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OBJETIVO: Validar el poligrafo respiratorio (PR) (BREAS
SC-20; Breas Medical S.L., Molnlyke, Suecia), frente a la
polisomnografia convencional (PSG), para el diagnostico del
sindrome de apneas-hipopneas durante el suefio. Para ello
se disefi6é un estudio de validez de dicha prueba diagndéstica
en una unidad de sueiio de un hospital terciario.

PACIENTES Y METODOS: Se incluyo en el estudio a 70 pa-
cientes consecutivos con sospecha clinica de sindrome de ap-
neas-hipopneas atendidos en el laboratorio de suefio del
Hospital Txagorritxu de Vitoria desde noviembre de 2001
hasta agosto de 2002. Se determinaron parametros antropo-
métricos, la comorbilidad y la escala de Epworth. El indice
de apneas-hipopneas (IAH) por hora de sueiio se determind
por PSG, y el indice de episodios respiratorios por hora de
registro (IER) mediante poligrafia respiratoria.

RESULTADOS: Resultaron validos 60 estudios (un 77% de
los pacientes eran varones; edad media + desviacion estan-
dar: 51,6 + 13,2; indice de masa corporal: 30,3 + 5; IAH:
31,0 + 27,6). El coeficiente de correlacion intraclase fue de
0,92 entre el IAH por PSG y el IER manual. La media global
de las diferencias del IAH-IER manual fue de 2,92 + 9,75. El
area bajo la curva ROC fue, para el punto de corte de IAH > 5,
de 0,924. El mejor punto de corte para un IAH > 5 fue 3,6 en
el IER (sensibilidad del 98%). La poligrafia respiratoria cla-
sifico correctamente al 90-95% de los pacientes.

CoNcCLUSIONES: El BREAS SC-20 es un sistema valido
para la identificacion de pacientes con sospecha clinica de
sindrome de apneas-hipopneas durante el suefio.

Palabras clave: Apnea del sueiio. Métodos diagnosticos. Validacion.
Estudios simplificados.

Validation Study of a Polygraphic Screening
Device (BREAS SC20) in the Diagnosis
of Sleep Apnea-Hypopnea Syndrome

OBJECTIVE: To validate the BREAS SC20 (Breas Medical
AB, Molnlyke, Sweden) polygraphic screening device, com-
paring it with conventional polysomnography (PSG), in the
diagnosis of sleep apnea-hypopnea syndrome. A validity
study of the diagnostic test was carried out at the sleep clinic
of a tertiary hospital.

PATIENTS AND METHODS: Seventy patients clinically suspected
of sleep apnea-hypopnea syndrome and treated at the sleep
laboratory of the Hospital Txagorritxu, Vitoria, Spain, from
November, 2001 until August, 2002 were consecutively enrolled
in the study. Patient characteristics, comorbidities, and results
on the Epworth sleepiness scale were recorded. The apnea-
hypopnea index (AHI) per hour of sleep was determined by
PSG; the respiratory events index (REI) per hour of screening
was determined by the polygraphic screening device.

REsuLTs: Sixty studies were valid (77% were men; mean
[SD] age: 51.6 [13.2]; body mass index: 30.3 [S]; AHI: 31.0
[27.6]). The intraclass correlation coefficient between the AHI
by PSG and the manual REI was 0.92. The mean difference
between the AHI and the manual REI was 2.92 (9.75). The
area under the receiver operating characteristic curve was
0.924 for the cut point AHI >5. The optimal cut point for an
AHI >5 was 3.6 in the REI (98% sensitivity). The respiratory
screening device correctly classified 90% to 95% of the patients.

ConcLUsIONS: The BREAS SC20 is a valid system for iden-
tifying patients clinically suspected of sleep apnea-hypopnea
syndrome.

Key words: Sleep apnea. Diagnostic methods. Validation. Simpli-
fied studies.

Introduccion

El sindrome de apneas-hipopneas durante el suefio
(SAHS) es una entidad clinica caracterizada por episo-
dios recurrentes de pausas respiratorias anormales du-
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rante el suefio, secundarios a una obstruccion funcional
de la via aérea superior. Diversos estudios plantean la
existencia de una relacion entre el SAHS no tratado y el
deterioro de la calidad de vida', la aparicién de compli-
caciones cardiovasculares®*, cerebrovasculares’ y acci-
dentes de tréfico®. Por otra parte, se ha demostrado que
el SAHS no tratado incrementa los costes sanitarios’ y
que existe un potencial aumento de la morbimortalidad
relacionado con el SAHS?.

Recientemente, la American Academy of Sleep Me-
dicine® ha definido el SAHS cuando se objetiva un indi-
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ce de apneas-hipopneas (IAH) superior a 5 asociado a
sintomas y signos clinicos relevantes. En Espafia, la So-
ciedad Espanola de Neumologia y Cirugia Tordcica
(SEPAR) define el SAHS como la aparicién de episo-
dios repetidos de pausas respiratorias anormales durante
el suefio, como consecuencia de una alteracion anatomi-
cofuncional de la via aérea superior que conduce a su
colapso!®. Se acepta que la polisomnografia nocturna
convencional (PSG) es el método mas recomendable
para su diagnéstico'"3, Sin embargo, dadas la alta pre-
valencia del SAHS en la poblacién general'*!® y la insu-
ficiente disponibilidad de la PSG en los centros sanita-
rios de la red publica espafiola'®, se ha propugnado la
utilizacién de sistemas mds simplificados y menos cos-
tosos para el abordaje inicial del proceso diagndstico en
pacientes con sospecha clinica de SAHS. Los mas reco-
nocidos son equipos que prescinden de las variables
neurofisioldgicas y se centran en las respiratorias, por lo
que se denominan poligrafos respiratorios (PR)!". Debi-
do a su menor poder diagndstico con respecto a la PSG,
su utilizacién debe hacerse en términos de probabilidad.
Asi pues, cada uno de los modelos disponibles en el
mercado deberia ser validado frente a la PSG como es-
tdndar de oro, y en la poblacién a la que va a ser desti-
nado su uso. Ademads, la evidencia cientifica disponible,
aun insuficiente, propone la realizacién de un mayor
nimero de estudios con sistemas simplificados, los cua-
les podrian tener una sensibilidad y especificidad altas y
complementar a la PSG como método diagndstico en
poblaciones con prevalencia elevada!!, como son los pa-
cientes atendidos en una consulta de suefio por sospe-
cha de SAHS.

El objetivo del presente trabajo fue validar el PR (BRE-
AS SC-20; Breas Medical S.L., Mdlnlyke, Suecia) para el
abordaje diagndstico de pacientes con sospecha clinica de
SAHS, utilizando la PSG como estdndar de comparacion.

Pacientes y métodos
Farticipantes

Entre noviembre de 2001 y agosto de 2002 se incluy¢ en el
protocolo a 70 pacientes adultos consecutivos vistos en la
Unidad de Suefio del Hospital Txagorritxu de Vitoria-Gasteiz
(Alava), que habfan sido remitidos desde la consulta externa
de dicha unidad al laboratorio para realizar una PSG diagnés-
tica por alta sospecha clinica de SAHS. Dicha sospecha clini-
ca se estableci6 a través de la entrevista clinica llevada a cabo
por uno de los investigadores, con experiencia en el diagndsti-
co y tratamiento de trastornos del suefio, interrogando sobre la
presencia de ronquido, pausas respiratorias durante el suefio,
sensacion asfictica, hipersomnolencia diurna u otros sintomas
que orientaran hacia la presencia de dicha entidad. Se recogie-
ron de todos los sujetos los siguientes datos: sexo, edad (afios),
datos antropométricos —indice de masa corporal (kg/m?) y pe-
rimetro de cuello (cm)-, presion arterial sistélica (mmHg) y
presion arterial diastlica (mmHg), presencia de comorbilidad
cardiovascular, respiratoria o ambas. La excesiva somnolen-
cia durante el dfa se cuantific6 mediante la escala de Epworth
validada para poblacién espaiiola'®. Se excluyé del estudio a
los pacientes que habfan sido remitidos para realizacién de
PSG por otros motivos (epilepsia, narcolepsia, etc.) y aquéllos
con un tiempo total de suefio menor de 180 min en la PSG e
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inferior a 300 min en el registro de la PR. Con los 60 pacien-
tes finalmente incluidos en el estudio se pueden detectar dife-
rencias reales en el coeficiente de correlacion intraclase de 0,1
puntos o mayores con una potencia 1-b de 0,80 y una probabi-
lidad de error de 0,05. )

El estudio fue aprobado por la Comisién de Etica y Ensa-
yos Clinicos del centro. Los pacientes recibieron informacién
escrita sobre las caracteristicas del estudio y firmaron su con-
sentimiento a participar en él.

Polisomnografia convencional

Se realiz6 mediante el sistema Siesta (Compumedics S,
Australia) de 32 canales, que incluyé electroencefalograma
(C3-A2, C4-Al), dos canales de electrooculograma, electro-
miograma submentoniano y tibial, frecuencia cardiaca medida
por electrocardiograma continuo (V2 modificado), flujo aéreo
(termistor nasobucal y cdnula nasal), movimientos toricico,
abdominal y sumatorio procedente de bandas piezoeléctricas,
saturacion transcutdnea de oxihemoglobina, posicién corporal
y ronquido (micréfono). La instalacién y puesta en marcha re-
quieren unos 45 min.

Poligrafia respiratoria

El BREAS SC-20 es un PR de nivel III", recientemente in-
troducido en el mercado y sobre el que no se dispone de estu-
dios de validacién publicados. El sistema permite su uso en
modo supervisado (on line) o no supervisado. Para el presente
estudio se selecciond el modo no supervisado. El sistema puede
registrar, almacenar y analizar las siguientes sefiales: flujo de
aire respiratorio por canula nasal, ronquido, esfuerzo respirato-
rio tordcico y abdominal a través de bandas piezoeléctricas, sa-
turacién de oxigeno transcutdnea y frecuencia de pulso median-
te pulsioximetria, posicién corporal, intensidad de la luz
ambiental y movimientos de las extremidades. En un solo cuer-
po van incluidos todos los canales, tiene un peso aproximado de
300 g y utiliza un sistema de baterias recargables para su fun-
cionamiento. Para el inicio del estudio es necesario programar
el equipo con un ordenador personal. Tanto la programacién
como la instalacién del equipo en el sujeto a estudio consumen,
aproximadamente, 15 min. Una vez obtenido el registro, el soft-
ware del equipo realiza un andlisis automadtico de la informa-
cion. El registro admite la correccién manual por el investiga-
dor, la cual se incorpora al informe impreso definitivo.

Metodologia del estudio

A todos los sujetos se les realizaron simultdneamente una
PSG convencional y una PR durante el suefio nocturno, entre
las 22:30 y las 07:00, en el laboratorio del hospital. En primer
lugar se instalaron los sensores de la PSG a fin de garantizar el
diagndstico. Se programaron los sistemas para que tanto la
hora de comienzo como la de finalizacién fueran la misma.
Ademds, con objeto de que la sefal de la cdnula nasal fuera
idéntica para el PSG y para la PR se disefi6, y se comprobd, un
sistema de salida de la cdnula nasal en Y de tal forma que una
sefial iba a la PSG y la otra a la PR. De esta manera se garanti-
zaba un origen dnico de la sefial de la cdnula nasal. Cada uno
de los registros fue almacenado y analizado en los dias subsi-
guientes por investigadores diferentes, todos ellos con amplia
experiencia en PSG convencional y en diversos sistemas de
PR. Dicho andlisis se realizaba de manera independiente y cie-
ga con respecto al resultado del otro método. Se consider6 va-
lido un tiempo de registro de 300 min o superior para la PR y
de 180 min de tiempo total de suefio para la PSG. El tiempo
empleado para el andlisis de la PSG rondaba los 120 min; el
automdtico de la PR, 3-5 min, y el manual, 30 min.
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Fig. 1. Las diferencias individuales entre el indice de apneas-hipopneas (IAH) por polisomnografia y el indice de episodios respiratorios (IER) por poli-
grafia respiratoria para: A) analisis automatico, B) analisis manual. El valor medio (-) y la media + 1,96 desviacion tipo (---).

Mediciones

La estadificacion suefio/vigilia de 1la PSG se realiz6 en pe-
riodos de 30 s segtn los criterios estandar de Rechtschaffen y
Kales™. Se definié apnea como el cese completo o casi com-
pleto (= 90%) de la sefial del termistor y/o cdnula nasal igual
o mayor a 10 s. La hipopnea se definié como una reduccién
discernible (= 50%) de la sefial del termistor y/o cdnula nasal
acompafada de una desaturacién mayor o igual al 3% de la
oxihemoglobina y/o un arousal electroencefalografico, defini-
do de acuerdo con los criterios de la American Sleep Disor-
ders Association®. Los episodios respiratorios se etiquetaron
como obstructivos si se acompaiiaban de esfuerzo toracoab-
dominal; centrales si éste estaba ausente, y mixtos cuando co-
existian ambos componentes, comenzando habitualmente por
el componente central. Se defini6 el IAH como el sumatorio
de todos los episodios respiratorios (apneas e hipopneas) divi-
dido por el nimero total de horas de suefio.

La clasificacién de apneas e hipopneas en el PR se realizé con
los mismos criterios usados para la PSG, salvo en la presencia de
arousals. Se defini6 el indice de episodios respiratorios (IER) de
la PR como la suma de episodios respiratorios resultantes del
andlisis manual dividido por el nimero total de horas de registro.

Andlisis estadistico

El andlisis estadistico se llevé a cabo con el paquete estadisti-
co SPSS (versién 11.0, SPSS Inc., 2001, Chicago, EE.UU.).
Los resultados descriptivos se expresan como media + desvia-
cién estdndar o porcentajes, segin la naturaleza de las varia-
bles. El acuerdo entre el IAH obtenido mediante PSG y los IER
de la PR se evalu6 segtin el método descrito por Bland y Alt-
man?'. En el eje de abscisas se sitia el valor medio entre el IAH
de la PSG y el IER automitico o manual de la PR, y en las or-
denadas, la diferencia entre esos valores. Los limites del acuer-
do entre los diversos métodos se calcularon mediante la media
global de las diferencias £ 1,96 veces la desviacién estdndar.
También se calcul6 el coeficiente de correlacién intraclase se-
gtin el método simplificado®. Se evalud la validez diagndstica
de los resultados obtenidos en la PR para distintos puntos de
corte del IAH de 1a PSG (=5, 2 10, = 15, 220 y = 30). Se obtu-
vieron las correspondientes curvas receiver operating characte-
ristics (ROC). Se determinaron las propiedades diagndsticas de
los tests: sensibilidad, especificidad, valores predictivos positi-
VO y negativo, y sus correspondientes intervalos de confianza
(IC) del 95%, asi como los puntos de corte que optimizan la
sensibilidad y especificidad de los IER de la PR.

21

Resultados

Del total de 70 pacientes estudiados, se excluyé a 10
(14%): dos por no contar con un registro simultdneo de
PSG adecuado; 4 por una calidad no 6ptima de la PR
con la sefial obtenida de la cdnula nasal, que impedia la
correcta evaluacion de todos los canales; 3 por un tiempo
total de suefio inferior a 180 min, y uno por fallo técni-
co en el momento de la obtencién de la informacién. Se
consideraron vélidos para el estudio los registros corres-
pondientes a 60 sujetos cuyas caracteristicas se presentan
en la tabla I.

Los resultados obtenidos en las PSG y en las PR segtin
los distintos andlisis se muestran en la tabla II. El IAH
medio de la PSG fue de 31,0 + 27,6, mientras que el [ER
por la PR fue de 28,1 + 24,0. La fiabilidad de la de-
terminacién manual del IER respecto al IAH obtenido
mediante PSG fue de 0,92, y la de la determinacién auto-
midtica, de 0,86, segtin el coeficiente de correlacién intra-
clase.

TABLA I
Resumen de las caracteristicas clinicas de los pacientes
segtin el indice de apneas-hipopneas (IAH)

| IAH<S5 | IAH=>5 | Total

10 (16,7%) 50 (83,3%) 60 (100%)
5(50%) 41(82%) 46 (76,7%)
440+ 13,0 53,1128 51,6+132

N.° de pacientes
Varones

Edad (afios)*
Indice de masa

corporal (kg/m?* 27,5+62 309+4,6 303+5,0
Perimetro del cuello

(cm)* 379437 41,7+4,7 41,1+47
Presion arterial sistdlica

(mmHg)* 1244 £26,4 127,0+ 18,6 126,6 £ 19,9

Presion arterial

diast6lica (mmHg)* 73,3+7,5 72,4+104 72,6+99

Escala de Epworth* 11,7+4.38 13,9+50 13,6+5,0
Comorbilidad

respiratoria 1 (10%) 8 (16%) 9 (15%)
Comorbilidad

cardiovascular 0 (0%) 11 (22%) 11 (18%)
Ambas 2 (20%) 7 (14%) 9 (15%)
Sin comorbilidad 7 (57%) 24 (48%) 31 (52%)

*Valores expresados como media * desviacion estandar.
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TABLA II
Resumen de los resultados de la polisomnografia convencional y del poligrafo con el sistema BREAS SC-20
en los pacientes estudiados

Polisomnografia convencional Poligrafo respiratorio BREAS SC-20

TIAH <5 TIAH>5 Total TAH <5 TIAH >5 Total
N.° de sujetos 10 50 60 10 50 60
Tiempo de registro (min) 407,0 £ 46,6 403,2+37,7 403,9+38,9 402,9+47,1 398,2 +35,5 399,0 £ 37,2
Valores de suefio
Eficiencia (%) 85,0+9,7 82,2+16,2 82,7+ 15,2
Eficacia (%) 40,7 +11,9 349+13,9 358 +13,7
Fase 1 (% TTS) 13,0+7,7 19,6 £ 16,9 18,5+ 15,9
Fase 2 (% TTS) 447+ 8,3 452 + 14,6 45,1 £ 13,8
Fase 3 (% TTS) 10,2 +5,1 9,9+57 99+5,6
Fase 4 (% TTS) 17,1 £ 10,1 10,0+7,5 11,1 £8,2
REM (% TTS) 148 +5,8 15,3 +6,1 152+6,0
Apneas obstructivas 0,4+0,5 56,3 + 86,9 47,0+ 81,9 3,1+£39 111,3+111,8 93,2 +109,7
Apneas centrales 0,6 +0,7 13,7 +£26,0 11,5+242 1,5+1,5 17,8 £27,2 15,1 £25,6
Apneas mixtas 0,1+0,3 13,8 £ 38,5 11,5+35,5 0,0+0,0 12,1 £26,7 10,1 £24,8
Hipopneas 10,2 +£9,0 115,3 +101,8 97,8 £ 100,9 27,8 +0,7 71,9 + 63,5 64,6 + 62,3
Total de episodios respiratorios 11,3+9,1 199,1 +160,4 167,8 +162,4 31,5+42.8 213,5 +159,7 183,2 + 161,6
IAH 1,9+1,5 36,8 £26,6 31,0+£27,6
IER 45+59 32,8 +£23.2 28,1 £24,0

Resultados expresados como media + desviacion estindar.

TAH: indice de apneas-hipopneas por polisomnografia; IER: indice de episodios respiratorios por hora de registro en el poligrafo respiratorio; TTS: tiempo total del suefio.

) TABLA III
Area bajo la curva (curvas ROC) de los distintos
indices de episodios respiratorios (IER) de las poligrafias
respiratorias para distintos puntos de corte de indice
de apneas-hipopneas

Polisomnografia

n

IER en el analisis
automético

IER en el analisis
manual

IAH =5 50 0,889 (0,808-0,970) 0,924 (0,840-1)
IAH =10 39 0,973 (0,935-1) 0,961 (0,919-1)
IAH =15 34 0,977 (0,948-1) 0,990 (0,973-1)
IAH =20 31 0,976 (0,944-1) 0,984 (0,961-1)
IAH =30 29 0,951 (0,903-1) 0,978 (0,950-1)

Los valores entre paréntesis corresponden al intervalo de confianza del 95%.

Al comparar los resultados obtenidos del IER por el
andlisis automdtico de la PR frente a los de la PSG se
obtuvieron los datos que se representan en la figura 1A.
La media global de las diferencias entre el IAH y el
IER automético fue de —3,36 + 12,7. La comparacién
entre los resultados de IER del anélisis manual de la PR
frente a los de la PSG se muestra en la figura 1B. La
media global de las diferencias entre el IAH y el IER
manual fue de 2,92 + 9,75.

En la tabla III se exponen las 4reas bajo la curva
ROC para varios puntos de corte del IAH por PSG. Para
un valor de corte de IAH por PSG de = 5, el 4rea bajo la
curva ROC del andlisis automético de la PR fue de
0,889, mientras que el del andlisis manual fue de 0,924.
Los mejores resultados del drea bajo la curva ROC se
obtuvieron para el punto de corte > 15.

En la tabla IV se recogen las caracteristicas operati-
vas de los dos métodos de analisis utilizados con el sis-
tema BREAS SC-20, correspondientes a los puntos de
corte que optimizan la sensibilidad y la especificidad
usando diferentes criterios de gravedad del SAHS. En
dicha tabla se exponen asimismo los resultados del ana-
lisis de la concordancia entre las 2 pruebas realizadas
para la clasificacién de pacientes para los distintos pun-
tos de corte.

Discusi6én

Los resultados de nuestro estudio muestran que el
BREAS SC-20 es un PR de elevada validez que permite
una aproximacién diagndstica en pacientes con sospe-
cha clinica de SAHS, con un muy aceptable nivel de se-
guridad en el diagnéstico.

TABLA IV
Mejores puntos de corte de los indices de episodios respiratorios obtenidos en los diferentes analisis con el sistema
BREAS SC-20 para distintos criterios de gravedad del indice de apneas-hipopneas (IAH) en la polisomnografia

Punto Sensibilidad Especificidad Valor pfe.dictivo Valor pre_dictivo Probabilidad | Probabilidad indice
n d,e c_orte (%) (%) positivo negativo pre-prueba posprueba kappa
6ptimo (%) (%) (%) (%)
IAH =5 50 3,6 98 (94-100) 70 (42-94) 94 (88-100) 88 (65-100) 83 94 0,74 (0,5-1,0)
IAH=10 39 7,7 97,4 (92-100) 76,2 (58-94) 88 (79-98) 94 (83-100) 65 88 0,77 (0.6-0,9)
IAH>15 34 172 97,1 (91-100) 92,3 (82-100) 94 (87-100) 96 (88-100) 56 94 0,90 (0,8-1,0)
IAH>=20 31 23,4 93,5 (85-100) 96,6 (90-100) 97 (90-100) 93 (84-100) 51 97 0,90 (0,8-1,0)
IAH=30 29 31 79,3 (65-94) 100 100 84 (72-96) 48 100 0,80 (0,7-1,0)
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La PSG estd considerada actualmente el método de
referencia para el diagnéstico de SAHS por la mayoria
de las sociedades cientificas'>!®. Sin embargo, desde
hace afios se ha venido planteando que puede no ser ne-
cesaria en muchos casos® y, en algunos, hasta podria
ser insuficiente*. Asimismo, la mayoria de los expertos
afirman que se trata de un método complejo, muy ins-
trumentalizado y que necesita personal adiestrado para
su realizacién. Ademads, su interpretacion puede ser difi-
cil y consume un tiempo considerable. Por otro lado, en
muchos centros existe baja disponibilidad para realizar
PSG o unas listas de espera inaceptables’®.

Por todo ello, y teniendo en cuenta la elevada preva-
lencia de la enfermedad y que, desgraciadamente, el
porcentaje de sujetos diagnosticados en el momento ac-
tual apenas llega al 5% de la poblacién potencialmente
afectada®, es evidente que necesitamos del desarrollo
de métodos diagndsticos mds simplificados y menos
costosos que la PSG?, y l1a PR es el sistema mds acepta-
do'”?., Los equipos de PR son més econémicos que la
PSG, son sencillos de manejar, lo que reduce el tiempo
necesario para su evaluacion, pueden emplearse en
modo vigilado o no vigilado y permiten su utilizacion
de manera ambulatoria. Por otra parte, favorecen el ac-
ceso diagnéstico en centros menos especializados, lo
que, en definitiva, puede permitir un mayor nimero de
diagnosticos. No obstante, llama la atencién que con la
gran proliferacion de sistemas de PR disefiados y pro-
ducidos por la industria haya escasos trabajos de valida-
cion de dichos equipos. Incluso el avance de la tecnolo-
gia es tan rdpido que con frecuencia equipos ya
validados son modificados por el fabricante, por lo que
los resultados de la validacién de una versién antigua
podrian no ser extrapolables a una versién nueva.

En una revisién sistemadtica reciente sobre el diagnds-
tico de SAHS!" en que se evaluaron 25 sistemas de PR,
la sensibilidad variaba entre el 32 y el 100% y la especi-
ficidad entre el 33 y el 100%. El diferente rendimiento
diagnéstico de los equipos, las distintas variables que
registran, asi como la variabilidad en las caracteristicas
de las poblaciones en las que se han validado, hacen
que los resultados no puedan extrapolarse a todos los
aparatos de PR ni a cualquier poblacién cuya prevalen-
cia de la enfermedad sea distinta. Asimismo, es mds que
posible que los resultados no sean superponibles si los
estudios se llevan a cabo en el domicilio o en el labora-
torio. Por tanto, el equipo de PR de eleccion deberia ser
uno apropiadamente validado en una poblacién similar.
En Espaiia se han llevado a cabo varios estudios de vali-
daci6én de equipos de PR frente a la PSG, tanto en
modo vigilado como no vigilado. Todos ellos arrojaron
buenos resultados frente a la PSG y se mostraron como
una buena opcién diagndstica.

En nuestro estudio validamos el equipo BREAS SC-
20, que es un sistema de PR nivel III, frente a la PSG,
en ambiente hospitalario, pero de manera no supervisa-
da. Como otros estudios, éste muestra una tendencia a
sobrestimar los casos leves y a infraestimar, levemente,
los mds graves; asi, en el grupo de pacientes con IAH
superior a 5 el IAH medio fue de 1,9 £ 1,5, mientras
que el IER fue de 4,5 + 5,9. Esta sobrestimacién es pro-
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bable que esté en relacién con que, al desconocer el tiem-
po de suefio, se tienda a contar episodios dudosos con el
sujeto despierto. Por otra parte, el IER, al dividirse entre
el nimero de horas de registro y no de suefio, condiciona
que el IER sea inferior al IAH (28,1 £ 24,0 frente a 31,0
+ 27,6). El andlisis del tipo de episodios evidencia que en
la PR se tiende a infraestimar las hipopneas (97,8 + 100,9
por PSG frente a 64,6+ 62,3 por PR) y a sobrestimar las
apneas (47,0 £ 81,9 por PSG frente a 93,2 + 109,7 por
PR). Esto podria estar relacionado con las fugas por la
apertura bucal, lo que hace que se interpreten como apne-
as lo que en realidad son hipopneas, las cuales son mas
faciles de detectar con la PSG en este estudio, al contar
con canula nasal y termistor a un tiempo. No obstante, la
diferenciacion entre apneas e hipopneas, ademds de su
mds compleja definicién®, tiene interés epidemioldgico,
pero escasa trascendencia clinica’. Como se ha visto en
otros estudios, con el andlisis manual se obtienen mejores
resultados que con el automdtico!”?34, Sin embargo, los
buenos resultados conseguidos en el andlisis automadtico
con este equipo facilitan el andlisis manual y que éste
pueda llevarse a cabo con mayor rapidez.

En términos précticos, si consideramos el uso de la PR
como prueba de exclusiéon de SAHS (IAH < 5 por PSG),
el mejor punto de corte del IER es 3,6, con una sensibili-
dad del 98% (IC del 95%, 94-00). De tal forma que un
paciente con sospecha clinica de SAHS y un IER supe-
rior a 3,6 presenta una baja probabilidad de tenerlo (pro-
babilidad posprueba para un estudio negativo del 12%).
Por otra parte, si consideramos el uso de la PR como
prueba de confirmacién de SAHS grave (IAH = 30 por
PSG), un paciente con sospecha clinica de SAHS y un
IER > 31 muy probablemente lo tendr4, con una especifi-
cidad del 100% y una probabilidad posprueba para un es-
tudio positivo del 100%.

En un intento de realizar un andlisis mas pormenori-
zado hemos estudiado el nimero de pacientes que fue-
ron correctamente clasificados por el sistema, con exac-
titudes desde el 83 al 95% para los diversos puntos de
corte del IAH y buenos valores kappa. El PR presenta
mejor validez para IAH altos. De esta manera, la zona
donde quiza podria haber mayor discrepancia en la cla-
sificacién es la de los valores bajos de IAH, que es el
grupo de pacientes en quienes menos implicaciones te-
rapéuticas habria. Al revisar a los pacientes que fueron
mal clasificados, s6lo un caso fue un falso negativo, con
un valor de IER de 0,31 y un IAH por PSG de 5,2, que
estd préoximo al valor critico para definir el SAHS, y
muy probablemente no hubiese cambiado la decisién
terapéutica. De forma opuesta, en 2 casos cuyos valores
de IER por PR definieron al paciente como portador de
SAHS (9,3 y 19,5), la PSG confirmé su ausencia con un
IAH de 1,2 y 4,0, respectivamente. Sin embargo, ningu-
no hubiera sido clasificado como grave por la PR. Asi-
mismo, cuando se analizaron los resultados consideran-
do los criterios de gravedad —IAH (PSG) = 30 e IER
(PR) > 3—, se observaron 6 falsos negativos cuyos va-
lores de IAH por PSG fueron, respectivamente, de 31,8,
34,4,372,41,4,44,6 y 50,8, que correspondian a los si-
guientes valores de IER: 18,8, 17,2, 25,1, 28,1, 27,6 y
28,4. Estos pacientes tuvieron una eficacia de suefio
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(tiempo de suefio/tiempo de registro en minutos X 100)
del 89,6, el 83,4, el 70,1, el 70,6, el 96,1 y el 73%, res-
pectivamente. Por ello, en los casos 3, 4 y 6 una
eficiencia de suefio baja podria explicar, al menos en
parte, las diferencias entre la PSG y la PR y la mayor
tendencia de la esta tultima a infraestimar la gravedad de
estos casos. De forma complementaria, el caso 2 presentd
comorbilidad cardiovascular, y los casos 3, 4 y 6 presen-
taron comorbilidad cardiovascular y respiratoria. La co-
morbilidad es una variable que puede hacer més dificil la
interpretacién de la PR. En los casos 1 y 5 no hemos en-
contrado ninguna razén aparente para la discrepancia y,
por tanto, hay que considerarlos una limitacién de la téc-
nica. No obstante, hay que sefialar que todos estos 6 pa-
cientes hubieran sido diagnosticados de SAHS, sélo que
moderado en lugar de grave.

El estudio realizado tiene la limitacién de que el ni-
mero de casos no es muy elevado, por lo que una inclu-
sion de una muestra mayor podria modificar sus resulta-
dos. Sin embargo, la estimacion del tamafio muestral
mediante el coeficiente de correlacion intraclase induce
a pensar que la muestra es suficiente. Por otra parte, los
resultados se han mostrado consistentes en todos los
andlisis, por lo que parece asumible que un aumento del
tamafio muestral no produciria una modificacién rele-
vante en los resultados. Otro aspecto es la elevada pre-
valencia de SAHS de la muestra y que el estudio, a pe-
sar de hacerse en modo no vigilado, se ha llevado a
cabo en el hospital. Por tanto, aplicar estos datos a una
poblacion de caracteristicas diferentes o con un método
distinto podria obtener resultados diferentes. Por otra
parte, y debido a que se registraron la PSG y la PR de
manera simultdnea, se obvié la variabilidad intraindivi-
dual que harfa disminuir la validez interna. Asimismo,
aflade robustez a nuestro estudio el hecho de que la
principal estimacién de flujo respiratorio sea comuin a
los dos métodos (PSG y PR) debido al disefio en Y de la
cénula nasal y la recepcion de una sefial Unica.

En resumen, el PR BREAS SC-20 es un sistema vali-
do para el diagnéstico de pacientes con sospecha clinica
de SAHS. El andlisis manual permite realizar una exce-
lente clasificacién de los pacientes en cuanto a la presen-
cia o0 no de SAHS y porporciona un indice de su grave-
dad. Por tanto, el empleo de este PR es una buena
alternativa a la PSG en un esquema diagndstico. Sin em-
bargo, en los pacientes con resultado dudoso o que mos-
trasen una elevada sospecha clinica de SAHS y tuvieran
un PR normal o ligeramente anormal habria que consi-
derar la realizacién de una PSG.
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