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“VARIACION DE LA CALIDAD DE VIDA EN PACIENTES CON
SINDROME DE APNEA HIPOPNEA OBSTRUCTIVA DEL SUENO
LUEGO DEL TRATAMIENTO CON DISPOSITIVO DE AVANCE

MANDIBULAR”

RESUMEN

Antecedentes: El Sindrome de Apnea Hipopnea Obstructiva del Suefio (SAHOS)
deteriora progresivamente la calidad de vida de los afectados. Nuestro objetivo fue
determinar la variacion de la calidad de vida, luego del tratamiento con Dispositivo
de Avance Mandibular (DAM), en pacientes con SAHOS leve - moderado.
Material y métodos: Estudio prospectivo, cuasi-experimental. Se incluyeron
sujetos con indice de Disturbio Respiratorio (IDR) entre 5y 30 /hora (medido con
poligrafia respiratoria), sin tratamientos previos, que presentaban condiciones para
el uso del DAM. Se valoro calidad de vida con el FOSQ (Functional Outcomes
Sleep Questionnaire) antes y después de 45 dias de tratamiento con DAM.
Resultados: 26 completaron el estudio (20 varones). La media (DE) de edad fue:
43 (9.6) afos, IMC: 29 (8.6) kg/m2 e IDR: 19 (7.6) /h. Luego de 45 dias, se
observaron cambios significativos, en el FOSQ (total, dimensiones de
productividad general, produccion social, nivel de actividad, vigilia y relaciones
intimas/actividad sexual) p <0.001. La media del IDR descendié de 19 (7.6) a 7
(3.8) (p <0.001), la desaturacion minima de O incrementd de 77% (5.2) a 83%
(3.9) (p <0.001), el T90 descendio de 73% (15.4) a 31% (16.6) (p <0.001) y el

Epworth disminuyé de 11.2 (4.6) a 6.4 (3.5) (p <0.001).



Conclusiones: En pacientes con SAHOS leve - moderado el tratamiento con DAM
produce mejoria significativa en su calidad de vida, reduce nivel de enfermedad
expresado en descenso del IDR, mejora el nivel oxigenacion y reduce la

somnolencia diurna expresado en disminucion del puntaje Epworth.

Palabras clave: Apnea Obstructiva del Suefio, calidad de vida, cuestionario FOSQ,

dispositivo de avance mandibular.



“VARIATION OF QUALITY OF LIFE IN PATIENTS WITH
OBSTRUCTIVE SLEEP APNEA AFTER TREATMENT WITH

MANDIBULAR ADVANCE DEVICE

ABSTRACT

Background: The Obstructive Sleep Apnea (OSA) progressively deteriorates the
quality of life of those affected; our objective was to determine the variation of the
quality of life, after treatment with Mandibular Advancement Device (MAD), in
patients with mild — moderate OSA.

Material and methods: Prospective, quasi-experimental study. Subjects with
respiratory disturbance index (RDI) between 5 and 30 / hour (measured with
respiratory polygraphy), without previous treatments, with conditions for the use of
MAD were included. The quality of life was assessed with the FOSQ (questionnaire
of functional sleep results) before and after 45 days of treatment with MAD.
Results: 26 completed the study (20 males). The mean (SD) of the age was 43 (9.6)
years, BMI was 29 (8.6) kg / m2, and the RDI was 19 (7.6) / hour. After 45 day,
significant changes were observed, with respect to the baseline values, in the FOSQ
score (total calculation, general productivity, social outcome, activity level,
vigilance and intimate relationships/sexual activity, p <0.001). The mean RDI
decreased from 19 (7.6) to 7 (3.8) (p <0.001), the minimum desaturation of O
increased from 77 (5.2) to 83 (3.9) (p <0.001), the T90 decreased from 73 (15.4) to
31 (16.6) (p <0.001) y Epworth's score decreased from 11.2 (4.6) to 6.4 (3.5) (p

<0.001).



Conclusions: In patients with mild-moderate OSA, treatment with MAD produces
significant improvement in their quality of life, reduces the level of disease
expressed in decreased RDI, improves oxygenation level and reduces daytime

sleepiness expressed in decreased Epworth score.

Key words: Obstructive Sleep Apnea, quality of life, FOSQ questionnaire, oral

device.



. INTRODUCCION

El Sindrome de Apnea Hipopnea Obstructiva del Suefio (SAHOS) altera la
calidad de vida y genera consecuencias sobre sus actividades cotidianas, laborales,
sociales, nivel de actividad e intimidad, Los DAM se muestran efectivos en el
tratamiento al reducir significativamente el nivel de enfermedad en términos del
IAH y podrian mejorar también, la calidad de vida, nivel de oxigenacion y grado de

somnolencia.



1. PLANTEAMIENTO DE LA INVESTIGACION

En nuestro medio existen muchos pacientes con SAHOS que se encuentran
sin intervencion, no existen laboratorios de suefio en las instituciones pablicas y los
privados ofrecen servicios de diagndéstico y tratamiento poco accesibles por el alto
costo; es por ello que se justifica utilizar métodos simplificados, como la Poligrafia

Respiratoria en el diagndstico y DAM en el tratamiento.



I1l.  PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

¢El tratamiento con Dispositivo de Avance Mandibular podrd mejorar la Calidad
de Vida y reducir el nivel de Somnolencia diurna excesiva de los pacientes con el

Sindrome de Apnea Hipopnea Obstructiva del Suefio?



IV. MARCO TEORICO

El Sindrome de Apnea Hipopnea Obstructiva del Suefio (SAHOS) es definido
por la Academia Americana de Medicina del Suefio como una enfermedad que se
caracteriza por episodios repetitivos de obstruccion total (apnea) o parcial
(hipopnea) de la via aérea superior durante el dormir. Estos eventos producen una
disminucion de la saturacion de oxigeno en sangre y terminan en un breve despertar
o alertamiento. En la actualidad el SAHOS representa un problema de salud publica
no sélo por su elevada prevalencia, sino también por los diversos dafios en la salud
y la pobre disponibilidad de un diagndstico y tratamiento oportuno. (1) Este
sindrome tiene una prevalencia mundial calculada de 4% para hombres y 2% para
mujeres. La relacion hombre: mujer es de 3:1, aumentando en las mujeres después
de la menopausia. La prevalencia se incrementa en 65% en pacientes mayores de
65 afos, independiente del género. (2) Un estudio realizado en Lima, encontré una
frecuencia de riesgo de padecer SAHOS de 66,9% Yy 62,6% en pacientes roncadores,
de acuerdo con la escala SACS (Sleep Apnea Clinical Score) y el cuestionario
Berlin respectivamente. (3)

El Sindrome de Apnea Hipopnea Obstructiva del Suefio (SAHOS) es definido
por la Academia Americana de Medicina del Suefio como una enfermedad que se
caracteriza por episodios repetitivos de obstruccion total (apnea) o parcial
(hipopnea) de la via aérea superior durante el dormir. Estos eventos producen una
disminucion de la saturacion de oxigeno en sangre y terminan en un breve despertar
o0 alertamiento. (1) Afecta a casi mil millones de adultos entre 30 a 69 afios con o
sin sintomas a nivel mundial, de estos, 425 millones (> 45%) tenian enfermedad

moderada a grave, la prevalencia del SAHOS tiene una variacion geografica que
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alcanza hasta el 50% en algunos paises. Las estimaciones para Peru reportan 12 928
630 individuos de 30 y 69 afios, la prevalencia de SAHOS en esta poblacion fue de
53,2% (6 873 395), de SAHOS moderada a grave fue de 26,9% (3 482 848). (2) Un
estudio realizado en Lima, encontrd una frecuencia de riesgo de padecer SAHOS
de 66,9% y 62,6% en pacientes roncadores, con la escala SACS (Sleep Apnea
Clinical Score) y el cuestionario Berlin respectivamente. (3)

El diagndstico de esta condicion es complejo y la historia clinica realizada
por un especialista en suefio, puede alcanzar una sensibilidad de 64%. (4)
Actualmente la polisomnografia constituye el estandar para establecer el
diagndstico; sin embargo, esta consume mucho tiempo, no es universalmente
accesible y genera costos elevados. (5) En la actualidad existen métodos
simplificados validos como la poligrafia respiratoria, (6,7) aceptado como abordaje
diagnéstico del SAHOS, porque ha demostrado ser comparable a la
polisomnografia, siendo su exactitud diagndstica superior al 90% (8-10), también
es aceptada para el seguimiento de intervenciones como reduccion de peso, terapia
posicional, dispositivo de avance mandibular o dispositivos de presion positiva.
(11,12).

La Somnolencia Diurna Excesiva (SDE) es el sintoma de mayor relevancia,
se define como la dificultad para permanecer despierto y alerta durante el dia, lo
que produce lapsos imprevistos de somnolencia o suefio. La SDE se relaciona con
un incremento en el riesgo de accidentes de transito y laborales, déficits en la
atencion y concentracion, dificultad en la orientacion, alteraciones de la memoria y
estado de animo, fatiga, cefalea matutina, entre otros. (13) Existen varias escalas

para medir la SDE, pero la mas utilizada es la Escala de Somnolencia de Epworth



(ESE), consta de 8 preguntas relacionadas con la tendencia de dormirse en
situaciones cotidianas (14,15), cuantifica el nivel de somnolencia, pero no valora el
impacto que provoca en su calidad de vida. Existe una validacion peruana de ESE.
(16)

Los cuestionarios de Calidad de Vida (CV) nos permiten valorar las
consecuencias en las actividades cotidianas, sociales, de funcionalidad, vigilia e
intimidad, debidas a la SDE. Existen varias escalas para poblacion adulta (17-19) y
nifios (20). El Cuestionario de Consecuencias Funcionales del Dormir o FOSQ
(Functional Outcomes Sleep Questionnaire), se disefié para medir el impacto de la
SDE sobre el desempefio conductual cotidiano en las areas fisica, psicoldgica y
social. (21) EI FOSQ tiene amplia difusién en el campo de la medicina del suefio y
se han probado sus propiedades psicométricas en paises como Espafia y Suecia (22,
23). Victor Rodriguez-Pérez y col en 2013, desarrollaron una adaptacion para
poblacién latina, con habitantes de la Ciudad de México. (25)

Los Dispositivos de Avance mandibular son aparatos que se introducen en la
boca y modifican la posicion de la mandibula, la lengua y otras estructuras de la via
aérea superior para el tratamiento del ronquido y/o el SAHOS. Son una alternativa
valida de primera eleccidn para roncadores simples, pacientes con enfermedad leve-
moderada con bajo indice de masa corporal (IMC), como segunda eleccion en
quienes no responden o rechazan los aparatos de presion positiva y pacientes con
riesgo quirurgico elevado o con deficiente respuesta al tratamiento quirdrgico. (26,

27)



V. JUSTIFICACION DEL ESTUDIO

El poder contar con tratamientos alternativos y efectivos para pacientes con
SAHOS leve — moderado, como los dispositivos de avance mandibular, tiene una
trascendencia importante en la sociedad, ya que, por el menor costo comparado con
los Dispositivos de Presion Positiva, mas personas podrian acceder al tratamiento y

mejorar su calidad de vida.

Se justifico desarrollar este estudio a 3200msnm ya que es escasa la
informacidn sobre el uso y los efectos de los DAM en el tratamiento de pobladores

de altura que padecen del SAHOS.

Los resultados del estudio permitieron conocer méas sobre los efectos del
Dispositivo de avance mandibular en la calidad de vida y el nivel de SDE de los
pacientes y aportd informacién para el desarrollo de otros estudios (ensayos
clinicos) y formular recomendaciones para la utilizacion del DAM como

tratamiento de eleccidon en SAHOS leve — moderado.



VI. OBJETIVO

El objetivo del estudio fue determinar la variacion de la Calidad de Vida en
pacientes con Sindrome de Apnea Hipopnea Obstructiva del Suefio leve moderado,
en términos de: productividad general, produccién social, nivel de funcionalidad,
vigilia e intimidad, luego del tratamiento con Dispositivo de Avance Mandibular a

una altitud de 3259msnm.



VIl. METODOLOGIA

¢ Disefio del Estudio:

De intervencion, Prospectivo, cuasiexperimental (antes y después).

e Poblacion:

Los sujetos fueron seleccionados en la consulta externa de neumologia de un
hospital publico ubicado a 3 259 msnm, en funcion de los sintomas y la sospecha
clinica, se realiz6 una Poligrafia Respiratoria para confirmar el SAHOS.

Criterios de inclusion: Se incluyeron pacientes con un indice de Disturbio
Respiratorio (IDR) > 5 y < 30, edad entre 18 y 60 afios, ambos sexos, sin
tratamientos previos para SAHOS, con capacidad de adelantar la mandibula (situar
el arco dentario inferior unos 4 o 5 milimetros por delante del arco dentario
superior) y abrirla sin limitaciones significativas (apertura méaxima mandibular
mayor a 40 mm), denticion suficiente para dar estabilidad al dispositivo (minimo 8
dientes por maxilar), que comprendan y puedan responder los cuestionarios y
acepten las condiciones del consentimiento informado.

Criterios de exclusion: Fueron excluidos pacientes con patologia rinofaringea
cronica, epilepsia, alteraciones odontoldgicas (menos de 2 dientes sanos en los
sectores posteriores, movilidad dentaria grave, enfermedad periodontal activa sin
tratamiento), problemas en articulacion temporomandibular (ATM), facilidad de
nauseas, excesiva sobre mordida (superposicion de los dientes anterosuperiores

sobre los anteroinferiores en el plano vertical superior al 40%) y macroglosia.



e Muestra:
Para el calculo del tamafio muestral se utiliz6 una estimacion basada en una
diferencia de proporciones del 20% en base a una potencia estadistica del 80% y un

nivel de confianza del 95%.

El tamafio muestral requerido para datos apareados calculado con Stata 13.0 fue de
25 pacientes. Tomando en consideracion las posibles pérdidas en el seguimiento o
la presencia de datos incompletos, se incrementé un 10% (2.5), por lo tanto, la

muestra fue de 28 pacientes.
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e Operacionalizacién de variables

Variable | Definicion Dimensio- | Indicadores | Puntos de | Escala
Operacional nes Corte
Calidad | Evaluacion Calidad ¢ Actividad DeOa4 Numeri-
de Vida | global que un | Optima: Cotidiana puntos ca
sujeto hace de | (mayor de | e Actividad DeOa4 Continua
su vida con 18 puntos) Social puntos
base en sus e Funcionali- | De0Oa4
caracteristicas | Calidad dad puntos
personalesy en | Regular: | o vjgila. DeOa4
factores (entre 16 y puntos
externos 18 puntos) | o |ntimidad y |DeOa4
(enfermedades relaciones | puntos
y tratamiento | Calidad sexuales
Deficiente
que requieren). | : (menor
de 16 .
puntos)
Total:
De0a20
puntos

11




Variable | Definicion Dimensio- | Indicadores | Puntos de | Escala
Operacional nes Corte
indice de | NGmero de Mejorado | e IDR basal. | Entre5a | Numéri-
Disturbio | apneas, (Disminu- | e IDR al mes | 30 eventos | ca
Respira- | hipopneas por | cion del de respirato- | Continua
torio una hora de 50% del tratamiento. | rios por
suefio. IDR basal hora
0
reduccion
del IDR a
<5)
No
Mejorado
Somno- | Dificultad para | Con SDE | e Epworth De0Oa24 | Numéri-
lencia permanecer (Epworth basal puntos ca
Diurna despierto y >10) Continua
Excesiva | alerta durante
el dia, lo que Sin SDE e Epworth al
produce lapsos | (Epworth mes de
imprevistos de | <10) tratamiento.
adormilamien-
to 0 suefio
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e Tecnicas y Procedimientos:

Instrumentos y equipos:

Cuestionarios: Para valorar la calidad de vida se utilizé el FOSQ que consta de 30
preguntas divididas en 5 subescalas a) productividad general (8 preguntas: de la 1 -
4y 8-11), b) produccion social (2 preguntas: 12 y 13), ¢) nivel de actividad (9
preguntas: 5, 14 - 16 y 22 - 26), d) vigilia (7 preguntas: 6,7 y 17 - 21) y e) relaciones
intimas/actividad sexual (4 preguntas: de la 27 - 30), donde se contesta, si tiene
dificultad para realizar determinadas actividades porque estd cansado o
somnoliento. Tiene cinco opciones de respuesta: 0 (esta actividad no la hago por
otras razones), 1 (si, extremadamente), 2 (si, moderadamente), 3 (si, poco) y 4 (no).
(21) Para las subescalas el rango potencial de puntajes es de 1 — 4. La puntuacion
total va de 5 -20. El estudio utilizo la validacion de Victor Rodriguez-Pérez y col.
(2013) (25) para poblacion latina.

Para SDE se utilizé la escala de Epworth, validada al espafiol (16). Considerando
un puntaje patologico aquel que superaba los 10 puntos (14).

Poligrafia Respiratoria: Fue realizada y analizada de forma manual siempre por
el investigador principal, utilizando los criterios de Academia Americana de
Medicina del Suefio, se registraron las variables como el flujo de aire nasal,
movimientos torécicos, SatO», frecuencia cardiaca y ronquido.

El IDR se obtiene de dividir los eventos respiratorios entre el tiempo de registro,
los parametros de diagndstico fueron: IDR <5/h: normal, de 5 a 15/h: leve, de 16 a
30/h: moderada y >30/h: grave, (24). La poligrafia se realizd de noche, en el

domicilio del paciente con 6 horas de registro como minimo. Se utilizo el
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ApneaLink Plus de ResMed, validado para el cribado de pacientes con SAHOS.
(28)

Dispositivo de avance mandibular: Se utilizé un Aparato intraoral que consta de
dos fundas de acrilico individuales para la arcada superior e inferior, autoajustables
gue encajan y se mantienen en los dientes. Se conectan a través de un conjunto de
arcos dorsales y tubos telescopicos que posibilitan la movilidad mandibular y la
estabilidad del aparato. EI modelo que se utilizé tiene aprobacion por la FDA, (29)
se confecciond un dispositivo para cada paciente, segun las caracteristicas dentales

individuales. (Ver figura N° 1)

Procedimientos:

Se realiz6 en la siguiente secuencia de 2 fases:

- Fase Diagnoéstica:

Se recogieron las variables clinicas generales (edad, sexo, indice de masa
corporal [IMC] en kg/m2, perimetro de cuello, Mallampati), valoracion de
somnolencia con la ESE, calidad de vida con el FOSQ e IDR con el poligrafo
respiratorio. Los pacientes con SAHOS leve o moderado fueron derivados al
consultorio de odontologia, de cumplir criterios dentales se les tomé las
impresiones dentarias en modelos de yeso y se determind el maximo avance
mandibular en milimetros, luego se utilizo el 70 % de esta medida en cada paciente.
El avance mandibular utilizado no tuvo variacion desde el inicio hasta el final de la
intervencion. EI DAM fue fabricado en un promedio de 7 dias, luego instalado y

adaptado. EI DAM debia ser usado minimamente 5 noches por semana, 6 horas por
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noche, y sélo para dormir, ademas se le dio indicaciones acerca de la instalacion,

retiro y mantenimiento en casa.

Fase de Intervencién:

Evaluacién del Nivel de Aceptabilidad:

Iniciado el uso del DAM, a los 15 dias se valoro el Nivel de Aceptabilidad
(comodidad y efectos adversos) del dispositivo.

La evaluacion subjetiva de la aceptabilidad se realiz6 mediante una escala
analogica visual valorada de 0-10 considerando: 0: Ninguna incomodidad y 10:
mayor nivel de incomodidad y los efectos adversos 0: ningln efecto y 10: Maximo
nivel de malestar. Los pacientes gque indicaron importante nivel de incomodidad y
efectos adversos no continuarian en el estudio.

Evaluacién al mes de tratamiento:

Luego de los 15 dias de uso y adaptacidon del DAM, los pacientes continuaron
el tratamiento durante un mes, luego se les realizé nuevamente el FOSQ, ESE y una
poligrafia respiratoria utilizando el DAM. Ademas, se registraron datos finales de
aceptabilidad durante el tiempo de tratamiento.

Los pacientes no fueron sometidos a otra intervencion.

15



e Consideraciones Eticas:

Los pacientes fueron informados detalladamente acerca de la investigacion, los
posibles efectos colaterales y los beneficios del uso del DAM. Se tomé en cuenta
los principios éticos, el respeto a la voluntad de participar en la investigacion, la
confidencialidad, el anonimato y la posibilidad de retirarse del estudio si el paciente
lo creia conveniente. El estudio fue revisado y autorizado para su ejecucién por el
comité de ética de la Universidad Peruana Cayetano Heredia, con N° constancia
709-22-17 de fecha 14/11/17. Dicho comité cuenta con registro y acreditacion por
el Instituto Nacional de Salud: RCEI-14. Los pacientes firmaron un consentimiento

informado.

¢ Plan de anélisis:
El andlisis estadistico se realiz6 con el software STATA version 13.0. Los datos se
registraron calculando la media, desviacion estandar y extremos para las variables

cuantitativas, y se determinaron la frecuencia y porcentajes para las cualitativas.

Las comparaciones de los puntajes del FOSQ total y las subescalas, entre los datos
de inicio y control a los 45 dias se establecieron aplicando Wilcoxon para datos
apareados, para el IDR y Epworth se aplicé la prueba paramétrica (T de Student),
para las comparaciones de porcentajes se utiliz chi 2. La Escala de Stanones se
utilizo para clasificar los puntajes totales del FOSQ en Optima, regular y deficiente

calidad de vida. Considerando un nivel de significancia p<0,05.
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VIll. RESULTADOS

El estudio inici6 en marzo de 2018 y culmino en febrero 2019, se evaluaron
46 pacientes de los cuales 13 (28%) fueron excluidos por la evaluacién
odontoldgica (12 casos por falta de piezas dentales y 1 por patologia de ATM) y 5
(11%) por presentar IDR > 30/h. Los 28 pacientes restantes ingresaron al estudio.
Dos pacientes se perdieron en el seguimiento (7%) por causas desconocidas. Por
tanto, 26 pacientes completaron las dos fases, los datos clinicos y epidemioldgicos
se describen en la Tabla N°1.

El valor medio (DE) del avance mandibular méximo obtenido fue de 9.5
mm (1.1) con limites extremos de 8 — 12 mm, la medida para el tratamiento (70%
del maximo avance) fue de 6.3 mm (0.8) y extremos de 5 — 7 mm.

El IDR medio (DE) de los pacientes fue 19 (7.6), luego de 45 dias de uso
del DAM se realiz6 poligrafia de control y el IDR medio disminuy6 a 7 (3.8) (p<
0,001), también se identificaron cambios significativos en la Desaturacion maxima
O2 %, el tiempo porcentual de registro con SatO,Hb menor de 90% (T90). La
efectividad del DAM, considerada como objetivo (disminucion en 50% del IDR
inicial) se logro6 en 21 casos (81%), los pacientes con SAHOS moderada fueron 17
(65%), el resto leves (Tabla N°2).

La efectividad del DAM, considerada como objetivo (disminucién en 50%
del IDR inicial) se logré en 21 casos (81%), los pacientes con SAHOS moderada
fueron 17 (65%), el resto leves (Tabla N°2). Cambios significativos con relacion a
la severidad se observaron en 24 casos (ver Tabla N°3).

Los datos de calidad de vida, valorados con el FOSQ (Tabla N°4), muestran

cambios significativos en la puntuacién total y las subescalas (p < 0,001).
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Utilizando la Escala de Stanones los pacientes fueron clasificados en CV:
Optima 6 pacientes (23%), regular 18 (69%) y deficiente 2 (8%), luego de la
intervencion 19 pacientes (73%) indicaron mejoria en su calidad de vida: 17
pasaron de regular a optima y 2 de deficiente a optima, en 7 pacientes no hubo
cambios. (Tabla N°5)

Los puntajes del Epworth también mostraron cambios significativos, se
identificaron 15 casos (58%) con SDE (puntaje de Epworth >10) y posterior a la
intervencion se redujo a 4 casos (15%). (Tabla N°6)

El anélisis considerando el género (hombre/mujer) y obesidad por IMC (<
30 / > 30) no modificO los resultados de comparar el IDR, FOSQ y el puntaje
Epworth basal y el final. (Tabla N°7)

En relacion a la aceptabilidad y uso del DAM, los pacientes indicaron una
mediana de nivel de utilizacién de 6 (5-7) dias por semana. La mediana de horas de
uso por noche fue de 6h (5-7). La mediana de incomodidad referida fue de 2.5 (1-
3) a los 15 dias de adaptacion, el nivel de incomodidad final fue de 0.5 (0-2). En 3
pacientes (11.5%) se identifico un nivel de incomodidad de 5 a 6 puntos a los 15
dias, por excesiva salivacion, en el control a los 45 dias el 100% de los pacientes
indicaron un nivel de incomodidad menor a 5 puntos y 13 casos (50%) no

presentaron molestia al cierre del seguimiento.
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IX. DISCUSION

Los Dispositivos de Avance Mandibular (DAM) han logrado reducir
significativamente el nivel de enfermedad en pacientes con SAHOS leve —
moderado, muchos estudios apoyan su utilizacién, Sara Serra-Torres y col. en una
revision sistematica determinaron la efectividad de los DAM en 18 estudios, estos
mostraron una reduccion significativa de enfermedad entre el 21% y 80% de los
pacientes. Ademas de una disminucion en 50% del 1AH inicial o un cambio de
severo - moderado a leve (26). Joaquin Duran y col, lograron una reduccion del
IAH de 15.3+10.2 a 11.9£15.5 eventos /h y disminucion del 50% del nivel de IAH
en 46.2% de los pacientes (27). Doff MH y col. redujeron el IAH de 3931 a 2 (0-
10) eventos/h luego de 2 meses de tratamiento con DAM (30). Por tanto, existe
suficiente evidencia cientifica que demuestra su beneficio (37). Los valores
encontrados en este estudio reafirman esa efectividad, se logré una reduccién
significativa del IDR luego de los 45 dias de tratamiento y se consiguié una
disminucion del IDR inicial en mas del 50% o normalizacion al término del

seguimiento en 21 pacientes.

Los datos relacionados con el incremento de los valores de la desaturacion
méaxima 02% y la disminucion del T90 evidencian mejoria significativa en el nivel
de oxigenacion, no se encontraron estudios similares en altitud igual o superior a
los 2 000 msnm, seria el primero que se realiz6 a 3 259 msnm. Los valores iniciales
de la desaturacion méxima 02% (77(5.2) %) y el T90 (73 (15.4) %) se encontraron
por debajo del promedio observado en estudios a nivel del mar asi: Phillips y col.
reportaron: desaturacion maxima O2% en 82.7 (7.6) %y T90 en 5.4 (8.8) % (37),

Duran-Cantollay col. informaron: desaturacién maxima O2% en 87.1 (4.4) %y T90
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en 3.2 (13.8) % sin cambios significativos de estos valores luego de 12 semanas de
tratamiento con DAM (27), Boyd SB y col. reportaron: desaturacion méxima O2%
en 82.7 (7.6) % (31). El nivel de oxigenacion serd& menor a mayor altitud y
empeorara en los que padecen SAHOS, asi Nussbaumer-Ochsner y col. en pacientes
con SAHOS reportaron una SatO2Hb-nocturna% mediana (R1Q) a 490 msnm de

94% (93-95), a 1860 msnm 90% (88-91) y con 2590 msnm 87% (84-89) (38).

El propdsito de esta investigacion fue demostrar que el tratamiento con
DAM genera variaciones significativas en la calidad de vida de los pacientes con
SAHOS leve o moderada, utilizando el FOSQ. Los cambios en la puntuacién total
(2 puntos de variacion) y las relacionadas con dimensiones de productividad
general, produccidn social, nivel de actividad, vigilia y relaciones intimas/actividad
sexual, antes y después de 45 dias de la intervencion, fueron significativos. Otros
estudios que utilizaron el FOSQ también encontraron cambios significativos, por
ejemplo: Doff MH y col. tras un tratamiento de 2 afios con CPAP hallaron un
cambio medio de 3.2 (30), Boyd, Sy col. después del tratamiento quirargico de
avance mandibular con seguimiento a 2 afios el cambio fue de 4.7 (31), Lye KW'y
col. evaluaron pacientes con tratamiento quirtrgico después de 6 meses el cambio
fue de 4.5 (32). Luego de un régimen de ejercicio por 24 semanas el cambio medio
significativo fue de 1.9. (33). Los dispositivos de avance mandibular al igual que

otras intervenciones, también logran mejoria en términos de calidad de vida.

La evaluacion de la calidad de vida de pacientes con SAHOS se puede
determinar utilizando distintas dimensiones y cuestionarios. Un estudio donde el
DAM fue comparado con Uvulopalatofaringoplastia encontré variaciones

significativas en la vitalidad, grado de satisfaccion y calidad de suefio a un afio de
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seguimiento. (34) En pacientes que habian rechazado tratamiento con CPAP los
DAM demostraron reducciones significativas de la somnolencia en 60% de los
casos (Epworth), de la depresion en 53 % (medido con cuestionario Beck) y 83%
mejoraron en el indice de calidad de vida (Cuestionario Flemons). (35). También
se encontraron variaciones significativas en calidad de suefio, desempefio
cognoscitivo matutino y tiempo de reaccion luego del tratamiento con un

Dispositivo de Reposicionamiento mandibular (36).

Clasificando los casos con la escala de Stanones se pudo observar cambios
importantes en 19 pacientes (73%), 17 pasaron de referir calidad de vida regular a
optimay 2 pasaron de calidad de vida deficiente a ptima. Analizando la media del
puntaje total del FOSQ podemos observar, que el total de participantes referian
calidad de vida regular al inicio y ese total paso a calidad de vida optima luego de
la intervencion con el DAM. El uso de Stanones demostré de manera objetiva la
mejoria reportada, no se encontraron estudios relacionados, que utilizaran esta
escala en el andlisis de datos de pacientes en tratamiento con DAM u otras

intervenciones.

La Somnolencia Diurna Excesiva (SDE) es uno de los sintomas diurnos mas
frecuentes del SAHOS en la poblacion general, es un problema recientemente
reconocido y poco diagnosticado, presente con mayor frecuencia en casos grave
(13). Nuestro estudio incluy6 pacientes con enfermedad leve-moderada, se esperaba
encontrar cifras bajas de SDE, pero el resultado fue diferente, 15 casos (58%), se
identificaron con SDE, de estos luego del tratamiento con DAM, 11 casos (73%)
redujeron el nivel de gravedad, esta informacidn reafirma la mejoria de los sujetos

estudiados, no solo en términos de IDR y Calidad de Vida, sino también en
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reduccion de la Somnolencia, otros estudios también reportaron cambios
significativos en puntajes de Epworth utilizando dispositivos orales (30) y cirugia

(31).

El DAM fue bien tolerado y altamente utilizado con una mediana de 6h
Inoche y frecuencia de 6 dias/semana, resultados comparables con estudios como
el de Esteller-More E. y col. quienes reportaron uso de 7.5+1.1 h/noche y 6,5
dias/semana y buen nivel de comodidad, (39) Ferguson KA y col. concluyeron que
el tratamiento con DAM es eficaz en SAHOS leve-moderado y se asocia a mayor
comodidad y menos efectos adversos comparados con los usuarios de CPAP. (26),
Los efectos adversos mas frecuentes son salivacion excesiva, dolor dental,
alteraciones en la mordida y trastornos temporomandibulares, los cuales podrian
interrumpir el tratamiento o cumplimiento adecuado (27). La principal molestia
referida en nuestro estudio fue la excesiva salivacion (n = 3, 11.5%), la mayoria de
los efectos adversos son transitorios, pero en algunos casos puede haber
consecuencias dentales permanentes, Hamoda et al. realizaron un seguimiento de
12,6 afios (rango: 8-21 afios) en 62 pacientes tratados con DAM, encontrando
cambios dentales significativos y progresivos como retroclinacion del incisivo

maxilar y una inclinacién del incisivo mandibular (40).

Las limitaciones fueron. el deficiente cuidado dental (12 de los 46 casos
evaluados no contaban con piezas dentales suficientes) y la inherente subjetividad
de los cuestionarios usados. No se realizé polisomnografia, pero considerando las
dificultades para su aplicacion, la poligrafia fue una alternativa Gtil para evaluar los

resultados de la intervencion.

22



X. CONCLUSIONES

En conclusion, se demuestra que, el tratamiento con DAM mejora la Calidad
de Vida de los pacientes con SAHOS leve-moderado, reduce significativamente el
IDR, mejora el nivel de oxigenacion y disminuye el nivel de somnolencia valorado
con la ESE. La aceptabilidad del DAM vy el nivel de cumplimiento fueron

adecuados.
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Xl.  RECOMENDACIONES

Se recomienda la incorporacion del DAM, en el arsenal terapéutico del
SAHOS leve-moderado, se requieren estudios con mayor numero de participantes
y también con casos graves que no toleren CPAP o que requieran ambos

tratamientos.
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X1, ANEXOS

Tabla N° 1: Caracteristicas basales:

VARIABLES Media (DE) Rango
N 26 -
Demograficas
Edad, afios 43 (9.6) 20 - 60
Género: M/ F, n (%) 17 (65) /9 (35) —
Antropométricas
indice de masa corporal, Kg/cm2, 29 (8.6) 18 - 40
Perimetro de Cuello, Mediana (RIQ) 42 (39-42) 30-45
Clasificacion de Mallampati, n (%)
I 2(8) -
I 10 (38) -
I 1 (4) -
v 13 (50) -
Apnea del suefio
IDR, N°eventos/hora registro 19 (7.6) 5.4-29.38
SatO2Hb % 93.5(1.9) 90 - 97
Desaturacion maxima Oz % 77(5.2) 67 — 85
T90 73 (15.4) 30-93
SAHOS Leve, n (%) 9 (35) -
SAHOS Moderado, n (%) 17 (65) -
Epworth puntaje 11.2 (4.6) 4-21
Calidad de Vida (FOSQ)
Productividad General 3.4 (0.4) 23-4
Produccion Social 3.5(0.5) 2-4
Nivel de Actividad 3.3(0.4) 26-3.9
Vigilia 3.3(0.4) 26-4
Relaciones intimas y Actividad 3.5(0.5) 28-4
Sexual
FOSQ, Total 17 (1.5) 13.2-19.7

Definicion de abreviaturas: IDR: indice de Disturbio Respiratorio, DE: desviacion estandar. Mdna:
mediana; RIQ: Rango inter-cuartil, T90: Tiempo % de Registro con SatO2Hb menor de 90%,
SAHOS: sindrome de apnea hipopnea obstructiva del suefio, FOSQ: functional outcomes sleep
questionnaire.

Variables con Distribucion Normal descritas con Media y DE
Variables con Distribucion No Normal descritas con Mdna y RIQ



Tabla No 2: Cambio en el Indice de Disturbio Respiratorio luego 45 dias de

Uso del Dispositivo de Avance Mandibular.

Variable Basal A los 45 dias de  Valor
Uso del DAM dep
media (DE) media (DE)
IDR, N°eventos/hora registro 19 (7.6) 7 (3.9) <0.001
Desaturacion maxima O2 % 77 (5.2) 83 (3.9) <0.001
T90 73 (15.4) 31 (16.6) <0.001
Comparacién de severidad de SAHOS <0.001

SAHOS Moderado, n (%) 17 (65) 1(3.9)
SAHOS Leve, n (%) 9 (35) 16 (61.5)
Normal, n (%) 0 (0) 9 (34.6)

IDR: indice de Disturbio Respiratorio; DAM: Dispositivo de Avance Mandibular; SAHOS:
Sindrome de Apnea Hipopnea Obstructiva del Suefio, T90: Tiempo % de Registro con SatO2Hb

menor de 90%, DE: desviacion estandar. Mdna: mediana; RIQ: Rango inter-cuartil.

Tabla No 3: Cambios con relacion a la severidad del SAHOS luego de la

intervencion:

Cambios en Severidad de SAHOS n (%)
SAHOS Leve a Normal 8 (31%)
SAHOS Moderado a Normal 2 (8%)
SAHOS Moderado a Leve 14 (54%)
SAHOS Moderado a moderado 1 (4%)
SAHOS Leve a Leve 1 (4%)

Severidad evaluada mediante el IDR: indice de Disturbio Respiratorio



Tabla No 4: Cambios en la Calidad de Vida, luego 45 dias de Uso del
Dispositivo de Avance Mandibular.

Variable Basal Alos 45 diasde p, valor
Uso del DAM
media (DE) media (DE)

FOSQ, Productividad General 3.4(0.4) 3.8(0.2) <0.001
FOSQ, Produccion Social 3.5(0.5) 4(0.1) 0.002

FOSQ, Nivel de Actividad 3.3(0.4) 3.7 (0.3) <0.001
FOSQ, Vigilia 3.3(0.4) 3.8(0.3) <0.001
FOSQ, Relaciones intimas y 3.5(0.5) 3.9(0.2) 0.001

Actividad Sexual

FOSQ, Total 17 (1.5) 19 (3.5) <0.001

DAM: Dispositivo de Avance Mandibular; FOSQ: Functional Outcomes Sleep Questionnaire; DE:
desviacion estandar.

Tabla No 5: Clasificacion de la Calidad de Vida utilizando STANONES:

Célculo de los puntos de corte para clasificar la Calidad de Vida:
Media = 17.05, DE = 1.49

a=17.05-0,75 (1.49) = 16

b=17.05+0,75 (1.49) = 18

Clasificacion de calidad de Vida:
e Calidad Optima: mayor de 18 puntos

e Calidad Regular: entre 16 y 18 puntos
e Calidad Deficiente: menor de 16 puntos

Variable Basal Alos 45 diasde  p, valor
Uso del DAM
media (DE) media (DE)
FOSQ, Total 17(1.5) 19(3.5) <0.001
Comparacién de la Calidad de <0.001
Vida
Calidad de Vida Optima, n (%) 6 (23) 25 (96)
Calidad de Vida Regular, n (%) 18 (69) 1(4)
Calidad de Vida Deficiente, n (%) 2 (8) 0 (0)

DAM: Dispositivo de Avance Mandibular; FOSQ: Functional Outcomes Sleep Questionnaire; DE:
desviacion estandar.



Tabla No 6: Valoracion de Somnolencia Diurna Excesiva (SDE) utilizando
Escala de Epworth:

Variable Basal A los 45 dias de p, valor
Uso del DAM
media (DE media (DE
Epworth, x (sd) 11.2 (4.6) 6.4 (3.5) <0.001
Comparacién del nivel de SDE <0.001
SDE (Epworth >10) 15 (58%) 4 (15%) -
No SDE (Epworth < 10) 11 (42%) 22 (85%) -

DAM: Dispositivo de Avance Mandibular; SDE: Somnolencia Diurna Excesiva; x: media; DE:
desviacion estandar.

Tabla No 7: Variacion del indice de Disturbio Respiratorio, puntaje FOSQ y
Epworth segun Género y Obesidad.

Variable Basal Alos 45 dias  Valor de p
de Uso del
media (DE) DAM
media (DE)
Hombre IDR 20 (7.8) 8 (3.8) <0.001
FOSQ 17 (1.6) 19 (0.6) <0.001
Epworth 11 (4.8) 6 (3.1) <0.001
Mujer IDR 16 (6.9) 6 (3.9) <0.001
FOSQ 17 (1.3) 19 (0.8) <0.001
Epworth 11 (4.3) 6 (4.3) 0.001
IMC < 30 IDR 19 (8.1) 6 (4.2 <0.001
FOSQ 18 (1.3) 19 (0.7) <0.001
Epworth 11 (4.9) 6 (3.0) <0.001
IMC > 30 IDR 19 (7.4) 8 (3.5) <0.001
FOSQ 17 (1.6) 19 (0.6) <0.001
Epworth 11 (4.4) 7 (4.0 <0.001

IDR: indice de Disturbio Respiratorio; DAM: Dispositivo de Avance Mandibular; FOSQ:
Functional Outcomes Sleep Questionnaire; IMC: indice de Masa Corporal; DE: desviacion estandar.



Figura No 1: Dispositivo de Avance Mandibular:

A: Dispositivo de Avance Mandibular.
B: Dispositivo de Avance Mandibular en posicion, vista frontal

C: Avance mandibular, vista lateral.



