provocadas por los
accidentes cerebrovasculares. La condicion también puede estar presente
como un hallazgo frecuente en sujetos sanos que ascienden a grandes
altitudes y en pacientes con insuficiencia cardiaca y estados de coma (Castro,
2008).
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El sindrome de hipoventilacion alveolar central o sindrome de Ondina
estd provocado por un fallo en el sistema de control automatico de la
respiracion que determina niveles arteriales de oxigeno anormalmente bajos
(hipoxia) y concentracién excesiva de dioxido de carbono en sangre. La
hipoventilacion se agudiza durante el suefio cuando el control de la respiracion
es totalmente involuntario y los individuos no pueden regular los episodios de
hipoxia e hipercapnia con ventilacion voluntaria que normalice su gasometria

(De la Pefia Bravo y cols., 2004).

3. SINDROME DE APNEA-HIPOPNEA DEL SUENO

3.1 CONCEPTOS

En la revision de la literatura llama la atencién la disparidad de términos
utilizados para referirse al sindrome de apnea (OSAS, SAOS, SAS..). Desde
que Guilleminault introdujera en 1973 el término apnea del suefio para definir a
pacientes con apneas obstructivas durante el suefio y excesiva somnolencia
diurna, las acepciones utilizadas por los autores han sido de lo mas diversas.
Actualmente se considera SAHS como una entidad clinica propia y hay que
establecer diagnoéstico diferencial frente a otros trastornos respiratorios del
suefo (TRS).

El Consenso Nacional sobre el sindrome de apneas-hipopneas del 2005,
define SAHS como “un cuadro de somnolencia excesiva, trastornos cognitivo-
conductuales, respiratorios, cardiacos, metabdlicos o inflamatorios secundarios
a episodios de obstruccion de la via respiratoria superior durante el suefio”. Y,
por tanto, siguiendo la recomendacion del Consenso Nacional sobre el
sindrome de apneas hipopneas del suefio, con la adhesion de la Sociedad
espafiola de Neumologia y Cirugia Toracica (SEPAR) y la asociacion Latino-
americana del torax (ALAT), utiliza la acepcion de SAHS por considerarla la

mas completa y menos excluyente (Lloberes y cols., 2011).
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El SAHS se caracteriza por obstrucciones repetidas de la via aérea
superior que impiden el transito normal del flujo de aire a los pulmones. Los
bloqueos pueden ser completos (apneas) o parciales (hipopneas) y estan
seguidos de esfuerzos respiratorios bruscos que reanudan la respiracién en
forma de ronquido estrepitoso y causan microdespertares

electroencefalogréaficos de los que el paciente no llega a ser consciente.

Asi, la apnea se define como el cese completo del flujo respiratorio de 10
segundos o mas de duracion. Puede ser obstructiva si va acompafiada de
esfuerzos respiratorios, central en ausencia de esfuerzos toracoabdominales y
de origen neurolégico o apnea mixta, que combina un componente central de
inicio y termina con uno obstructivo. Por consenso, se acepta que el cese de la
sefal respiratoria se considera completo u obstructivo cuando se registra una

disminucién del flujo de > 90% (llustracién 3).

En cambio, la hipopnea es una reduccién parcial del flujo respiratorio
que cursa desaturacion de oxigeno y/o microdespertares y tiene repercusiones
clinicas similares a las de la apnea. La AASM la define como “ una reduccién
discernible de la sefial respiratoria junto con disminucién de la saturaciéon de
oxigeno de al menos3% y/o un microdespertar electroencefalografico”. Los
microdespertares o arousals son reacciones del cuerpo que salta del suefio a la

vigilia en respuesta a un fenémeno brusco.
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I HIPOVENTOLACION

APNEA COLAPSO DESATURACION DE 02
DESCENSO DEL CO2 AUMENTO DE CO2
HIPERVENTILACION ESFUERZO RESPIRATORIO
AROUSAL / FRAGMENTACIGN
APERTURA CALIBRE DE VA
S DEL PATRON DEL SUENO
SUENO

llustracién 3: Ciclo apnéico (Garcia Urbano, 2010)

Entendemos como indice de apnea-hipopnea (IAH) al sumatorio del
namero de eventos respiratorios apneas e hipopneas por hora. Y el indice de
disturbios respiratorios (RDI) es la suma de los eventos respiratorios de apneas
e hipopneas por hora mas los esfuerzos respiratorios. Un RDI>5 asociado a
sintomas y signos clinicos relevantes se considera diagnéstico de SAHS
(Lloberes y cols., 2011).

3.2 EPIDEMIOLOGIA

Un 10% de los hombres y un 5% de las mujeres entre 30-40 afios son
roncadores habituales; la prevalencia del ronquido aumenta con la edad,
alcanzando al menos el 20% de los hombres y el 15% de las mujeres entre 50-

60 afios.

La prevalencia de la somnolencia diurna oscila entre al menos un 5% de
los hombres y un 8% de las mujeres en la poblacion general. Y la prevalencia
del SAHS esta en un 4% de los hombres y un 2% de las mujeres en un grupo

medio de edad comprendido entre los 30 y 60 afos (Almeida y cols., 2009).
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3.3 ETIOLOGIA Y FACTORES PREDISPONENTES

La via aérea superior (VAS) es basicamente un tubo de tejido blando, la
permeabilidad de la cual se mantiene, en parte, por grupos musculares,
incluyendo el musculo tensor del velo del paladar y el geniogloso. El ronquido
con frecuencia se da por la obstruccion que produce la lengua en la VAS. La
VAS esta formada por la nasofaringe, orofaringe y la hipofaringe. La orofaringe
incluye la lengua, dientes, maxilar, mandibula, el paladar duro y blando, la
Gvula, las amigdalas y el hueso hioides, el cual esta involucrado en la accion
muscular de la cavidad oral. Cuando un paciente se queda dormido en una
posicion supina, la relajacibn muscular hace que la base de la lengua se
aproxime a la pared posterior de la faringe. Con la consiguiente reduccion del
flujo de aire, el paciente debe aumentar la velocidad del flujo aéreo para
mantener el suministro de oxigeno para los pulmones. Este aumento de

velocidad provoca la vibracion de los tejidos blandos que produce el ronquido.

Se sugiere que el colapso de las paredes laterales de la faringe es
también a causa de la obstruccion de la via en pacientes con SAHS. La pared
lateral faringea se compone de los siguientes musculos: hiogloso, estilogloso,
palatogloso, palatofaringeo, constrictores faringeos y las amigdalas. Esta
demostrado que el volumen total de grasa es mayor en pacientes con SAHS.
Un incremento en el grosor de la pared lateral faringea predispone al desarrollo
de SAHS.

El SAHS se caracteriza por un colapso obstructivo parcial o completo de
la VAS durante suefio NREM o REM. Como resultado de estos eventos
respiratorios los pacientes tienen un suefio agitado y presentan problemas

respiratorios anormales durante el suefio.

La obesidad es el principal factor predisponente del SAHS. En pacientes

no obesos, las anomalias craneofaciales como la micrognatia y retrognatia

70



Revision de la literatura

también pueden predisponer a SAHS. Otras caracteristicas orofaciales que
pueden predisponer a SAHS, incluyen amigdalas palatinas ensanchadas, Gvula
ensanchada, paladar ojival, desviacion septo nasal, altura facial anterior
aumentada, base craneal anterior corta y pronunciada, desplazamiento inferior
del hueso hioides, lengua desproporcionada, un paladar blando largo y
decrecimiento del espacio de la via aérea. Ademas de la obesidad, la edad, el
sexo masculino, la genética, enfermedades del sistema endocrino como el
hipotiroidismo, la enfermedad de Cushing, la acromegalia o la diabetes tipo 2,
habitos como el consumo de alcohol, fumar y sedantes pueden agravar la
existencia de SAHS (Cohen-Levy y cols.,, 2009). ElI alcohol relaja la
musculatura de la via aérea, haciéndola mas propensa a la obstruccién. Los
pacientes obesos con un incremento en la circunferencia del cuello (tamafio
mayor de 16-17 pulgadas) o aquellos con un alto IMC (>25) que duermen en

posicién supina son candidatos potenciales a padecer SAHS.

Anatomicamente, puede ocurrir un bloqueo como resultado de un
exceso de peso o tejidos inflamados en la VAS. La presencia de tumores
puede también provocar un bloqueo patoldgico, y factores ambientales como
alergias e infecciones pueden influir en la respuesta de los musculos

dilatadores de la via aérea.

3.4 EXPLORACION Y DIAGNOSTICO

A) Caracteristicas clinicas del paciente con SAHS

Los pacientes con SAHS pueden tener problemas de memoria, excesiva
somnolencia diurna, dificultad de concentracion, babeo nocturno, depresién,
irritabilidad, xerostomia, jadeo respiratorio nocturno y apneas. Pobre
rendimiento en el trabajo, accidentes ocupacionales y una reduccién de
interacciones sociales y otros aspectos de calidad de vida parecen estar
asociados con el SAHS no tratado. Hay evidencias de exacerbaciones de
epilepsia, asma e hipertensibn en pacientes con SAHS no tratada ni
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diagnosticada. También hay evidencia que en pacientes no tratados de SAHS,
los accidentes de trafico son dos o tres veces mayores que en otros

conductores.

B) Diagndstico

Los criterios diagndsticos del SAHS se basan en los signos y sintomas
determinados durante la evaluacion del suefio, lo que incluye una historia
orientativa sobre el suefio y un examen médico, ademés de los resultados
obtenidos por un test del suefio. Esto ha sido considerado como un “Standard”

dentro de los niveles de recomendacion de la AASM (Epstein y cols., 2009).

El diagnéstico del SAHS empieza con una historia del suefio que se
obtiene de tres partes: parte de una rutinaria evaluacion de mantenimiento de
la salud general, parte de evaluacion de los sintomas de apnea obstructiva del
suefio y por ultimo, parte de una evaluacién de los pacientes de alto riesgo de
padecer SAHS.

Los pacientes de alto riesgo incluyen a: obesos, insuficiencia cardiaca
congestiva, fibrilacion atrial, tratamiento refractario de la hipertension, diabetes
tipo I, parada cardiaca, disrritmias nocturnas, hipertension pulmonar,
conductores profesionales y aquellos evaluados para cirugia bariatrica (Epstein
y cols., 2009).

Una correcta historia del suefio en un paciente sospechoso de SAHS
incluye una evaluacion de: ronquido, apneas aparentes, episodios de jadeos,
excesiva somnolencia inexplicable por otros factores incluyendo una evaluacion
de la severidad del suefio por la Escala de Somnolencia de Epworth, nimero
total horas de suefio, nicturia, dolores de cabeza matutinos, fragmentacion del

suefio y un decrecimiento en la capacidad de concentracion y memoria.

Las caracteristicas que deben ser evaluadas ante sospecha de SAHS

incluyen también: incremento circunferencia del cuello (>17pulgadas en
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hombres y >16 pulgadas en mujeres), indice de masa corporal (IMC > 30
Kg/m?), un grado 3 o 4 en la clasificacién de Mallampati (llustracién 4), la
presencia de retrognatia, estrechamiento amigdalas laterales, macroglosia,
hipertrofia amigdalar, Uvula elongada, paladar ojival, anormalidades nasales

(polipos, desviaciones) y/o resalte.

llustracién 4: Clasificacién de Mallampati

Desde que se validaron los sistemas de medicion, la polisomnografia
convencional (PSG) ha sido el “Gold Standard” para el diagnéstico de los
trastornos del suefio, especialmente para el sindrome de apnea. La PSG es,
sin lugar a dudas, el procedimiento mas eficaz para definir la presencia o
ausencia de enfermedad pero también el menos operativo por la compleja
infraestructura que requiere su utilizacion. El aumento de interés por los TRS
se ha traducido en un incremento también de la demanda de pacientes que
reclaman un recorte en los dilatados tiempos de espera en las unidades del
suefio. La necesidad de ofrecer un diagnostico urgente es un reclamo
compartido por los profesionales que se han visto obligados a desarrollar
alternativas diagnosticas que solventaran las deficiencias de la PSG. Estas
alternativas, son los mudltiples equipos simplificados que monitorizan menor
namero de sensores y que tienen como objetivo documentar o rechazar el
diagnostico recortando tiempos y costes. Los dos métodos aceptados para la
evaluacion objetiva del SAHS son la polisomnografia y los monitores portatiles

de uso domiciliario (Epstein y cols., 2009).
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La polisomnografia debe recoger los siguientes signos fisiologicos:
electroencefalograma (EEG), electrooculograma (EOG), electromiograma de
barbilla, flujo aéreo, saturacion de oxigeno, esfuerzos respiratorios y
electrocardiograma (ECG). Otros parametros adicionales son la posicion del

cuerpo y derivaciones EMG de las piernas (Epstein y cols., 2009).

Los monitores portatiles de uso domiciliario estan indicados para
pacientes que padecen inmovilidad o enfermedades criticas (Epstein y cols.,
2009).

El término RDI es distinto cuando usamos polisomnografia a cuando
usamos monitores portatiles de uso domiciliario. El RDI en monitores portéatiles
es el numero de apneas + hipopneas / tiempo total de grabacién en vez de
tiempo total de suefio (Epstein y cols., 2009).

Para asegurarnos de un efecto terapéutico satisfactorio de los
dispositivos orales, los pacientes con SAHS deben realizarse una
polisomnografia o un estudio del suefio a nivel cardiorespiratorio con
dispositivos portétiles tipo 1l tras los ultimos ajustes del dispositivo de avance
mandibular (Epstein y cols., 2009; Kushida y cols., 2006).

La metodologia diagnostica para la evaluacion de los trastornos
respiratorios del suefio puede dividirse en distintos niveles segun el nimero de
variables que monitoricen. En 1994, el Comité de Préactica de la American
Academy of Sleep Medicine (AASM) identificé cuatro niveles de grabaciones
para la evaluacion de la apnea obstructiva del suefio. Esta clasificacion de los
sistemas de registro sigue vigente en la actualidad y divide los estudios del

suefio en niveles:

Nivel I: polisomnografia convencional vigilada PSG en el laboratorio del suefio

Nivel Il: PSG no vigilada polisomnografia domiciliaria u hospitalaria
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Nivel Ill: sistemas portatiles y poligrafia respiratoria, no vigilados que evalien

un minimo de 4 canales

Nivel IV: incluye los sistemas simplificados de registro continuo de uno o dos

parametros.

Segun los parametros de la AASM, en el diagnodstico del SAHS estan
indicados los sistemas de nivel Il, Il y grabaciones portatiles como alternativas
a la PSG estandar soélo en las siguientes situaciones: para los pacientes con
sintomas clinicos severos indicativos de SAHS y la polisomnografia estandar
de laboratorio no esté disponible; para los pacientes que tengan impedimentos
de cualquier tipo para no poder ser evaluados en el laboratorio del suefio y
para los estudios de seguimiento y evaluacion de la respuesta a la terapia
asignada. A pesar de estas directrices restrictivas, los sistemas ambulatorios
son actualmente de uso generalizado y de eficacia demostrada a pesar de lo
concreto de los parametros que se evallan. Las limitaciones de los estudios
simplificados estan principalmente relacionadas con su incapacidad para
determinar si el paciente esta efectivamente dormido ya que no se monitorizan

variables neurofisiologicas (Erman y cols., 2007).

C) Clasificacion del Sindrome de Apnea-Hipopnea del Suefio (SAHS)

La severidad del SAHS se clasifica teniendo en cuenta el indice de Apnea-
Hipopnea (IAH) o el indice de Disturbios Respiratorios (RDI) del paciente, asi

tenemos (Epstein y cols., 2009).:

- Leve: 5-15 eventos/hora

- Moderada: 15-30 eventos/hora

- Grave: >30 eventos/hora
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D) Evaluacion clinica pre-tratamiento

Antes de la fabricacién de los dispositivo orales, deben ser anotados
detalles pertenecientes al paciente como: nombre, edad, género, cambios de
peso, alergias, congestién nasal, tamafio del cuello, consumo de alcohol,
frecuencia de tabaco, sedantes y posicién al dormir. También es necesario
saber si el paciente se despierta jadeando o tiene paradas respiratorias durante
el suefio y si siente bienestar o cansancio después de levantarse o en el
trabajo. En cuanto al tratamiento de la obstruccion nasal provocada por rinitis
cronica, polipos nasales o desviacion del septum nasal, no existe evidencia de
relacion con pacientes con SAHS pero indudablemente su tratamiento mejora
el IAH (Bloch y cols., 2006).

Escala de suefio de Epworth es un cuestionario validado que indica el
nivel de somnolencia diurna del paciente. Resultados de puntuacién oscilan en
un rango entre 0-3 y miden la probabilidad de que el paciente se quede
dormido en ocho situaciones diferentes como por ejemplo, viendo la television,
conduciendo o leyendo: 0= nunca se queda dormido, 1= pequefia probabilidad
de dormirse, 2= moderada probabilidad de dormirse, 3= alta probabilidad de
dormirse. Finalmente se suman las puntuaciones y se establecen tres rangos:
de 11-14 seria leve, de 15-18 seria moderado y mayor de 18 puntos se trataria
del nivel de mayor gravedad de somnolencia diurna del paciente (Serra-Torres
y cols., 2015).

El especialista del suefio debe revisar con el paciente los resultados
objetivos de las pruebas diagnésticas y ademas debe plantear un programa
educacional para con el paciente que debe incluir: fisiopatologia, factores de
riesgo, historia médica y consecuencias clinicas del SAHS. Las opciones de
tratamiento deben ser discutidas con el paciente en el contexto de la severidad
del SAHS, sus factores de riesgo, cualquier condicibn asociada y las
expectativas del paciente. Se deben explicar también el impacto que puede
conllevar la pérdida de peso, la posicion en la cama al dormir, evitar el

consumo de alcohol, modificar los factores de riesgo y los efectos de la

76



Revision de la literatura

medicacion. El paciente debe ser informado de los riesgos que conlleva una

conduccion con somnolencia (Epstein y cols., 2009).

E) Evaluacién Via Aérea Superior (VAS)

Debe observarse la condicion de la lengua y su tamafio acorde a la
cavidad oral en un estado de relajacion. El tamafio de la lengua debe ser
graduado de 1-4 segun la clasificacion de Mallampati, esta clasificacion puede
servir como predictora para la determinacion de la severidad de apnea del
suefo, particularmente en casos donde una lengua elongada puede ser la
causa de la obstruccion de la via aérea. Los cornetes nasales deben ser
evaluados ya que pueden ser causa de la obstruccion de la via y de la

respiracion oral.

La evaluacion del efecto del reposicionamiento mandibular, vertical y
horizontalmente, en la via aérea puede realizarse usando una mordida de cera
o un dispositivo llamado George Gauge®. Aunque este dispositivo ya ha
mostrado deficiencias, ya que se ha observado que comparado con una regla
normal y validando sus mediciones sobre cefalometria, sobreestima el rango
maximo de protrusion en una media de 1’2mm (Fransson y cols., 2003). Otra
técnica llamada reflexion acustica evalUa el sitio de restriccion de la via aérea y
el efecto de reposicionamiento mandibular que puede tener en el tamafo de la

via aérea.

El aumento de la colapsabilidad faringea y estructuras anatomicas
anormales han sido consideradas como factores contribuyentes en la
fisiopatologia del SAHS. La evaluacién cefalométrica en los pacientes SAHS ha
mostrado desviaciones en la posicion del hueso hioides, en las dimensiones del
espacio aéreo posterior y en el diametro y longitud del paladar blando y la
lengua (Arya y cols., 2010; Chan y cols., 2008; Ingman y cols., 2004; Johnston
y cols., 1999; Lee y cols., 2010). Para medir el grado de colapsabilidad de VAS
se han utilizado diversos métodos como la presion critica faringea y presién

espiratoria negativa (Togeiro y cols., 2010) y en el estudio de Sforza y cols.,
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2000, se utiliza la presion critica faringea para medir el grado de colapso
producido en la VAS. En este estudio se demuestra que tanto las
anormalidades del tejido blando faringeo como la posicion baja del hueso
hioides afectan a la presion critica faringea en pacientes con SAHS, sugiriendo
gue un estrechamiento anatémico contribuye al colapso de la VAS. Ademas se
comenta que la obesidad, por depdsitos de grasa en el cuello, puede llevar
caudalmente el hueso hioides alterando la permeabilidad faringea y llegar a un
mayor colapso en la VAS.

Battagel y cols.(1999), realizaron un estudio para evaluar las
alteraciones de la via aérea y la posicion del hioides en respuesta al avance
mandibular. Para obtener una mayor aproximacién a la realidad realiz6
radiografias laterales en posicion supina y ademas de evaluar las estructuras
esqueléticas mediante cefalometria, también aplic6 una pasta de sulfato de
bario sobre el dorso de la lengua para observar estructuras blandas. Tras el
avance mandibular, la distancia entre incisivos inferiores y la pared posterior
faringea aumenté6 6’9 mm en hombres y 7’8 mm en mujeres; las distancias
minimas tras el paladar blando y la lengua (amplitud orofaringe) mejoraron 1y
0’8 mm respectivamente; el hioides se aproximé al gonion 6’9 mm vy al plano
mandibular 4’3 mm en sentido vertical y el espacio intermaxilar aument6 en 7

mm? lo cual proporciona mayor espacio disponible para la lengua.

También es interesante conocer si existen diferencias entre roncadores y
pacientes SAHS en la evaluacion cefalométrica de la VAS. Battagel y cols.
(2000), realizaron un estudio en donde se observaron diferencias
estadisticamente significativas en los tres grupos (control, roncadores y SAHS).
A nivel dentoesquelético, hubo diferencias en el angulo de la base craneal
(BaSN) (132°,127° y 126° respectivamente), la longitud del cuerpo mandibular
era mas corto en roncadores y pacientes SAHS y la longitud del espacio
intermaxilar fue reducida 5mm en roncadores y 4’9 mm en pacientes SAHS.
Respecto a la posicion del hioides, la distancia del hioides al punto B fue similar
en el grupo control y SAHS y casi 3mm mas corta en los individuos roncadores.

En cambio, la longitud entre el hioides y el plano mandibular fue aumentando
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progresivamente desde el grupo control hasta el grupo de pacientes SAHS. En
cuanto a la via aérea, ésta se vio reducida del grupo tratamiento al grupo
control significativamente. La longitud del paladar blando fue aproximadamente
2mm mas largo en el grupo control que en los deméas grupos. Y respecto al
area de la lengua, la lengua ocupd proporcionalmente menos espacio en las
bocas del grupo control (98%), en roncadores (105%) y en pacientes SAHS
(111%).

Asi, se puede decir que los roncadores presentan la misma angulacién
de la base craneal que los pacientes SAHS y que ambos presentan
reducciones en las longitudes de los cuerpos mandibulares. En los pacientes
roncadores, la posicién del hioides y de C3 se parecen a las de pacientes
sanos y no asi los pacientes SAHS que presentan una posicion del hioides mas
baja y posterior. Un hioides bajo concentra mayor masa lingual en la region
hipofaringea y puede ser un indicador pronostico pobre para el éxito en el uso

de férulas de avance mandibular.

Los métodos para identificar los sitios de obstruccion en el SAHS son el
examen médico, cefalometria, nasofaringoscopia de fibra Optica, endoscopia de
fibra optica ayudada de la maniobra de Miller’, medidas de presién de
multilocalizacion en faringe, la tomografia computarizada y la resonancia

magnética dinamica.

En un intento por encontrar caracteristicas cefalométricas diferentes
dependiendo del sitio donde se producia la obstruccion de la via aérea, Baik y
cols., 2002, observaron que entre las diferentes caracteristicas dentofaciales de
los pacientes SAHS, la tendencia de retrognatia, micrognatia y clase Il

esquelética era mas fuerte si la obstruccion era producida a nivel retropalatal y

% La maniobra de Miiller propiamente dicha consiste en realizar por parte del paciente una
inspiracion forzada con la nariz y boca cerradas, con la finalidad de crear una presién negativa
a nivel de la faringe, para asi observar el colapso de las paredes e identificar si éste es mayor
en el diametro anteroposterior o en el lateral, llegando a ser completo en el sindrome de apnea

obstructiva del suefio, o parcial en caso de ronquido.
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retrolingual y también Unicamente a nivel retropalatal. La presencia de paladar
blando largo era dominante en el grupo de obstruccién a nivel retropalatal,
mientras que la tendencia de cara larga era dominante en el grupo de
hipertrofia lingual como causa de obstruccion de la via. Y todos los grupos

compartian la caracteristica de tener una posicion inferior del hueso hioides.

Entonces, la micrognatia y la retrognatia provocan un desplazamiento
posterior de la lengua, una posicién inferior del hioides y un estrechamiento de
la via aérea, lo que puede predisponer a la obstruccion de la VAS. Por tanto,
cuando un paciente con SAHS muestra cierto nivel de micrognatia y tendencia
a clase Il debe ser examinado cuidadosamente de su obstruccién no solo a

nivel retropalatal sino también retrolingual.

Se pueden considerar predictores fisiol6gicos y cefalométricos de buena
respuesta al tratamiento con férulas de avance mandibular: pacientes jovenes y
con un bajo IMC, un maxilar adelantado, una orofaringe pequefia, un resalte
disminuido, molares maxilares poco erupcionados y un ratio amplio de longitud

faringea y/o paladar blando corto (Liu y cols., 2001).

También cabe mencionar que los otorrinolaringdlogos ademas de
muchas guias de practica clinica pediatricas cuestionan la validez del uso de
cefalometrias para la evaluacion de la obstruccion de las via aéreas en nifios
ya que el tejido linfoide disminuye tras los afios de adolescencia. Y por tanto se
requieren un numero considerable de recurrencias en infecciones de garganta,
apnea del suefio o verdaderas dificultades para la respiracion como
indicaciones médicas para la extirpacién de tejido linfoide (Aboudara y cols.,
2009; Tauman y cols., 2006).

F) Evaluacion dental pre-tratamiento

Esta incluye historia dental y un examen oral focalizado sobre: oclusion,
estado periodontal, movilidad dental, habitos parafuncionales, facetas de
desgaste, sensibilidad dental y la cantidad de resalte y sobremordida presente.
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Tampoco podemos olvidar la evaluacion de las lineas medias dentales y
esqueléticas y el estado de la articulacion temporo-mandibular previo al plan de

tratamiento.

El especialista debe comprobar que el paciente tenga un numero
suficiente de dientes y no tenga limitaciones en el movimiento de protrusion (>5
mm) ni de apertura (>25 mm), ya que el mecanismo de accion de los
dispositivos de avance mandibular consiste en avanzar la posicion mandibular
para evitar un colapso posterior de la via aérea superior y aumentar asi su
calibre estimulando la tension de la musculatura infrahiodea (llustracion 5).
Ademas, un desgaste superior al 20% de las coronas clinicas indica un
bruxismo grave y se complicaria la terapia con dispositivos orales si persiste el
rechinamiento (Almeida y cols., 2009).

< Prétesis bucal

Avance de
la mandibula

Avance de
la lengua

llustracién 5: Mecanismo de accién de los dispositivos de avance mandibular. (Garcia
Urbano, 2010)

El nimero exacto de dientes necesarios para un adecuado soporte del
dispositivo oral no se ha identificado pero el consenso requiere que al menos
se desea tener entre 6 y 10 dientes por arcada.

81



Eficacia de un dispositivo de avance mandibular para el tratamiento del sindrome de apnea-
hipopnea del suefio: un estudio de cohortes.

La opinién de consenso también requiere que el paciente tenga la
habilidad de protruir la mandibula y abrirla ampliamente sin limitaciones
significantes para poder colocar el dispositivo oral. Es también contraindicacion,
el dolor moderado a grave de la ATM. Algunos pacientes pueden dafar el
dispositivo oral si tienen un bruxismo grave. Los pacientes con dentaduras
completas generalmente no son usuarios de dispositivos orales pero alguno de

estos pacientes puede ser tratado con dispositivos linguales.

Debemos tener muy en cuenta las contraindicaciones de esta terapia ya
que por ejemplo en un estudio realizado por Petit F.X. y cols. donde se
evaluaron a 100 pacientes con apnea del suefio, se encontré que un 34% de
ellos presentaban contraindicaciones a ser tratados con la terapia de
dispositivos orales (Hoffstein y cols., 2007).

G) Diagnéstico por imagen

La modalidad de imagen ideal para la VAS en pacientes con SAHS debe
ser no invasiva, econémica, que permita una imagen del paciente en posiciéon
supina, que permita realizar una reconstruccion volumétrica de la VAS y tejidos
circundantes en 3D y no exponer o exponer lo minimo al paciente sobre

radiaciones ionizantes.

Para la evaluacion de la via aérea se han utilizado diversas modalidades
de técnicas de imagen como: reflexibn acustica, fluoroscopia,
nasofaringoscopia,  cefalometria, resonancia  magnética, tomografia
convencional y CBCT (Togeiro y cols., 2010). La modalidad de resonancia
magnética es probablemente la mejor, pero no la ideal. Al menos, el paciente
debe tener radiografias de los dientes y tejidos circundantes para descartar
cualquier patologia. Una radiografia panoramica es muy util por su habilidad de
visualizar gran variedad de estructuras en una Unica vision con la minima

radiacion, siguiendo el principio ALARA (As Low As Reasonably Achievable).
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Cuando existen problemas en la ATM el profesional debe realizar una
prueba de imagen especifica para valorar la misma. La cefalometria puede ser
usada si el profesional desea evaluar la dimensién de la via aérea, evaluar
estructuras craneales o esqueléticas, o planificar cirugia ortognatica; por
ejemplo, los angulos SNA y SNB y el espacio posterior de la via aérea quedan
reducidos y PNS-P (longitud del paladar blando) estd aumentado en SAHS
(Epstein y cols., 2009; Kushida y cols., 2006).

La modalidad de resonancia magnética ultrarrapida (MRI) se utilizo para
comprobar la eficacia de los dispositivos de avance mandibular en pacientes
SAHS (llustracion 6). Sanner y cols. (2002), observaron que 5 de 7 pacientes
que respondian al tratamiento no tuvieron obstruccidén faringea durante la
maniobra de Miuller con el dispositivo, mientras que todos ellos tuvieron
obstruccion faringea sin el dispositivo. Y 4 de 6 pacientes que fracasaron al
tratamiento tuvieron Unicamente obstruccion velofaringea y 2 una obstruccion
combinada (velo y glosofaringea) durante la maniobra de Miuller y llevando el
dispositivo oral. Los resultados sugieren que la permeabilidad faringea durante
la maniobra de Miller llevando el dispositivo oral y evaluada mediante PSG y
MRI puede ser predictiva de éxito en el tratamiento del SAHS con un

dispositivo de avance mandibular.

llustracion 6: Imagenes resonancia magnética (Sanner y cols., 2002)
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La MRI también es una herramienta a considerar en la localizacion de
los sitios de obstruccion en el SAHS. Ciscar y cols., 2001, obtuvo las siguientes
conclusiones al realizar su estudio de la faringe a pacientes SAHS y pacientes
sanos: la velofaringe (VP) era mas pequefia en pacientes apneicos, solo
durante parte del ciclo respiratorio; la variacion del area de la VP durante el
ciclo respiratorio era mayor en pacientes apneicos que en grupo control,
particularmente durante el suefio, sugiriendo un aumento de complicidad de la
VP en estos pacientes; el estrechamiento de la VP era similar en las
dimensiones lateral y antero-posterior tanto en pacientes apneicos como en
grupo control cuando estaban despiertos mientras que durante el suefio, los
pacientes apneicos tenian una configuracion circular del area minima
VP(mientras que lo normal era una configuracion eliptica); hay una relacion
inversa entre las dimensiones de las paredes laterales faringeas y el area de la
via aérea, que probablemente indica que las paredes faringeas estan
pasivamente comprimidas como resultado de los cambios en el calibre de la via
aérea; el paladar blando y las almohadillas de grasa parafaringeas son mas
largas en pacientes apneicos, aunque su rol en la genética del SAHS sea

incierto.

La nasofaringoscopia se realiza con el paciente despierto y la maniobra
de Miuller se asocia a esta modalidad de imagen para ofrecer una mejor
evaluacion del maximo nivel de estrechamiento de la faringe. Ha quedado
demostrado mediante esta modalidad que el calibre de la velofaringe se
modifica en el tratamiento con dispositivos de avance mandibular y esto podria
ser utilizado para predecir la respuesta a la terapia de avance mandibular
(Chany cols., 2007).

La nasoendoscopia nocturna, incluso realizada con el dispositivo oral en
boca, también es una herramienta diagnostica para predecir el éxito en el
tratamiento de las férulas de avance mandibular. Sin embargo, tiene sus
limitaciones ya que es un meétodo invasivo y el suefio esta inducido por
farmacos por lo que queda en duda su influencia sobre las distintas fases del

suefio (Johal y cols., 1999).
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La imagen de videoendoscopia con la maniobra de Miller se ha utilizado
también para evaluar de forma cuantitativa el grado de obstruccion de la VAS.
Las mediciones de videoendoscopia han sido validadas comparandolas con la
MRI encontrandose las siguientes equivalencias: el porcentaje de precision en
la region retropalatal es del 92'52% y en la region retrolingual del 92'34%. La
maniobra de Mduller con endoscopia se recomienda como un buen método
coste-beneficio debido a su simplicidad y predictibilidad, aunque CT o MRI
pueden proporcionar una mayor informacién en la valoracion del valor objetivo
absoluto de diferentes pacientes; ademas de que este método no simula un
suefio verdadero por los anestésicos pre-evaluacion y que los pacientes estan
sentados y no en posicion supina. Ahora bien, este método puede proporcionar
a los médicos y cirujanos una evaluacion objetiva de la dinamica de la VAS

durante el planteamiento preoperatorio (Hsu y cols., 2004; Ko y cols., 2008).

Otra modalidad de imagen es la videofluoroscopia, que muestra los
cambios en la dindmica de la VAS en pacientes con SAHS durante el suefio y
ademas demuestra el mecanismo de accién de los dispositivos de avance
mandibular. Tiene muchas ventajas ya que proporciona imagenes dinamicas
mientras los pacientes duermen en posicidn supina, muestra el mecanismo de
accion de las estructuras anatomicas como movimientos de la espina cervical,
apertura bucal, lengua, hioides y mandibula. Ademas, debido a que la
desaturacion del suefio corresponde al periodo de apnea del suefio cuando la
VAS cambia con mas severidad y dinamismo, el analisis de los eventos con
desaturacion pueden elucidar el mecanismo de accién exacto de los
dispositivos de avance mandibular durante los periodos apneicos. Asi, con esta
técnica, se comprueba que los dispositivos de avance mandibular aumentan los
espacios retropalatales y retrolinguales y disminuyen la longitud del paladar
blando y el angulo de apertura bucal, resultando todo ello en una mejora para

los pacientes con SAHS (Lee y cols., 2009b) (llustracion 7).
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llustracién 7: Imagen videofluoroscopia (Lee y cols., 2009b)

Por ultimo, cabe destacar la tomografia computarizada (TC) que nos
proporciona una imagen en 3D o en su defecto la tomografia computarizada de
haz conico (CBCT) de menor energia, menor radiacion (hasta 50 veces menor
que TC), mayor resolucion (voxel entre 0°09-0'25 mm) y que puede recoger
mayor grado de informacion en un Unico giro sobre el individuo que la TC

convencional (Lenza y cols., 2010).

Las mediciones mas comunes realizadas en imagenes 3D, comparando
los pacientes SAHS con pacientes con vias aéreas normales son el area de
superficie minima de la orofaringe y las longitudes antero-posterior (A-P) y
lateral de esta area (Choi y cols., 2010; Ogawa y cols., 2007; Yucel y cols.,
2005). El primer estudio que ha utilizado imagenes CBCT para evaluar la tasa
de éxito con dispositivos orales en el tratamiento del SAHS es el realizado por
Haskell y cols. (2009), donde observaron que para el volumen de la orofaringe,
el area transversal mayor (LgCa), el area transversal a nivel C2 (L-C’Ca) y la
dimension lineal lateral en la seccion a nivel de C2, el factor predictivo es el
movimiento horizontal, es decir, el Unico factor de prediccion es cuanto avance
se produce en la mandibula debido al dispositivo oral. El angulo formado por
NS-SAr es el valor predictivo de la dimension lineal A-P en la seccién a nivel de
C2, por ejemplo en el estudio la media de cambio de este angulo es -11°y
anatomicamente esto significa que la mandibula se ha movido hacia abajo y

hacia delante. Y el eje facial es el factor predictivo de la relacion entre las
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medidas lineales lateral y A-P en la seccion a nivel de C2 (la forma de la via
aérea), es decir, cuanto mas largo sea el valor sera la forma de la via méas
eliptica y mas esférica de modo inverso. Se ha comprobado que la terapia con
dispositivos orales aumenta la permeabilidad de la velofaringe y orofaringe en
una media de 2792’7 mm?®. También comenta que ademas del avance en
sentido horizontal del dispositivo, un aumento en sentido vertical ayuda a una

mejora volumétrica significante y predecible.

La literatura comunica que los pacientes SAHS tienen una forma mas
esférica en su via aérea (Ciscar y cols., 2001) mientras que otros estudios
dicen lo contrario. Algunos autores se aventuran a decir que el tipo facial podria
ser un factor a tener en cuenta en la forma de la via aérea (Haskell y cols.,
2009).

También se han realizado estudios que comparan la confianza y
precision de varios programas visualizadores de imagen digital y comunicacion
médica (DICOM) y se observa que el grado de confianza en el calculo de
voliumenes aéreos es elevado pero aun tiene poca precision (Hakan y cols.,
2010).

3.5 ALTERNATIVAS DE TRATAMIENTO

Aunque no es tan eficaz como la CPAP?, los dispositivos orales estan
indicados en pacientes con SAHS leve a moderada que prefieren dispositivos
orales a la CPAP, o que no responden a la CPAP, o que no son candidatos
para la CPAP o que falla el tratamiento con CPAP o las estrategias de
comportamiento como la pérdida de peso (Epstein y cols., 2009; Kushida y
cols., 2006).

En grupos de pacientes graves donde se evalué la CPAP y los

dispositivos orales, CPAP produce un mejor efecto que los dispositivos orales

® Del inglés “Continuous Positive Airway Pressure”
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objetivamente pero no subjetivamente. Una explicacion de esta discrepancia en
los resultados se debe a la imperfecta adherencia al tratamiento con CPAP y la
mejor aceptacion de los dispositivos orales. Los pacientes prefieren la terapia

con dispositivos orales por tener un uso mas sencillo.

Muchos estudios recomiendan el uso de los dispositivos orales como
terapia de primera eleccidn en pacientes leves o0 moderados de SAHS. Aunque
se reconoce que CPAP es mejor en la reduccion del I1AH, los resultados de
adherencia son menores que la perfecta eficacia. La mayor dificultad en esta
area es la falta de consenso con respecto a los riesgos médicos en la
persistencia de valores bajos del suefio relacionados con problemas
respiratorios. Una leccién importante que debe extraerse de ello es, que los
tratamientos deben ser evaluados en la eficacia en diversos dominios

incluyendo la aceptacion y la adherencia al tratamiento.

Aunque realmente la terapia de primera eleccion deberian ser las
estrategias de comportamiento o también denominadas medidas higiénicas del
suefio que incluyen: pérdida de peso, IMC< 25 Kg/m?, ejercicio fisico, terapia
posicional y evitar el consumo de alcohol y sedantes antes de ir a dormir
(Epstein y cols., 2009).

La terapia con dispositivos orales también ha sido comparada con la
cirugia de VAS produciendo un mayor porcentaje de éxito (IAH<5) en los
pacientes (78% vs. 51%); o 72% vs. 35% si reduccion IAH es >50%. La cirugia
de VAS podria sustituir el uso de dispositivos orales en pacientes cuyas
operaciones sean altamente predecibles de ser eficaces en el tratamiento de la

apnea del suefio (Epstein y cols., 2009; Kushida y cols., 2006).

En los estudios que comparan los dispositivos orales con CPAP o con la
Gvulofaringoplastia (UPPP), el dispositivo oral reduce el IAH inicial en un 42%,

el CPAP en un 75% y la tvulofaringoplastia en un 30% (Hoffstein y cols., 2007)

La uvulofaringoplastia (UPPP) introducida en 1981, ha demostrado ser
eficaz en la reduccién del ronquido pero su coste, dolor postoperatorio y
morbilidad operatoria reducen el atractivo de esta modalidad.
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La uvuloplastia asistida por laser (LAUP) ha mostrado una tasa de éxito

del 56% en el tratamiento del ronquido.

La terapia con radiofrecuencia (RFTA) es otro método utilizado para
tratar el ronquido con una morbilidad significativamente menor que UPPP o
LAUP. La RFTA tiene una tasa de éxito del 87°5%, mientras que otra alternativa
como es la inyeccion de un producto quimico denominado “snoreplasty” tiene
una tasa de éxito del 76’7%. Pero estas dos ultimas tienen el riego de provocar

fistulas palatinas y ulceracién del paladar.

Otra técnica quirargica mas novedosa es la insercion de implantes
palatinos que tiene una tasa de éxito del 79'3% pero el riesgo de esta técnica
es la extrusion del implante que ocurre de un 2 a 17% de las veces (Savage y
cols., 2007).

Otra alternativa es la cirugia bariatrica que esta indicada en individuos
con un IMC= 40 Kg/m? o con un IMC=35 Kg/m? con importante riesgo de

comorbilidad y control de la dieta ineficaz (Epstein y cols., 2009).

También existe la probabilidad de utilizar farmacos, aunque no existe
una farmacoterapia efectiva para el SAHS excepto para aquellos individuos con
hipotiroidismo o acromegalia donde si que se mejora el IAH. Especialmente
inhibidores serotoninérgicos, derivados metilxantina y terapia estrogénica
(Epstein y cols., 2009) no se recomiendan para el tratamiento del SAHS.

Los suplementos de oxigeno no se recomiendan como una terapia
primaria para el SAHS. Estos solo pueden reducir la hipoxemia nocturna pero
pueden prolongar las apneas y pueden empeorar la hipercapnia nocturna en

pacientes con problemas respiratorios (Epstein y cols., 2009).

Por ultimo, el modafinil se recomienda para el tratamiento de excesiva

somnolencia residual diurna en los pacientes SAHS que tienen somnolencia a
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pesar de la eficacia del tratamiento con PAP y que no se encuentra otra causa

identificable de su somnolencia (Epstein y cols., 2009).

3.6 REPERCUSIONES EN LA SALUD

El SAHS se asocia con grados variables de hipoxemia, hipercapnia,
reduccion de la presion intratordcica y activacion simpatica y cortical. Estos
eventos inducen mecanismos intermedios que potencialmente favorecen el
desarrollo de enfermedades cardiovasculares, metabdlicas y muerte prematura.
Ademas se encuentra en la literatura una asociacion entre el SAHS vy

accidentabilidad de las personas que lo padecen (Lloberes y cols.,2011).

a) Consecuencias cardiovasculares del SAHS

Durante las apneas, la hipoxemia-hipercapnia estimula
quimiorreceptores y la ausencia de respiracion bloquea las aferencias
inhibitorias simpaticas procedentes del térax. Ambos mecanismos
aumentan la descarga simpatica que a su vez es responsable de
vasoconstriccion generalizada, aumento de la presion arterial y aumento
del consumo miocardico de oxigeno (Somers y cols., 1995). La
obstruccion de la faringe induce un esfuerzo inspiratorio ineficaz. Se
generan entonces presiones intratoracicas muy negativas que aumentan
la presion transmural del ventriculo izquierdo y el retorno venoso al
corazén derecho. Entonces el tabique interventricular se desplaza hacia
la izquierda, aumentando la precarga del ventriculo derecho y la post-
carga de ambos ventriculos. La consecuencia final es la reduccion del
volumen sistdlico y la ausencia de relajacion diastélica. El tratamiento
con CPAP en pacientes con SAHS e insuficiencia cardiaca revierte estos

fendmenos (Mansfield y cols.,2004).

Los episodios repetitivos de desoxigenacion y reoxigenacion inducen la

produccion excesiva de radicales libres de oxigeno, citoquinas pro-
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inflamatorias, células inflamatorias circulantes, proteina C-reactiva y
moléculas de adhesion endotelial. Estos cambios promueven lesién
endotelial generalizada y favorece el desarrollo de ateroesclerosis (Ryan
y cols., 2005).

De forma independiente al indice de masa corporal (IMC), los pacientes
con SAHS muestran elevada resistencia a la insulina circulante y mayor
riesgo de desarrollar diabetes tipo 2. Sin embargo, los resultados de un
estudio aleatorizado no demostraron que la CPAP mejorase de forma
significativa el control de la glucemia o la resistencia a la insulina en

varones con diabetes tipo 2 y SAHS (West y cols., 2007).

Morbilidad cardiovascular

Respecto a la hipertension arterial un 50% de pacientes con SAHS son
hipertensos y un 80% de pacientes con hipertension resistente tienen
SAHS. Existe relacion directa entre la gravedad del SAHS y la
probabilidad de hipertensién y el SAHS es un factor causal de la
hipertension arterial. En estudios aleatorizados, controlados por placebo,
la CPAP y los dispositivos de avance mandibular reducen de forma
significativa la tension arterial principalmente en pacientes con SAHS
grave, hipertensos y con buena cumplimentacién de CPAP ( Haentjens y
cols., 2007; Ramar y cols., 2015).

La prevalencia de insuficiencia cardiaca en pacientes con SAHS es
superior al 10%. El conjunto de estudios disponibles indican una mejoria
significativa en la fraccion de eyeccion ventriculo izquierdo, reduccion en
el nimero de hospitalizaciones y aumento de la supervivencia en
pacientes con insuficiencia cardiaca- SAHS que toleran y usan la CPAP
(Mansfield y cols., 2004).

La prevalencia de todo tipo de arritmias, especialmente de fibrilacion
auricular esta aumentada en pacientes con SAHS. El tratamiento con

CPAP, en pacientes con SAHS vy fibrilacién auricular revertida por
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d)

cardioversion, se sigue de una reduccidon en la probabilidad de

recurrencia de fibrilacién auricular (Kanagala y cols., 2003).

Estudios poblacionales y con base clinica han demostrado una
asociacion independiente entre el grado de SAHS y la probabilidad de
padecer cardiopatia isquémica. Este exceso de riesgo respecto a la
poblacién sana se produce sobre todo en personas de menos de 50
afos y es independiente del indice de masa corporal (Shahar y cols.,
2001).

Estudios epidemioldgicos indican que la probabilidad de padecer ictus
en pacientes con SAHS es del 1'6 a 4’3 veces respecto a sujetos sin
SAHS (Arzty cols., 2005).

Mortalidad cardiovascular

No se ha demostrado una relacion causal entre SAHS y mortalidad
cardiovascular. Estudios transversales y prospectivos de base
poblacional muestran una asociacion entre el SAHS y un exceso de
mortalidad cardiovascular. Numerosos estudios de cohorte tanto de base
poblacional como clinica y de 10 afios de duracion confirman esta
asociacion, especialmente para pacientes con SAHS grave y en
décadas centrales de la vida. Este exceso de mortalidad se ha
relacionado especialmente con la muerte por ictus e infarto de miocardio

(Young y cols., 2008; Marin y cols., 2005; Yaggi y cols., 2005).

Riesgo quirargico

Los pacientes con SAHS que deben ser intervenidos mediante anestesia
general presentan un mayor riesgo de complicaciones preoperatorias,
especialmente debido a los efectos de los anestésicos sobre el control
de la ventilacion y sobre el tono de la musculatura de la via aérea

superior. La aplicacion de CPAP nasal tras la extubaciéon y colocaciéon
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del paciente en posicion semi-sentada son recomendaciones generales

del post-operatorio.
e) SAHS y accidentabilidad

Los accidentes de trafico son una importante causa de mortalidad en el
mundo occidental y diferentes estimaciones sugieren que entre el 1 y el
20% de los mismos estan relacionados con excesiva somnolencia.
Cuando se analizan en la literatura los factores de riesgo que
incrementan la probabilidad de accidente en personas con SAHS, la
mayoria de los estudios demuestran que cuanto mas grave es el cuadro
medido por el IAH, mayor es el riesgo de accidentes (Ellen y cols.,
2006).

El tratamiento con CPAP reduce el porcentaje de accidentes a los
niveles encontrados en la poblacion general. Asi el tratamiento con
CPAP es coste efectivo y Sassani y cols. (2004) realizan una estimacion
de ahorro sobre 800.000 colisiones por apnea del suefio, de
aproximadamente 11 billones de dolares y 980 vidas anuales en Estados
Unidos. En Espafia la deteccion del conductor de riesgo corre a cargo de
los centros de reconocimiento de conductores, basandose en el anexo
IV del R.D. 1055/2015, que tipifica el SAHS en su apartado 7.2 dentro
del grupo de trastornos del suefio de origen respiratorio estableciéndose
que los conductores diagnosticados con SAHS con un IAH igual o
superior a 15 asociado a somnolencia diurna moderada o grave no
podran renovar su carnet de conducir y en caso de tener informe

favorable, la vigencia serd como maximo de 3 afios para la renovacion.

4. EFICACIA DE LOS DISPOSITIVOS DE AVANCE MANDIBULAR PARA
EL TRATAMIENTO DEL SAHS: REVISION SISTEMATIZADA

El uso de protesis orales para la roncopatia y el SAHS no es una
novedad terapéutica y el empleo de la aparatologia intraoral en el tratamiento
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de las patologias obstructivas del suefio viene desde muy antafio. Pierre Robin
describe en 1902 el empleo de un aparato funcional “el monobloc” que adelanta
la mandibula evitando que la lengua caiga hacia atras (glosoptosis) en
pacientes con hipoplasia mandibular severa. Los primeros disefios de Robin se
aplicaron en casos de hipoplasia mandibular o micrognatismo mandibular

infantil.

En la década de los 80’ se generaliza el uso de estos aparatos como
alternativa al monopolio de la CPAP y ofreciendo a los pacientes una nueva
vertiente terapéutica que restara los inconvenientes por una parte de la cirugia
irreversible e invasiva y de los mecanismos de ventilacién positiva (CPAP)

molestos y con bajos niveles de aceptacion.

La AASM define los aparatos intraorales como dispositivos que se
introducen en la boca modificando la posicién de la mandibula, lengua y otras
estructuras de soporte de la VAS para el tratamiento del ronquido y/o SAHS.
Tras afios de estudio y experimentacién clinica, actualmente son una
alternativa eficaz para el tratamiento de los trastornos respiratorios del suefio,
con niveles de eficacia contrastada equiparables a las mascarillas de presién
positiva (Lee y cols., 2009). Disefiados y aplicados por profesionales dentales
el mercado ofrece mas de 300 modelos patentados con variable grado de

efectividad.

El dltimo documento realizado por el GES (Grupo espafiol del suefio)
también defiende el uso del tratamiento intraoral: “los dispositivos de avance
mandibular aumentan el espacio en la via aérea superior y constituyen una
alternativa en el tratamiento del SAHS, generalmente para los casos no graves
y también en pacientes que no toleren o rechacen la CPAP.

Los mejores resultados se obtienen con DAM (dispositivos avance
mandibular) que permiten una progresion paulatina del avance. Se considera
imprescindible que los DAM sean indicados, proyectados, prescritos y
adaptados clinicamente por dentistas con suficiente formacion especifica y en
coordinacion con las unidades de suefo” (Garcia Urbano, 2010; de Britto

Teixeiray cols., 2013; Ngiam y cols., 2013; Ramar y cols., 2015).
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Para la identificacion de los estudios incluidos o considerados para esta
revision, se desarroll6 una estrategia de busqueda detallada para cada base de
datos consultada. Estas se basaron en la estrategia de busqueda desarrollada
para MEDLINE, pero revisadas adecuadamente para cada base de datos. La
basqueda por temas utilizé una combinacién de vocabulario controlado y

términos de texto libre.

Se hicieron busquedas en el Registro Especializado de Ensayos
Controlados del Grupo Cochrane de Salud Oral (Cochrane Oral Health Group's
Trials Register), CENTRAL, MEDLINE y EMBASE. La busqueda manual
incluy6 la base de datos The Cochrane Library y varias revistas sobre

odontologia.

El detalle de la estrategia de busqueda es el siguiente: (("Dental
Instruments"[Mesh]) OR ("Orthodontic Appliances, Removable"[Mesh]) OR
("Orthodontic Appliance Design"[Mesh]) OR ("Mandibular
Advancement/instrumentation”[Mesh])) AND (("Sleep Apnea,
Obstructive/physiopathology”[Mesh] OR "Sleep Apnea, Obstructive/prevention
and control"'[Mesh] OR "Sleep Apnea, Obstructive/therapy”[Mesh]) OR
("Snoring/physiopathology"[Mesh] OR "Snoring/prevention and control"[Mesh]
OR "Snoring/therapy"[Mesh])).

Tras utilizar esta estrategia de busqueda se obtuvieron 486 resultados,
de los cuales, tras acotar la busqueda utilizando como limites: humanos, idioma
inglés o espafiol, por afio de publicacién los ultimos 5 afios y limitando también
por el tipo de publicacién (metaandlisis, guias clinicas, guias de practica clinica,
ensayos clinicos aleatorizados y revisiones sisteméaticas) se redujo el volumen

a 30 articulos.

De los 30 articulos encontrados, descartamos 14 ya que no tratan sobre

la eficacia de los dispositivos orales y por tanto nos quedamos con 16 articulos.

Los 16 articulos encontrados en la busqueda bibliografica han sido

clasificados segun el disefio del estudio mediante la escala de niveles de
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evidencia cientifica de Oxford* para valorar la calidad de los articulos,

obteniendo la siguiente tabla descriptiva (Tabla 6):

Tabla 6. Clasificaciéon de la escala de niveles de evidencia cientifica de Oxford

Autor, aino Disefio estudio Clasificacion Oxford
Serra-Torres, 2016 Revision Sistematica 3a
Duran-Cantolla, 2015 | Ensayo Clinico Aleatorizado 1b
Bratton, 2015 Revision 5
Ramar, 2015 Guia Practica Clinica 1c
Marklund, 2015 Ensayo Clinico Aleatorizado 1b
Conley, 2015 Revision 5
Johal, 2015 Revision Sistematica 2a
Quinell, 2014 Revision 5
Dal-Fabbro, 2014 Series casos prospectivo 4
Bishop, 2014 Revision 5
Ngiam, 2013 Guia Clinica 1c
Doff, 2013 Series casos prospectivo 4
De Britto Teixeira, 2013 | Series casos prospectivo 4
Amoric, 2013 Series casos prospectivo 4
Phillips, 2013 Ensayo Clinico Aleatorizado 1b
Lekerud, 2012 Series casos prospectivo 4

* Niveles de evidencia, escala Oxford: The 2011 Oxford CEBM levels of evidence: Oxford

Centre for Evidence-Based Medicine: http://www.cebm.net/ocebm-levels-of-evidence/
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Ademas se realizo una busqueda manual para completar la estrategia de

basqueda electronica realizada hasta el momento.

Los resultados que se pueden considerar exitosos en la terapia del
SAHS son aquellos que incluyen una resolucion de los signos y sintomas
clinicos del SAHS y la normalizacién del IAH y de la saturacién de oxigeno
(Epstein y cols., 2009; Kushida y cols.,2005; Ramar y cols., 2015).

Los criterios para valorar la eficacia de estos dispositivos difiere de un
estudio a otro. La definicion mas rigida en este sentido de éxito es una
reduccion de menos de 5 eventos respiratorios por hora de suefio mientras que
otra definicibn mas flexible habla de una reduccién del 50% o mas del I1AH
tomado como control. Otros estudios utilizan el indice de disturbios
respiratorios (RDI) obtenido de estudios respiratorios hechos en laboratorio o
en casa. Pero, por norma general, se utiliza el IAH expresando los valores de
antes y después de llevar el aparato. Si nos atenemos a la definicion mas
flexible (reduccion 50% o mas IAH) la tasa de éxito mostrada es del 65% de los
pacientes, sin embargo, con la definicion mas rigida (menos 5 eventos/hora), la

tasa de éxito es del 42% (Martinez-Font y cols., 2011).

Ramar y cols. (2015), recoge una tabla resumen de 34 ensayos clinicos
aleatorizados que miden la eficacia de los dispositivos orales en la mejora del
IAH y concluye diciendo que 25 de los 34 ensayos clinicos aleatorizados
reportan una reduccion del IAH mayor del 50%. Sin embargo, califica estos
resultados con una calidad de evidencia moderada. (Anexo 1)

Otros indicadores de mejora de la respiracion como el nivel de
saturaciébn minima de oxigeno durante el suefio muestra ligeros incrementos
generalmente en un rango del 1 al 11%. Se considera que los niveles de
saturacion arterial de oxihemoglobina deben ser >85% con la resolucion de los
signos clinicos y sintomas del SAHS (Yow y cols., 2009). Ramar y cols. (2015),
observaron 22 ensayos clinicos aleatorizados que comprendian 946 pacientes
adultos con SAHS y la media de mejoria en la saturaciéon de oxigeno fue del

3.09% (95% IC: 2.43, 3.76). Y los mejores resultados en la saturacion minima
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de oxigeno con tratamiento con dispositivos orales fueron descritos por
Hoekema y cols. (2008) con un 12.1% (95% IC: 6.89, 17.31).

Numerosas investigaciones examinan la relacion entre la apnea del
suefo y los problemas vasculares (hipertensién, problemas cerebro-vasculares,
problemas en la arteria coronaria); pero solo tres examinan el efecto del
tratamiento de la apnea del suefio con dispositivos orales sobre la presion
sanguinea. Y de ellos se demuestra que existe una correlacion entre la media
de las presiones sanguineas de base con la reduccion del IAH posterior al
tratamiento (Hoffstein y cols., 2007). De momento es débil la evidencia al
respecto, pero se estd empezando a demostrar que el SAHS perjudica la
funcién endotelial alterando la regulacién del tono vasomotor endotelial y la
capacidad reparativa mientras promueve la inflamacion vascular y el estrés
oxidativo. Los mecanismos que provocan la disfuncion endotelial en SAHS son
episodios repetitivos de hipoxia/reoxigenacion y la fragmentacién del suefio.
Asi pues, la disfuncion endotelial puede mediar el incremento del riesgo de
problemas cardiovasculares. Estd comprobado que el tratamiento del SAHS
mejora el tono vasomotor endotelial y reduce la inflamacion. Ademés se
comprueba que el 50% de los pacientes tienen hipertrofia y dilatacion
ventricular izquierda junto con un namero elevado de péptidos natriuréticos,
pero con la terapia de dispositivos orales se observa una mejoria en la funcion

cardiaca a largo plazo (Hoekemay cols., 2008).

Algunos estudios demuestran una reduccion en el numero de arousals,
sin embargo, la media del indice de arousals no siempre decrece y el CPAP es
a veces mas efectivo en la reduccion de arousals que los dispositivos orales.
En cambio, la terapia con CPAP Unicamente supera con creces a los
dispositivos orales en pacientes con SAHS graves (Hoekema y cols., 2008 b).
Ramar y cols. (2015) compararon 14 ensayos clinicos aleatorizados vy
controlados y reportaron una reduccion en el niumero de arousals de 10.78

arousal/hora (95% IC: 8.02, 13.54) entre el grupo tratado y el grupo control.

El control del ronquido se ha estudiado menos que el control de la
apnea. Muchos estudios se basan en los informes de mejora del ronquido que

han sido proporcionados por el compafiero de cama y por tanto, estos
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resultados son subjetivos y tienen sus limitaciones. Ademas, las
investigaciones utilizan sistemas de evaluacion subjetivos y heterogéneos del
ronquido ya que unos utilizan una escala analdgica visual, otros numero de
ronquidos por minuto o por hora, otros niveles de ruido...etc. Es por ello que
existe diversidad de resultados y aunque la media nos indica una reduccion del

45% de los ronquidos, esta media es potencialmente dudosa.

En cuanto a la somnolencia, esta comprobado que los dispositivos
orales de avance mandibular la reducen de igual forma y con el mismo grado
de eficacia que la CPAP (Hoffstein y cols., 2007).

La ESS (escala de suefio Epworth) es el test que se utiliza con mas
frecuencia para valorar la somnolencia subjetivamente. Hay muchos estudios
que aportan informes favorables en el test de Epworth en pacientes SAHS que
usan los dispositivos orales. Otros estudios usan el TMV (test de
mantenimiento de la vigilancia) o el MSLT (test de latencia del suefio multiple),
este Ultimo no se usa de manera rutinaria pero si cuando la somnolencia
continda tras un tratamiento Optimo y el paciente requiere una evaluacion de
una posible narcolepsia (Epstein y cols., 2009). Ambos demuestran una mejora
con dispositivos orales. Los métodos de evaluacion difieren en cada
investigacion. A partir de 1995, la mayoria de investigaciones emplean el test
ESS para valorar de una forma mas concisa y segura la funcion diurna de los
pacientes SAHS. Asi, de los 19 estudios que se han encontrado que utilizan
como medicién el test de Epworth incluyendo a un total de 854 pacientes, la
media de ESS pasa de 11’2 a 7’8 tras utilizar la terapia con dispositivos de
avance mandibular. Aunque el uso de test mas objetivos debe fortalecer en un
futuro los resultados en cuanto a la eficacia de los dispositivos orales (Hoffstein
y cols., 2007). Segun Ramar y cols. (2015), en su meta-analisis de 25 estudios
que median el grado subjetivo de somnolencia, la media de reduccion en la
escala de Epworth fue de 3.81 (95% IC: 4.39, 3.23).

Probablemente el estudio mas completo de evaluacion de la funciéon
neuropsicoldgica es el llevado a cabo por Naismith y cols. (2005) en un ensayo

clinico aleatorizado de 73 pacientes donde los autores demuestran una mejora
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significativa en los informes de somnolencia, fatiga y niveles de energia, pero

no mejora en las medidas de atencion, trabajo y memoria verbal o visual.

De la revision podemos extraer 4 variables que contribuyen a la eficacia
de los dispositivos orales: la gravedad de la apnea del suefio, la cantidad de
protrusién mandibular, la posicion del cuerpo durante el suefio y el indice de

masa corporal.

La tasa de éxito en SAHS leve a moderado oscila entre 57% y 81%. Esto
es por la heterogeneidad de los criterios de inclusion y los diferentes protocolos
de tratamiento que afectan a la tasa de éxito en diferentes estudios usando el
mismo dispositivo. Por lo general, se obtienen mejores tasas de éxito en

pacientes con IAH més bajo.

El grado de protrusion mandibular varia de 6 a 10 mm o del 50 al 75%
de la maxima apertura del paciente. Diversos estudios han demostrado que
incrementos en la protrusion mandibular producen mayores reducciones en los
eventos respiratorios (de Almeida y cols., 2002; Kato y cols., 2000). Ademas,
se considera que se reduce en un 20% el indice de desaturacién con cada
avance de 2mm (Flesiher y cols., 2007; Kato y cols., 2000). El estudio de
Walker-Engstrom y cols. (2003) comparé dos grados diferentes de protrusion
mandibular. El dispositivo oral al 75% maxima protrusién redujo I1AH<10 en
52% de los pacientes y al 50% maxima protrusion redujo el IAH<10 en 31% de
los pacientes. No encontraron aumento en los efectos secundarios con la
mayor protrusién. Algunos estudios encuentran con la mayor protrusion
cambios oclusales pero no todos. En otro estudio los autores comparan
dispositivos con diferentes grados de apertura vertical en uno 10-12 mm y en
otro 5 mm. El dispositivo con mayor apertura fue ligeramente mas efectivo para
bajar IAH. El efecto de la apertura vertical en la eficacia-complicaciones no esta

claro y se requieren mas investigaciones.

Asi pues, la distancia final de protrusién representa un delicado equilibrio
entre los efectos secundarios y la eficacia del dispositivo oral (Hoffstein y cols.,
2007).
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Las diferencias en el disefio del dispositivo tienen su influencia en el
grado de severidad y los efectos secundarios. Y la cantidad de apertura del
dispositivo, depende de la oclusion del paciente, del tipo de dispositivo y del
material usado (Cohen-Levy y cols., 2009)

Existe mayor probabilidad de éxito en la terapia de dispositivos orales
observando el nimero de disturbios respiratorios cuando la posicion es lateral

gue cuando el paciente esta en posicion supina.

Un mayor IMC esta asociado a una menor eficacia del dispositivo oral.
También existe asociacion entre IMC y posicion del cuerpo en el suefio en la

reduccion del 1AH.

Los profesionales deben tener precaucion a la hora de tratar pacientes
con SAHS si tienen una via aérea ancha en sentido antero-posterior o un
cambio de peso durante el tratamiento, ya que son factores que pueden prestar

a confusién en los resultados de la terapia (Otsuka y cols., 2006).

Otra consideracion a tener en cuenta son las propiedades de los tejidos
blandos; Kato y cols. (2000) sugirié que el aumento de elasticidad de los tejidos
blandos de la lengua podria limitar la transmision mecéanica de la fuerza de
avance mandibular a la base de la lengua, y por ello, los pacientes que no
responden a la terapia tienen una mayor elasticidad que afecta a la respuesta

terapéutica.

Si se compara la eficacia de los dispositivos de avance mandibular con
los estabilizadores linguales (TRD), se observa segin Deane y cols. (2009) que
68% de los pacientes logran una respuesta parcial o total con dispositivos de
avance mientras que solo el 45% de los pacientes lo logran con los TRD.
También destacar que a la hora de elegir uno u otro, el 91% prefieren los
dispositivos de avance mandibular. Ademas no existe evidencia suficiente para
valorar la eficacia de los TRD para el tratamiento del SAHS en pacientes

adultos (Ramar vy cols., 2015).

Segun Gold y cols. (2003) el 50% de la poblacion con SAHS padece
bruxismo y para evaluar la eficacia del dispositivo de avance mandibular en

pacientes bruxistas comparado con una férula oclusal mandibular, Landry-
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Schonbeck y cols. (2009), realizaron un estudio donde se comparaban ambos
dispositivos. En los resultados se observd una reduccion de los episodios de
bruxismo por hora del 39% para un avance del 25% y del 47% para un avance
del 75%. La férula apenas redujo los episodios de bruxismo en un 34%.
Aunque no se produjo ninguna fractura de los dispositivos de avance
mandibular, se recomienda un disefio reforzado para este tipo de pacientes.
Ademas se observo que el uso de una férula oclusal maxilar podia incrementar
la severidad del RDI, sin embargo, el uso de una férula oclusal mandibular no

mostro agravar el IAH en los pacientes.

Atendiendo a la definicibn de un dispositivo oral eficaz para el
tratamiento del SAHS y el ronquido, se reunieron en el afio 2013 en Florida
guince miembros de la Academia Americana de Medicina Dental del Suefio
(AADSM) para intentar llegar a un consenso sobre la definicion de los
requisitos que precisa un dispositivo oral para ser eficaz en el tratamiento del

SAHS y expusieron la siguiente definicion:

“El propésito de un dispositivo oral es tratar la apnea obstructiva del
suefo, el ronquido primario y los sintomas asociados. Los dispositivos orales
son creados para disminuir la frecuencia y/o la duracidbn de las apneas,
hipopneas, esfuerzos respiratorios asociados a arousals y/o eventos de
ronquido simple. Los dispositivos orales se ha demostrado que deben mejorar
la oxigenacién nocturna asi como las consecuencias adversas de salud de la
apnea obstructiva del suefio y el ronquido. Los dispositivos orales estan
indicados para pacientes con un grado leve y moderado de IAH y ronquido
primario. Los dispositivos orales son una terapia aceptada para pacientes con
un IAH grave que no respondan o que no toleren las terapias de presion
positiva de aire. Aunque los dispositivos orales son utilizados como terapia
Unica, realmente se pueden utilizar como terapia adjunta a la presion positiva

de aire y/u otras modalidades de tratamiento de la apnea obstructiva del suefio.

Los dispositivos orales deben basar su mecanismo de accion en el
avance mandibular ya que estos son los mas efectivos y los mas ampliamente

utilizados en la préactica clinica. La funcién de un dispositivo oral es protruir y
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ayudar a estabilizar la mandibula en una posicidbn avanzada con el fin de

mantener un patron de respiracion estabilizado durante el suefio.

El dispositivo oral debe ser fabricado de forma personalizada utilizando
impresiones digitales 0 manuales extrayendo modelos individualizados de las
estructuras orales de cada paciente. Asi que, no debe ser un dispositivo
prefabricado que pueda ser recortado, doblado, rebasado o modificado de
cualquier otra manera. Debe estar construido con materiales biocompatibles y
coger ambos maxilares. El dispositivo oral tiene un mecanismo que debe
permitir avanzar la mandibula en incrementos de 1 mm o menos y con un
maximo de avance de por lo menos 5 mm. Ademas, el proceso de avance tiene
que poder ser reversible. El avance se tiene que poder verificar o comprobar de
alguna manera. El dispositivo debe ser de facil colocacion y remocion por parte
del paciente. Debe mantenerse estable mediante la retencién que ofrecen los
dientes o implantes. Y el dispositivo oral debe mantener su integridad

estructural como minimo durante 3 anos.” (Scherr y cols., 2014).

Los dispositivos orales de avance mandibular incrementan el area de via
aérea superior, llevando el paladar blando, la lengua y el hioides hacia delante
y activando los musculos maseteros y submentales, previniendo el cierre.
Todos estos efectos reducen el IAH, aumentan la saturacion de oxigeno y
mejoran los sintomas principales del SAHS. Ademas los dispositivos de avance
mandibular son el tratamiento de eleccibn en SAHS leve y moderado y en
casos graves cuando el paciente no tolera la CPAP (Phillips y cols., 2013;
Serra-Torres y cols., 2015; Bratton y cols., 2015).

Respecto a la mejora en la calidad de vida, un recopilatorio de 8 ensayos
clinicos aleatorizados exploraron el impacto de los dispositivos orales en el
“‘QOL” 6 “Quality Of Life” (calidad de vida) y se observd que existe una
asociacion de mejoria significativa en las medidas de calidad de vida de estos

pacientes (Marklund y cols., 2015; Ramar y cols., 2015).

Actualmente no existen pruebas suficientes, segun la Unica revision
sistematica realizada sobre la terapia en nifios, para declarar que los aparatos
bucales u ortopédicos funcionales son efectivos para el tratamiento del SAHS

en nifios (Carvalho y cols., 2007).
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5. FACTORES PRONOSTICO QUE GUARDEN RELACION CON LA
EFICACIA DEL TRATAMIENTO CON DISPOSITIVOS ORALES: REVISION
SISTEMATIZADA

Para la identificacion de los estudios incluidos o considerados para esta
revision, se desarroll6 una estrategia de busqueda detallada para cada base de
datos consultada. Las bases de datos fueron MEDLINE y The Cochrane
Library. La busqueda por temas utiliz6 una combinacion de vocabulario

controlado y términos de texto libre.

El detalle de la estrategia de busqueda es el siguiente: ("Mandibular
Advancement/instrumentation”[Mesh] AND "Sleep Apnea,
Obstructive/prevention and control"[Mesh] OR "Sleep Apnea,
Obstructive/therapy"[Mesh]) OR  ("Snoring/physiopathology”[Mesh] OR
"Snoring/prevention and control"[Mesh] OR "Snoring/therapy"[Mesh] AND
"cephalometry"[MeSH Terms].

Tras realizar la busqueda electrénica y aplicar las limitaciones de:
humanos, idioma inglés o espafol, por afio de publicacién los ultimos 5 afios y
limitando también por el tipo de publicacion (metaandlisis, guias clinicas, guias
de practica clinica, ensayos clinicos aleatorizados y revisiones sistematicas), y
completando con busqueda manual de articulos, nos quedamos con 2

revisiones sistematicas (Tabla 7):

Tabla 7. Clasificacién de la escala de niveles de evidencia cientifica de Oxford

Autor, afio Disefio estudio Clasificacion Oxford
Guarda-Nardini, 2015 Revision sistematica 3a
Neelapu, 2016 Revision sistemética 3a
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Respecto a la cefalometria de los pacientes con SAHS, Guarda-Nardini y
cols. (2015) nos advierten que existe correlacion entre los siguientes valores

cefalométricos:

Angulo del plano mandibular: correlacion positiva entre la reduccion del IAH y

un bajo &ngulo del plano mandibular.

Distancia del hueso hioides al plano mandibular: cuanto menor sea esta
distancia mejor respuesta en la disminucion del IAH ofrecen los pacientes con
SAHS.

Altura facial: existe una mayor reduccion del IAH cuanto menor es la altura

facial superior y mayor es la altura facial inferior.

Diametro antero-posterior del maxilar superior: existe una mayor eficacia en

pacientes con un didmetro antero-posterior mayor.

Caracteristicas de la base craneal: existen algunas correlaciones en la base
craneal como por ejemplo, cuanto mas corta sea la base craneal anterior peor
es la respuesta de descenso del IAH; un mayor incremento de la base craneal

anterior es predictor de una buena respuesta.

Neelapu y cols. (2016) coinciden en estas correlaciones anteriores y

ademas concluyen que:

Los pacientes con SAHS tienen un angulo SNB menor, una longitud mandibular

menor y presentan una rotacién mandibular en sentido horario.

Pacientes con una mandibula corta y retruida son pacientes de alto riesgo en
presencia de otros factores como reduccion de la base craneal, patrén de
crecimiento vertical, espacio aéreo reducido y retrusion maxilar. La coexistencia
de una retrusion bimaxilar y una base craneal cerrada conduce a una reduccion

en la dimension aérea antero-posterior de la faringe.

La posicidon inferior del hueso hioides esta correlacionada con un mayor

colapso faringeo. Se trata de una correlacién de alta evidencia cientifica.

De todas las referencias dan una mayor importancia a la altura facial

inferior, al patrén de crecimiento vertical, la posicion inferior del hioides y a la
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reduccion del espacio aéreo faringeo. Y una menor importancia al descenso de
la longitud de la base craneal y de su angulo y a la pequefia dimensién del

maxilar superior y la retroposicion de la mandibula.

Milano y cols. (2013) concluyeron en su estudio que los factores
asociados con la eficacia de los dispositivos de avance mandibular en el
tratamiento del SAHS son la edad por debajo de los 55 afios, menos de 20mm
de distancia entre hueso hioide y plano mandibular (H-MP) y un angulo del

plano mandibular con SN menor de 29 grados.

También podemos hablar de la obesidad como el principal factor
predisponente del SAHS. En pacientes no obesos, las anomalias
craneofaciales como la micrognatia y retrognatia también pueden predisponer a
SAHS. Otras caracteristicas orofaciales que pueden predisponer a SAHS,
incluyen amigdalas palatinas ensanchadas, Uvula ensanchada, paladar ojival,
desviacién septo nasal, altura facial anterior aumentada, base craneal anterior
corta y pronunciada, desplazamiento inferior del hueso hioides, lengua
desproporcionada, un paladar blando largo y decrecimiento del espacio de la
via aérea. Ademas de la obesidad, la edad, el sexo masculino, la genética,
enfermedades del sistema endocrino como el hipotiroidismo, la enfermedad de
Cushing®, la acromegalia o la diabetes tipo 2, habitos como el consumo de
alcohol, fumar y sedantes pueden agravar la existencia de SAHS (Cohen-Levy
y cols., 2009). El alcohol relaja la musculatura de la via aérea, haciéndola mas
propensa a la obstruccién. Los pacientes obesos con un incremento en la
circunferencia del cuello (tamafio mayor de 16-17 pulgadas) o aquellos con un
alto IMC (>25) que duermen en posicion supina son candidatos potenciales a
padecer SAHS.

Los pacientes de alto riesgo incluyen a: obesos, insuficiencia cardiaca
congestiva, fibrilacion atrial, tratamiento refractario de la hipertension, diabetes

tipo Il, parada cardiaca, disrritmias nocturnas, hipertension pulmonar,

® Enfermedad de Cushing es una afeccion en la cual la hipdfisis secreta demasiada hormona

adrenocorticotropina (ACTH).
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conductores profesionales y aquellos evaluados para cirugia bariatrica (Epstein
y cols., 2009).
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“No hay enigmas, si un
problema puede plantearse, es que
puede resolverse”

(Ludwig Wittgenstein)






Hipotesis y objetivos

HIPOTESIS

Con este trabajo de investigacién se pretenden rechazar principalmente

tres hipétesis nulas:

1. El dispositivo de avance mandibular en los pacientes con sindrome de
apnea-hipopnea del suefio no mejora los valores de: IAH, IDO, saturacién
minima de oxigeno, frecuencia de pulso, numero de ronquidos ni el test de

Epworth.

2. En caso de poder rechazar la primera hipo6tesis nula, se planteara una
segunda hipdtesis nula que sera la siguiente: observaremos si la eficacia no
depende de ninguno de los factores prondéstico estudiados (variables

personales, predictores cefalométricos y maxima protrusiva del paciente).

3. Si rechazamos la segunda hipotesis nula, se planteara la tercera hipétesis
nula que sera la siguiente: no es posible establecer un protocolo o guia de
actuacion clinica para el manejo y seguimiento de la terapia en funcién de los

factores prondstico estudiados.
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OBJETIVOS

De acuerdo con las hipétesis anteriores, se ha planteado un estudio que

nos permita responder a los siguientes objetivos:

1. Evaluar la eficacia de un dispositivo de avance mandibular para el
tratamiento del Sindrome de Apnea-Hipopnea del Suefio (SAHS) midiéndola

como la regulacioén de los siguientes parametros:
a) Indice de Apnea-Hipopnea (IAH)
b) indice de desaturacion de oxigeno (IDO)
c) Saturacion minima de oxigeno
d) Frecuencia de pulso
e) Numero de ronquidos

f) Test de Epworth

2. Analizar factores prondstico que guarden una relacidon estadisticamente
significativa con la eficacia de un dispositivo de avance mandibular para el
tratamiento del Sindrome de Apnea-Hipopnea del Suefio (SAHS):

a) Variables personales y antropométricas: edad, sexo, indice masa

corporal (IMC)
b) Predictores cefalométricos

c) Maxima protrusiva del paciente

3. Establecer un protocolo de manejo y seguimiento de la terapia con

dispositivos orales en pacientes con sindrome de apnea-hipopnea del suefio.
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“Cogito, ergo surn: pienso,
luego existo”

(René Descartes)
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MATERIAL

1. TIPO Y POBLACION DEL ESTUDIO

En el presente trabajo se va a desarrollar un estudio de cohortes
longitudinal prospectivo de caracter multicéntrico ya que se van a recopilar
registros pre y post tratamiento de 42 pacientes consecutivos de diversas
clinicas odontoldgicas de la provincia de Valencia que han decidido colaborar
en el estudio ademas de la clinica odontolégica de la Universidad Cardenal

Herrera CEU de Valencia.

La muestra para esta investigacion consistira en 42 pacientes (35
hombres y 7 mujeres) que fueron recogidos desde Septiembre de 2009 hasta

Septiembre de 2016, diagnosticados de SAHS de origen multicéntrico.

Se trata pues, de 35 varones (83,3%) y 7 mujeres (16,7%), con una edad

media global de 51,4 £ 10,4 afios y un rango entre 28 y 69 afos.

Sexo

Mujeres Varones
16,7% 83,3%

-

Gréfico 1: Distribucion de la muestra por sexo
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Grafico 2: Distribucion de la muestra por edad

Los pacientes deberan de cumplir los siguientes criterios de inclusion:

- Pacientes diagnosticados de SAHS mediante una prueba diagnoéstica objetiva

como la polisomnografia hospitalaria o dispositivos domiciliarios.
- Pacientes con una minima protrusiva de 4 milimetros en proyeccion frontal.

- Pacientes adultos sin crecimiento dentofacial.

Por el contrario, los criterios de exclusion seran:

- Pacientes con patologia dental grave y/o ausencia de estabilidad oclusal.

- Pacientes con enfermedad periodontal no tratada.

- Pacientes totalmente edéntulos o con menos de ocho dientes por arcada.

- Pacientes con patologia previa en la articulaciéon temporo-mandibular (ATM).

- Pacientes diagnosticados de padecer alguna otra patologia en la via aérea

superior susceptible de provocar SAHS.
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Ademas los pacientes seleccionados debian de cumplir los criterios
diagnésticos para la apnea obstructiva del suefio en adultos de la ICSD-3, que

son los siguientes (A'y B 6 C para cumplir los criterios de satisfaccion):
A. La presencia de uno o mas de los siguientes:

1. El paciente se queja de somnolencia, suefio no reparador,

fatiga o sintomas de insomnio

2. El paciente se despierta aguantando la respiracion, jadeando o

asfixiandose.

3. El compafiero de cama u otro observador reporta ronquidos,
interrupciones en la respiracion o ambos durante el suefio del

paciente.

4. El paciente ha sido diagnosticado de hipertension, trastornos
de animo, disfuncién cognitiva, problemas arteria coronaria,
enfermedad cerebrovascular, insuficiencia cardiaca

congestiva, fibrilacion atrial o diabetes mellitus tipo 2.

7

B. Polisomnografia (PSG) 6 test del suefio domiciliario (OCST)

demuestran:

1. Cinco o mas eventos respiratorios obstructivos (apneas
obstructivas o mixtas, hipopneas y arousals relacionados con
esfuerzos respiratorios) por hora de suefio durante una PSG o
por hora en una monitorizacion externa a un centro del suefio

(Out of Center Sleep Testing).

C. Polisomnografia (PSG) 0 test del suefio domiciliario (OCST)

demuestran:

1. Quince o mas eventos respiratorios obstructivos (apneas
obstructivas o mixtas, hipopneas y arousals relacionados con
esfuerzos respiratorios) por hora de suefio durante una PSG o
por hora en una monitorizacion externa a un centro del suefio

(Out of Center Sleep Testing).
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METODO

1.PROTOCOLO DE TRATAMIENTO

Debido a la proteccion de datos del paciente y al tratarse de un estudio
observacional con seres humanos o uso de datos personales, se va a proponer
el paso por el Comité de Etica de Investigacion de la Universidad Cardenal
Herrera CEU de Valencia. El comité aprobd la autorizacion para realizar el
estudio (Anexo 2)

De manera consecutiva y previa interconsulta con el especialista en
Otorrinolaringologia para descartar otras patologias, los pacientes
diagnosticados de Sindrome de Apnea-Hipopnea del Suefio (SAHS), seguiran
un protocolo clinico que se ha establecido en la unidad de Ortodoncia y
Ortopedia dentofacial del Departamento de Odontologia de la Universidad
Cardenal Herrera CEU de Valencia, siguiendo las directrices de la Academia
Americana de Medicina del Suefio (AASM) y la Normativa sobre diagnostico y
tratamiento del SAHS de la Sociedad Espafiola de Neumologia y Cirugia
Toréacica (SEPAR).

En primer lugar, uno de los puntos mas importantes en la valoracién
diagnostica es la maxima protrusiva que es capaz de realizar el paciente, ya
que si es inferior a 4 milimetros no sera un candidato para poder llevar férula
de avance mandibular. Para ello realizamos el registro de la maxima protrusiva
mediante la utilizacién de un pie de rey calibrado donde se mide el avance en
milimetros total que es capaz de realizar el paciente, sumando su resalte
habitual mas su proyeccién frontal mas alla del borde con borde incisal. Para el
calculo del resalte nos ayudamos de los modelos perfectamente recortados

segln la normativa de la American Board of Orthodontics®.

® véase instrucciones recortado de modelos de la American Board of Orthodontics:

https://www.americanboardortho.com/orthodontic-professionals/about-board-

certification/clinical-examination/case-record-preparation/dental-cast-guide/
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En segundo lugar se diagnostica el SAHS mediante su diagndstico de
certeza que es la polisomnografia hospitalaria 0 en su defecto se hace un
cribado de la patologia mediante dispositivos de uso domiciliario como en
nuestro caso con el dispositivo ApneaLink® (llustracion 8) y con su informe de
registro (Anexo 3). Con ello clasificamos a los pacientes en 3 grupos
dependiendo de su indice apnea-hipopnea (I1AH):

- Graves: IAH > 30

- Moderados: IAH 15-30

- Leves: IAH 5-15

llustracién 8: Dispositivo portétil tipo IV: ApneaLink®

Ademas los pacientes seleccionados debian de cumplir los criterios
diagnésticos para la apnea obstructiva del suefio en adultos de la ICSD-3.
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Una vez tenemos el diagnostico de certeza y la interconsulta con el
otorrinolaringblogo realizada descartando cualquier otra patologia que esté
provocando el SAHS, se procede a la exploracion clinica del paciente y se
toman registros fotograficos y modelos de estudio. Ademas se realiza el test de
Epworth (Anexo 4) para valorar subjetivamente la somnolencia diurna del
paciente y se toman registros complementarios como la ortopantomografia y la

telerradiografia lateral de craneo.

Ademas de las impresiones de alginato superior e inferior, se toma un
registro de cera Moyco® en oclusién borde a borde del paciente habitualmente.
El registro de cera se realiza normalmente en relaciéon borde a borde cuando
hay un resalte normal (2-3mm). Para protocolizar el registro, se mide el
decalaje entre oclusion habitual y maxima protrusiva y se construye el
dispositivo a un 25% de este decalaje. Esto se puede realizar de forma manual
con unos modelos bien recortados y con una plancha de cera o bien con un

dispositivo reglado como la galga George Gauge® (llustracion 9).

=~
Z
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llustracién 9: Dispositivo George Gauge® (Garcia Urbano, 2010)

Todo queda registrado dentro de un protocolo diagndstico que
realizamos en la Universidad CEU Cardenal Herrera con el fin de tener todos
los datos del paciente candidato a llevar férula de avance mandibular para el
tratamiento del SAHS. (Anexo 5)

Una vez seleccionados los pacientes que cumplan los criterios de
inclusién y exclusion anteriormente descritos y los criterios diagnésticos para la
apnea obstructiva del suefio en adultos de la ICSD-3, se procederd a la

recogida de variables que se pueden separar en dos grupos:

Grupo 1: Andlisis de variables pre- tratamiento (TO):
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a) Variables personales: edad y sexo
b) Predictores cefalométricos

c) Maxima protrusiva

Grupo 2: Andlisis de variables pre y post- tratamiento (TOy T1):
i) indice de Apnea-Hipopnea del Suefio (IAH)

i) Indice de Desaturacién de Oxigeno (IDO)

iil) indice de masa corporal (IMC)

iv) Saturacién minima de oxigeno

v) Frecuencia de pulso

vi) Namero de ronquidos

vii) Test de Epworth

Se evaluara si las variables del grupo 1 guardan relacion con el
prondstico de éxito del tratamiento con dispositivos de avance mandibular en
los pacientes con SAHS. Y en segundo lugar valorar la eficacia del dispositivo
de avance mandibular viendo la correlacién existente entre las variables del

grupo 2.

Los pacientes seran agrupados en tres grupos dependiendo del nivel de
mejoria en el IAH que se ha producido para poder establecer conclusiones
posteriores:

a) Pacientes con respuesta buena ( >75% de mejora del IAH)

b) Pacientes con respuesta moderada (35-75% de mejora del IAH)

c) Pacientes con respuesta pobre ( < 35% de mejora del IAH)

En cuanto a la metodologia estadistica desarrollaremos un andlisis
descriptivo que proporciona los estadisticos mas relevantes entre los valores

iniciales (T0) y los finales (T1) y un analisis inferencial que tiene por objeto
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determinar si existen diferencias significativas en las medidas pre y post-

tratamiento y si estos cambios estan correlacionados de alguna manera.

Una vez terminada la fase diagndéstica y de recogida de registros, se envian
los registros al protésico para confeccionar el dispositivo de avance mandibular
que serd el mismo para toda la muestra de pacientes. El dispositivo,
denominado Herbst de Apnea, se confecciona sobre dos férulas de resina
acrilica, una superior y otra inferior, unidas por una biela telescopica de acero
inoxidable en cada lado, con referencia “IST Teleskop HF9” de la casa
comercial Ortoteam®y ancladas a la férula con unos elementos de fijacién para

el Herbst (llustraciones 10y 11).

llustracién 10: Biela telescépica HF9 llustracion 11: Elementos de fijacion

A continuacion, se entrega la férula de avance mandibular y se dan las
instrucciones de uso e higiene de la misma asi como los posibles efectos
secundarios que pueden acontecer tras el uso del dispositivo. Todos los
posibles efectos adversos quedan explicados de forma escrita y clara en el
consentimiento informado que se les entrega a los pacientes para que firmen,
aprueben y acepten las condiciones de wuso del dispositivo oral; el
consentimiento fue tomado de la Sociedad Espafiola de Medicina Oral del
Suefio y que en este estudio se ha formalizado en todos los pacientes. (Anexo
6)

El objetivo tras la entrega del dispositivo (llustracion 12) es que el paciente
se acomode al nuevo aparato intraoral y no tenga molestias por un excesivo
avance mandibular. Posteriormente y en revisiones quincenales se ira

incrementando la protrusibn mandibular 1-2 mm cada vez aunque siempre
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valorando y teniendo en cuenta las experiencias del propio paciente. El objetivo
es alcanzar un avance equilibrado entre un efecto beneficioso para mejorar el
calibre de la via aérea superior, sin provocar molestias en la articulacién
temporomandibular y/o intolerancia al dispositivo de avance mandibular. El
maximo avance que se suele realizar oscila entre 75-80% de la maxima

protrusiva del paciente.

llustracion 12:.Dispositivo de avance mandibular utilizado: Herbst de apnea

Finalmente, se realiza otro registro del suefio con dispositivo domiciliario
con el dispositivo de avance mandibular en boca para observar si existe una
mejoria cuantificable y demostrable objetivamente, que nos indicara la eficacia

del dispositivo de avance mandibular.

Por dltimo tomaremos registro de las variables tras el tratamiento (T1)
con férula de avance mandibular para observar asi las diferencias, si es que las

hubiera.

Con el fin de anunciar a los pacientes de la clinica odontologica del CEU
esta alternativa terapéutica para los pacientes con problemas de ronquidos, se
confeccionaron unos tripticos informativos junto con el departamento de

comunicacion y marketing de la Universidad CEU Cardenal Herrera (Anexo 7).

126



Material y método

2.ANALISIS CEFALOMETRICO

La radiografia inicial del paciente fue tomada en el momento del estudio
de ortodoncia. Todas las radiografias fueron estandarizadas, es decir,
comprobando con la regla de medicion se observo si existia magnificacion en
cada una de ellas y en los valores analizados fue corregida su magnificacion

individualmente.

La totalidad de las radiografias fueron trazadas de manera manual, y por

un solo examinador, sobre papel de acetato con un portaminas de 0.5mm.

2.1 IDENTIFICACION PUNTOS CEFALOMETRICOS

Se identificaron los siguientes puntos cefalométricos (llustracion 13):

» Nasion (N): punto mas anterior de la sutura frontonasal ubicada sobre el

plano sagital medio.
» Sella (S): punto ubicado en el centro de la silla turca del esfenoides.

» Basion (Ba): punto mas anterior e inferior del foramen magno, o el punto

mas posterior e inferior de la apofisis basilar del occipital.

» Pterigoideo (Pt): punto que representa al foramen rotundum. Se
encuentra en la union de este foramen con la region superior izquierda

de la fisura pterigomaxilar.
» Condileo (Co): punto ubicado en el centro del condilo mandibular.

» Gonion (Go): punto de unidn del borde posterior de la rama con el borde
inferior del cuerpo mandibular. Sintéticamente: es el centro del contorno

posteroinferior de la mandibula.
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» Gnation (Gn): punto que se ubica en la unién del borde anterior con el
borde inferior del mentén, encontrandose entre los puntos menton y

pogonion; es decir, es el centro del contorno anteroinferior del mentén.

» Menton (Mn): punto mas inferior de la sinfisis de la mandibula. Es la
union del borde anterior de la sinfisis con el borde inferior del cuerpo

mandibular.

» Suprapogonion (Pm): punto donde la curvatura del borde anterior de la

sinfisi pasa de céncava a convexa.

» Pogonion (Pg): punto mas prominente ubicado en la parte anterior de la

sinfisis mentoniana.

» Punto A (A): punto mas posterior de la concavidad anterior del perfil
0seo del maxilar superior ubicado entre la espina nasal anterior y el

reborde alveolar.

» Punto B (B): punto més posterior de la concavidad anterior en el perfil
0seo del borde anterior de la mandibula, ubicado entre pogonion y el

reborde alveolar.
» Punto Chi (Xi): punto centroide mandibular

» Espina nasal anterior (ENA): punto ubicado en la parte mas anterior del
proceso espinoso del maxilar superior, sobre el margen inferior de la

cavidad nasal.

» Espina nasal posterior (ENP): punto mas posterior del contorno lateral de

los huesos palatinos.

» Molar superior (U6S): punto mas mesial de la superficie del primer molar

superior.

» Borde incisal del incisivo superior (IIS): es el borde mas incisal del

incisivo superior.
» Borde incisal incisivo inferior (Ill): borde incisal del incisivo inferior.

» Punto Eb: punto del tejido blando que sitla la base de la epiglotis.
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» Punto H: punto mas antero-superior del hueso hiodes

» Punto RGN: punto retrognation, mas posterio-inferior de la sinfisis

mandibular y proximo al hioides.

llustracién 13: Representacién puntos cefalométricos

Una vez identificados los diversos puntos craneométricos, se trazaron las
lineas de referencia (llustracién 14) que nos permitieron obtener mediadas
lineares y angulares en cada uno de los campos de estudio. Estas lineas de

referencia estan basadas en los analisis cefalométricos de Ricketts, Steiner
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(Zamora, 2010) y los puntos y protocolo cefalométrico tomados de Lowe y cols.
(1996) y Liu y cols. (2001) (llustracién 15). Las lineas de referencia se utilizan
de forma simple, para medidas lineales, o por combinacién de dos de ellas,

para la obtencion de una medida angular.

llustracion 14: Representacion puntos y planos cefalométricos
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llustraciénl5: Representacion medidas cefalométricas (Liu y cols.,2001)

Para facilitar la compresion e interpretaciéon del marco facial no solo de la
estructura esquelética, sino también de las dentoalveolares y estructuras
adyacentes, todas las lineas de referencia han sido catalogadas en relacion a

su campo de estudio:
v’ Base craneal:
o SN
o SN-Ba
v' Altura facial
o ALFH (ENA-Me): altura facial inferior
o AUFH (N-ENA): altura facial superior

o ATFH (N-Me): altura facial total
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v" Relacion maxilar y mandibular
o SNA
o SNB
o Longitud mandibular (Xi-Pm)
o ENA-ENP

o MxUL: unidad longitud maxilar (distancia entre condilion y
subespinale).

o MdUL: unidad de longitud mandibular (distancia entre condilion y

gnation)

v Posicién hueso hioides

o Go-H

o Phw-H: distancia pared faringea posterior al hioides

o Mp-H: distancia del plano mandibular al hioides

o HRGN (H-RGN): distancia de retrognation a hioides
v Posicion Epiglotis

o VAL (ENP-Eb): distancia de ENP a la base de la epiglotis (EDb)
v' Clase esquelética

o Convexidad facial

o ANB
v' Patrén facial de crecimiento

o Altura facial inferior

o Plano mandibular- Plano Frankfort

o Eje facial
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v" Dental
o Resalte
o Sobremordida

o UG6S: distancia vertical desde el plano de Frankfort al primer molar

maxilar

3.DEFINICION DE EXITO

Como bien nos indica la ultima actualizacion de la Guia de Practica
Clinica publicada por Ramar y cols. (2015), no existe una definicién clara de
éxito de tratamiento en la terapia con dispositivos orales para el paciente con
SAHS vy la definicion mas exigente habla de reducciéon del IAH por debajo de 5

eventos y otra menos estricta habla de una reduccién del IAH de un 50%.

Con el fin de agrupar en tres sencillas categorias la respuesta al IAH de
los pacientes tratados con el dispositivo oral para valorar la eficacia del
tratamiento del SAHS, establecemos la siguiente clasificacion:

a) Pacientes con respuesta buena ( >75% de mejora del IAH)
b) Pacientes con respuesta moderada (35-75% de mejora del IAH)

c) Pacientes con respuesta pobre ( < 35% de mejora del IAH)

El resto de variables estudiadas también seran categorizadas
dependiendo de la buena, moderada o pobre respuesta que presenten los
pacientes y de esa manera ver qué caracteristicas antropométricas, edad, sexo
y cefalométricas definen un paciente que responde mejor al tratamiento con
dispositivos de avance mandibular y qué caracteristicas definen a un paciente
gue responde peor. Asi, intentaremos deducir si se puede hacer una valoracion
previa estudiando factores prondstico que nos puedan ayudar a valorar si el
paciente que vamos a tratar es un buen candidato para tener éxito en esta

terapia.
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Ahora bien, para definir nuestro éxito absoluto en la terapia con
dispositivo de avance mandibular hemos considerado la siguiente definicion
gue consiste en disminuir el IAH igual o menor de 11 eventos por hora en los
grupos de SAHS grave y moderado y en el grupo de SAHS leve disminuir al
menos un 35% o mas el IAH. El motivo de establecer el limite en 11 eventos es
pensando en que el dispositivo domiciliario siempre tiende a dar falsos
positivos y a sobreestimar el IAH comparado con el patron oro que es la
polisomnografia y se establece en 5 eventos a un paciente sano sin necesidad
de ser tratado de SAHS. Para el grupo de leves donde en nuestro trabajo el
méaximo IAH era de 11 eventos, se establecio como éxito una reduccion de al

menos un 35% del |AH inicial.

4. ANALISIS ESTADISTICO

La variable respuesta primaria para la investigacion es el indice apnea-
hipopnea por hora (IAH); aunque el indice de desaturacion de oxigeno (IDO), la
saturacién minima de oxigeno, la frecuencia de pulso, el nUmero de ronquidos
y la puntuacion del test de Epworth describen también la situacion del paciente
y se utilizaran en el analisis. Todos estos indicadores se miden en los dos

tiempos de medicion (TO y T1), antes y después del tratamiento.

Como variables independientes o posibles factores prondsticos de la
evolucion del paciente, se tienen algunas propias del patrén de crecimiento,
datos demogréficos, y antropométricos (IMC) y dimensiones cefalométricas

basales, ademas de la maxima protusiva del paciente.

El estudio del error del método de medicion de las variables cefalométricas
se basa en los resultados obtenidos a partir de una doble medicién de los
mismos sobre el total de 42 pacientes y con un lapso de tiempo minimo de 15
dias. Se aportardn diferentes indicadores del grado de reproducibilidad,
especificos para detectar las componentes sistematica y aleatoria del error:

» diferencia media entre la doble medicion y test t de muestras
relacionadas para valorar su nulidad. Se proporcionaran intervalos de
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confianza’ al 95% para la diferencia media. El resultado aportara

evidencias sobre posible sesgo en el método.

» |a féormula de Dahlberg® y el coeficiente de variacién. La férmula de
Dahlberg, particularizada a las 42 dobles mediciones de la muestra

actual se escribe para la medicion de un parametro ‘X

"

a2
|E?=1[:X1:' — Xy)"

a= | g4
|

El calculo del coeficiente de variacion® se realiza mediante la expresion:

... donde el denominador es la media de las 84 medidas individuales del

parametro X.

= el coeficiente de correlacidn intra-clase CCI es otra medida paramétrica
(se basa en la descomposicion de la variabilidad de una tabla ANOVA)
de la concordancia entre dos series de mediciones. Es utilizado como

indicador mas sensible al error aleatorio.

Una vez asegurada la reproducibilidad del método de medicién y, por tanto,
la fiabilidad de los datos obtenidos se inicia el andlisis de los datos dirigido a

contrastar las principales hipétesis de la investigacion.

El andlisis descriptivo proporciona los estadisticos mas relevantes para

todas las variables recogidas en la investigacion: media, desviacion estandar,

” Se denomina intervalo de confianza (IC) a un par o varios pares de nimeros entre los cuales se estima
gue estara cierto valor desconocido con una determinada probabilidad de acierto. La probabilidad de éxito
en la estimacion se representa con 1 - a y se denomina nivel de confianza. En estas circunstancias, a es
el llamado error aleatorio o nivel de significacion, esto es, una medida de las posibilidades de fallar en la
estimacion mediante tal intervalo.

® Ladde Dahlbergh es un estadistico que integra a la vez el error sistematico y aleatorio de una doble

medicion. Se expresa en las unidades originales de la medida en cuestién (en este caso, mm o grados
angulares (°)). Basicamente representa cuanto se separa una medicion individual de la media de las dos
sesiones.

° EI coeficiente de variacion relativiza el valor de Dalberg al nivel medio de la variable y se expresa en

porcentaje. Se trata, propiamente, del error relativo del método o error técnico de medida.
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minimo, maximo y mediana (para parametros continuos) y frecuencias
absolutas y relativas (para categoricos). Puede consultarse en su totalidad en

el Anexo 8.

La muestra cuenta con un tamafio moderadamente grande (n=42), por lo
que la mayoria de los objetivos se abordan mediante un enfoque de andlisis
estadistico paramétrico. Se comprobd el ajuste a normalidad de las variaciones
de las respuestas |AH, saturacion, etc... a lo largo del periodo, mediante test

de Kolmogorov-Smirnov.

El analisis inferencial tiene por objeto evaluar los cambios en los parametros
relevantes de la enfermedad, asi como detectar factores predictivos de la
evolucion. Las pruebas utilizadas han sido:

= Test t para muestras dependientes: Se utiliza para el estudio de las
variaciones de la IAH y otras respuestas (saturacion, frecuencia de

pulso, test de Epworth, ronquidos) a lo largo del tiempo.

» Test McNemar de asociacion: Mide el grado de dependencia entre la

clasificacién de gravedad pre y post del paciente.

= Coeficiente de correlacién lineal de Pearson: Cuantifica el grado de

asociacion lineal entre las variaciones de las diferentes respuestas.

= Modelo lineal general ANOVA mixto: Se utiliza para contrastar si los
cambios de IAH media dependen de factores
demograficos/antropométricos y cefalométricos del paciente. Se

evaluaran efectos simples e interacciones de orden 2 con el tiempo.

Como prueba de comparacion mdultiple, se atendera al resultado de

Bonferroni.

= Modelo lineal general ANOVA de 1 factor Se utiliza para contrastar si
la media de un parametro cefalométrico difiere en los distintos grupos de
pacientes segun evolucion del IAH. Como prueba de comparacion

multiple, se atendera al resultado de Bonferroni.
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= Regresion lineal maltiple: Se utiliza para estudiar la relacion entre la
variacion absoluta de IAH y las variables independientes (perfil,
cefalometria...). El método de entrada de variables en la ecuacion es
escalonado (stepwise). Se aportara informacién de la calidad del ajuste
a través del coeficiente de determinacion y se validaran las hipétesis de
aplicabilidad habituales: normalidad de los residuos, homocedasticidad,

incorrelacién (Durbin-Watson) y no colinealidad.

Un segundo modelo considerara como variable dependiente la variacion

porcentual de I1AH.

El nivel de significatividad empleado en los andlisis ha sido el 5%
(a=0.05).

Un test t de medidas repetidas alcanza una potencia estadistica de 0,88
para detectar como significativo un tamafo de efecto d=0,5 (medio) en el
cambio de IAH desde TO a T1 y para una confianza del 95%.
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‘El experimentador que no
sabe lo que esta buscando no
comprendera lo que encuentra”

(C. F. Gauss)






Resultados

1. ANALISIS ESTADISTICO

Todos los resultados obtenidos, se analizaron con la ayuda del programa
estadistico SPSS version 15.0.

El nivel de significatividad empleado en los analisis ha sido del 5% (a=0.05).
A continuacion vamos a detallar los siguientes campos de estudio:
A) Estudio del erro intra-examinador
B) Validez diagndstica del Validez diagnostica del ApneaLink®
1. Reproducibilidad ApneaLink®
2. Validez ApneaLink®
C) Descriptiva relevante de caracteristicas cefalométricas y fisiologicas

D) Descriptiva de la adherencia al tratamiento con dispositivo de avance
mandibular (DAM)

A) Estudio del error intra-examinador:

El estudio del error del método de medicibn de las variables
cefalométricas, test de Epworth y maxima protrusiva del paciente se basa en
los resultados obtenidos a partir de una doble medicién de los mismos sobre el

total de 42 pacientes y con un lapso de tiempo minimo de 15 dias (Tabla 8).
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Tabla 8. Diferencia de medidas intra-examinador (12-22) para los pardmetros del método
lateral: media + desviacion estandar, intervalo de confianza al 95%, test t-student (p-
valor), d de Dahlberg, Coeficiente de variacion (%) y Coeficiente de correlacion intra-
clase

p-valor

Media DE IC 95% (test 1) d CV(%) ccCl
SN 0,08 0,27 (0,00 0,17) 0,051 0,20 0,31 1,00
SN-Ba 0,05 0,31 (-0,05 0,14) 0,323 0,22 017 0,99
ALFH 0,02 0,15  (-0,02 0,07) 0,323 0,11 0,17 1,00
AUFH 0,02 0,15  (-0,02 0,07) 0,323 0,11 022 1,00
ATFH 0,02 0,15  (-0,02 0,07) 0,323 0,11 0,10 1,00
SNA 0,00 0,00 0,00 0,00 1,00
SNB 0,00 0,00 0,00 0,00 1,00
Longitud mandibular 0,13 046  (-0,01 0,27) 0,070 0,33 054 0,99
ENA-ENP 0,08 0,35  (-0,03 0,19) 0,128 0,25 053 0,99
MxUL 0,08 0,31 (-0,01 0,18) 0,090 0,22 029 1,00
MdUL 0,02 0,15  (-0,02 0,07) 0,323 0,11 0,10 1,00
Go-H 0,00 0,00 0,00 0,00 1,00
Phw-H 0,00 0,00 0,00 0,00 1,00
Mp-H 0,04 0,28  (-0,05 0,12) 0,412 0,20 097 0,99
HRGN 0,10 0,30 (0,00 0,19) 0,044* 0,22 0,63 0,99
VAL 0,05 0,22  (-0,02 0,11) 0,160 0,15 024 1,00
Convexidad facial -0,01 0,08  (-0,04 0,01) 0,233 0,05 6,59 1,00
ANB 0,00 0,00 0,00 0,00 1,00
Altura facial inferior 0,00 0,00 0,00 0,00 1,00
Plano mandibular 0,00 0,00 0,00 0,00 1,00
Eje facial 0,02 0,27  (-0,06 0,11) 0,570 0,19 021 0,99
Resalte 0,00 0,00 0,00 0,00 1,00
Sobremordida 0,01 0,08  (-0,01 0,04) 0,323 0,05 201 0,99
u6s 0,04 0,17  (-0,02 0,09) 0,183 0,12 027 1,00
EPWORTH 0,29 0,51 (0,13 0,44) 0,001* 0,41 345 0,99
MAXIMA PROTUSIVA 0,14 040 (0,02 0,27) 0,027+ 0,30 341 097

*p<0,05; **p<0,01; ***p<0,001
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La tabla 8 presenta los estadisticos basicos para la diferencia de las
medidas de 12 y 22 sesion del investigador examinadora para los 24 parametros

cefalométricos, asi como los relativos al error del método.

En general, las medias para los diferentes parametros estan centradas
en cero, con desviaciones también pequefas, no superiores a +0,5 unidades

(mm o grados angulares).

Para muchos parametros la diferencia media es 0 y la desviacion 0, esto

es, en todos los pacientes se midié exactamente lo mismo antes y después.

El hecho de que las medias estén centradas en cero significa que no hay
un sesgo apreciable entre las dos mediciones (no detectamos que en una
sesion el investigador mida sistematicamente més que en la otra). Para concluir
sobre este punto, se aporta el intervalo de confianza al 95% y se aplica un test t
de medidas repetidas.

Por ejemplo, para el SN, el IC 95% para la diferencia media es (0,00
0,17), lo que significa aceptar la nulidad de la misma o, lo que es igual, la
homogeneidad de medias entre 12 y 22 medicion (p=0,051). La misma
conclusién para el resto de pardmetros. La Unica excepcion se refiere al HRGN
(p=0,044), donde hay una cierta inclinacién a medir mas en la 12 sesion.

En la tabla 8 se lee que el estadistico d de Dahlberg toma valores
inferiores a 0,35 unidades, e incluso la mayoria a 0,25 mm. Dicho de otra
manera, es una estimacion del error absoluto cuando se compara la medicion
de la 12 y 22 sesion y la interpretacion, en términos absolutos, es que las cifras

son bastante bajas.

Ello se traduce, en términos relativos (cuando se compara con la
magnitud de lo que se estd midiendo), en valores del error del método
(coeficiente de variacion CV) inferiores al 1% en la mayoria de casos. Se trata

de cifras que pueden interpretarse como de muy alta reproducibilidad.

Por ultimo, también se aporta el coeficiente de correlacidon intraclase
(CCl), otro indicador del grado de concordancia entre las dos evaluaciones. Se

han obtenido valores casi perfectos 0,99 a 1,00, lo que corrobora que no hay
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tampoco una componente aleatoria en el error y la repetibilidad es bastante

alta.

Como conclusion final, en base a los valores de los diferentes
indicadores, se acepta un grado de reproducibilidad intra-examinador muy alto,

sin errores sistematicos o aleatorios de importancia.

B) Validez diagnéstica del ApneaLink®

En una parte de la muestra se tienen registros de IAH medidos a partir de la
polisomnografia hospitalaria (PSG), considerado como el método gold-
standard. Ello permitira estudiar la validez del sistema ApneaLink®, mediante la

comparacion de valores obtenidos sobre los mismos sujetos.

1. Reproducibilidad ApneaLink®

Para un conjunto de 16 pacientes, se dispone de una doble medicion del
IAH tanto en TO como en T1. Por tanto, en una primera etapa puede estudiarse
la reproducibilidad del sistema y preguntarse si ¢mide lo mismo en una
segunda medicién?
Tabla 9. Diferencia de dobles medidas (12-2%) del IAH mediante ApneaLink® media +

desviacidn estandar, intervalo de confianza al 95%, test t-student (p-valor), d de
Dahlberg, Coeficiente de variacion (%) y Coeficiente de correlacion intra-clase

p-valor
Media DE 1C 95% d CV(%) cCcCl

(test t)
T0 -087 388 (-2,94 1,19) 0,385 2,73 8,06 0,98
™ -038 167 (1,26 0,51) 0,383 1,17 8,23 0,99

*p<0,05; **p<0,01; **p<0,001

Por ejemplo, se lee que en TO, en la 1% medicion se registran, en
promedio, 0,87 eventos menos que en la 22 (Tabla 9). En T1, las cifra promedio
es similar (-0,38). En cualquier caso, se trata de diferencias cuyo intervalo de
confianza contiene al 0 y permite aceptar la homogeneidad de las medias. Por

tanto, el sistema no delata un sesgo en la doble medicion.
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En términos de error absoluto, se han obtenido valores para d iguales a
2,7enTOy 1,2 en T1, siempre en unidades eventos/h. Esta es una estimacion

de esa diferencia absoluta entre los 2 registros.

Como en T1 el nivel de IAH es menor de forma generalizada respecto a
TO, los errores absolutos se relativizan, obteniendo cifras en torno al 8%,

considerables como ‘moderadas’.

A pesar de la muestra ajustada, se ha calculado también el CCI, que

revela una alta correlacion entre las dobles medidas.

2. Validez Apnealink®

Para un conjunto de 26 pacientes en TOy 22 en T1, se dispone del valor
de la PSG y del de ApneaLink®:
Tabla 10. Diferencia de medidas (ApneaLink® - PSG) del IAH: media + desviacion

estandar, intervalo de confianza al 95%, y test t-student (p-valor), , d de Dahlberg,
Coeficiente de variacidn (%) y Coeficiente de correlacién intra-clase.

p-valor
Media DE IC 95% d CV (%) CcCl

(test t)
T0 347 1,58 (2,83 4,11) <0,001*** 2,69 8,14 0,98
™ 239 1,85 (1,57 3,22) <0,001*** 2,12 15,4 0,99

*p<0,05; *p<0,01; **p<0,001

Lo primero que delata el analisis de la tabla 22, es la existencia de un
sesgo estadisticamente significativo (p<0,001), tanto en TO como en T1:

ApneaLink® tiende a medir mas eventos por hora que la PSG.

Notar como los valores de Dahlberg sugieren errores absolutos entre 2 y
3 eventos, lo que implicaria un 8,1% de error técnico en TO y hasta un 15,4%

en T1, donde Iégicamente la gravedad de los pacientes es menor.

El elevado valor del CCIl simplemente indica que las dobles mediciones
PSG- ApnealLink® se ajustan con precisién a una linea de ajuste que, por lo
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explorado, no parece ser la linea de la ‘concordancia’. Para entender mejor la

situacion, se confrontan medidas de IAH con uno y otro sistema en ambos T:

1004

o4,

ApneaLink POST

T T T T T T T T T
] 20 40 60 80 100 0 10 20 30 40 50

PSG PRE PSG POST

Graficos 3y 4: Correlacion ApneaLink® - PSG pre y post

En efecto, las medidas de PSG y ApneaLink® muestran una alta
correlacion (lineas continuas); pero con un desplazamiento respecto a la
diagonal principal (linea verde discontinua). Lo que es igual, para un

determinado valor obtenido con PSG, el ApneaLink® sobreestima el niimero de
eventos.

Si se estiman sendos modelos de regresion lineal, se tiene:

Tabla 11. Resultados modelo de regresién entre medidas del ApneaLink® respecto a
PSG: valor R?, pendiente y constante e intervalos de confianza al 95%

R? Pendiente [IC 95%]  Constante [IC 95%)]
TO 0,996 1,034 [1,005 1,063] 2,405 [1,330 3,480]

™ 0,997 1,100 [1,063 1,136] 1,103 [0,396 1,811]

Notar como en ambos tiempos de la tabla 11, el intervalo de confianza

de la constante excluye al cero (es decir, hay sesgo) y el de la pendiente
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excluye al 1 (es decir, hay linealidad del sesgo. Este aumenta conforme los

niveles de IAH son mayores).

No puede aceptarse que la recta de ajuste estimada para nuestros datos sea la
diagonal ApneaLink®= PSG.

C) Descriptiva _relevante de caracteristicas _cefalométricas vy

fisiolégicas

Las tablas T3 a T6 del anexo 8 describen con detalle las variables
cefalométricas medidas en los sujetos. En relacidén a la clase esquelética y el
patron facial, se tiene:

Clase esquelética

Clase Il
Clasell 9,5%

19,0% Clase |
71,5%

Grafico 5: Distribucion de la muestra segun la clase esquelética

Patron facial

Dolicofacial
14,3%

Mesofacial
59,5%
Braquifacial
26,2%

Gréfico 6: Distribuciéon de la muestra segln el patrén facial

147



Eficacia de un dispositivo de avance mandibular para el tratamiento del sindrome de apnea-
hipopnea del sueiio: un estudio de cohortes.

La tabla T5 del anexo 8 lista las 24 dimensiones de referencia. La tabla 9
describe la méaxima protusiva alcanzada por el paciente: 8,8 + 1,8 mm, con un

minimo de 4 y un maximo de 14 mm:

Tabla 12. Descripciéon de la muestra seglin su maxima protrusiva

N 42
Media 8,8
Desviacion tipica 1,8
Minimo 4,0
Maximo 14,0
Mediana 9,0

Variables fisicas como el peso y la talla del individuo permitieron calcular
el IMC antes y después del tratamiento. Los resultados evidenciaron una
estabilidad total del parametro, con media 28,3 + 3,5 Kg/m?. No hubo cambios

tampoco en la clasificacién estandar segun niveles de peso:

Normal
11,9%

Obeso
28,6%

Sobrepeso
59,5%

Grafico 7: Distribucion de la muestra segun el indice de masa corporal (IMC)

Se trata de una muestra con clara tendencia al sobrepeso y la obesidad.

D) Descriptiva de la adherencia al tratamiento con dispositivo de

avance mandibular (DAM)

Como ampliacién de la descriptiva, se reportan 3 casos donde el DAM no

presentd una buena adherencia frente a 39 donde si lo hizo:
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Adherencia

No OK
oK 7,1%

Grafico 8: Distribucion de la muestra segun la adherencia al tratamiento con DAM

2. EFICACIA DEL DISPOSITIVO DE AVANCE MANDIBULAR

A continuacién vamos a estudiar los siguientes campos:
i. Eficacia en términos generales
ii. Efecto de variables sobre evolucién del IAH

iii. Correlacion entre los cambios de distintas variables

respuesta

C) Eficacia en términos generales:

Las tablas T7 a T12 del anexo 8, describen las respuestas
fundamentales del estado del paciente, antes y después del tratamiento. Como
variable clave, el IAH disminuyé desde un promedio de 27,5 + 21,5 eventos/h
en TO a 10,7 + 12,9 en T1. Se trata de una reduccion media de 16,9 + 16,3

eventos y estadisticamente significativa (p<0,001, test t).
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En términos de la clasificacion de gravedad usualmente utilizada:

Evolucion gravedad IAH
100
M Severo
75 - _ B Moderado
Leve
% 50 - S
78,6
25— ————— ——
31
0 T 1
TG T1

Gréfico 9: Distribuciéon de la muestra segun la evolucion gravedad IAHen TOy T1

La efectividad del tratamiento es evidente, pasando de 69,1% pacientes
con diagnostico moderado-grave en pre-tratamiento con DAM a sélo 21,4% en
post-tratamiento con DAM. La tabla 13 profundiza en los cambios de estado de

los pacientes:

Tabla 13. Evolucion gravedad IAHen TOy T1

IAHRE_TO
Total Leve Moderado Severo
N % N % N % N %
Total 42 100,0% 13 31,0% 13 31,0% 16 38,1%
| Leve 33 78,6% 13 31,0% 12 28,6% 8 19,0%
IAHRE_T1 i
i Moderado 6 14,3% 0 ,0% 1 2,4% 5 11,9%
Severo 3 71% 0 ,0% 0 ,0% 3 71%

Se lee, por ejemplo, que un 31% de la muestra permanece en un nivel
leve y sélo el 9,5% de los moderados-graves no experimentaron un avance (en

términos de categorias). Es remarcable el porcentaje 28,6% de pacientes que
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pasan de estado moderado a leve. El test de McNemar concluyé que los

cambios de nivel de severidad son también significativos (p<0,001).

La tabla 14 describe que un 33,3% de los pacientes experimentaron una
disminucién superior a los 20 eventos por hora y otro tercio aproximadamente

entre 8 y 20 eventos:

Tabla 14. Diferencias IAH T1-TO
N %

Total 42 100,0%
>20 eventos/h 14 33,3%
820 15 35,7%
<8 eventos/h 13 31,0%

En términos relativos a la situacion inicial, la reduccién porcentual de IAH
fue de -60,3 + 27,2% (ver tabla T14 del anexo 8). El 35,7% de los pacientes
experimenté una ‘buena’ evolucién (reduccién superior al 75%) y un 50%

experimentd una reduccion de magnitud ‘moderada’ (35-75%):

(<35%) (>75%)
14,3% 35,7%

Moderada
(35-75%)
50,0%

Gréafico 10: Evolucién cambio % del IAH

En cuanto al resto de respuestas, la tabla 15 presenta informacion
descriptiva de los cambios producidos entre ambos controles del paciente. Se
muestra también el p-valor resultado del test t-dependiente para la

homogeneidad del parametro en los dos tiempos:
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Tabla 15. Cambios en parametros relevantes de la patologia entre TOy T1. Test t de
muestras relacionadas

T0 ™ T1-T0
Media DE Media DE Media DE p
IAH 27,5 215 10,7 129  -169 16,3  <0,001***
SAT.MIN.O: 75,3 8,9 81,2 7,5 59 9,3  <0,001*

FREC. PULSO 66,0 8,7 64,8 7,7 -11 45 0,104

RONQUIDOS 15851 11980 8179 9519 -767,3 9484  <0,001**

EPWORTH 12,0 4,2 7,6 3,0 4,4 30  <0,001**

IDO 24,5 18,6 9,9 12 147 148  <0,001**

Por tanto, la férula esta produciendo numerosas variaciones

significativas en los parametros valorados.

En concreto, el 1AH, el IDO, los ronquidos y el indice de Epworth estan
reduciéndose significativamente entre tiempos. La saturacion minima de

oxigeno esta incrementandose de forma significativa.

No hay cambios en la frecuencia de pulso de los pacientes entre TO y
T1.

En el grafico siguiente se muestran los valores medios para los resultados

significativos:
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100,0

75,0 T 81,2

50,0 I
250 — - T I
27.5 . | B
"pig  ° & ﬁ
0.0 & mim |

IAH (n2/h) SATMIN 02 (%) EPWORTH(score)  RONQUIDOS DO
(n2/100)

Media + d.e.

Gréfico 11: Evolucién de parametros de TOa T1

D) Efecto de variables sobre evolucién del IAH

En este apartado se estudian posibles factores prondstico de la variaciéon
de IAH en unidades absolutas (eventos por hora). Las tablas T22 a T30 del
anexo 8 describen la asociacion entre este cambio y aspectos fisioldgicos y
cefalométricos del sujeto. Se han estimado modelos lineales generales tipo
ANOVA mixto para estos analisis. Los resultados obtenidos se resumen en la
tabla 16:

Tabla 16. Evolucion IAH segun factores antropométricos y cefalométricos (tipo

categorico): Test F del modelo ANOVA de medidas repetidas para efectos principales e
interaccion (p-valores)

Tiempo Factor Interaccion
Modelo 1: por GRAVEDAD IAH T0 <0,001*** <0,001*** <0,001***
Modelo 2: por SEXO <0,001*** 0,082 0,505
Modelo 3: por EDAD <0,001*** 0,311 0,318
Modelo 4: por CLASE ESQUELETICA <0,001*** 0,744 0,335
Modelo 5: por PATRON FACIAL <0,001*** 0,991 0,929
Modelo 6: por IMC TO <0,001*** 0,028* 0,452

*p<0,05; **p<0,01; ***p<0,001
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Por GRAVEDAD IAH inicial

El modelo simplemente revela que, a peor situacion basal, mayor
reduccion del IAH se obtiene (p<0,001):

Medias marginales estimadas de IAH

eo IAH TO

— Leve
— Moderado
—— Severo

4]
=]
1

.
=]
1

Medias marginales estimadas
8 8

=]
1

TIEMPO

Grafico 12: Evolucidon medidas IAH en el tiempo

Las pruebas de comparacion multiple de Bonferroni permiten profundizar en

el estudio evolutivo del I1AH:

» Entre los pacientes inicialmente leves, no se alcanza una reduccion
significativa entre TO y T1 (p=0,200). Por el contrario, si se alcanza en

los moderados (p=0,001) y en los graves (p<0,001).

= Tras el tratamiento, el diagndstico de los sujetos que partian con un

estado moderado es igual a los de leve (p=0,679).

Los pacientes inicialmente severos siguen presentando en T1 una
gravedad mayor a los inicialmente moderados (p=0,039) y a la de los
leves (p=0,001).
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Por SEXO

Los pacientes varones y mujeres evolucionan exactamente igual con el
tratamiento (p=0,505). Sin embargo, es remarcable que ellos exhiben siempre
(incluido TO) un mayor nivel de gravedad que ellas (se advierte una cierta
tendencia p=0,082):

Medias marginales estimadas de IAH

SEXC
— Wardn
— Mujer

304

Medias marginales estimadas
g 9

TIEMPO

Gréfico 13: Evolucién medidas IAH en el tiempo por sexo

Por EDAD

No hay diferencias significativas en la evolucién de la IAH segun el grupo
de edad del paciente (p=0,318).

Por IMC inicial

No hay diferencias significativas en la evolucion de la IAH segun el nivel
de IMC del paciente en el momento pre (p=0,452). Si que se detecta, en

cambio, que el nivel del IAH depende, en todo momento, del IMC (p=0,028):
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Medias marginales estimadas de IAH

GRUFC IMC
—— Mormal (18 5-25)
Sobrepeso (25-29.9)
— Oheso (>=30)

407

w
=]
1

Medias marginales estimadas
g g

TIEMPO

Grafico 14: Evolucidon medidas IAH en el tiempo por IMC

Claramente, el nivel de peso esta relacionado directamente con el alcance

del problema, en términos de eventos por hora del IAH.

» En los pacientes con IMC ‘normal’, no hay cambios significativos de TO a

T1 (p=0,208). En los otros dos grupos si lo son (p<0,001).

= Después del tratamiento, los pacientes ‘obesos’ presentan un IAH medio
eventualmente significativo (p=0,051) en comparacion a los otros dos

segmentos.

Se pone de relevancia la enorme importancia de identificar pacientes donde
el tratamiento con DAM puede no conducir al éxito, con el fin de definir
estrategias mas eficaces, se definen inicialmente los criterios de éxito

siguientes:
v' Pacientes moderados y graves en TO que alcanzan IAH<11 en T1
v' Pacientes leves en TO que reducen 235% el IAH

Se excluiran del analisis 4 pacientes con IAH basal <5, eventualmente

considerados como pacientes sanos.
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Con esta clasificacion, la muestra de 38 pacientes queda distribuida de la

siguiente manera: 25 éxitos y 13 fracasos.

Outcome

Exito Fracaso
65,8% 34,2%

Gréfico 15: Resultados de éxito y fracaso de la terapia con DAM

Las tablas T31 a T40 del anexo 8 describen el outcome en funcién del resto
de variables de la investigacion. A nivel puramente descriptivo puede

conjeturarse gue los fracasos son mas frecuentes en:

e cuadros iniciales severos

edades mas jovenes

clases I-ll

mayor nivel de obesidad

menor saturacion de oxigeno en TO

Para el entendimiento de los siguientes datos, serd necesario previamente

describir determinados conceptos como son:

v La sensibilidad (S) de una prueba diagndstica es la probabilidad de
obtener un resultado positivo de la prueba al analizar a un individuo

enfermo, es decir, detectar a los verdaderos positivos.

v’ La especificidad (E) de una prueba diagnéstica es la capacidad de
detectar a los verdaderos negativos, esto es, de que un sujeto sano

obtenga un resultado negativo en la prueba diagndstica realizada.
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v  El valor predictivo positivo (VPP) es la probabilidad de padecer la

enfermedad si se obtiene un resultado positivo en el test.

v' El valor predictivo negativo (VPN) es la probabilidad de que un sujeto
que ha obtenido un resultado negativo en la prueba esté

verdaderamente sano.

Se estima un modelo de regresion logistica binaria multiple con variable
dependiente el resultado (considerando el fracaso como el evento) e
independientes las habituales de perfil del individuo, cefalométricas y

parametros de estado del sindrome en TO (IAH, ronquidos, saturacion...).

El modelo de regresion maultiple considera que sélo 2 de estas

variables son importantes para predecir la probabilidad de fracaso (Tabla 17):

Tabla 17. Probabilidad de fracaso segun perfil, situacién clinica basal y cefalometria:
Resultados modelo de regresion logistica binaria multiple.

B E.T. Wald gl p-valor OR I.C. 95,0% para OR

Inferior ~ Superior

Constante -33,822 15,357 4850 1 0,028* 0,000
SNBa 0,243 0,116 4389 1 0,036* 1,275 1,016 1,600
IAHTO 0,040 0,019 4419 1 0,036* 1,041 1,003 1,080

*p<0,05; **p<0,01; *p<0,001

Se han incluido en el modelo el valor IAH basal y la SNB, aunque con
algunas peculiaridades que han de interpretarse:

Por cada evento adicional en el IAH de TO, la probabilidad de fracaso se
multiplica por 1,041 (OR), esto es, se eleva un 4,1% (p=0,036). Dicho de otra
manera, partir de una situacién muy grave dificulta la consecucion del éxito, a
pesar de que se ha demostrado en apartados anteriores que el DAM induce
una reduccion sustancial de IAH. Esto es cierto fijando el SNB del paciente.
Dos sujetos en la misma situacion de SNB tienen un riesgo de fracaso como el

estimado si parten de IAH basales que difieren en 1 evento/h.

Cada 1° adicional de SNB implicara un riesgo de fracaso que se

multiplica por OR=1,27. El impacto es estadisticamente significativo (p=0,036).
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La ecuacion del modelo:

_P 2,05 1071% 1,041/4870 9 2755NE

1-p

A partir de esta ecuacion, se puede predecir la probabilidad de fracaso.
Para evaluar la bondad del ajuste por el modelo, se compara el prondstico
basado en ésta (punto de corte p=0,5) con el resultado real del paciente,
resultando la tabla 18:

Tabla 18. Clasificacidn éxito y fracaso del tratamiento

Pronosticado

Observado OUTCOME .
Porcentaje

correcto
Exito Fracaso

~

| Exito 21
Fracaso 6

84,0
i 53,8
Porcentaje global 73,7

| OUTCOME

-

La tabla de clasificacion indica que el porcentaje de acuerdo total es del
73,7%. La sensibilidad S=53,8% vy la especificidad E=84,0%. Valor predictivo
positivo VPP=63,6% y VPN=77,8%. Por tanto, el modelo tiene verdaderas
dificultades para identificar tempranamente los futuros fracasos del DAM. Notar
gue de 13 fracasos en la muestra, la ecuacion solo acierta en 7 (algo mas de la

mitad, que seria lo esperado por el azar).

El andlisis de la curva ROC nos puede ayudar a la mejora de las

estimaciones (Grafico 16 y Tabla 19):
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Curva COR

Sensibilidad
T

o
N
1

0,2

00 T T T T T T
] 0z 04 06 08 10

1 - Especificidad

Gréafico 16 : Analisis curva de ROC

Tabla 19. Curva ROC para evaluar capacidad discriminante de la regla de clasificacién
basada en la ecuacion logistica: AUC (area under curve)

Intervalo de confianza

asintotico al 95%

. Sig.
Area Error tip.
asintotica Limite Limite
superior
inferior
0,794 0,083 0,003** 0,631 0,957

El 4rea bajo la curva (AUC) es 0,794, tratdndose de la capacidad
discriminante global de la formula. Este es el resultado si se utiliza una regla de
clasificacion basada en la férmula logit y probabilidad de corte 0,5. Pero si el
investigador decide cambiar la probabilidad de corte, disminuyéndola un poco
para mejorar la sensibilidad (objeto principal del analisis: ser capaces de

detectar los futuros fracasos) tendremos una posible mejora.

Si se establece la siguiente regla a partir de la probabilidad p

pronosticada por el modelo, la situacion cambia (Tabla 20):
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v' Si p>0,33 = se pronostica fracaso
v/ éxito en caso contrario
Con esta nueva regla tendriamos:

Tabla 20. Resultado segun pronéstico regla LOGIT para punto de corte=0.33

PRONOSTICO PARA PUNTO DE CORTE=0.33

Total Exito Fracaso
N % N % N %
Total 38 100,0% 23 60,5% 15 39,5%
Exito 25 100,0% 20 80,0% 5 20,0%
Fracaso 13 100,0% 3 23,1% 10 76,9%

Es decir, conseguimos predecir correctamente 3 individuos mas que
finalmente fracasaron y, sin embargo, s6lo generamos 1 falso positivo
adicional. En efecto S=76,9% y E=80,0%.

Otra opcion contemplaria tomar una probabilidad de corte ain menor,
por ejemplo 0,27. El resultado seria (Tabla 21):

Tabla 21 : Resultado segun prondstico regla LOGIT para punto de corte=0.27

PRONOSTICO PARA PUNTO DE CORTE=0.27

Total Exito Fracaso
N % N % N %
Total 38 100,0% 21 55,3% 17 44, 7%
Exito 25 100,0% 19 76,0% 6 24,0%
Fracaso 13 100,0% 2 15,4% 11 84,6%

La sensibilidad aumenté a S=84,6%, porque un nuevo individuo que
finalmente fracasé ha sido detectado. Sin embargo, la penalizacion a nivel de
especificidad aumenta en 1 paciente (finalmente fue éxito y se pronostico
errbneamente como fracaso). E=76%.

El investigador debe decidir qué punto de corte seria el adecuado

sopesando todas las consecuencias clinicas de una u otra opcion.
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E) Correlacién entre los cambios de distintas variables respuesta

{1t

Sabemos, por el apartado “i.” que las respuestas IAH, saturacién de
oxigeno, ronquidos y test de Epworth experimentaron cambios significativos
durante el tratamiento, no asi el pulso. Se estudia ahora en qué medida estas

variaciones estan correlacionadas (Tabla 22):

Tabla 22. Correlacion entre variaciones TO-T1 de variables respuesta: coeficiente de
correlacién de Pearson r y p-valor del test de nulidad

A IAH A SAT. O, A FREC.PULSO A RONQUIDOS A EPWORTH
A1AH
A SAT. 0, r=0,176 (p=0,265)
A FREC.PULSO r=0,066 (p=0,678)  r=0,065
(p=0,684)
A RONQUIDOS r=-0,197 (p=0,211) r=-0,138 r=0,125 (p=0,429)
(p=0,382)
A EPWORTH r=0,348 (p=0,024%) r=0,044 r=0,137 (p=0,387)  r=-0,151 (p=0,340)
(p=0,781)
AIDO r=0,967 r=0,112 r=0,138 (p=0,383)  r=-0,071 (p=0,657) r=0,306
(P<0,001*+*) (p=0,480 (p=0,048%)

*p<0,05; *p<0,01; **p<0,00

Existe correlaciéon

estadisticamente significativa |

10,0

entre la variacion de IAH y la
puntuacion del test de 01
Epworth (p=0,024).

-30,0

DIFIAH

-40,0] °

La relacion es directa: a
mayor disminucion de la IAH, ]
mayor ha sido también la 400

reduccion del test de 7001

T T T
-12,50 -10,00 -7,30 -5,00 -250 0,00

Epworth. En cualquier caso, DIFEPW

la asociacion no pasa de Grafico 17: Correlacién IAH-Epworth
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intensidad moderada (r=0,348) y se visualiza en el adjunto grafico de

dispersién (Grafico 17).

Dicho de otra manera, la mejora de resultados en el test de Epworth es
un moderadamente buen indicador de la magnitud de la reduccion del nimero

de eventos de apnea-hipoapnea por hora.

Sin embargo, la otra gran conclusion de este andlisis es que el resto de
indicadores: saturacion de oxigeno, ronquidos, pulso estan representando
dimensiones diferentes de los cambios producidos por el DAM. A pesar de que
en algunos de ellos hay cambios sustanciales de TO a T1, éstos no estan
correlacionados entre si. La mayoria de los pacientes tienen cambios en esas
respuestas; pero el hecho de mejorar en IAH no implica siempre mejorar en

saturacion de oxigeno o en ronquidos, como ejemplo.

Al estudiar la correlacion entre estas 5 variaciones con la del IDO,
encontramos una muy fuerte relaciéon con el IAH (r=0,967; p<0,001) y otra

moderada con el cambio en el test de Epworth (r=0,306; p=0,048):

DIFIDO

T T T T
70,0 60,0 50,0 40,0 30,0 200 100 0,0
DIFIAH

Gréafico 18 : Correlacion IDO-IAH
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Notar en el grafico previo 4 pacientes con un alejamiento de la recta de
ajuste algo mayor: son sujetos con reduccion IAH en torno a 10-20 eventos;

pero con reduccién IDO entre 5-15.

Se confrontan medidas de IAH con IDO en ambos T:

1004

Graficos 19y 20: Correlaciéon IAH-IDOen TOy T1

En efecto, las medidas de IDO e IAH muestran una alta correlacion
(lineas continuas), obteniéndose R?=0,93 y R?=0,97 respectivamente. Este

resultado garantiza la elevada correlacién entre ambos métodos.

Sin embargo, se observa un desplazamiento respecto a la diagonal
principal (linea verde discontinua). Lo que es igual, para un determinado valor

obtenido con IDO, el IAH sobreestima el nimero de eventos.

Si se estiman sendos modelos de regresion lineal, se tiene (Tabla 23):

Tabla 23. Resultados modelo de regresién entre medidas del ApneaLink® respecto a
IDO: valor R? pendiente y constante e intervalos de confianza al 95%

R? Pendiente [IC 95%]  Constante [IC 95%)]

TO 0933 1,119 [1,024 1,215] 0,094 [-2,830 3,018]

™ 0,965 1,133 [1,065 1,202] -0,5611 [-1,530 0,507]
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Notar como en ambos tiempos, el intervalo de confianza de la pendiente
excluye al 1 (es decir, hay linealidad del sesgo. Este aparece cuando los

niveles de IAH son mas grandes).

No puede aceptarse que la recta de ajuste estimada para nuestros datos

sea la diagonal IAH = IDO.

Para el test de Epworth, el grafico replica el obtenido en primera
instancia para IAH (l6gicamente pues la variacion de IAH es la variacion de
IDO).

0,00 ! . .

-20,00]

DIFIDO

-40,00

L]

-60,00]

I I 1
1250 10,00 7,50 5,00 250 0,00
DIFEPW

Grafico 21: Correlaciéon IDO-test de Epworth
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3.FACTORES PRONOSTICO

A continuacion vamos a estudiar los siguientes apartados:

1) Analisis estadistico de factores cefalométricos relacionados con

variacion del IAH
2) Modelo multivariable para la evolucion del IAH en valores absolutos

3) Modelo multivariable para la evolucion del IAH en valores porcentuales

1)Andlisis estadistico de factores cefalométricos relacionados con variacion del
IAH

En este apartado se estudian posibles factores prondstico de la variacion
de IAH en unidades absolutas (eventos por hora). En las tablas T22 a T30 del
anexo 8, se describe la asociacidn entre este cambio y aspectos cefalométricos
del sujeto. Se han estimado modelos lineales generales tipo ANOVA mixto para

estos andlisis. Los resultados obtenidos se resumen en la tabla 24:

Tabla 24. Evolucion IAH segun factores de antropométricos y cefalométricos (tipo categérico): Test F del modelo
ANOVA de medidas repetidas para efectos principales e interaccion (p-valores)

Tiempo Factor Interaccion
Modelo 1: por GRAVEDAD IAH T0 <0,001** <0,001*** <0,001***
Modelo 2: por SEXO <0,001*** 0,082 0,505
Modelo 3: por EDAD <0,001*** 0,311 0,318
Modelo 4: por CLASE ESQUELETICA <0,001** 0,744 0,335
Modelo 5: por PATRON FACIAL <0,001** 0,991 0,929
Modelo 6: por IMC TO <0,001** 0,028* 0,452

*p<0,05; **p<0,01; ***p<0,001
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Por CLASE ESQUELETICA

No hay diferencias significativas en la evolucion de la IAH segun la clase
del individuo (p=0,335). Obsérvese una situacion de mejora comparable entre

los grupos:

Medias marginales estimadas de IAH

35 CLASE

— Clase |
— Clase Il
— Clase Il

Medias marginales estimadas
g 8

TIEMPO

Grafico 22: Representacion evolucién del IAH segun la clase esquelética del individuo

Por PATRON FACIAL

La misma conclusion puede aplicarse al analisis del patron facial. Los 3

grupos de sujetos van a experimentar la misma mejora con el DAM (p=0,929):
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Medias marginales estimadas de IAH

304 PATRON

— Mesofacial
— Braquifacial
— Dolicofacial

(]
th
1

5]
=]
1

o
L

Medias marginales estimadas

=
1

TIEMPO

Gréafico 23: Representacién evolucion del IAH segln el patron facial del individuo

Para la larga serie de variables cefalométricas medidas en su escala
original, se han relacionado también con el nivel de reduccion de la IAH. Se
han definido tres niveles de mejora de 1AH, segun la cantidad disminuida de
eventos/hora y se ha contrastado si el valor medio de cada parametro es 0 no

igual en esos tres niveles:

Tabla 25. Evolucion IAH seglin maxima protusiva y cefalométricos (tipo continuo): Test
F del modelo ANOVA de una via

p-valor
Maxima protusiva 0,837
SN 0,226
SN-Ba 0,303
ALFH 0,934
AUFH 0,119
ATFH 0,335
SNA 0,090
SNB 0,012*
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Longitud mandibular 0,084
ENA-ENP 0,075
MxUL 0,294
MdUL 0,208
Go-H 0,485
Phw-H 0,283
Mp-H 0323
HRGN 0,253
VAL 0,399
Resalte 0,335
Sobremordida 0,472
ué6s 0,630

*p<0,05; **p<0,01; ***p<0,001
Tan soélo se encuentran diferencias estadisticamente significativas en
relacion al SNB (p=0,012), esto es, la media de esta dimensién es distinta en

los 3 grupos de pacientes siguientes:
* Redujeron IAH en >20 eventos
» Redujeron IAH 8-20 eventos
» Redujeron<8 eventos
Obsérvese también una débil tendencia implicando al SNA (P=0,090).

También hay tendencias para la longitud mandibular (p=0,084) y la ENA-
ENP (p=0,075). Los 4 parametros mencionados corresponden al grupo de

variables que miden la relacion maxilar-mandibular.

Los dos gréaficos siguientes representan los valores medios de los
parametros en los 3 grupos de evolucion del IAH (datos extraidos de tabla
T30a del anexo 8):
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Valor SNA y SNB segun evolucién IAH

85,0
o >20 eventos/h
s 800 m8a20
= B <8 eventos/h
e8]
=

75,0

70,0 A

SNA SNB

Grafico 24: Representacion valor SNA y SNB segun evolucion del IAH

Por tanto, la evolucion del IAH en términos de reduccion absoluta de
namero de eventos es mayor entre los sujetos con mayor SNB, siendo menos
importante conforme este angulo era méas bajo en TO. El &ngulo SNB indica la
posicion antero-posterior de la mandibula y cuanto mayor SNB, es decir,
mandibula situada mas anteriormente, el paciente responde mejor en términos

de reduccion del 1AH.

Las pruebas de Bonferroni revelan que las diferencias significativas se

dan exclusivamente entre los grupos de maxima y minima mejora (p=0,011).

Interpretamos también la asociacion relativa al SNA: El grupo con una
mejora moderada (intermedia) correspondia a sujetos con el &ngulo SNA méas
pequefio. Por el contrario, los individuos que mas y menos mejoraron
presentaron un SNA medio mas elevado. Por tanto al tratarse de un resultado

muy abierto le restamos importancia alguna.
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Analogamente, para las 2 dimensiones lineales mencionadas:

Valor longitud md y ENA-ENP segun evolucion IAH

80,0
. 70,0 >20 eventos/h
b m8a20
s 60,0 M <8 eventos/h
e8]
=

50,0 -

40,0 -

Longitud md ENA-ENP

Grafico 25: Representacion valor longitud mandibular y ENA-ENP segun evolucion del
IAH

Se concluye que una mayor longitud mandibular tiende a favorecer un
impacto mas favorable del tratamiento. Es remarcable que los sujetos con
menor mejora presentan una longitud media 62,0, entre 3 y 4 mm inferior a los

otros dos grupos.

Por su parte, la ENA-ENP media oscila a lo largo de los grupos de
calidad de la mejora. Lo mas notable es que los pacientes que evolucionaron

peor eran los que tenian una ENA-ENP media mas alta.

2) Modelo multivariable para la evolucién del IAH en valores absolutos

Se estima un modelo de regresion logistica binaria multiple con variable
dependiente el outcome (considerando el fracaso como el evento) e
independientes las habituales de perfil del individuo, cefalométricas y
parametros de estado del sindrome en TO (IAH, ronquidos, saturacién...) en la
tabla 26.
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Tabla 26. Variables pronéstico determinantes de la variacion T1-T0 de IAH: Resultados modelo de regresion lineal
mdltiple con método de entrada stepwise.

B E.T. B.est. t p-valor 1.C. 95,0% para B

Inferior ~ Superior

Constante 9,517 4,847 1,963 0,057  -0,288 19,322
IAHTO 0658 0071 -0868 -9,202 <0,001™*  -0,802 0,513
Resalte 2,538 1112 0215 -2,282 0,028*  -4,787 -0,289

*p<0,05; **p<0,01; ***p<0,001

La conclusién fundamental es que el estado inicial y el resalte son las

variables que influyen significativamente sobre la variacion de 1AH.

En primer lugar, el valor inicial del IAH determina como sera la variacion
absoluta en niumero de eventos (p<0,001). Este resultado es coherente con los
hallazgos previos. Como el tratamiento esta demostrando una gran efectividad,
partir de una situacion complicada implica una gran disminucién de la IAH y de
ahi el signo negativo de esta variable y la fuerte correlacion. En un apartado
proximo se trabajara con la mejora porcentual para controlar este posible efecto

distorsionador.
El resalte es otro factor influyente en el cambio de IAH (p=0,028).

Un mm adicional de resalte supone una reduccion de 4,7 eventos
adicionales. Este es el impacto del resalte sobre la variacion en un sujeto

fijando su situacion inicial (para dos sujetos con la misma IAH basal).

Obsérvese en este gréfico la correlacidon entre resalte y variacion de 1AH,

ajustada por la situacién basal del paciente:
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Grafico 26: Representacion correlacion IAH y resalte

Del grafico interpretamos que, en efecto, para un paciente con un
diagnéstico inicial severo, la cantidad de resalte puede condicionar
rapidamente la mejora conseguida. Un mm adicional de resalte implicara una

disminucién mayor de eventos IAH.

Sin embargo, para sujetos moderados y leves, el impacto del resalte

desaparece o incluso puede llegar a invertirse.

La ecuacion del modelo puede también ayudar a la interpretacion:

AAH =951 —-066IAHT0— 2,5 Resalte

El modelo presenta un R?=0,687, esto es, el 68,7% de toda la
variabilidad del cambio del IAH se explicaria por las variables consideradas. Es
un porcentaje aceptable; aunque hay que decir que sélo el 64,4% lo explica la
gravedad inicial del paciente: el aparato tiene un alto grado de efectividad
independientemente de las condiciones iniciales del sujeto, en términos de

resalte.
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Se han verificado las hipotesis tedricas de validez de un modelo de

regresion enunciadas para los residuos obtenidos.

3) Modelo multivariable para la evolucion del IAH en valores porcentuales

Las tablas T13 a T21 del anexo 8 describen el outcome ‘variacion
relativa o porcentual de la IAH’ entre TO y T1. Las tablas que alli se encuentran
tienen la misma estructura que las construidas en el grupo de tablas T22 a T30
del anexo 8 para la variacion absoluta.

Se presenta aqui el resultado de un modelo de regresion lineal multiple
similar al anterior; pero con esta nueva respuesta (se esta replicando el modelo
del articulo de Liu y cols.,2001) (Tabla 27).

Tabla 27. Variables prondstico determinantes de la variacion % IAH: Resultados modelo
de regresion lineal multiple con método de entrada stepwise.

B E.T. B.est. t p-valor 1.C. 95,0% para B

Inferior  Superior

Constante 114,65 55,111 2,080 0,044* 3,08 226,21
ALFH 2,530 0806 -0491  -3,140 0,003** -4,16 -0,899
Braquicéfalo -18,992 9,302 -0,311  -2,042 0,048*  -37,82 -0,162
Dolicocéfalo 11,576 11,678 0,151 0,991 0,328  -12,06 35,21

*p<0,05; **p<0,01; ***p<0,001

La conclusion fundamental es que la ALFH y el patréon facial influyen

significativamente sobre la variacion relativa de I1AH.

La ecuacion del modelo se escribiria:

A%IAH = 114,6 — 2,53 ALFH — 18,99 Bragui+ 11,58 Dolico
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La ALFH es el factor

que mas influye
sobre la reduccion
porcentual de IAH

obtenida (p=0,003).

cada 1 mm
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Gréafico 27: Correlacion IAH-ALFH

sera 2,53 puntos porcentuales mas alta (mayor efectividad).

Este impacto es valido para sujetos dentro de un mismo patron

facial (al menos, es el promedio de lo que pasa dentro de cada uno de

los 3 patrones). Estudiemos ahora esa situacion:

0,004

20,00

-40,00

DIFPIAH

60,00

-50,00

-100,00

PATROM

.‘ Mesofacial
@ EBraguifacial
.‘ Dolicofacial
. Mesofacial
. Braguifacial
" Dolicofacial

a0 a5

ALFH

Gréfico 28: Representacién correlacion IAH con la altura facial inferior (ALFH)
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La observacion del gréfico (y la estimacion de un modelo paralelo con
interaccién) permite concluir que el mencionado impacto de la ALFH sobre la

variacion porcentual es similar independientemente del patron.

* Analizamos ahora la influencia del patron sobre la respuesta ‘variacion %
IAH’. Existe una pendiente significativa (p=0,048) para el patron
braquicéfalo respecto al mesocéfalo (referencia). Concretamente, un
sujeto braquicéfalo conseguird hasta 18,99 puntos porcentuales

adicionales de mejora de IAH respecto a un mesocéfalo.

Este hecho es perfectamente visible en el grafico previo (los pacientes

‘verdes’ tienden a estar a un nivel inferior a los meso ‘azules’).

Sin embargo, no hay diferencias entre un dolicofacial y un mesofacial en

nuestra muestra de pacientes (p=0,328).

= El modelo presenta un R?=0,233, esto es, sélo el 23,3% de toda la
variabilidad del cambio porcentual del IAH se explicaria por las variables

consideradas. Es un porcentaje bajo (inferior al del articulo de apoyo).

4. PROTOCOLO MANEJO Y SEGUIMIENTO DE LA TERAPIA

La Academia Americana de Medicina del Suefio (AASM) recomienda un
protocolo para el manejo de la terapia con dispositivos orales en pacientes que
van a ser tratados del ronquido o SAHS y define el rol de médicos y dentistas
para la disposicion de esta terapia. Tanto la Sociedad Griega de desérdenes
del Suefio (HSSD) como la Sociedad Alemana del Suefio (DGSM) reivindican
el uso del mismo protocolo de actuacién (Schwarting y cols., 2007; Tsara y
cols., 2009).

1.- Evaluacién médica. O bien el dentista refiere al médico para el diagndstico
del desorden respiratorio del suefio (ronquido, SAHS) y vuelve al dentista si la
terapia con dispositivos orales es adecuada; o bien referencia del médico para

la terapia con dispositivos orales.
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2.- Se debe enviar una copia del estudio diagnostico del suefio o pulsioximetria

al dentista.

3.- El dentista evalia y recomienda la eleccion del aparato asi como de los
honorarios. Existen diversos disefios de dispositivos orales, ambos
(dispositivos de avance mandibular y retenedores linguales) deben ser
mostrados al paciente. Se debe razonar la eleccion realizada al paciente.

4.- Es altamente recomendable el consentimiento informado antes de la

insercion del dispositivo.

5.- El dentista debe iniciar la terapia y realizar una evaluacion del dispositivo
oral para obtener resultados 6ptimos basados en la sintomatologia del paciente

asi como en avances de la posicion mandibular.

6.- Tras una correcta evaluacién y seguimiento, el dentista debe referir el

paciente al médico para revisar la mejora de la terapia.

7.- La resolucién final o completa del problema debe ser determinada por el
médico (normalmente mediante polisomnografia o pulsioximetria). Si el
paciente ha sido diagnosticado médicamente Unicamente de simple ronquido,

el dentista puede completar la terapia sin necesidad de verlo el médico.

8.- Si la evaluacion médica muestra una continuidad en el problema, el

paciente vuelve al dentista para continuar con la terapia.

9.- En ciertos casos, si permanece el problema, el médico puede recomendar

una terapia alternativa.

10.- Se recomienda una revision anual al dentista para evaluar complicaciones,

adherencia, deterioro del dispositivo y la necesidad de otra posible evaluacion.

11.- Los dentistas que tratan los problemas respiratorios del suefio deben

animarse a continuar sus estudios en este campo.

En cuanto a la seleccion del aparato, el dentista elige si es apropiado el

dispositivo oral o el retenedor lingual basandose en el nimero de dientes
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sanos, el estado de la ATM y la preferencia del paciente. En la FDA (Food and
Drug Administration) hay informacion relativa a los dispositivos orales y su

indicacion para el ronquido o ambos, el ronquido y el SAHS.

Los dispositivos de reposicionamiento mandibular pueden ser
prefabricados o personalizados y pueden tener una Unica posicion o ser
ajustables. Algunos aparatos de posicién fija pueden ser rehechos con un
avance adicional pero esto generalmente es tiempo perdido por el dentista y el

laboratorio.

Si comparamos los dispositivos de reposicionamiento mandibular
prefabricados (“boil and boilt”) con los personalizados, como ocurre en el
estudio realizado por Vanderveken y cols. (2008), se observan diferencias
significativas a favor del personalizado como: tasa de éxito total 60% vs 31% ;
fallo en tratamiento o complicidad 40% vs 69% ; el 82% de los pacientes
prefieren el personalizado al prefabricado. Incluso se considera que el
prefabricado no sirve ni como herramienta de screening para valorar la

prediccion de éxito.

Una vez escogido el dispositivo oral, el dentista coloca el aparato y
ensefia al paciente cdmo usarlo, como cuidarlo, cdmo ajustarlo y que

complicaciones o efectos secundarios puede tener.

La posicion inicial del dispositivo oral es normalmente entre el 50 y el 75
% de la protrusion maxima mandibular o menos si el paciente no puede tolerar
tanto avance al principio. El rango de avance y la cantidad de protrusion es
individualizada. Si no se puede alcanzar una posicion terapéutica 6ptima el
dispositivo se coloca a la maxima protrusion que no produzca efectos adversos

significativos.

Una vez el paciente ha llevado el dispositivo oral todas las noches y de
manera comoda durante un mes, se empieza a ajustar el dispositivo de avance.
Cuando usamos un tornillo Hyrax que esta presente en diversos dispositivos
como Klearway®, PM Positioner® o Somnomed®, los avances se realizan dando
2 vueltas por semana hasta la siguiente visita. Cada vuelta de activacion en la

direcciéon de la flecha mueve la mandibula hacia delante 0°’25 mm, lo que tiene
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un efecto directo sobre el aumento del tamafio de la VAS (Almeida y cols.,
2009).

En algunos pacientes desaparece el ronquido simplemente con la
colocaciéon del dispositivo y no requieren mas avances mandibulares. Otros
requieren 2 o 3 meses de reposicionamientos pequefios y graduales (Almeida y
cols., 2009).

Algunos profesionales abogan por el uso de una monitorizacion
domiciliaria del suefio durante el proceso de evaluacion. Sugieren que esto les
proporciona unos datos objetivos sobre la eficacia del dispositivo oral y permite

una optimizacion del dispositivo oral antes del estudio nocturno final.

Otro método de aplicacion de la terapia con el dispositivo oral conlleva
una evaluacion nocturna en un laboratorio del suefio. Este dispositivo oral debe
ser extraido de la boca del paciente y ajustado manualmente; pero estos
despertares repetidos del paciente conllevan una alta probabilidad de que el
estudio de evaluacion no sea exitoso (Hoffstein y cols., 2007). Otra reciente
evaluacion se ha hecho con un dispositivo temporal y sin despertar al paciente.
El dispositivo se avanza por un sistema hidraulico o por control remoto, Tsai y
cols. (2004) describieron un dispositivo de avance mandibular por control
remoto, el cual podia realizar la evaluacién durante la noche de la misma
manera que se hace con el CPAP; la mandibula se avanza por control remoto
durante la noche en incrementos de 1mm hasta que los eventos respiratorios
desaparecen. Asi la habilidad para reducir el IAH durante la evaluacién del

suefio es altamente predecible, llegando a un 90% con estos dispositivos.

El dentista debe observar el uso del dispositivo, efectos secundarios,
complicaciones y el grado de avance en visitas de revision consecutivas, al
principio a intervalos de 1-2 semanas. El dentista debe monitorizar los cambios
subjetivos en el paciente con SAHS. El dispositivo puede requerir reparaciones,
ajustes, ademas de avances o incluso reemplazarlo por otro dispositivo si los
efectos adversos lo requieren. No hay estudios que indiquen la frecuencia ideal
de visitas, pero es importante realizar revisiones de evaluacion regulares en las
primeras semanas y primeros meses para manejar los efectos adversos,

promover la complicidad y reducir el potencial de uso discontinuo debido a
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dificultades del paciente que pueda tener con el uso del dispositivo oral. Seria
por ello prudente por parte del dentista, realizar revisiones cada 6 meses
durante los primeros afios y después anualmente para asegurar la integridad
de las estructuras orales (Kushida y cols., 2006).

El profesional que proporciona la terapia con dispositivos orales para el
manejo de desdrdenes respiratorios relacionados con el suefio, debe tener un
adecuado conocimiento y habilidad para proporcionar un tratamiento eficaz y
seguro. Ademas, el dentista debe estar familiarizado con los cambios inducidos
por el suefio en la fisiologia de los diversos sistemas incluyendo, aunque no
limitado, al sistema neurolégico, musculo-esquelético, cardiaco y respiratorio.
También debe tener un dominio de los diversas modalidades de test de
diagnéstico y seguimiento mas utilizados como son la polisomnografia, MSLT,
MWT, ESS y pulsioximetria (Ramar y cols.,2015).

El dentista debe ser capaz de reconocer y manejar los efectos adversos
y posibles complicaciones que surjan de esta terapia con dispositivos orales,
especialmente en lo relativo a cambios oclusales, movimiento dental y

sintomatologia de la articulacion temporo-mandibular (Kushida y cols., 2006).
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DISENO DEL ESTUDIO

Se disefid un estudio de cohortes longitudinal prospectivo de caracter
multicéntrico ya que se van a recopilar registros pre y post tratamiento de 42
pacientes consecutivos de diversas clinicas odontoldgicas de la provincia de
Valencia que han decidido colaborar en el estudio ademas de la clinica

odontolégica de la Universidad Cardenal Herrera CEU de Valencia.

Una vez planteado el problema en cuestion y revisando la literatura
publicada al respecto, se realizé un protocolo clinico que reuniera y sentara las
bases de los parametros que se iban a evaluar para concretar qué se iba a

medir y valorar en los pacientes de nuestro estudio.

El estudio fue aceptado para su realizacion por la Comisién de
Investigacion y Etica de la Universidad Cardenal Herrera CEU (Valencia)
(Anexo 2).

Esta investigacion estd compuesta por un Unico grupo de 42 pacientes
sobre los que se han estudiado fundamentalmente dos aspectos: la eficacia de
un dispositivo de avance mandibular concreto y determinado ya que para el
tamafio muestral de nuestro estudio, no podiamos aplicar diferentes disefios de
dispositivos y realizar una comparativa de eficacia de los mismos; y por otro
lado, analizar factores predictivos que nos ayudasen a discernir entre buenos y
malos candidatos a recibir una buena respuesta de éxito en el tratamiento
valorando variables personales, antropométricas y cefalométricas iniciales y

finales del paciente.

En general, el criterio de seleccion de los pacientes se basé en unos
criterios de inclusion y exclusion similares en los articulos publicados
anteriormente (Schwarting y cols., 2007; Tsara y cols., 2009) y que a

continuacion se detallan:
v Los pacientes deberan cumplir los siguientes criterios de inclusion:

- Pacientes diagnosticados de SAHS mediante una prueba diagndstica objetiva
como la polisomnografia hospitalaria o dispositivos domiciliarios.
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- Pacientes con una minima protrusiva de 4 milimetros en proyeccion frontal.
- Pacientes adultos sin crecimiento dentofacial.
v Por el contrario, los criterios de exclusion seran:
- Pacientes con patologia dental grave y/o ausencia de estabilidad oclusal.
- Pacientes con enfermedad periodontal no tratada.
- Pacientes totalmente edéntulos o con menos de ocho dientes por arcada.
- Pacientes con patologia previa en la articulacién temporo-mandibular.

- Pacientes diagnosticados de padecer alguna otra patologia en la via aérea

superior susceptible de provocar SAHS.

Ademas los pacientes seleccionados debian de cumplir los criterios
diagnosticos para la apnea obstructiva del suefio en adultos de la ICSD-3.

El criterio de seleccion de pacientes en estudios previos es muy amplio y
diferente, dificultando gravemente la comparacion entre los mismos. Existen
autores que Unicamente seleccionan los casos de terapia con dispositivos
orales mediante la evaluacién dental previa por un ortodoncista (Phillips y cols.,
2013), otros si que especifican caracteristicas dentales (Hoffstein y cols., 2007;
Almeida y cols., 2009; de Britto Teixeira y cols., 2013; Duran-Cantolla y cols.,
2015) y otros apenas hablan de seleccion por caracteristicas dentales
(Marklund y cols., 2015).

Los pacientes fueron tratados por dos especialistas diferentes pero con
unos criterios clinicos de diagndstico y tratamiento muy similares, por lo que no

se considera que pueda influir en el éxito del tratamiento.

Las radiografias fueron tomadas con diversos aparatos radiograficos,
hecho que puede aumentar el error del método. Con la finalidad de disminuirlo,
las radiografias fueron calibradas, y se corrigié, en la medida de lo posible, la
magnificacion de cada una de ellas, utilizando la regla impresa de las
telerradiografias laterales de craneo.
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La validez y la reproducibilidad del andlisis de la radiografia lateral
también ha sido ampliamente estudiado (Durdo y cols., 2013), y debemos
conocer las limitaciones ante las que nos encontramos: identificacion de
estructuras, identificacion de puntos, trazado cefalométrico, medidas

cefalométricas y magnificacion de ciertas estructuras anatomicas.

El estudio del error del método de medicion de las variables
cefalométricas, test de Epworth y maxima protrusiva del paciente se basa en
los resultados obtenidos a partir de una doble medicién de los mismos sobre el
total de 42 pacientes y con un lapso de tiempo minimo de 15 dias. Los valores
del error del método son inferiores al 1% en la mayoria de casos, lo cual puede
interpretarse como de muy alta reproducibilidad; ademas se aportan resultados
del coeficiente de correlacion intra-examinador y se han obtenido valores casi
perfectos 0,99 a 1,00, lo que corrobora que no hay tampoco una componente
aleatoria en el error y la repetibilidad es bastante alta.

ANALISIS DE LA MUESTRA

La muestra para esta investigacion consisti6 en 42 pacientes
consecutivos (35 hombres y 7 mujeres) que fueron recogidos desde
Septiembre de 2009 hasta Septiembre de 2016, diagnosticados de SAHS de

origen multicéntrico.

En cuanto al calculo del tamafio muestral, seria deseable tener un
minimo de 35 pacientes para alcanzar una potencia de 0,82 con un t-test para
la deteccion de un efecto de 0,5 (medio) entre los tiempos de medida, segun se

puede observar en la Tabla 28.

Respecto a la adherencia al tratamiento resefiar que 3 de los 42
pacientes dejaron de seguir la terapia por problemas articulares o de
incomodidad al llevarlo, aunque a estos 3 pacientes se les realizaron medidas

pre y post tratamiento igualmente y con buenos resultados.
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Tabla 28 . Tamafo muestral total necesario segin tamafio de efecto y potencia alcanzada
(error a 0.05).

t tests - Means: Difference between two dependent means (matched| pairs)
Tail(s) = Two, Effect size dz = 0.5, o err prob = 0.05

Power (1-B err prob)

' To ' 20 ' 30 ' 4o ' 20 ' 60

Total sample size

Con lo cual, a priori se satisfacen los deseos y se alcanza una potencia
de 0,869 con un t-test para la deteccion de un efecto de 0,5 (medio) entre los
tiempos de medida (TOy T1).

Otro aspecto importante a reseflar es que en la seleccion de los
pacientes de nuestro estudio, hubo una interconsulta con otorrinolaring6logos
previamente para descartar cualquier otra patologia que pudiese ser la
etiologia de los problemas del SAHS (desviacién del tabique nasal, presencia
de podlipos nasales, desviacion de cornetes nasales, tumores, etc.). Hay

estudios que indican la importancia de esta interconsulta (Ngiam y cols., 2013)
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EFICACIA DISPOSITIVOS DE AVANCE MANDIBULAR

La eficacia del dispositivo de avance mandibular queda demostrada en
la poblacion de estudio de la investigacion teniendo en cuenta como variable
clave, el IAH que disminuyé desde un promedio de 27,5 + 21,5 eventos/h en TO
a 10,7 £ 12,9 en T1. El 35,7% de los pacientes experimentd una ‘buena’
evolucién (reduccién superior al 75%) y un 50% de magnitud ‘moderada’ (35-
75%). Por tanto, el dispositivo de avance mandibular esta produciendo
numerosas variaciones significativas en los parametros valorados. En concreto,
el IAH, el IDO, los ronquidos y el indice de Epworth estan reduciéndose
significativamente entre tiempos. La saturacion minima de oxigeno esta
incrementandose de forma significativa. Aunque sin embargo, no hay cambios
en el pulso de los pacientes entre TO y T1. Y gran parte de los articulos asi lo
refieren (Ramar y cols., 2015; Ngiam y cols., 2013; Lloberes y cols., 2011,
Kushida y cols., 2006).

En un principio se intenta valorar el éxito de la terapia segun Liu y cols.
(2001) dividiendo a los pacientes segun su respuesta sea buena (>75%
reduccion 1AH), moderada (35-75% reduccion IAH) o mala (<35% reduccion
IAH) pero, los investigadores ponen de relevancia la enorme importancia de
identificar pacientes donde el tratamiento con DAM puede no conducir al éxito;
con el fin de definir estrategias mas eficaces, se definen unos criterios de éxito
mMAas estrictos: pacientes moderados y graves en TO que alcanzan IAH<11 en
T1 y pacientes leves en TO que reducen 235% el IAH. Se excluirdn del andlisis
4 pacientes con IAH basal <5, eventualmente considerados pacientes sanos.
Con esta clasificacion, la muestra de 38 pacientes queda distribuida de la
siguiente manera: 25 éxitos y 13 fracasos. Es decir, con una elevada exigencia
para decidir el éxito del tratamiento, nos encontramos con una tasa de éxito del

65'8%, la cual es una cifra muy buena.

Respecto a la correlacion de variables, se ha observado correlacion
estadisticamente significativa entre la variacion de IAH y la del test de Epworth
(p=0,024). La relacion es directa: a mayor disminucién del IAH, mayor ha sido

también la reduccion del test de Epworth. En cualquier caso, la asociacién no
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pasa de intensidad moderada (r=0,348). Esta asociacion también la verifican
otros autores como Ramar y cols., 2015; Hoekema y cols., 2008b; Phillips y

cols., 2013; Vanderveken y cols., 2008 y Naismith y cols., 2005.

También existe una correlacion positiva entre el IAH y el IDO lo cual nos
ayuda a comprender que las apneas son reales ya que se producen
desaturaciones reales de oxigeno y no ocurre por un simple taponamiento

nasal o refriado ocasional del paciente.

Al hablar del diagnostico del SAHS, es inevitable mencionar los sistemas
supersimplificados (monitores tipo 1V) de diagnéstico del SAHS, no hay
estudios de validacion que aconsejen su utilizaciéon (calidad de evidencia baja).
La oximetria nocturna puede demostrar la presencia de apneas o hipopneas,
pero no distingue los trastornos centrales de los obstructivos ni detecta eventos
sin desaturacion, por lo que no se aconseja su uso como método diagnaostico.
Estudios recientes sobre sistema monocanal con flujo o bicanal con flujo y
saturacién sugieren que podrian tener un papel en el diagnéstico del SAHS
(Lloberes y cols.,2011).

Erman y cols. (2007) realizaron un estudio para valorar la sensibilidad y
especificidad del dispositivo ApneaLink® y concluyeron que se trata de un
dispositivo de cribado o “screening” en sujetos con alta probabilidad de padecer
SAHS o0 en poblaciones con alta prevalencia en padecer trastornos
respiratorios del suefio. Aunque sepamos que el “Gold Standard” es la
polisomnografia hospitalaria, existe muchisima poblacion que no puede
realizarse un estudio del suefio en condiciones por diversos motivos. Como
dispositivo de cribado, es preferible disponer de tecnologia que aporte falsos
positivos (proporcione un alto nivel de sensibilidad con una especificidad
aceptable) que otros que aporten falsos negativos. El valor predictivo positivo
mayor del 80% en los niveles de IAH de 10 6 mas aprueba la utilidad de este
dispositivo. Fredheim y cols. (2014) en un articulo mas reciente también
aportan resultados de sensibilidad del monitor tipo IV ApneaLink® del 93% vy
una especificidad del 71%, ademas de un valor predictivo positivo del 81%, lo
cual indica la capacidad magnifica ya no de diagnosticar con precision pero de
una calidad de cribado excepcional.
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El dispositivo ApneaLink® se puede considerar pues una herramienta
excelente para el cribado de la patologia y no tan buena como para predecir y
estudiar tantos canales como la polisomnografia hospitalaria pero también cabe
mencionar el gran valor que aporta al estudio el hecho de que se ha repetido
en varias ocasiones el registro tanto previamente como posteriormente a llevar
el DAM escogiendo aquella prueba més fiable por el nimero de registro de
horas y se ha realizado con el mismo dispositivo y con la comodidad y
naturalidad que aporta al paciente el hecho de dormir en su propia cama y su
propia habitacion evitando el nerviosismo e inquietud que provoca el hecho de

dormir fuera de casa en unas condiciones desconocidas.

Otro dato a discutir es la tendencia del ApneaLink® a dar falsos positivos
con respecto al Gold Standard, en la presente investigacion se valora la validez
del ApneaLink® indicando que es un método reproducible para la medicion del
IAH aunque presenta un sesgo positivo si se compara con la polisomnografia.
Sin embargo, hay profesionales que no se explican estos falsos positivos ya
que el ApneaLink® es incapaz de distinguir periodos de vigilia y de suefio y al
evaluar siempre puede introducir en el denominador més horas de suefio que
realmente son de vigilia del paciente y por tanto no deberia dar tantos falsos

positivos.

En esta linea de valoracién del dispositivo de cribado ApneaLink®,
debemos recordar que varios pacientes de nuestro estudio, venian con
informes de polisomnografia hospitalaria de los centros de salud y se les
realizé la prueba de ApneaLink® obteniendo resultados muy similares a los de
la polisomnografia hospitalaria. Es un hecho evidente que el “patréon oro” para
el diagnostico del SAHS es la polisomnografia hospitalaria (Ramar y cols.,
2015; Ngiam y cols., 2013; Lloberes y cols., 2011; Kushida y cols., 2006) pero
hasta hace muy poco tiempo no existian unidades del suefio como tales en los
centros hospitalarios y poco a poco empiezan a proliferar pero aun asi una
maquina solo es capaz de hacer 365 estudios al afio y de ahi hay que quitar
dias festivos, por tanto, se necesitan muchos centros de evaluacion del suefio
para que deje de tratarse de una patologia infradiagnosticada en nuestra
poblacion. ElI hecho de que los pacientes que venian con informe de

polisomnografia se hubiera realizado el mismo en diferentes centros del suefio,
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no tiene la mayor importancia ya que existe una variabilidad intra-dia en la cual
un mismo paciente no ofrece los mismos resultados un dia que otro dentro de
una misma semana, ya que son muchos los condicionantes que pueden
provocar una pequefia variabilidad intra-individuo, es por ello que rechazamos

la variabilidad inter-maquinaria que realice la polisomnografia.

El hecho de que tanto el ApneaLink® o cualquier dispositivo de registro
domiciliario y la polisomnografia nos puedan aportar resultados distintos en
diferentes dias sobre un mismo paciente, no resta importancia al valor de los
resultados pre y post-tratamiento con dispositivo de avance mandibular ya que
ademas de los resultados de los informes de los estudios del suefio, se valoran
otros signos y sintomas descritos ya anteriormente por la ICSD-3 y que son

muy valorados de forma positiva por parte del paciente.

Dentro del protocolo a seguir para los pacientes con SAHS, hay un
apartado que clasifica a los pacientes valorando tejidos blandos de la cavidad
oral, en concreto, la visibilidad de la base de la Gvula, istmo de las fauces y
paladar blando (clasificacion de Mallampati); finalmente no se realiz6 con
austeridad en todos los pacientes de las diferentes clinicas y no se pudo

valorar con precision.

FACTORES PRONOSTICO DE LA TERAPIA

Por tanto, la evolucion del IAH en términos de reduccion absoluta de
namero de eventos es mayor entre los sujetos con mayor SNB, siendo menos
importante conforme este angulo era mas bajo en TO. El &ngulo SNB indica la
posicién antero-posterior de la mandibula y cuanto mayor SNB, es decir,
mandibula situada méas anteriormente, el paciente responde mejor en términos
de reduccion del IAH. Sin embargo Neelapu y cols., 2016 opinan lo contrario, lo
cual también se puede interpretar como que a una posicion mas retruida de la
mandibula, se pueden producir mayores propulsiones y avances siempre y
cuando no coexistan problemas articulares en la articulacion temporo-

mandibular.
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Se concluye que una mayor longitud mandibular tiende a favorecer un
impacto mas favorable del tratamiento. Es remarcable que los sujetos con
menor mejora presentan una longitud media de 62,0mm, entre 3 y 4 mm
inferior a los otros dos grupos. Este aspecto coincide con Guarda-Nardini y
cols., 2015 y con Neelapu y cols., 2016.

Por su parte, la ENA-ENP media oscila a lo largo de los grupos de
calidad de la mejora. Lo mas notable es que los pacientes que evolucionaron
peor eran los que tenian una ENA-ENP media mas alta. Resultados opuestos

encontraron Guarda-Nardini y cols., 2015.

En el modelo multivariable de regresion logistica, la conclusion
fundamental es que el estado inicial y el resalte son las variables que influyen
significativamente sobre la variacion de IAH. Para un paciente con un
diagnéstico inicial severo, la cantidad de resalte puede condicionar
rapidamente la mejora conseguida. Un mm adicional de resalte implicara una

disminucién mayor de eventos IAH.

Si nos fijamos en el modelo multivariable para la evolucion del IAH en
valores porcentuales, la conclusion fundamental es que la altura facial inferior
(ALFH) y el patron facial influyen significativamente sobre la variacion relativa
de IAH. Es decir, por cada 1 mm adicional de ALFH, se espera que la
reduccion de IAH serd 2,53 puntos porcentuales mas alta, esto mismo coincide
con lo estudiado por Guarda-Nardini y cols. en su revision sistematica de 2015.

Respecto al patron facial y en nuestro estudio, un sujeto braquifacial
conseguira hasta 18,99 puntos porcentuales adicionales de mejora de IAH
respecto a un mesocéfalo. Sin embargo, no hay diferencias entre un
dolicofacial y un mesofacial (p=0,328).Y esto coincide con lo estudiado
anteriormente por otros autores como Neelapu y cols., 2016; Guarda-Nardini y
cols., 2015 y Milano y cols. 2013.

Se sugiere que una relacion desfavorable entre tejidos blandos y duros
del esqueleto orofacial puede predisponer de alguna manera a la evolucion del
SAHS, pero basandonos en esto mismo, cabe resefiar que las variables

anatémicas también dependen de las diferencias entre etnias.
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A pesar de la gran heterogeneidad de los estudios y de los resultados
encontrados, parece que el angulo del plano mandibular con tendencia a
braquifacial y la distancia corta entre el hueso hioides y el plano mandibular son
factores predictores de una buena respuesta a los dispositivos de avance
mandibular (Guarda-Nardini y cols., 2015).

Con todo ello, podemos concluir diciendo que se necesitan mas estudios
con una muestra y variables mas homogéneas asi como una calidad
metodoldgica de estudios superior a lo presente, para poder aportar resultados

mas fiables y convincentes.

FUTURAS LINEAS DE INVESTIGACION

Siguiendo la guia de mayor referencia clinica que es la Guia de Practica
Clinica actualizada en 2015 por Ramar y cols., podemos resumir las futuras
lineas de investigacién de este trabajo para poder llegar a conclusiones con un

mayor poder de evidencia cientifica y serian las siguientes:

» Debe existir una nomenclatura estandarizada y consistente cuando nos
referimos a los dispositivos de avance mandibular para el tratamiento
del SAHS, se propone el término “dispositivo oral” mejor que el uso de

férulas.

» Futuras lineas de investigacion deben considerar protocolos de
relevancia clinica cuando se evaltan dispositivos orales personalizados
0 no Yy ajustables o0 no a una protrusiva concreta. Deberian analizarse
protocolos de avance mandibular para determinar la posicion protrusiva

efectiva para cada paciente.

» Estudiar una medida objetiva y consistente para evaluar el ronquido de

manera eficaz.
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Discusion

Se necesitan protocolos estandarizados para documentar los efectos
adversos relacionados con los dispositivos orales, asi como la

adherencia a los mismos y los efectos a largo plazo.

Se necesitan mas y mejores estudios (ensayos clinicos aleatorizados)
para examinar los beneficios del tratamiento con dispositivos orales
respecto a la salud cardiaca, metabdlica y neurocognitiva con estos

pacientes.

Estudiar los efectos adversos particularizados a cada dispositivo oral

para determinar su eficacia a largo plazo.

Conociendo factores predictivos para el éxito de los dispositivos orales,
seria mas sencilla y eficaz la terapia con los msmos, pero se necesitan

mas estudios que aporten una evidencia cientifica de mayor calibre.

También se precisan futuros estudios que evallen analisis de coste-
beneficio y eficacia de los dispositivos orales para poder comparar con
la terapia con CPAP.
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CONCLUSIONES

“El tiempo es el mejor autor:
siempre encuentra un final
perfecto”

(Charles Chaplin)






Conclusiones

Los resultados del presente estudio nos permiten concluir que:

1. Se rechaza la hipétesis nula que afirma que el dispositivo de avance
mandibular en los pacientes con sindrome de apnea-hipopnea del suefio no
mejora los valores de: IAH, IDO, saturacién minima de oxigeno, frecuencia de

pulso, niumero de ronquidos ni el test de Epworth.

2. Se rechaza la hipotesis nula que afirma que la eficacia no depende de
ninguno de los factores prondstico estudiados (variables personales,

predictores cefalométricos y maxima protrusiva del paciente).

3. Se rechaza la hipétesis nula que afirma que no es posible establecer un
protocolo o guia de actuacion clinica para el manejo y seguimiento de la terapia

en funcién de los factores prondstico estudiados.

Recogiendo lo anterior, se puede asumir que:

1. El Herbst de apnea del suefio es un dispositivo oral que presenta una
tasa de éxito del 65'8% de los pacientes basandonos en la definicién de
éxito mas estricta y midiéndolo como la regulacion de los siguientes

parametros:

a) Indice de Apnea-Hipopnea (IAH): disminuyé una media de 16,9 +

16,3 eventos y es estadisticamente significativa.

b) indice de desaturacion de oxigeno (IDO): disminuyé una media de

14,7 + 14,8 eventos/hora y es estadisticamente significativa.

c) Saturacién minima de oxigeno: aument6é una media de 5,9 +9,3% vy

es estadisticamente significativo.

d) Frecuencia de pulso: disminuyé una media 1,1 + 4,5 bpm vy no es

estadisticamente significativa

e) Numero de ronquidos: disminuyé una media de 767,3 + 948,4

eventos y es estadisticamente significativa.
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f) Test de Epworth : disminuyé una media de 4,4 + 3 puntos y es

estadisticamente significativa.

2. Respecto a los factores prondstico que guarden una relacion
estadisticamente significativa con la eficacia de un dispositivo de avance
mandibular para el tratamiento del Sindrome de Apnea-Hipopnea del
Suefio (SAHS) podemos concluir que:

a) No existe relacion estadisticamente significativa con las variables

personales y antropométricas: edad, sexo e indice de masa corporal.

b) En términos de reduccion absoluta un mayor resalte y un mayor SNB
son los factores cefalométricos que ayudan a una mayor reduccion
absoluta del IAH. En términos de reduccion relativa, una menor altura
facial inferior, una mayor longitud mandibular y pacientes con patron
de crecimiento braquifacial son los que mejor prondstico de

reduccion relativa de IAH presentan.

c) No existe relacion estadisticamente significativa con la maxima

protrusiva del paciente.

3. Se ha establecido un protocolo para el manejo de la terapia con
dispositivos orales en pacientes que van a ser tratados del ronquido o
SAHS y define el rol de médicos y dentistas para la disposicion de esta

terapia.
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ANEXO 1: TABLA REVISION BIBLIOGRAFIA

Tabla 29: Variacion del IAH en 34 ensayos clinicos aleatorizados (Ramar y cols. 2015)

T1 T0
Estudio X | DS |Total| x | DS | Total 7% | Diferencia media, IC
% 95%
Aarab 2011a 58 | 149 20 | 221|108 | 20 19 -16.3[-24.37,-8.23]
Aarab 2011b 6.4 | 15.2 15 21.4 11 21 1.7 -15[-24.02,-5.98]
Barnes 2004 14 1.1 85 | 213 | 1.3 85 3.3 -7.30[-7.66,-6.94]
Blanco 2005 9.6 | 12.1 8 33.8 | 147 8 11 -24.2[-37.39,-11.01]
Bloch 2000 8.7 1.5 24 | 226 | 3.1 24 3.2 -13.9[-15.28,-12.52]
Bloch 2000 7.9 1.6 24 | 226 | 3.1 24 3.2 -14.7[-16.1,-13.3]
Campbell 2009 | 143 | 98 | 16 | 254 | 7.4 | 16 23 | -11.1[-17.12,-5.08]
Campbell 2009 | 11.7 | 10 | 12 [ 265 | 12 | 12 | 1.7 | -14.8[-23.64,-5.96]
Cunali 2011 9 7 29 16 8 29 2.8 -7.0[-10.87,-3.13]
Deane 2009 12 9 22 27 172 | 22 1.8 -15.0[-23.11,-6.89]
Engleman 2002 15 16 48 31 26 48 1.7 -16.0[-24.64,-7.36]
Ferguson 1996 | 9.7 7.3 19 | 19.7 | 13.8 | 19 2.1 -10.0[-17.02,-2.98]
Ferguson 1997 | 142 | 147 | 20 | 253 | 15 20 1.6 -11.10[-20.3,-1.90]
Gagnadou 2009 6 8.2 56 | 34.2 13 56 2.8 -28.2[-32.23,-24.17]
Gauthier 2009 4.7 0.9 16 10 1.2 16 3.3 -5.30[-6.03,-4.57]
Gauthier 2009 6.5 1.3 16 10 1.2 16 3.3 -3.50[-4.37,-2.63]
Gauthier 2011 4.5 0.7 14 104 | 1.3 14 3.3 -5.90[-6.67,-5.13]
Ghazal 2009 53 | 156 | 48 21 | 244 | 48 1.8 -15.70[-23.89,-7.51]
Ghazal 2009 8.7 | 116 | 47 23 18.2 | 47 2.3 -14.30[-20.47,-8.13]
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Gotsopoul 2002 | 12 2 73 27 2 73 3.3 -15.0[-15.65,-14.35]

Gotsopoul 2004 | 12 2 67 27 15 67 2.9 -15.0[-18.62,-11.38]

Hoekema 2007a | 3.2 6.5 20 | 204 | 16 20 2.0 -17.20[-24.77,-9.63]

Hoekema 2007b | 5.2 7.2 9 50 | 59.7 9 0.2 -44.80[-84.09,-5.51]

Hoekema 2008a | 4 6.9 12 31 9.3 12 2.2 -27.0[-33.55,-20.45]

Hoekema 2008b | 7.8 | 144 | 51 | 394 | 30.8 | 51 1.6 -31.6[-40.93,-22.27]

Johnston 2002 | 229 | 228 | 20 | 319 | 21.2 | 20 1.0 -9.00[-22.64, 4.64]

Lawton 2005 34 | 135 | 15 | 455 | 9.8 15 1.8 -11.50[-19.94,-3.06]

Lawton 2005 245 | 112 | 16 | 455 | 9.8 16 2.0 -21.0[-28.29,-13.71]

Mehta 2001 14 2 28 30 2 28 3.3 -16.0[-17.05,-14.95]

Naismith 2005 | 12.2 | 123 | 73 | 269 | 154 | 73 2.7 -14.7[-19.22,-10.18]

Phillips 2013 11.1 | 121 | 126 | 256 | 12.3 | 126 3.0 -14.5[-17.51,-11.49]

Randerath 2002 | 13.8 | 11.1 | 20 | 175 | 7.7 20 2.3 -3.70[-9.62, 2.22]

Rose 2002 55 3.3 20 | 16.2 | 4.6 20 3.1 -10.7[-13.18,-8.22]

Rose 2002 7.4 5.3 18 16 4.4 18 3.0 -8.6[-11.78,-5.42]

Sutherland 2011 | 12 | 126 | 39 | 269 | 17.1 | 39 2.2 -14.90[-21.57,-8.23]

Tan 2002 8 109 | 24 | 222 | 96 24 2.4 -14.2[-20.01,-8.39]

Tzepizur 2009 14 8.2 12 40 | 133 | 12 1.7 -26.0[-34.84,-17.16]

Vandervek 2008 | 11 9 23 14 12 23 2.3 -3.0[-9.13, 3.13]

Vandervek 2008 6 8 23 14 12 23 2.3 -8.0[-13.89,-2.11]

Wilhelmso 1999 6 15 41 | 182 | 1.2 41 3.3 -12.2[-12.79,-11.61]

Zhou 2012 6.6 2.3 16 | 264 | 4.1 16 3.1 -19.8[-22.10,-17.50]

Zhou 2012 9.9 29 16 | 264 | 4.1 16 3.1 -16.5[-18.96,-14.04]
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ANEXO 2: VIABILIDAD PROYECTO DE INVESTIGACION

| 19 MAYD 2016

Universidad .
Cardenal Herrera * Wiareciorado de Inves'iga

| H;‘;n%\' ) (“,m ral. Salidda num . 7&[@

La COMISION DE INVESTIGACION Y ETICA de la Universidad CEU Cardenal
Herrera, con domicilio en el Edificio Seminario, s/n, 46113 — Moncada (Valencia)

INFORMA

La viabilidad del Proyecto de Investigacion cuyo titulo es “Solicitud
Eficacia de un dispositivo de avance mandibular para el tratamiento del sindrome de
apnea del sueno: Un estudio de cohortes.” (Autorizacion n® CEI16/008), y que
constituye el Proyecto de Tesis Doctoral de D. Juan Martinez Font siendo el director
de Tesis el Dr. D. Santiago Arias de Luxan, del Departamento de Odontologia.

Y para que conste donde convenga y proceda, y a peticién del interesado,
expido la presente, en Moncada a 19 de mayo de dos mil dieciséis.
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3> \ /) ' N é‘ do
f . AR @
7%/ /,"/ / / (=
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Fdo.: Ignacio Pérez Roger
Presidente de la Comision de Investigacion y Etica CEU-UCH.
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ANEXO 3: INFORME REGISTRO APNEALINK®

Indicador del riesgo

Probable trastorno respiratorio patologico

& & & @ & &

Resuhtade (65)

" Consufe & Maraal Clinico para obbener Infommacion sobne s abreviaturas ¥ koS pamimetnos estandar de Reshied

Analisis (Periodo de evaluacian de flujo 2 h 58 min. | Periodo de evaluacion de Sp0z 4 h 1 min_)

Indices Normal Resultado

lAH": &2 =6h Promedio de respiracicnes por minuto [rpm] 9,95

IR™: [1] =5 Respiraciones: 2378

Indice de apneas: 45 =5h Aoneas: 179
LAl 1] Apneas indetermnadas: 0 [0%)
1A0: 36 Apneas obstructivas: 143 (B0%)
IAC: [ Apneas centrales: 25 (14%)

| LAM: 3 Apneas mixtas: 11 (6%)

Indice de hipopnea: T =58Fh Hipopneas: i3

% lim. Flujo Res sin Ron (Lfc 19 = Aprox. G0 Lim. Fluje Res sin Ron (Lf): 43

% lim. Flujo Res con Rion (LR} 13 < Aprox. 40 Lim. flujo Res con Fon (LR): 04

Eventos de rongquidos: 1689

IDQ indice de Desaturacion de [®] <5/n N de desaturaciones: 215

Oxigena®:

Saturaciin promedio: B B4% - BB% Saturacion = 90% : 147 min. (61%)

Desaturacion menor: 66 - Saturacion = 85% - 15 min. [6%)

Saturacién mas baja: 66  B0% -28% Saturacién = 80% : 9 min. (4%)

Saturacion basal: 92 %

Frecuencia de pulso minima: 58 # 40 bpm

Frecuencia de pulso maxima: #3 < 00bpm

Frecuencia de pulso promedio: [ bpm

Proporcion de pericdos CSR en el 0 D%

periodo de analisis:
Estado ded analisis: Analizado automaticamente
Parametros de analisis utilizados (Predeterminado)

Apnea [20%; 10s; BOs; 1,05 20%; B0 B%[; Hipopnea [FO%; 90s; 900s; 1,0s]; Ronguids [6,0%; 0.3s5; 3,55 0.5s] Desaturacion [£,0%]; CER 0.50)

Comentarios
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ANEXO 5 : PROTOCOLO ESTUDIO DE INVESTIGACION

PROTOCOLO DE IMPLANTACION DE LAS PROTESIS DE
AVANCE MANDIBULAR

Nombre:

Fecha nacimiento:

Direccion: Poblacion:
CP: Teléfono:

Clinica:

1. Evaluaciéon médica.

1.1Exploracién del paciente.

Edad (afios)
Sexo Mujer |  Hombre
Perimetro abdominal (cm)
Peso (Kg)
Talla (cm)
IMC
Tabaquismo Sl NO
Toma de sedantes o hipnéticos de noche Sl NO
HTA SI NO
Patologia CV Sl NO
Apnea Sl NO

1.2 Anamnesis
Ronquido nocturno ( tan fuerte que obliga al compafiero a cambiar de Sl NO
habitacion)
Pausas respiratorias durante el suefio observadas por el acompafiante de Sl NO
cama
Hipersomnolencia diurna Sl NO
Ahogos nocturnos (episodios de asfixia) Sl NO
Sudoracién nocturna excesiva Sl NO
Movimiento de extremidades Sl NO
Nicturia Sl NO
Pesadillas Sl NO
Pérdida de memoria Sl NO
Cefaleas matutinas al despertar Sl NO
Fatiga Sl NO
Falta de concentracion Sl NO

1.3 Exploracién periodontal y ATM

1.4 Exploracién dental.

220



Apéndice

1.5 Estudio radiogréafico panoramico vy lateral.

1.6 Evaluacién de lengua v tejidos blandos.

Cradol Crado Rl Caado I Craso IV

1.7 Tipo de maloclusion.

2. Diagnostico de la polisomnografia.
Apnealink
Fecha:
Hora inicio:
3. Consentimiento informado y eleccion del aparato por parte del dentista.
4. El dentista coloca el aparato y ensefia al paciente cémo usarlo, cuidarlo y ajustarlo.
5. Pauta de avance mandibular y revision cada 1-2 semanas. Explicar los posibles efectos
adversos (xerostomia, salivacion excesiva, dolor dental, dolor de cabeza, irritacién de encias,
molestias ATM).
6. Polisomnografia control a los 3 meses.
ApnealLink
Fecha:

Hora inicio:

7. Maxima protrusiva (mm)
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ANEXO 6: CONSENTIMIENTO INFORMADO SOCIEDAD
ESPANOLA MEDICINA ORAL DEL SUENO (SEMODS)

CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA EL USO DE LAS PROTESIS DE
AVANCE MANDIBULAR INTRAORALES PARA EL TRATAMIENTO DEL
RONQUIDO Y APNEA DEL SUENO.

Los aparatos de avance mandibular fabricados a medida son una
opcién de tratamiento, para el ronquido, sindrome de resistencia
aumentada de las vias aéreas superiores y apnea € hipopneas del
sueno.

Hay abundante evidencia cientifica de su eficacia y todas las
sociedades internacionales del suefio recomiendan su uso en casos
seleccionados.

Las opciones de tratamiento de estos desdérdenes respiratorios de
suefno

son las siguientes:

1 - Uso de aire a presion continua positiva mediante el uso de
mascarillas

CPAP.

2 - Aparatos intraorales de avance mandibular.

3 - Cirugia faringea y de vias aéreas superiores.

Informacién sobre los dispositivos de avance mandibular:

Los dispositivos de avance mandibular desplazan la mandibula hacia
delante y la mantienen asi durante el suefio lo cual aumenta el
espacio en las vias aéreas superiores, evitando el estrechamiento,
causante del ronquido o su

colapso total que provoca la apnea, todo lo cual permite un aumento
del paso de aire.

Su efectividad es alta, tanto en la disminucién/desaparicion del
ronquido, como del SAQOS, y esta demostrada en multiples estudios
cientificos. Sin

embargo, estos mismos estudios dejan claro que no todos los
pacientes consiguen beneficio claro con su uso: no se garantiza su
efectividad. La exploracion de las vias aéreas altas ayuda a saber a
gué pacientes les puede ir mejor un tratamiento con férula o uno
quirdrgico, pero esto tampoco es infalible.

Es un tratamiento reversible, es decir, se puede dejar en cualquier
momento (a diferencia del tratamiento quirdrgico). Pero, su efecto
terapéutico sélo se nota cuando se usa, de modo que si una noche no
lo usamos, volveremos a tener los sintomas del SAOS o los
ronquidos.

Los aparatos se apoyan en los dientes y deben ser colocados por un
dentista que tenga los conocimientos adecuados en medicina oral del
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suefo, por esto antes de iniciar el tratamiento debe realizarse una
adecuada revision dental, incluyendo radiografias, para asegurar el
buen estado de salud bucodental. Ademas el portador de la Protesis
de Avance Mandibular debe acudir a revisiones periddicas con su
dentista.

Posibles efectos secundarios o adversos de la prétesis de avance
mandibular.

1 - Dolor en los dientes y articulacién temporo-mandibular. Los primeros
dias podra notarse presion en los dientes, y al retirarlo por la mafana
podremos notar moderado dolor en los dientes, asi como cambios en
la oclusién de los mismos, que desaparecen normalmente antes de 1
hora, y mucho antes si masticamos (comida o un chicle).

Por llevar la mandibula hacia delante, la articulaciéon craneo-
mandibular puede molestar las primeras horas: moderado dolor, e
incluso aparicion de

ruidos articulares. Todos estos cambios son leves y temporales en la
mayoria de los pacientes, pero en algunos pacientes pueden ser
motivo de

no poder tolerar este tratamiento. En casos excepcionales, estos
cambios pueden ser permanentes (ruidos articulares, o lesiones
articulares, con luxacién del cartilago que se interpone entre ambos
huesos de la articulacién). Esto es un efecto secundario muy
infrecuente, pero no imposible.

2- Exceso de salivacion .

Exceso de salivacién, que suele ir desapareciendo con su uso regular
Yy

prolongado

3 - Desplazamientos dentarios y cambios en la oclusion.

También pueden producirse a medio plazo pequenos movimientos
dentarios que pueden provocar cambios en la oclusion dentaria o en
el perfil mandibular y maxilar, y que excepcionalmente podrian ser
motivo de dejar

de usar la protesis de avance mandibular o de que se requiera algun
tratamiento odontoldégico reparador (ortodoncia o restauracion
odontoldgica

etc).

4 — Accidentes : La posibilidad de tragarse la férula o alguna de sus
partes es remota, pero circunstancias atipicas lo podrian justificar:
embriaguez, agresion etc. Igualmente la pérdida de algun diente o
lesién en caso de traumatismos con el aparato puesto.

5 — Esta fabricado a medida por lo cual cualquier modificacién en la
forma de los dientes, como por ejemplo la colocacién de una funda o
puente, implantes o algunos empastes amplios, pueden dar lugar a
gue la férula no ajuste bien, y tuviese que hacerse una nueva, cuyo
coste deberia ser asumido por usted.
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e Informacion adicional:

o Algunos pacientes no toleran el uso prolongado de la prétesis de
avance mandibular: nauseas incontrolables, dificultad para conciliar el
suefo, motivos psicoldgicos varios etc. Se intentara explicar con
maximo detalle en qué consistira dicho tratamiento, de modo que la
no tolerabilidad no conllevara devolucion del importe del tratamiento.
o Se debe tener en cuenta la relacion entre los riesgos de este
tratamiento que son pequefios y los beneficios del mismo, que en el
caso del roncador simple es la probable disminucién o desaparicién
total del ruido nocturno y en el caso de quien padece SAOS, es la
desaparicibn o mejoria significativa de todos los sintomas vy
problemas relacionados con este sindrome, que mediante uno u otro
método terapéutico, debe ser tratado.

Controles: La mejor manera de prevenir los pocos efectos secundarios
conocidos es realizar controles periddicos con su odontdélogo, para
que puedan detectarse a tiempo. Por lo que el paciente que quiera
someterse a dicho tratamiento, se compromete a hacer un
seguimiento odontoldgico especializado, mientras sea usuario del
mismo. Estos controles seran mas seguidos al principio (variable
segun el paciente) y mas espaciados a partir

del primer afio. En cada paciente se indicara el grado de seguimiento
necesario, pero en general, a partir del primer ano, se recomienda 1
0 2 controles anuales (segun el caso).

Yo (nombre y apellidOS) ... e ,
con

DNI........ceecceevvvvvevevnneenns.. he leido la informacidn sobre el uso de
férulas de

avance mandibular, he podido hacer preguntas y he recibido
suficiente
informacion sobre esta modalidad de tratamiento y sus alternativas.

......... -

Firma del Paciente Firma y niumero del Colegiado
Fdo.: Fdo.:

D.N.I.: No
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ANEXO 7: TRIPTICO CLINICA ODONTOLOGICA UCH-CEU
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Eficacia de un dispositivo de avance mandibular para el tratamiento del sindrome de apnea-
hipopnea del sueiio: un estudio de cohortes.

ANEXO 8: TABLAS REFERENTES AL ESTUDIO ESTADISTICO

T1.- SEXO
N %
Total 42 100,0%
Varoén 35 83,3%
Mujer 7 16,7%
I2.- EDAD (afios) TO
N 42
Media 51,4
Desviacion tipica 10,4
Minimo 28,0
Maximo 69,0
Mediana 51,0
I2b.- GRUPOS DE EDAD
N %
Total 42 100,0%
<45 aios 11 26,2%
45-60 21 50, 0%
>=60 afios 10 23,8%

T3.- CLASEE ELETICA

N %
Total 42 100,0%
Clasel 30 71,4%
Clase ll 8 19,0%
Clase lll 4 9,5%
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T5.- DIMENSIONE

SN

SN-Ba

ALFH

AUFH

ATFH

SNA

SNB
Longitud md
ENA-ENP
MxUL

MdUL

Go-H

Phw-H

Mp-H

HRGN

VAL
Convexidad
ANB

Altura facial inf
Plano md
Eje facial
Resalte
Sobremordida
ués

T4.- PATRON FACIAL

Total
Mesofacial
Braquifacial
Dolicofacial
EFALOMETRI
Media
42 67,7
42 130,6
42 67,8
42 51,9
42 119,7
42 78,1
42 76,8
42 64,5
42 50,2
42 82,3
42 111,8
42 33,4
42 32,6
42 21,4
42 36,3
42 68,3
42 1,0
42 1,7
42 46,4
42 22,3
42 89,2
42 3,3
42 2,9
42 46,9

T6.- MAXIMA PROTUSIVA (mm) TO

N
Media

Desviacion tipica

Minimo
Maximo

Mediana

T0

Desviacion

tipica
4,6
4,6
5,3
3,0
5,5
3,1
3,2
4,9
4.4
6,1
7,8
59
5,8
5,0
5,3
8,6
2,8
2,6
4,6
6,7
4,6
1,4
1,7
4,4

42
8,8
1,8
4,0

14,0
9,0
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%

100,0%
59,5%
26,2%
14,3%

Minimo

55,0
17,0
54,0
46,5
10,4
72,0
68,0
51,0
42,3
67,0
91,0
23,2
19,9
10,4
24,9
52,0
5,6
4,0
38,0
7,0
82,0
0
47
39,0

Maximo

76,4
143,0
80,5
61,3
133,2
85,0
84,0
73,8
61,3
91,0
1254
49,0
50,0
31,5
48,1
90,0
5,7
7,0
54,0
36,0
105,0
7,5
6,3
62,5

Apéndice

Mediana

67,1
130,0
67,5
51,4
17,9
79,0
77,0
65,0
50,0
83,1
113,8
32,3
32,4
211
35,0
67,8
1,2
2,0
46,0
22,5
89,0
3,1
3,0
46,9



Eficacia de un dispositivo de avance mandibular para el tratamiento del sindrome de apnea-
hipopnea del sueiio: un estudio de cohortes.

I7-1AHTO. T1 IFERENCIA TO-T1 (even h

N 42
Media 27,5
Desviacion tipica 21,5
IAH_T0
Minimo 0
Maximo 91,0
Mediana 19,0
N 42
Media 10,7
Desviacion tipica 12,9
IAH_T1
Minimo 0
Maximo 62,0
Mediana 7,5
N 42
Media -16,9
Desviacion tipica 16,3
DIFIAH
Minimo -65,4
Maximo 0
Mediana -11,3

I7b.- GRAVEDADIAH T0.T1

N %
Total 42 100,0%
Leve 13 31,0%
IAHRE_TO
Moderado 13 31,0%
Severo 16 38,1%
Total 42 100,0%
Leve 33 78,6%
IAHRE_T1
Moderado 6 14,3%
Severo 3 71%
T7c.- EVOLUCION GRAVEDAD |AH T0, T1
IAHRE_TO
Total Leve Moderado Severo
N % N % N % N %
Total 42 100,0% 13 31,0% 13 31,0% 16 38,1%
IAHRE T1 Leve 33 78,6% 13 31,0% 12 28,6% 8 19,0%
B Moderado 6 14,3% 0 ,0% 1 2,4% 5 11,9%
Severo 3 71% 0 ,0% 0 ,0% 3 71%

228



I8.-IMC TO. T1Y

IMC_T0

IMC_T1

DIFIMC

N

Media
Desviacion tipica
Minimo

Maximo

Mediana

N

Media
Desviacion tipica
Minimo

Maximo

Mediana

N

Media
Desviacion tipica
Minimo

Maximo

Mediana

I8b.- IMCTO,T1

GRUPO
IMC

GRUPO
IMC

Total

Normal (18,5-25)
Sobrepeso (25-29,9)
Obeso (>=30)

Total

Normal (18,5-25)
Sobrepeso (25-29,9)
Obeso (>=30)
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IFEREN

IA T1-TO (Kg/m?2

42
28,3
3,5
22,7
411
27,4
42
28,3
3,5
22,7
41,0
27,6
42

42

25

42

25

%

100,0%
11,9%
59,5%
28,6%

100,0%
11,9%
59,5%
28,6%
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Eficacia de un dispositivo de avance mandibular para el tratamiento del sindrome de apnea-
hipopnea del sueiio: un estudio de cohortes.

T9.-SAT.MIiN 02:T0, T1 Y DIFERENCIA T1-T0 (%)

N 42
Media 75,3
Desviacion tipica 8,9
SATMINO2_TO
Minimo 52,0
Maximo 88,0
Mediana 76,0
N 42
Media 81,2
Desviacion tipica 7,5
SATMIN 02_T1
Minimo 52,0
Maximo 95,0
Mediana 81,5
N 42
Media 5,9
Desviacion tipica 9,3
DIF SATMIN
Minimo -11,0
Maximo 27,0
Mediana 5,0

T10.-FREC, PULSOQ; TO, T1 Y DIFFRENCIA T1-TQ

N 42
Media 66,0
Desviacion tipica 8,7
FRECPULSO_T0
Minimo 51,0
Maximo 90,0
Mediana 65,5
N 42
Media 64,8
Desviacion tipica 7,7
FRECPULSO_T1
Minimo 52,0
Maximo 82,0
Mediana 64,0
N 42
Media -1,1
Desviacion tipica 4,5
DIFFRECP
Minimo -10,0
Maximo 9,0
Mediana -1,5
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T11.-RON

ronquidos_T0

ronquidos_T1

DIFRONQ

IDOS: TO, T1 Y

N

Media
Desviacion tipica
Minimo

Maximo

Mediana

N

Media
Desviacion tipica
Minimo

Maximo

Mediana

N

Media
Desviacion tipica
Minimo

Maximo

Mediana

IFERENCIA T1-TO

42
15851
1198,0

90,0
5366,0
1149,0

42
817.,9
951,9

21,0

5387,0
606,5
42
-767,3
948,4

-4119,0
1382,0
-620,0

T12.-EPWORTH: TO. T1Y DIFERENCIA T1-TQ

EPWORTH_T0

EPWORTH_T1

DIF EPW

N
Media

Desviacion tipica

Minimo

Maximo

Mediana
N

Media

Desviacion tipica

Minimo

Maximo

Mediana
N

Media

Desviacion tipica

Minimo
Maximo

Mediana
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42
12,0
42
3,0
20,0
12,0
42
7,6
3,0
2,0
16,0
7,0
42
4.4
3,0
14,0

-4,0
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Eficacia de un dispositivo de avance mandibular para el tratamiento del sindrome de apnea-
hipopnea del sueiio: un estudio de cohortes.

T12b.- GRAVEDAD EPWORTH T0. T1

EPWORTHRE_TO0

EPWORTHRE_T1

Total
No (<11)

Leve

Grave
Total

No (<11)
Leve

Moderado

Moderado

T12c.- EVOLUCION GRAVEDAD EPWORTH T0, T1

Total
N
! Total 42 1
No (<11) 37
EPWORTHRE_T1
eve 3
Moderado 2

No (<11)
% N %

00,0% 14 33,3%

88,1% 14 33,3%
71% 0 0%
4,8% 0 0%
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%

42 100,0%
14 33,3%
16 38,1%
10 23,8%
2 4,8%
42 100,0%
37 88,1%
3 71%
2 4,8%

EPWORTHRE_T0

Leve
N %
16 38,1%
16 38,1%
0 ,0%
0 ,0%

Moderado
%

10 23,8%
6 14,3%
3 71%
1 2,4%

Grave

4,8%
2,4%

,0%
2,4%



N %
Total 42 100,0%
Bueno (>75%) 15 35,7%
Mo derado (35%-75%) 21 50, 0%
Pobre (<35%) 6 14,3%
T14.- IAHDIFERENCIA % T1-T0 in GRAVEDADTO
IAHRE_TO
Total Leve Moderado Severo
N 42 13 13 16
Media -60,3 -60,4 -58,6 61,7
Desviacion tipica 27,2 33,9 18,7 28,6
Minimo -100,0 -100,0 -84,2 97,9
Maximo 0 ,0 -35,3 -2,0
Mediana 61,4 12,7 -59,3 62,2
T15.- IAHDIFERENCIA % T1-TO in SEXO
SEXO
Total Varén Mujer
N 42 35 7
Media -60,3 -59,9 62,3
Desviacion tipica 27,2 25,8 35,6
Minimo -100,0 -100,0 -100,0
Maximo 0 -2,0 0
Mediana -61,4 -61,1 -72,7
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Eficacia de un dispositivo de avance mandibular para el tratamiento del sindrome de apnea-
hipopnea del sueiio: un estudio de cohortes.

T16.- IAH DIFERENCIA % T1-TO in GRUPOS DE

EDAD
EDAD
Total <45 anos 45-60 >=60 afios
N 42 11 21 10
Media -60,3 -66,2 57,5 -59,7
Desviacion tipica 27,2 33,2 26,1 23,8
Minimo -100,0 -100,0 -100,0 -84,2
Méximo ,0 2,0 ,0 -24.6
Mediana 61,4 -82,4 61,1 -68,5
- o, - -
CLASE
Total Clase | Clase Il Clase Il
N 42 30 8 4
Media -60,3 -60,3 53,7 -73,8
Desviacion tipica 27,2 26,8 32,4 18,4
Minimo -100,0 -100,0 -100,0 91,7
Méximo ,0 ,0 4,2 -50,0
Mediana 61,4 62,2 55,2 -76,7
- 0 - ]
PATRON
Total Mesofacial Braquifacial ~ Dolicofacial
N 42 25 11 6
Media -60,3 57,7 -68,7 -56,1
Desviacion tipica 27,2 28,8 27,0 19,9
Minimo -100,0 -100,0 -100,0 -82,4
Maximo ,0 ,0 -24.6 -35,3
Mediana -61,4 -61,1 -80,0 51,8
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T19.- IAH

N

Media
Desviacion tipica
Minimo

Maximo

Mediana

IFEREN

IA%T1-TO in IMC TO
GRUPO IMC
Total Normal Sobrepeso
(18,5-25) (25-29,9)
42 5 25
60,3 -75,0 60,2
27,2 22,9 25,5
-100,0 -100,0 97,9
,0 -37,4 ,0
61,4 -80,0 61,1

Obeso (>=30)

12
-54,5
31,9
-100,0
2,0
-50,6

T120.- MAXIMA PROTUSIVA (mm) TO segin IAH

DIFERENCIA % T1-T0O

IAH DIFERENCIA % T1-T0

Bueno Moderado

Total

(>75%) (35%-75%)
N 42 15 21
Media 8,8 8,3 9,1
Desviacion tipica 1,8 1,5 2,1
Minimo 4,0 6,0 4,0
Maximo 14,0 10,0 14,0
Mediana 9,0 9,0 9,0
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Pobre (<35%)

9,3
1,0
8,0
11,0
9,0
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Eficacia de un dispositivo de avance mandibular para el tratamiento del sindrome de apnea-
hipopnea del sueiio: un estudio de cohortes.

DIFERENCIA % T1-T0
IAHDIFERENCIA % T1-T0
Total :z’;") z:;e;:f/‘; Pobre (<35%)
N 42 15 21 6
Media 67,7 676 67,6 682
- Desviacion tipica 46 59 40 32
Minimo 55,0 55,0 58,0 65,0
Méximo 764 764 75,0 730
Mediana 67,1 672 67,0 67,0
N 42 15 21 6
Media 1306 1292 1315 1312
SN-Ba Desviacion tipica 46 44 50 23
Minimo 170 1200 170 1290
Maximo 1430 1380 1430 1340
Mediana 1300 1300 1300 1305
N 42 15 21 6
Media 678 703 66,9 65,0
ALFH Desviacion fipica 53 52 53 29
Minimo 540 639 54,0 613
Maximo 805 80,5 76,6 675
Mediana 675 70,0 675 65,7
N 42 15 21 6
Media 519 517 515 534
AUFH Desviacion fipica 30 29 25 47
Minimo 465 473 465 488
Maximo 613 56,4 56,6 613
Mediana 514 515 513 522
N 42 15 21 6
Media 19,7 1218 1188 1180
ATFH Desviacion tipica 55 58 53 47
Minimo 1104 1140 1104 121
Maximo 1332 1313 1332 1263
Mediana 179 1188 175 173
N 42 15 21 6
Media 781 7 782 783
SNA Desviacion tipica 31 35 31 24
Minimo 720 720 720 76,0
Méaximo 85,0 85,0 84,0 820
Mediana 790 780 790 780
N 42 15 21 6
Media 768 765 76,9 772
SNB Desviacion tipica 32 31 35 28
Minimo 68,0 69,0 68,0 740
Méximo 840 820 84,0 810
Mediana 770 770 770 715
N 42 15 21 6
Media 645 65,6 639 635
Longitud Desviacion fipica 49 63 41 42
md Minimo 51,0 51,0 55,0 589
Méximo 738 738 730 69,7
Mediana 65,0 672 65,0 625
N 42 15 21 6
Media 502 499 50,0 515
ENAENP Desviacion tipica 44 39 47 52
Minimo 423 423 440 457
Méximo 613 57,7 613 613
Mediana 50,0 498 50,0 50,0
N 42 15 21 6
Media 823 829 818 827
MXUL Desviacion tipica 6,1 6,2 66 48
Minimo 67,0 70,0 67,0 763
Méximo 91,0 91,0 90,5 888
Mediana 83,1 84,7 838 819
N 42 15 21 6
Media 118 1126 1106 14,1
MdUL Desviacion tipica 78 8,7 74 68
Minimo 910 91,0 93,0 1054
Maximo 1254 1254 1188 1253
Mediana 1138 1145 1138 13,1
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T21b.- DIMENSIONES CEFALOMETRICAS TO segin IAH
DIFERENCIA % T1-TO

Go-H

Phw-H

Mp-H

HRGN

VAL

Convexidad

ANB

N

Media
Desviacion tipica
Minimo

Maximo

Mediana

N

Media
Desviacion tipica
Minimo

Méaximo

Mediana

N

Media
Desviacion tipica
Minimo

Maximo

Mediana

N

Media
Desviacion tipica
Minimo

Maximo

Mediana

N

Media
Desviacion tipica
Minimo

Maximo

Mediana

N

Media
Desviacion tipica
Minimo

Maximo

Mediana

N

Media
Desviacion tipica
Minimo

Maximo

Mediana

Total

42
33,4
5,9
23,2
49,0
32,3
42
32,6
58
19,9
50,0
32,4

24,9
48,1
35,0
42
68,3
8,6
52,0
90,0
67,8
42
1,0
2,8
5,6
57
1,2
42
1,7
2,6
4,0
7,0
2,0
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IAH DIFERENCIA % T1-T0

Bueno

(>75%)
15
31,7
7,0
23,2
49,0
29,0
15
31,6
52
23,0
42,5
31,3
15
19,8
4,7
1,3
31,5
20,0
15
36,2
5,6
29,9
48,1
33,8
15
65,8
6,2
52,0
74,7
68,1
15
4
2,6
-5,0
5,6
1,0
15
1,2
2,5
-3,0
7,0
1,0

Moderado

(35%-75%)
21
34,8
5,0
26,3
43,8
36,3
21
33,1
6,6
19,9
50,0
32,5
21
22,4
4,9
10,4
27,5
23,8
21
35,7
4,8
24,9
45,7
35,0
21
69,1
9,5
58,1
90,0
67,2
21
1,6
2,8
-5,6
57
1,9
21
1,7
29
-4,0
7,0
2,0

Pobre (<35%)

32,7

55
25,0
38,8
33,1

33,2

3,8
27,4
37,5
33,8

22,0

57
14,1
28,8
21,4

39,0

6.4
29,9
45,7
40,0

"7

9,9
59,8
85,0
69,6

34
5,0
38

3,2
1,7
1,0
5,0
3,0
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Eficacia de un dispositivo de avance mandibular para el tratamiento del sindrome de apnea-

hipopnea del sueiio: un estudio de cohortes.

T21c.- DIMENSIONES CEFALOMETRI
% T1-T0
Total
N 42
Media 46,4
Altura facial Desviacion tipica 46
inf Minimo 38,0
Maximo 54,0
Mediana 46,0
N 42
Media 22,3
Plano md Desviacion tipica 6,7
Minimo 7,0
Maximo 36,0
Mediana 22,5
N 42
Media 89,2
Eje facial Desviacion tipica 4,6
Minimo 82,0
Maximo 105,0
Mediana 89,0
N 42
Media 3,3
Resalte Desviacion tipica 1,4
Minimo ,0
Maximo 75
Mediana 31
N 42
Media 2,9
Sobrem ordida Desviacion tipica 1,7
Minimo 1,7
Maximo 6,3
Mediana 3,0
N 42
Media 46,9
UBS Desviacion tipica 4.4
Minimo 39,0
Maximo 62,5
Mediana 46,9
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T0

in IAH

IAH DIFERENCIA % T1-T0

Bueno
(>75%)

15
46,3
5,0
39,0
53,0
46,0
15
22,3
8,0
8,0
36,0
20,0
15
88,2
4,1
82,0
94,0
89,0
15
3,6
1,3
2,1
7,5
3,3
15
3,2
1,2
1,7
6,3
3,1
15
47,3
3,5
39,0
52,2
48,8

Moderado
(35%-75%)

21
46,7
4,5
38,0
54,0
47,0
21
23,3
57
14,0
32,0
23,0
21
88,7
35
82,0
94,0
89,0
21
32
1,4
,0
5,8
3,1
21
2,7
2,0
1,7
6,3
2,6
21
47,0
53
39,4
62,5
46,3

IFERENCIA

Pobre (<35%)

45,3

49
40,0
52,0
44,5

19,2
6,5
7,0

24,0

22,0

93,3
7,3
88,0
105,0
89,5

2,7
1,6

5,0
2,8

2,7
2,2

6,3
3,0

45,4

25
4,3
48,8
45,6



T22.- IAH DIFERENCIA T1-T0
N %
Total 42 100,0%
>20 eventos/h 14 33,3%
8-20 15 35,7%
<8 eventos/h 13 31,0%
T23.- IAHDIFERENCIA T1-TO in GRAVEDAD T0
IAHRE_TO
Total Leve Moderado Severo
N 42 13 13 16
Media -16,9 -4,1 -11,8 31,4
Desviacion tipica 16,3 3,1 4,7 17,6
Minimo -65,4 -9,0 -20,2 -65,4
Maximo 0 0 -6,0 -7
Mediana -11,3 -3,0 -11,0 -29,5
SEXO
Total Varén Mujer
N 42 35 7
Media -16,9 -17,6 13,1
Desviacion tipica 16,3 14,8 23,3
Minimo -65,4 57,4 -65,4
Maximo ,0 -4 ,0
Mediana -11,3 -14,0 -7,0
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Eficacia de un dispositivo de avance mandibular para el tratamiento del sindrome de apnea-
hipopnea del sueiio: un estudio de cohortes.

T25.- IAH DIFERENCIA T1-TO un GRUPOS DE EDA

EDAD

Total <45 anos 45-60 >=60 afios
N 42 11 21 10
Media -16,9 22,1 -16,8 -11,2
Desviacion tipica 16,3 19,1 17,8 5,6
Minimo -65,4 57,4 -65,4 -20,2
Maximo 0 -7 0 -4,0
Mediana -11,3 -14,0 -11,0 -10,5

T26.- IAH DIFERENCIA T1-T0 an CLASE

CLASE
Total Clase | Clase ll Clase lll
N 42 30 8 4
Media -16,9 -17,6 -10,3 -24,5
Desviacion tipica 16,3 16,2 14,0 20,7
Minimo -65,4 -65,4 41,0 -55,0
Maximo 0 ,0 -4 -9,0
Mediana -11,3 11,3 -3,0 -17,0

127 JAH DIFERENCIA T1-TC in PATRON

PATRON

Total Mesofacial Braquifacial ~ Dolicofacial
N 42 25 11 6
Media -16,9 -16,8 -18,2 -15,0
Desviacion tipica 16,3 17,6 17,4 8,9
Minimo -65,4 -65,4 -55,0 -30,0
Maximo ,0 ,0 -1,0 -6,0
Mediana -11,3 -10,0 -16,0 -12,8
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128.- IAH

N

Media
Desviacion tipica
Minimo

Maximo

Mediana

IFERENCIA T1-T0O

Total

42
-16,9
16,3
65,4

-11,3

in IMCTO
GRUPO IMC
Normal Sobrepeso
(18,5-25) (25-29,9)
5 25
9,4 -16,7
7,0 14,8
20,2 57,4
-3,0 ,0
-8,0 -12,0

Apéndice

Obeso (>=30)

12
-20,4
21,2
65,4
-7
-12,5

T29.- MAXIMA PROTUSIVA (mm) TO segun IAH

DIFERENCIA T1-TO
Total

N 42
Media 8,8
Desviacion tipica 1,8
Minimo 4,0
Maximo 14,0
Mediana 9,0

IAH DIFERENCIA T1-T0

>20
eventos/h 820

14 15

8,6 9,0

1,8 2,3

4,0 6,0

11,0 14,0

9,0 9,0
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<8 eventos/h

13
9,0
1,0
6,5

10,0
9,0
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T30a.- DIMENSIONES CEFALOMETRICAS TO segun IAH

DIFERENCIA T1-TO
IAHDIFERENCIA T1-T0
Total 20 820 <8 eventos/h
eventos/h

N 42 14 15 13
Media 67,7 694 66,9 66,7
N Desviacion tipica 46 42 45 49
Minimo 55,0 614 58,0 55,0
Méximo 764 744 750 764
Mediana 67,1 706 66,6 664
N 42 14 15 13
Media 1306 1291 1313 1315
SNEBa Desviacion tipica 46 57 31 45
Minimo 1170 170 1260 1240
Méximo 1430 1390 1380 1430
Mediana 1300 1300 1310 1300
N 42 14 15 13
Media 6738 683 67,7 676
ALFH Desviacion tipica 53 45 59 57
Minimo 54,0 625 540 60,0
Maximo 805 788 772 805
Mediana 675 675 688 675
N 42 14 15 13
Media 519 526 524 504
AUFH Desviacion tipica 30 30 28 30
Minimo 465 488 48,0 465
Méximo 613 613 56,6 56,3
Mediana 514 523 531 50,0
N 42 14 15 13
Media 1197 1205 1206 178
ATFH Desviacion tipica 55 55 58 52
Minimo 1104 1140 1120 1104
Maximo 1332 1313 1332 1287
Mediana 179 1189 1188 1170
N 42 14 15 13
Media 781 789 76,7 788
SNA Desviacion tipica 31 29 32 29
Minimo 720 730 720 720
Méximo 85,0 85,0 840 820
Mediana 790 790 770 80,0
N 42 14 15 13
Media 768 787 764 752
NB Desviacion tipica 32 28 30 29
Minimo 68,0 740 69,0 68,0
Maximo 840 840 810 790
Mediana 770 785 770 76,0
N 42 14 15 13
Media 64,5 66,1 65,1 620
Longitud Desviacion tipica 49 44 47 52
md Minimo 510 564 55,0 51,0
Méximo 738 733 738 69,7
Mediana 65,0 650 650 625
N 42 14 15 13
Media 502 505 483 52,0
ENAENP Desviacion tipica 44 38 38 51
Minimo 423 423 440 457
Méximo 613 57,7 575 613
Mediana 50,0 503 475 513
N 42 14 15 13
Media 823 84,1 805 825
UL Desviacion tipica 6,1 53 6,6 6,1
Minimo 67,0 747 670 70,0
Méximo 910 910 90,0 90,0
Mediana 831 847 810 825
N 42 14 15 13
Media 118 1144 11,7 109,1
MAUL Desviacion tipica 78 66 8,0 83
Minimo 91,0 1038 930 91,0
Méximo 1254 1254 1253 1220
Mediana 1138 1169 1138 1125
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I30b.- DIMENSIONES CEFALOMETRICAS TO segun IAH

DIFERENCIA T1-TO
IAH DIFERENCIA T1-T0
>20
Total 8-20 <8 eventos/h
eventos/h
N 42 14 15 13
Media 33,4 34,7 33,5 31,9
Desviacion tipica 59 4,0 7,0 6,3
Go-H
Minimo 23,2 28,1 24,9 23,2
Maximo 49,0 41,3 49,0 43,8
Mediana 32,3 35,1 31,3 29,1
N 42 14 15 13
Media 32,6 34,5 32,0 31,1
Desviacion tipica 58 48 4,6 7,5
Phw-H
Minimo 19,9 28,9 25,0 19,9
Maximo 50,0 43,8 38,9 50,0
Mediana 32,4 32,9 32,4 31,5
N 42 14 15 13
Media 21,4 23,1 20,9 20,3
Desviacion tipica 5,0 3,7 5,0 6,0
Mp-H
Minimo 10,4 17,0 11,3 10,4
Maximo 31,5 27,5 31,5 28,8
Mediana 21,1 23,6 20,8 20,8
N 42 14 15 13
Media 36,3 38,3 35,6 35,1
Desviacion tipica 53 4,7 5,7 53
HRGN
Minimo 24,9 31,3 24,9 29,9
Maximo 48,1 45,7 45,7 48,1
Mediana 35,0 38,3 35,0 33,8
N 42 14 15 13
Media 68,3 70,4 68,3 65,9
Desviacion tipica 8,6 9,0 9,1 7.4
VAL
Minimo 52,0 56,6 52,0 58,1
Maximo 90,0 87,2 90,0 81,3
Mediana 67,8 67,8 68,9 65,0
N 42 14 15 13
Media 1,0 8 -4 2,7
Desviacion tipica 2,8 2,2 3,2 2,2
Convexidad
Minimo -5,6 2,5 -5,6 -1,7
Maximo 57 5,6 5,0 57
Mediana 1,2 1,0 8 3,1
N 42 14 15 13
Media 1,7 9 9 3,6
Desviacion tipica 2,6 2,2 2,7 2,2
ANB
Minimo -4,0 -2,0 -4,0 -1,0
Maximo 7,0 7,0 5,0 7,0
Mediana 2,0 1,0 2,0 4,0
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T30c.- DIMENSIONES CEFALOMETRICAS TO an IAH DIFERENCIA

T1-T0
IAH DIFERENCIA T1-T0
Total 720 8-20 <8 eventos/h
eventos/h
N 42 14 15 13
Media 46,4 46,4 46,8 45,8
Altura facial Desviacion tipica 46 46 48 4,8
inf Minimo 38,0 38,0 39,0 38,0
Maximo 54,0 53,0 54,0 53,0
Mediana 46,0 46,5 46,0 46,0
N 42 14 15 13
Media 22,3 21,9 21,9 23,2
Plano md Desviacion tipica 6,7 6,8 8,3 45
Minimo 7,0 14,0 7,0 16,0
Maximo 36,0 33,0 36,0 31,0
Mediana 22,5 21,5 22,0 23,0
N 42 14 15 13
Media 89,2 89,2 88,9 89,5
Eje facial Desviacion tipica 4,6 3,5 5,0 54
Minimo 82,0 83,0 82,0 82,0
Maximo 105,0 94,0 100,0 105,0
Mediana 89,0 89,5 90,0 89,0
N 42 14 15 13
Media 3,3 3,1 3,0 3,7
Resalte Desviacion tipica 1,4 1,7 1,2 1,2
Minimo ,0 ,0 ,0 21
Maximo 75 75 5,0 5,8
Mediana 3.1 2,9 3,0 35
N 42 14 15 13
Media 2,9 2,8 2,6 3.4
Sobremordida Desviacion tipica 1,7 1,9 1,7 1,6
Minimo 1,7 0 1,7 ,6
Maximo 6,3 6,3 5,0 6,3
Mediana 3,0 2,5 3,0 3.1
N 42 14 15 13
Media 46,9 47,8 46,7 46,2
UGS Desviacion tipica 4,4 2,8 4.1 59
Minimo 39,0 44,0 39,4 39,0
Maximo 62,5 52,5 55,5 62,5
Mediana 46,9 47,4 47,3 45,0
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I31.- OUTCOME

N %
Total 38 100,0%
Exito 25 65,8%
Fracaso 13 34,2%

IAHRE_T0
Total Leve Moderado
N % N % N

Total 38 100,0% 9 100,0% 13
Exito 25 65,8% 7 77,8% 11
Fracaso 13 34,2% 2 22,2% 2

T33.- OUTCOME segun SEXO

SEXO
Total Varén
N % N %

Total 38 100,0% 34 100,0%

Exito 25 65,8% 22 64,7%

Fracaso 13 34,2% 12 35,3%
I34.- OUTCOME segun GRUPOS DE EDAD

EDAD
Total <45 afios 45-60
N % N % N

Total 38 100,0% 10 100,0% 18
Exito 25 65,8% 6 60,0% 11
Fracaso 13 34,2% 4 40,0% 7
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Severo

% N %

100,0% 16 100,0%
84,6% 7 43,8%
15,4% 9 56, 3%

Mujer
N %
4 100,0%
3 75,0%
1 25,0%
>=60 afios
% N %
100,0% 10 100,0%
61,1% 8 80,0%
38,9% 2 20,0%
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I35.- OUTCOME segun CLASE
Total
N %
Total 38 100,0%
Exito 25 65,8%
Fracaso 13 34,2%

I36.- OUTCOME segun PATRON FACIAL

Total

N
Total 38
Exito 25
Fracaso 13

I37- OUTCOME

Total

N
Total 38
Exito 25
Fracaso 13

%

100,0%
65,8%
34,2%

an IM

%

100,0%
65,8%
34,2%

P

CLASE
Clase | Clasell
N % N %
28 100,0% 6 100,0%
17 60, 7% 4 66,7%
1 39,3% 2 33,3%
PATRON
Mesofacial Braquifacial
N % N %
22 100,0% 10 100,0%
13 59,1% 8 80,0%
9 40,9% 2 20,0%
GRUPO IMC

Normal (18,5-25)

N %
4 100,0%
3 75,0%
1 25,0%

Sobrepeso (25-29,9)

N %
23 100,0%
17 73,9%
6 26,1%

I38.- MAXIMA PROTUSIVA (mm) TO segun

OUTCOME

N

Media
Desviacion tipica
Minimo

Maximo

Mediana

OUTCOME
Total Exito Fracaso

38 25 13

8,9 9,0 8,8

1.8 1,8 1,9

4,0 6,0 4,0

14,0 14,0 11,0

9,0 9,0 9,0
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Clase lll

o

Dolicofacial

Obeso (>=30)

%

100,0%
100,0%
,0%

%

100,0%
66,7%
33,3%

%

100,0%
45,5%
54,5%



T39.- DIMENSIONES CEFALOMETRICAS TO segin

SN

SN-Ba

ALFH

AUFH

ATFH

SNA

SNB

Longitud
md

ENAENP

MxUL

MdUL

N

Media
Desviacion tipica
Minimo

Maximo

Mediana

N

Media
Desviacion tipica
Minimo

Maximo

Mediana

N

Media
Desviacion tipica
Minimo

Maximo

Mediana

N

Media
Desviacion tipica
Minimo

Méximo

Mediana

N

Media
Desviacion tipica
Minimo

Maximo

Mediana

N

Media
Desviacion tipica
Minimo

Maximo

Mediana

N

Media
Desviacion tipica
Minimo

Méximo

Mediana

N

Media
Desviacion tipica
Minimo

Maximo

Mediana

N

Media
Desviacion tipica
Minimo

Maximo

Mediana

N

Media
Desviacion tipica
Minimo

Maximo

Mediana

N

Media
Desviacion tipica
Minimo

Maximo

Mediana

Total

38
679
41
580
750
674
38
1306
46
17,0
1430
130,0
38
677
50
540
788
675
38
523
29
480
613
515
38
120,0
52
12,0
1332
1183
38
781
32
720
850
790
38
770
32
68,0
840
770
38
65,0
44
550
738
65,
38
504
46
423
613
500
38
827
60
67,0
910
838
38
1126
69
930
1254
1138
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OUTCOME
Exito

25
677
46
58,0
750
672
25
1294
44
117,0
1380
130,0
25
685
58
540
788
6838
25
522
26
480
56,6
515
25
1209
59
1120
1332
1188
25
784
32
720
85,0
790
25
772
31
69,0
84,0
770
25
652
44
55,0
738
65,0
25
505
49
423
613
50,0
25
828
62
67,0
910
838
25
1128
66
93,0
1254
114,5

Fracaso

13
68,1
32
625
730
675
13
1328
4.1
1290
1430
131,0
13
66,1
27
613
706
675
13
524
33
488
613
515
13
1182
33
1138
1263
175
13
775
32
720
820
790
13
768
36
68,0
810
770
13
64,5
46
56,3
730
638
13
503
4.1
448
613
500
13
824
58
725
90,5
838
13
1120
75
988
1253
1138
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7

I39b.- DIMENSIONES CEFALOMETRICASTO segun

OUTCOME
OUTCOME
Total Exito Fracaso
N 38 25 13
Media 33,8 33,3 34,9
Desviacion tipica 6,1 6,5 52
Go-H
Minimo 23,2 23,2 25,0
Maximo 49,0 49,0 42,3
Mediana 34,0 32,2 36,5
N 38 25 13
Media 33,3 33,2 33,6
Desviacion tipica 53 6,1 35
Phw-H
Minimo 25,0 25,0 25,0
Maximo 50,0 50,0 38,9
Mediana 32,5 31,3 33,2
N 38 25 13
Media 21,8 21,2 23,0
Desviacion tipica 50 51 47
Mp-H
Minimo 10,4 10,4 11,3
Maximo 31,5 31,5 28,8
Mediana 21,7 20,8 23,8
N 38 25 13
Media 36,9 36,6 37,4
Desviacion tipica 53 4,7 6,4
HRGN
Minimo 24,9 30,0 24,9
Maximo 48,1 48,1 45,7
Mediana 36,3 35,0 36,5
N 38 25 13
Media 69,0 67,9 71,2
Desviacion tipica 8,6 8,5 8,7
VAL
Minimo 52,0 52,0 61,3
Maximo 90,0 90,0 87,2
Mediana 68,1 68, 1 67,2
N 38 25 13
Media 9 9 7
Desviacion tipica 2,8 3.1 2,4
Convexidad
Minimo -5,6 -5,6 5,0
Maximo 57 57 3,8
Mediana 1,2 1,3 8
N 38 25 13
Media 1,6 1,4 2,0
Desviacion tipica 2,6 2,9 1,9
ANB
Minimo -4,0 -4,0 -1,0
Maximo 7,0 7,0 5,0
Mediana 2,0 2,0 1,0
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T39c.- DIMENSIONES CEFALOMETRICAS T0 in

OUTCOME
OUTCOME
Total Exito Fracaso
N 38 25 13
Media 46,4 46,3 46,7
Altura facial Desviacion tipica 4,6 48 44
inf Minimo 38,0 38,0 40,0
Maximo 54,0 54,0 53,0
Mediana 46,0 46,0 46,0
N 38 25 13
Media 22,1 22,4 21,5
Plano md Desviacion tipica 6,9 7,3 6,3
Minimo 7,0 8,0 7,0
Maximo 36,0 36,0 32,0
Mediana 22,0 22,0 22,0
N 38 25 13
Media 89,2 88,4 9,8
Eje facial Desviacion tipica 4,8 35 6,4
Minimo 82,0 82,0 82,0
Maximo 105,0 94,0 105,0
Mediana 89,5 89,0 90,0
N 38 25 13
Media 3.2 3,5 2,7
Resalte Desviacion tipica 1,4 1,4 1,2
Minimo ,0 ,0 0
Maximo 7,5 7,5 5,0
Mediana 3.1 3,3 2,5
N 38 25 13
Media 2,9 32 2,4
Sobrem ordida Desviacion tipica 1,8 1,5 2,3
Minimo 1,7 0 -1,7
Maximo 6,3 6,3 6,3
Mediana 3,0 3.1 2,5
N 38 25 13
Media 47,2 47,5 46,6
Desviacion tipica 43 4,8 3,3
u6s
Minimo 39,4 39,4 41,3
Maximo 62,5 62,5 52,5
Mediana 47,3 47,5 46,5
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T40.- OTROS PARAMETROS DEL SINDROME EN TO segin

OUTCOME
OUTCOME
Total Exito Fracaso
N 38 25 13
Media 75,0 77,0 71,2
Desviacion tipica 9,1 8,3 9,6
SATMINO2_TO
Minimo 52,0 55,0 52,0
Maximo 88,0 88,0 84,0
Mediana 75,0 78,0 71,0
N 38 25 13
Media 65,6 64,6 67,4
Desviacion tipica 8,5 7,3 10,4
FRECPULSO_T0
Minimo 51,0 51,0 53,0
Maximo 90,0 82,0 90,0
Mediana 65,0 65,0 66,0
N 38 25 13
Media 1645,6 1716,3 1509,5
. Desviacion tipica 1226,5 1098,7 1481,0
ronquidos_T0
Minimo 90,0 90,0 411,0
Maximo 5366,0 4005,0 5366,0
Mediana 1149,0 1199,0 905,0
N 38 25 13
Media 12,2 11,9 12,6
Desviacion tipica 4.1 3,8 4.8
EPWORTH_TO
Minimo 3,0 3,0 6,0
Maximo 20,0 18,0 20,0
Mediana 12,0 12,0 12,0
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