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ANALISIS DEL CUMPLIMIENTO DEL TRATAMIENTO CON
DISPOSITIVOS DE PRESION POSITIVA EN PACIENTES
CON SINDROME DE APNEA DEL SUENO

A. Sanchez Armengol, E Capote Gil, C. Carmona Bemal, S. Cano Gémez, E. Garcia Diaz, G. Soto Campos.
Servicio de Neumologia Hospital Virgen del Rocio. Sevilla.

Hemos valorado el cumplimiento del tratamiento con dispositivos de presion positiva en 118 pacientes con
sindrome de almea del suefio (SAOS) de la provincia de Sevilla, y analizado los factores que podrian influir en
este cumplimiento. Estos pacientes fueron diagnosticados de SAOS mediante estudio polisomnogréafico y habian
aceptado tratamiento domiciliario con CPAP o BiPAP. Se excluyeron 4 pacientes por intolerancia o ineficacia del
tratamiento. Los 114 restantes se trataron con CPAP (n=101) o BiPAP (n=13) durante 27 meses (SD=18).

En la serie general, la comparacién del grado del cumplimiento segun la apreciacion subjetiva del paciente
con la lectura del contador horario del dispositivo resulté en una sobreestimacion del cumplimiento por parte de los
pacientes. No se encontré ninguna correlacion significativa entre el nimero de horas de utilizacion y los afios de
somnolencia previa, el 1AH basal, la SaO, minirna basal, el IAH con el dispositivo, los diferentes niveles de
presion inspiratoria 6 espiratoria ni el nimero de efectos secundarios. Se dividié a la serie general en tres grupos
segun el registro del contador horario: uso irregular «4 h/dia), regular (04 y < 7h/dia) y 6ptimo (O 7h/dia). No se
encontraron diferencias en la edad, distribucion por sexos, BMI, IAH basal grado de sonmolencia previa, eficacia
clinica del tratamiento ni nimero de efectos secundarios entre los tres grupos.

Se dividié el total de pacientes en dos grupos, segln tuvieran o no obstruccion basal al flujo aéreo
(FEV/FVC<70%) sin encontrar diferencias en el grado de cumplimiento en ambos grupos.

En resumen, la apreciacién subjetiva del grado de cumplimiento del tratarniento puede llevar a una
sobreestimacion del mismo. No encontrarnos pararnétros clinicos ni polisograficos que permitan predecir el
cumplimiento de este tratamiento.
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We evaluated the compliance with continuous positive pressure dispositive (CPAP) therapy in 118 patients
with sleep obstructive apnea syndrome (SAQS) from the Seville province, analyzing the factors that can influence
in this compliance. These patients were diagnosed of SAOS by polisomnography and all of them accepted
domicillary CPAP or BIPAP. Four patients were excluded by intolerance or inefficacy of this treatment. The 114
remaining were treated with CPAP (n=101) or BIPAP (n=13) during 27 months. The comparison of the degree of
compliance depending on the subjective patient estimation respect to the CPAP generator's counter result in a
super-estimation of the patient compliance. We did not found correlation between the number of hours used and
the years of previous somnolence, the basa' apnea-hypopnea index (AHI), the basal SaO,, the AHI with the
dispositive, the degree of inspiratory or expiratory pressure or the number of secondary effects. The group was
separated in three groups depending on the records of the generator's counter: irregular use «4h/day), regular (04
and < 7h/day) and optimal (O 7h/day).

We did not found differences in the age, distribution by sexes, BM;, basal AHI, previous somnolence, clinical

efficacy of the therapy or number of secondary effects among the tliree groups. When the patients were classified
15



NEUMOSUR: REVISTA DE LA ASOCIACION DE NEUMOLOGOS DEL SUR VOL8 NUMERO 2, 1996

in two groups, depending on the presence or not of air flow obstruction (FEV,/FVC<70%) we did not found
differences in the degree of compliance in both groups. We conclude that the subjective patient compliance of this
therapy can to lead to super-estimation of the same. The compliance of this therapy cannot be predicted by clinical
or pollinsomnograplilc parameters.
Key words:
Sleep apnea syndrome.
Continuous Positive Pressure.

Compliance.

INTRODUCCION

Desde su introduccion en 19811 , la presion positiva continua en la via aérea por via nasal (CPAP) se
considera el tratamiento de eleccion del sindrome de apnea obstructiva durante el suefio (SAOS). Los efectos del
dispositivo de CPAP incluyen la supresion de los eventos respiratorios y la sintomatologia que de ellos se deriva,
asi como la reduccién de las complicaciones cardiovasculares y la mortalidad relacionada con el SAOS?. Los
dispositivos de presion positiva bi-nivel (BiPAP), que se han mostrado Utiles en otras situaciones, como la
enfermedad pulmonar obstructiva cronica o el sindrome de obesidad-hipoventilacion, también han demostrado su
eficacia en el tratamiento de los pacientes con SA0S®. Dado gue estos dispositivos solo son efectivos mientras
se utilizan, el beneficio obtenido por el paciente depende directamente del grado de cumplimiento del tratamiento.
Varios factores pueden influir a prior en la utilizacién de la CPAP, como las caracteristicas mecanicas del
dispositivo, los efectos secundarios que produce o las limitaciones que puede suponer en la vida personal y social
del paciente. Otros factores carecen, en nuestro medio, de la importancia de los anteriores, como el coste
econdmico del dispositivo. Por otro lado, las medidas destinadas a aumentar la motivaciéon y el compromiso del
paciente no siempre se han mostrado Utiles para asegurar un mejor cumplimiento terapéutico a largo plazo(“).
Desde que Sanders® demostrara por primera vez que el cumplimiento del tratamiento no era el esperado,
numerosos estudios han valorado cémo y cuanto utilizan la CPAP los pacientes diagnosticados de SAOS. Aunque
casi todos concuerdan en que el grado de cumplimiento oscila entre el 60% y el 80% 1-1,1 los resultados han sido
discordantes en otros aspectos. Asi, se ha descrito que el grado de cumplimiento de la CPAP se relaciona con una
mayor gravedad inicial de los parametros polisomnograficos del SA0S®, con un mejor resultado clinico del
tratamiento(6.8) o con un mayor grado de somnolencia previa. En otros estudios, en cambio, nho se encuentra
ningun factor que permita predecir el grado de utilizacién de la CPAP en cada caso(4,5.10) En nuestro medio son
todavia escasos los estudios realizados acerca del cumplimiento terapéutico de nuestros pacientes(l“).

Hemos realizado este estudio para valorar el grado de cumplimiento del tratamiento con dispositivos de
presion positiva (CPAP/BIPAP), asi como los factores que pueden influir en el "sino, en 118 pacientes

diagnosticados de SAOS en el Hospital Universitario Virgen del Rocio de Sevilla.
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MATERIAL Y METODO

Se han estudiado 118 pacientes de la provincia de Sevilla diagnosticados de SAOS (Indice apnea-hipopnea
(1AH =10) mediante estudio polisomnografico nocturno, desde Junio de 1990 hasta Mayo de 1994. Estos
pacientes habian aceptado tratamiento domiciliario con dispositivos de presion positiva continua en la via aérea
(CPAP "Sleep-Easy IlI") o dispositivos de presion positiva bi-nivel (BiPAP "S/T-D Respironics Inc", Monroeville,
PA). El nivel de presion del dispositivo se establecié la rnisma. noche del estudio diagnéstico o en otro estudio
completo. En los pacientes en los que la CPAP a presiones altas (12,5-15 cm H,0) no se mostraba eficaz o
resultaba intolerable, se indicé BiPAP (disponible en nuestro Servicio desde Febrero de 1992). Se valor6 el grado
de cumplimiento del tratamiento mediante la apreciacion subjetiva del paciente (recogida en revisiones periodicas
en las Consultas externas) y mediante la lectura del contador horario del dispositivo, que registra el nimero de
horas durante las cuales dicho dispositivo esta funcionando y de cuya existencia no se informa a los pacientes. Se
calculd el nimero de horasldia dividiendo el nimero total de horas acumuladas en el registrador entre el nUmero
de dias transcurridos. Las lecturas del contador se llevaron a cabo cada tres meses, considerandose para el
estudio la realizada en Mayo de 1994.

Segun el registro del contador, se clasificd a los pacientes en tres grupos, segln hicieran un uso optimo (>7
h/dia), regular (> 4 y < 7h/dia ) o irregular del dispositivo (< 4 h/dia). Se analizé si estos grupos se diferenciaban
entre si en la edad, la distribucién por sexos o el IAH basal. También se comparé el grado de somnolencia previa
gue presentaban los pacientes de cada grupo, calificandola como nula (N), leve (L:situaciones pasivas en casa),
moderada (M:situaciones pasivas fuera del domicilio) o grave (G:situaciones activas, accidentes de trafico o
laborales)™”. Ademas, se comparé la mejoria del IAH obtenida con la presién éptima de CPAP (LAHcpap% =
(1AH CPAP/1AH basal) x100), asi como el grado de eficacia clinica del tratamiento, que se consideré completa (C:
ningun sintoma), buena (B: persiste 1 sintoma de SAOS) o parcial (P: persisten>2 sintomas). Ademas, se
estudiaron los efectos secundarios del tratamiento, valorando el nimero de los mismos presentados en cada
grupo.

La serie global de pacientes se dividié en dos grupos segun existiera o0 no un patron de obstruccion al flujo
aéreo (definido como un indice FEV1/FVC < 70% en la determinacién basal), estudiando la posible influencia de
este factor en el grado de cumplimiento del tratamiento. También se comprobd si existia relaciéon entre los
diferentes niveles de presion utilizados y las horas de uso del dispositivo.

Asimismo, se analizé si los pacientes en los que fue necesario indicar BiPAP se diferenciaban de los que
utilizaron CPAP en el grado de obstruccion al flujo aéreo y el 1AH basales, asi como en el grado de cumplimiento
del tratamiento.

Para el estudio estadistico se emplearon los tests de Wilcoxon, Chi cuadrado, Kruskal-Wallis y T pareada
para la comparacion de parametros, y para los estudios de correlacion se utilizé el test de Correlacion de Pearson.
Estos tests se aplicaron con los soportes informaticos EPIINFO y SIGMASTAT.

RESULTADOS

De los 118 pacientes iniciales, 4 fueron excluidos del estudio por interrupcion del tratamiento: en 3 casos fue
por intolerancia al dispositivo durante los primeros 2 meses de utilizacién, mientras que el otro caso era el de un
paciente diagnosticado de SAOS y narcolepsia, al que se le suspendio la CPAP a los 10 meses de uso por falta de
eficacia. Las caracteristicas antropomeétricas y clinicas de los 114 pacientes restantes se muestran en la Tabla 1.
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TABLA 1

CARACTERISTICAS ANTROPOMETRICAS
Y CLINICAS DE LOS 114 PACIENTES INCLUIDOS EN EL ESTUDIO

Varones 98 (86%)
Mujeres 16 (14%)
Edad 55 (SD=10} afios
BMI 35.6 (SD=6) Kg/m2
IAH basal 45 (SD=26)
Sa02 min.basal 71% (SD=15)
Evolucién S. 5 (SD=5) afios
S. nula 6/107 (5.6%)
S. leve 11/107 (10.2%)
S. moderada 25/107 (23.3%)
S. grave 65/107 (60.7%)

El tratamiento con presién positiva se realiz6 mediante CPAP en 101 casos y mediante BiPAAP en los
restantes 13. La presion media utilizada con la CPAP fue de 9.16cmH20 (SD=2.1 y rango=5-15). Las presiones
inspiratoria (IPAP) y espiratoria (EPAP) medias de la BiPAP fueron de 11.6 cmH20 (SD=3.5 yrango=8-20) y 6
cmH20 (SD=2.6 y rango=4-12) respectivamente. Desde el momento en que se inicié el tratamiento hasta la fecha
de la lectura del contador habia transcurrido una media de 27 meses (SD=18). La eficacia clinica del dispositivo
se valoré en 110 pacientes, calificandose como completa en 65 (59%), buena en 29 (26,3%) y parcial en 16
(14,5%). En estos 110 pacientes también se estudiaron los efectos secundarios del tratamiento, que se muestran
en la Tabla 2.

TABLA 2
EFECTOS SECUNDARIOS

Ausentes 37/110 (33.6%)
Sequedad de mucosas 31/110 (28.1%)
Opresion por la mascarilla  22/110 (20%)
Obstruccién nasal 14/110 (12.7%)
Rinitis 11/110 (10%)
Molestias por el ruido 7110 (6.3%)
Claustrofobia 6/110 (5.4%)
frritacion ocular 5/110 (4.5%)
Lesiones cutaneas 5/110 (4.5%)
Eczema local 4/110 (3.6%)
Aerofagia 4/110 (3.6%)
Anosmia 1/110 (0.9%)

Efectos secundarios presentes en la serie general (evaluados en
110 de los 114 pacientes).

El grado de cumplimiento del tratamiento, valorado segun la apreciacién subjetiva de los pacientes, fue de
una media de 7 horas/dia (SD=1), frente a las 6 horas/dia (SD=2) registradas con el contador horario del
dispositivo (p< 0.001).

Se dividio la serie general en tres grupos, segun el nimero de horas registradas con el contador del
dispositivo: 18 (15.7%) pacientes hicieron un uso irregular del dispositivo, 48 (42. 1 %) lo utilizaron regularmente y
48 (42. 1 %) hicieron un uso Optimo del tratamiento. No se encontraron diferencias significativas en la edad,
distribucién por sexos, 1AH basal e 1AHcpap%, grado de somnolencia previa, eficacia del tratamiento ni nimero
de efectos secundarios del mismo Tabla 3.
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TABLA 3

CLASIFICACION DE LOS PACIENTES SEGUN EL CUMPLIMIENTO

uso IRREGULAR uso REGULAR uso OPTIMO p
n=18 n=48 n=48

Edad 54+10.7 53.3+11.8 56+10.7 NS
Hombres 14 (77.7%) 44 (91.6%) 40 (83.3%) NS
Mujeres 4.(22.3%) 4 (8.4%) 8 (16.6%)
IAHbasal 41.3+23.3 - 42.5£21.5 42 5+31.3 NS
IAHCpap% 4.3%+6% 4.8%+7.4% 7.3%+14%
S=N 2 (11.7%9 3 (6.3%) 1 (2.3%)
S=L 0 6 (12.7%) 5 (11.6%) NS
S=M 57(29.4%) 12 (25.5%) 8 (18.6%)
S=G 10 (58.8%) 26 (55.3%) 29 (67.4%)
EC=C 10 (62.5%) 24 (52.1%) 31 (64.5%)
EC=B 3 (18.7%) 17 (36.9%) 9 (18.7%) NS
EC=P 3 (18.7%) 5 (10.8%) 8 (16.6%)
Ef. S. 0.8+0.9 1+0.7 0.8+0.8 NS

Cumplimiento irregular (< 4h/dia), regular (z4 y < 7h/dia) u 6ptimo (>7h/dia) del tratamiento, segln el registro del contador horario. 1AH
basal= Indice apnea-hipopnea basal; IAH cpap%= |AH con el dispositivo, expresado como porcentaje del basal; S= somnolencia (N= nula,
L= leve, M=moderada, G= grave); EC= Eficacia clinica: (C= completa, B= buena, P= parcial); Ef. S= nimero de efectos secundarios

No se encontré ninguna correlacion significativa entre el nimero real de horas de utilizacion y los afios de
somnolencia previa, el IAH basal, la SaO, minima basal, el 1AHcpap%, los diferentes niveles de IPAP o EPAP, ni
el nimero de efectos secundarios presentados. Si se encontrd una correlacion significativa entre el nimero de
horas de uso diario del dispositivo y la duracion en meses del tratamiento (r= 0.26, p= 0.005).

Se determind el indice FEV,/FVC basal en 102 pacientes, siendo éste menor de 70% en 22 casos (21.5%) y
mayor de 70% en los 80 restantes (78.5%).

No se obtuvieron diferencias significativas al comparar el grado de cumplimiento de los pacientes que
mostraban un patrén de obstruccién al flujo aéreo con el de aquellos que no lo presentaban.

Comparando el grupo de pacientes en los que se indicé BiPAP con aquellos que utilizaban CPAP, en los
primeros se obtuvieron unos valores mas altos de 1AH basal, del porcentaje de pacientes con obstruccion al flujo
aéreo y del grado de cumplimiento del tratamiento, si bien estas diferencias no alcanzan a tener significacion
estadistica Tabla 4.

TABLA 4

BiPAP (n=13) CPAP (n=101) p

IAH basal 54.6 + 26.5 43.8+21.3 NS
FEV1/FVC<70% 36.3% 20% NS
Horas/dia 6.2+2.5 5.6+2.7 NS

Comparacién del IAH basal, el porcentaje de pacientes con obs-
truccién al flujo aéreo y el numero de horas/dfas registradas en el
contador, entre los pacientes tratados con CPAP y con BiPAP.
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DISCUSION

La poblacién de la que parte el estudio esta formada por 118 pacientes diagnosticados de SAOS que
aceptaron el tratamiento domiciliario con dispositivos de presion positiva, después de un estudio polisomnografico
y un test terapéutico realizados en el laboratorio de la Unidad del Suefio. No estén incluidos aquellos pacientes
gue rehusaron esta modalidad terapéutica inicialmente, ni aquellos a los que el dispositivo les result6 intolerable
durante el test terapéutico, lo que establece una seleccion previa de la poblacién estudiada, como ocurre en otros
estudios','. Se estima en un 15-31% la proporcion de pacientes que no acepta la CPAP, desde el inicio, como
tratamiento domiciliario(9.12). De los 118 pacientes incluidos, el tratamiento fue suspendido por intolerancia o
ineficacia en 4 casos, lo que resulta en un porcentaje de abandonos del 3.3% El nimero de abandonos que se
describen en otras series es muy variable y oscila entre el 0% y el 17.7%, dependiendo del tipo de poblacion
estudiada,. El porcentaje de abandonos conocidos depende también de clantos de los pacientes que no utilizan
la CPAP la devuelven. En otros estudios, solo el 64% de los pacientes que no obtuvieron mejoria con el
tratamiento devolvieron el dispositivo".

Los 114 pacientes que se siguieron en nuestro estudio tenian unas caracteristicas antropométricas (edad,
distribucion por sexos, BM; basal) y unos valores de los parametros polisomnogréaficos basales (IAH y SaO,
minima) parecidas a las de otras series(6.13). Si se dividen los pacientes segun el tipo de dispositivo que utilizan,
y se comparan los dos grupos entre si, aunque sean numéricamente muy desiguales (13 vs 10 I), se obtiene que
los pacientes con BiPAP tienden a tener un SAOS con un IAH basal mayor y asociado con mas frecuencia a
obstruccion al flujo aéreo, a pesar de lo cual tienden a cumplir mejor el tratamiento. La BiPAP ofrece la posibilidad
de regular las presiones inspiratorias y espiratorias independientemente, permitiendo a los pacientes con
obstruccion al flujo enfrentarse a niveles méas bajos de EPAP, lo que, en principio, se podria relacionar con el
aparente mejor cumplimiento de estos pacientes. Sin embargo, en nuestra serie global, hemos encontrado que no
hay correlacion entre el nimero real de horas de uso y los diferentes niveles de IPAP o EPAP y, ademas, el grado
de cumplimiento no ha sido diferente en los casos que presentaban un patrén obstructivo respecto a los que no lo
tenian, por lo que otros factores, como la personalidad o el grado de motivacion de cada paciente, pudieran influir
en este hecho.

Recientes estudios™® también describen qgue el cumplimiento no se relaciona con los niveles de presion
administrados, ni con la gravedad inicial del SAOS, si bien se refieren sélo a pacientes con CPAP.

La eficacia clinica del tratamiento, en los 110 pacientes en los que fue valorada, fue completa en el 59%,
buena en el 26.3% y parcial en el 14.5% de los casos. Si consideramos que este Ultimo grado puede corresponder
a lo que en otros estudios se considera falta de mejoria clinica, el porcentaje de nuestros pacientes que si mejoran
(85.4%) es igual al descrito por otros autores™®. También los efectos secundarios que hemos encontrado en
nuestra serie son semejantes a los descritos en otras series®®%*?,

Considerando el grado de cumplimiento de nuestros pacientes, hay algunos datos que merecen destacarse.
Por un lado, es conocida la frecuente sobreestimacion que los pacientes hacen de su propio cumplimiento, tanto
del nimero de horas al dia como del nimero de dias a la semana',”". Ya que el contador utilizado en este trabajo
registra el nimero de horas acumuladas de funcionamiento del dispositivo, y el calculo del nUmero de horas/dia se
hace dividiendo entre el total de dias transcurridos, se asume que el cumplimiento diario es necesariamente del
100%, y la sobrevaloracién que encontramos debe referirse sélo al nUmero de horas al dia que se utiliza la CPAP
Por otra parte, la correlacién positiva que encontramos entre las horas de uso objetivo del dispositivo y la duracién
en meses del tratamiento, permite plantear que los pacientes que toleran la CPAP o la BiPAP durante mayores

periodos de tiempo, hacen un uso diario mas completo, si bien no implica que se pueda predecir fiablemente el
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grado de cumplimiento a largo plazo a partir de la utilizacion durante los primeros meses.

Al igual que otros autores, no hemos encontrado ninguna correlacidn entre el uso objetivo y parametros tales como
la somnolencia previa®®'°.14) , el IAH basal®"2,9.14), la SAO, minima basall, el LAHcpap%, los diferentes niveles
de IPAP o EPAP 14 , ni el nUmero de efectos secundarios presentados. En sentido contrario, en otros estudios se
ha demostrado que el cumplimiento del tratamiento se relaciona con una mayor gravedad inicial del SAOS6 o un
mayor grado de somnolencia previa(6.9) En la Tabla 3 se observa que los tres grupos en que se dividen los 114
pacientes segun la utilizacién 6ptima, regular o irregular del dispositivo, no se diferencian en la edad y distribucién
por sexos, en la gravedad y repercusion clinica del SAOS (IAH y somnolencia basales) ni en el resultado del
tratamiento (1AHcpap%, eficacia clinica y efectos secundarios). Esta clasificacion se basa en un criterio de
cuantificacién del uso similar al empleado en otros estudios', aunque al no disponer de un procesador que registre
el nivel de presién en la mascarilla puede suceder que se cuenten como horas de tratamiento aquellas en las que
la CPAP ha estado en marcha pero el paciente no ha recibido la presion establecida como Optima. Esta
limitacion,de la que parten también otros trabajos(“), es inherente a los tiposde dispositivos de los que disponemos
en nuestro medio, aunque parece que los resultados obtenidos no serian muy diferentes si se pudiera el nivel de
presiébn ademas de las horas de uso del dispositivo(8.15). El punto de corte tomado para considerar un
cumplimiento como regular o irregular (4 h/dia) es el que traduce la duracion minima aceptable del tratamiento,
basandose en lo que se conoce sobre las necesidades de suefio’. Si considerarnos no cumplidores a los
pacientes que abandonaron el tratamiento y los que lo utilizaron de una forma irregular, representan el 18.6%
(22/118) de los pacientes incluidos inicialmente en el estudio, lo que se traduce en un 81.3% de pacientes
cumplidores de toda la serie inicial, porcentaje parecido al que se encuentra en otros estudios(7,9.13).

En resumen, de los resultados obtenidos en este estudio se deriva que la apreciacion subjetiva del grado de
cumplimiento del tratamiento puede llevar a una sobreestimacion del mismo. Ademas, no hay parametros clinicos

ni polisomnogréficos que permitan predecir dicho cumplimiento.
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