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RESUMEN

Fundamento: el mal cumplimiento con CPAP es un problema
a nivel clinico y de investigacion, suponiendo no alcanzar los
resultados esperados. Los beneficios del uso de la telemedicina en
la apnea obstructiva del suefio (AOS) no son concluyentes, siendo
su efecto positivo sobre el cumplimiento el mds constante en la
literatura.

Objetivo: comprobar si un programa de telemedicina mejora
el cumplimiento con CPAP, alcanzando un uso de, al menos, 4 horas
al dia en el 90% de los pacientes. Realizamos un estudio piloto para
comprobar la viabilidad de un proyecto multicéntrico en el que
perfeccionaremos dicho programa.

Método: pacientes con AOS severa poco sintomaticos en
tratamiento con CPAP fueron randomizados a sequimiento habitual
0 seguimiento habitual mds un programa de telemedicina durante 6
meses. Dentro de este programa, las variables de telemonitorizacion,
la aparicion de efectos secundarios y la presencia de suefio
reparador eran analizadas para generar alarmas e instrucciones al
paciente para la autogestion precoz de los problemas presentados
con la CPAP.

Resultados preliminares: 60 pacientes fueronrandomizados,
33 al grupo intervencion y 27 al grupo control, sin diferencias
significativas en las variables basales. EI 80% eran hombres con un
rango de edad entre los 24 y 75 afios. Solo hubo un abandono en el
grupo control.

Conclusiones: el uso de nuestro programa de telemedicina
no ha supuesto ningtn problema para los pacientes incluidos a
pesar de la horquilla amplia de edad, siendo viable el desarrollo de
un estudio a mayor escala con una herramienta de telemedicina
perfeccionada.

Palabras clave: apnea obstructiva del suefio, telemedicina,
telemonitorizacion, cumplimiento, CPAP

INTRODUCCION

La apnea obstructiva del suefo (AOS) es una
enfermedad con una alta prevalencia en la edad adulta,
cercana al 25%', asociada con un incremento en el riesgo
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ABSTRACT

Basis: poor compliance with CPAP is a problem at a clinical and
research level, assuming the expected results are not achieved. The
benefits of using telemedicine in obstructive sleep apnea (0SA) are
inconclusive, with its positive effect on compliance being the most
consistent in the literature.

Objective: to check if a telemedicine program improves
compliance with CPAP, reaching use of at least 4 hours a day in 90%
of patients. We carried out a pilot study to verify the viability of a
multicenter project in which we will perfect this program.

Method: patients with severe 0SA with few symptoms on CPAP
treatment were randomized to usual follow-up or usual follow-up
plus a telemedicine program for 6 months. Within this program,
the telemonitoring variables, the appearance of side effects and
the presence of restorative sleep were analyzed to generate alarms
and instructions to the patient for early self-management of the
problems presented with CPAP.

Preliminary results: 60 patients were randomized, 33 to the
intervention group and 27 to the control group, with no significant
differences in the baseline variables. 80% were men with an age
range between 24 and 75 years. There was only one dropout in the
control group.

Conclusions: the use of our telemedicine program has not
posed any problems for the included patients despite the wide age
range, making it feasible to develop a larger-scale study with an
improved telemedicine tool.

KeywordsMesH: obstructive sleep apnea, telemedicine,
telemonitoring, compliance, CPAP

de accidentes de trafico’> deterioro neurocognitivo3,
hipertension arterial y enfermedad cardiovascular®”.

A pesar de la eficacia del tratamiento con CPAP, este

no siempre es bien tolerado y la adherencia a largo plazo
puede ser un problema.
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Numerosos estudios dirigidos a evaluar dicha adherencia
muestran que el porcentaje de pacientes con uso de CPAP
infra-terapéutico, definido como inferior a 4 horas por
noche, varia entre 29y 83%'°. Esto puede verse acentuado
en el grupo de pacientes poco sintomaticos al percibir
menor beneficio con el tratamiento.

Los factores relacionados con la adherencia al
tratamiento con CPAP parecen formar un conjunto
complejo y variable entre individuos". La presencia
de efectos secundarios, especialmente al inicio del
tratamiento, es uno de dichos factores® y su control
parece crucial para mejorar el cumplimiento a largo plazo.

El mal cumplimiento, no solo puede ser causa de no
alcanzar los beneficios clinicos sino también aquellos
efectos esperados en los ensayos. Tenemos como
ejemplo los estudios SAVE® e ISAAC”. En ninguno de
ellos la CPAP consigue reducir la incidencia de eventos
cardiovasculares, reportando un cumplimiento medio de
tan solo unas 3 horas por noche.

De hecho, existe evidencia de que la disminucion
del riesgo cardiovascular en pacientes con AOS tratados
con CPAP parece depender del nivel de adherencia, de
modo que un uso cercano a 6 horas por noche se estima
necesario para obtener buenos resultados® 7 * > '°,

La telemedicina es definida como el uso de la
tecnologia de la comunicacion e informacién para llevar
los servicios de la salud a distancia, posibilitando la
optimizacion de los servicios sanitarios y facilitando el
acceso de zonas distantes a la atencién especializada.
Puede ser, principalmente, util en patologias crénicas
de alta prevalencia como la AOS y son, cada vez mas,
los estudios que analizan esta herramienta en multiples
modalidades para mejorar la adherencia al tratamiento
con CPAP asi como otros outcomes clinicos aunque con
diferentes resultados.

El uso de la telemedicina y, especialmente, de la
telemonitorizacién, se ha asociado a una mejora del
cumplimiento con CPAP” aunque la evidencia existente
no es del todo concluyente y no tenemos datos mas alla
delos 12 meses de seguimiento.En cuanto ala mejoradela
calidad de vida, somnolencia, tensién arterial'® " y uso de
recursos sanitarios*’, aunque existen algunos resultados
positivos, la evidencia es mas limitada y en conjunto no
muestra diferencias clinicamente importantes®.Adn asi, la
telemedicina es cada vez mas utilizada en el manejo de la
AOS vy la telemonitorizacién permite tener a disposicién
gran cantidad de datos que podrian ser explotados
en investigacion (Big Data). Sin embargo, aun quedan
lagunas en su utilidad clinica y en el plano de coste-
efectividad®.
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En este contexto, desde nuestro grupo investigador,
nos propusimos realizar un ensayo clinico piloto
sobre pacientes con, potencialmente, mayor impacto
cardiovascular al ser diagnosticados de AQOS severa y
que, inicialmente, se preveian malos cumplidores del
tratamiento con CPAP al ser poco sintomaticos, con la
finalidad de incrementar el cumplimiento. Este estudio
serviria para analizar la viabilidad de un proyecto a mayor
escala, teniendo como objetivos outcomes clinicamente
relevantes, y perfeccionar la herramienta de telemedicina
desarrollada para este fin.

En este articulo, recogemos toda la informacién sobre
la metodologia del ensayo clinico TELESAS y algunos
resultados preliminares.

OBJETIVOS

El objetivo principal del presente ensayo clinico
piloto fue valorar si un programa de automanejo y
control telematico podia aumentar el cumplimiento
del tratamiento con CPAP comparado con un programa
de seguimiento convencional, teniendo como objetivo
principal que al menos el 90% de los pacientes cumplirdn
al menos 4 horas al dia.Los objetivos secundarios son
recogidos en la tabla 1.

Tabla 1: Objetivos secundarios del proyecto TELESAS

1. Comparar el cumplimiento del tratamiento con
CPAP entre ambos grupos utilizando comeo variable
secundaria el cumplimiento medio (horas de uso/dia).

2. Comparar el porcentaje de abandonos entre
ambos grupos.

3. Comparar el control de efectos secundarios entre
grupos utilizando el porcentaje de pacientes que
presenta alguno de estos efectos durante el
seguimiento.

4. Comparar la eficacia del tratamiento utilizando el
cambio en la escala de somnolencia Epworth.

5. Comparar la calidad de vida al inicio y al final del
seguimiento en cada grupo y la diferencia del cambio
entre grupos.

6. Anilisis de subgrupos:

a. Comparar la efectividad del tratamiento valorada
por la variable principal, en funcién de la existencia o
no de pareja.

b. Comparar la efectividad del tratamiento valorada
por la variable principal, en funcién de la edad, sexo,
presion de CPAP, tipo de mascarilla, uso de
humidificador y presencia de efectos secundarios.

7. Anilisis de coste-efectividad utilizando como
variable principal de efectividad el cumplimiento
medio y para el cilculo de QALYS el cuestionario de
calidad de vida EuroQol-5D-3L.
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METODO

Diseio del estudio

Se trata de un estudio prospectivo, aleatorizado,
controlado, con grupos paralelos, abierto, con andlisis de
no igualdad, realizado en pacientes con AOS severa poco
sintomaticos.

Los pacientes fueron aleatorizados (1:1) segin una
secuencia generada por la base de datos formando dos
grupos de pacientes: a) GRUPO 1 (intervencién), a cuyos
pacientes se les realizé el seguimiento convencional para
la AOS en nuestro sistema de salud mas una intervencién
telemdtica; y b) GRUPO 2 (control), a cuyos pacientes sélo
se les realiz6 el seguimiento convencional.

Todos los pacientes fueron tratados con el mismo
modelo de CPAP de ResMed que permite el acceso al
software AirView® aunque este ultimo sélo se utilizé en el
seguimiento del grupo de intervencion.

El diagnéstico podia hacerse tanto por poligrafia
respiratoria (PR) como por polisomnografia (PSG),
pudiendo incluirse los pacientes con un indice de apneas
e hipopneas (IAH) igual o mayor de 30. Se consideraron
estudios validos en PSGy PRaquellos que tenian, al menos,
3 horas de registro con validez. El andlisis fue manual y en
la PR se excluyeron los periodos artefactados. Para ambos
equipos (PR y PSG), se consideréd una apnea cuando
existia ausencia de flujo durante al menos 10 segundos.
Hipopnea se definié como una disminucién discernible
del flujo o bandas de, al menos, 10 segundos que lleva
acompanado una desaturacién de oxigeno de, al menos,
el 3% o un arousal en el caso de la PSG. En el caso de la PR
era igual sin el criterio del arousal final (Normativa SEPAR
n° 55, 2010. Duran Cantolla J et al., Arch Bronconeumol.
2011; 47: 143-56).

La presion inicial de tratamiento fue la calculada
segun la féormula de Hoffstein. Tras dos semanas de
adaptacion, se realizaba una titulacion domiciliaria con
CPAP automdtica y la presién 6ptima de tratamiento
se obtenia del andlisis de un solo registro valido, de al
menos, 3 horas por otro investigador que desconocia
la randomizaciéon del paciente (Masa JF, Am J Respir Crit
Care Med Vol 170. pp 1.218-1.224, 2004). Si después de
3 intentos no se alcanzaba la titulacion, al paciente se le
realizaba una PSG para dicho fin.

Se consideraron abandonos las pérdidas antes de
finalizar el seguimiento.

Pacientes y tamaiio muestral

Los pacientes seleccionables eran todos aquellos
procedentes de las consultas de Neumologia con
sospecha de AOS en los que se ha realizado un estudio
diagndstico (PSG o PR) con andlisis manual.
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Los criterios de inclusién y exclusion se detallan en
la tabla 2. El calculo muestral se basé en el ensayo clinico
de Barbé et al’ sobre pacientes asintométicos en el que
el 64% de los pacientes con CPAP cumplian, al menos,
4 horas al dia de tratamiento. Nuestro objetivo fue que
el 90% de los pacientes tuvieran un cumplimiento de, al
menos, 4 horas al dia, con un nivel de significacion de
5%, una potencia del 85% y asumiendo una pérdida de
un 15%, siendo la muestra necesaria de 60 pacientes, es
decir, 30 en cada grupo.

Tabla 2: Objetivos secundarios del proyecto TELESAS

Criterios de inclusién:

1.Pacientes con unindice de apnea-hipopnea (IAH) =30
y con indicacién de CPAP (criterios SEPAR, 2010).
2.Edad =18 afios.

3.Poco sintomaticos, es decir, sin hipersomnolencia
(Epworth = 10).

4. Ausencia de sospecha dinica o confirmacién de otra
patologia del suefio.

5. Con interés por el uso de las nuevas tecnologias.
Criterios de exclusion:

1. Obstruccién nasal que impida el uso de CPAP.

2. Incapacidad fisico-psiquica para realizar cuestionarios
yllevara cabo el programa.

3. Pacientes sometidos a uvulopalatofaringoplastia.

4. Sindrome de Cheyne-Stokes.

5. Embarazo.

6. No obtencion del consentimiento informado.

Seguimiento

El seguimiento fue de 6 meses eincluyd lasactuaciones
recomendadas por la normativa SEPAR vigente en ese
momento.

A todos los pacientes, al inicio del tratamiento con
CPAP, se les proporcioné informacién general sobre la
AOS, la importancia del cumplimiento del tratamiento
con CPAP y el tratamiento conservador, insistiendo en
la pérdida de peso con entrega de una dieta de 1.500
kilocalorias en pacientes con indice de masa corporal
(IMC) =27. Los pacientes fueron instruidos por personal
cualificado al inicio de tratamiento en la utilizacion de la
CPAP, insistiendo en el cumplimiento durante todas las
horas de suefio nocturno y durante las siestas, si éstas
eran de mas de 30 minutos.

Al grupo de intervencion, ademas, se le proporcioné
informacién mas detallada de los riesgos cardiovasculares
relacionados con la AOS y del efecto beneficioso de un
correcto cumplimiento del tratamiento con CPAP (Marin
JM, Lancet2005;365: 1.046-53),asi como recomendaciones
sobre un estilo de vida saludable (ANEXO 1).

Al inicio del tratamiento se les entregd,
simultdneamente con la CPAP, el equipo necesario para
el seguimiento telematico y de automanejo, una tablet
dotada de la aplicacion desarrollada por Telefonica Health
Care, con las instrucciones y ensayos necesarios para su
comprensién y correcta utilizacién.
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En dicha tablet, el paciente debia rellenar unos
cuestionarios con una frecuencia establecida sobre la
presencia de suefio reparador y aparicion de efectos
secundarios del uso de la CPAP. Ademas, por transmision
automatica inaldmbrica desde las CPAP con software
integrado de monitorizacién  (AirView, ResMed®)
se recogieron, diariamente, una serie de variables
destinadas al control del cumplimiento y adaptacién
del paciente al tratamiento (horas de uso al dia, fugas e
IAH residual). Todos los datos fueron recogidos en una
plataforma donde el tratamiento de dicha informacion
generaba una serie de alarmas controladas a diario por
un investigador, asi como un feedback para el paciente
generado por la aplicaciéon existente en las tablets, con
posibles soluciones a los problemas presentados durante
el seguimiento. También existia la posibilidad de que
el paciente se descarguase en su smartphone una app
para recibir notificaciones y rellenar los cuestionarios sin
necesidad de la tablet.

Sélo para el grupo control, ademas de la visita inicial,
de titulacion y final se realizd, a los tres meses de la
aleatorizacion, una llamada telefénica de fidelizacion
(Figura 1).

Las variables recogidas durante el estudio y su
frecuencia se muestran en la tabla3.

Variables recogidas en el grupo intervencion y funcionamiento
de la plataforma de seguimiento

Via telematica, a través de la aplicacién de smartphone
y/o tablet disefada para ello, se recogieron por
cuestionarios las siguientes variables:

-Presencia de suefio reparador. Si la respuesta
era “no”, en la propia aplicacién aparecian las medidas de
higiene de suefio ademdas de una alarma al investigador
en la plataforma de seguimiento.

-Aparicion de efectos secundarios. Si el paciente
respondia “si”, se desplegaba una lista de efectos
secundarios, en la cual el paciente seleccionaba aquellos
que presentaba, apareciendo a continuacién las medidas

a tomar para solucionarlo.

También aparecia una alarma al investigador en la
plataforma de seguimiento por si era necesaria la
intervencion de éste.

Si el paciente no respondia a los cuestionarios los
dias establecidos, se generaba en la aplicacion un
mensaje recordatorio, ademds de una alarma en la
plataforma de seguimiento. Estas variables se recogieron
cada 48 horas durante el periodo de adaptacion,
posteriormentesemanalmente hasta cumplir un mes de
seguimiento y cada dos semanas los ultimos 5 meses.
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Variables recogidas.

Variable Visita inicial Visita titulacién Visita final
1.Dates X X
antropomeétricos
2.Nivel educativo
3.Sintomas X X
relacionados con la
ADS
4. Grado X X
somnolenda
5. Calidad de vida X X
(EuroQol-5D)
6. Comorbilidades X (6 meses X
previosa

randomizacian)
7.Habitos téxicos X
8.Pareja X
9. Conduccién X
10. Variables del X
estudio de suefio
11.Presién CPAP X (matematica) X(titulacion) X(final)
12.Tipo mascarilla X X X
13. Humidificador X X X
14.Efectos X X
secundarios.
ANEXO 2
15. Medidas tomadas
16. Cumplimiento
CPAP
17.Abandonesy X X
causa

Datos antropométricos: edad, género, IMC, circunferencia
de cuello, cintura y cadera, indice cintura/cadera.Variables de la
PSG: tiempo total de suefio, % de suefo superficial, profundo
y REM, indice de arousal, IAH, tiempo de saturacién inferior al
90%, indice de desaturaciones, saturacion de oxigeno media.
Variables de la PG: IAH, tiempo de saturacién inferior al 90%,

En el periodo de adaptacion, la presencia de suefio no
reparador o de efectos secundarios debian aparecer dos
dias consecutivos para generar una alarma al investigador,
mientras que en el periodo posterior, donde estas
variables se recogieron mas espaciadamente, la alarma se
generaba siempre que aparecian (Figura 2).

Ademas, diariamente durante todo el seguimiento, en
el grupo de intervencién se recogieron por transmisién
automatica e inaldmbrica desde el equipo de CPAP a la
plataforma, las siguientes variables:

-Horas de uso de CPAP al dia: si era menor a 4 horas
el paciente recibia el mensaje de “intente mejorar en su
objetivo de al menos 4 horas al dia” en la aplicacién de su
dispositivo.

-Aparicion de fugas excesivas: si el percentil 95 de fuga
era = 24 litros por minuto, al paciente

le aparecia en la aplicacién las recomendaciones para
intentar solucionar las posibles causas.

-IAH residual: si era > 20, al paciente le aparecia en la
aplicaciéon las recomendaciones para intentar solucionar
las posibles causas.
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Si se daba alguna de estas situaciones durante 3 dias
consecutivos, se generaba una alarma en la plataforma
de seguimiento para el investigador, el cual establecia
contacto telefénico con el paciente para intentar resolver
el problema (Figura 3).

Estadistica

1. Objetivo principal:se comparé entre grupos el
porcentaje de pacientes que cumplian, al menos, 4 horas
por dia mediante Chi-cuadrado, utilizando un analisis por
intencién de tratar, ajustando el resultado por variables
confundentes. Se imputaron los datos perdidos mediante
una regresion multiple si los datos presentaban un
“missing-at-random pattern”.

2. Objetivos secundarios: las variables cuantitativas
(horas de uso/dia, escala de somnolencia Epworth,
fuga aérea e IAH residual) se analizaron mediante una
comparacion de medias independientes con ajuste
por variables confundentes. Las variables cualitativas
(abandonos, control de efectos secundarios, sintomas
clinicos) se analizaron mediante Chi-cuadrado con ajuste
por variables confundentes.Para el anélisis de subgrupos
se compard la variable principal en funcion de los
diferentes subgrupos mediante comparacion de medias
o Chi-cuadrado para variables continuas o dicotémicas,
respectivamente.

3. Coste-efectividad: como variables de efectividad
se utilizaron, por un lado, el cumplimiento medio vy,
por otro, el cuestionario de calidad de vida EuroQol-
5D-3L para el célculo de QALYS. Para el plano de costes
se tuvieron en cuenta solo costes directos: 1) coste de
las visitas inicial y final para ambos grupos y de la visita
telefonica para el grupo control; 2) coste de la titulacion,
incluyendo las partidas de personal y equipos; 3) coste
del tratamiento con CPAP segun el coste estipulado por la
empresa suministradora de terapias domiciliarias durante
el seguimiento; 4) coste de la plataforma y seguimiento
telematico para el grupo intervencién. Se usaron técnicas
de andlisis de coste-efectividad bayesianas, utilizando
como medidas de toma de decisién el ICER, el plano de
coste-efectividad y la curva de aceptabilidad.

Aspectos éticos

Se informdé por escrito a todos los pacientes del
propdsito del estudio, estando sus derechos protegidos
por la declaracion de Helsinki. Cada uno de los
participantes firmaron el consentimiento informado. El
estudio fue aprobado por el Comité Etico de Investigacién
Clinica provincial de Caceres.

Resultados prelimiares

Se reclutaron 60 pacientes de mayo de 2019 hasta
agosto de 2020 de los cuales, 33 fueron randomizados al
grupo control (G-2) y 27 al grupo de intervencién (G-1).

190

Soporte telemdtico de autogestion para pacientes con Apnea Obstructiva del Suefio en tratamiento con CPAP: aspectos metodoldgicos y resultados preliminares del ensayo clinico TELESAS - M.A. Sdnchez Quiroga

Todos los pacientes completaron el seguimiento salvo
un abandono en el grupo control. No hubo diferencias
estadisticamente significativas en las variables basales
analizadas (tabla 4).

Variables basales.

Media (Error) Mormal Telematice | p-valor
o % (N=33) (N=27)

Sexo (% 81,8% 81,5% 0,974

Hombres)

Edad {anos) 54,7602,07) | 5430(167) | 0867

Abandono 3,0% 0,0 % 0,370

Estudio_P5G 30,3 % 40,7 9% 0,408

Depresién 6,1% 11,19 0,490

Ansiedad 2.1 % 18,5% 0,293

Hipertension 39,4 % 333% 0,635

arterial

Diabetes 18,2% 7.4 % 0,229

mellitus

Dislipemia 333% 29,6 % 0,764

Enf Cardio 2.1 % 3.7 % 0,414

Enf_Neuro 12,1 % 3,7 % 0,248

Enf_Respira 18,2% 18,5% 0,974

Neoplasias 3,0% 0,002 0370

Fumador 21,2% 29,6 % 0,446

activo

Paquetes-Ano 27,54 25,2106,97) | 0,883
(14,57)

Bebedor 54,5% 63,0 % 0,519

Accidents 9,1% 14,8% 0,500

laboral

Accidente 9,1 % 11,1 % 0,799

trafico

Conductor 97,0% 88,99% 0612

Presenciade 84,8 % 77.8% 0,490

pareja

Peso (kg) 93,55i4,15) 92 (3,14) 0,776

Talla {m) 1,71 (0,02 1,71 (0,02 0,919

IMC 31,6801,04) | 31,490,84) | 0,892

P_Cuello{cm) | 41,76 (0,8 [ 41,19{0,7) 0,608

Cintura {cm) 10583 105,29 0879
2,42 {2,56)

Cadera [cm) 10812 107 (1,9 0674
(1,81)

Icc 0,98 (002 | 0,950,022 0,340

Epworth 6,56 (0,46) | 6,59(0,52) 0,965

Eq5D_ltems 0,93 (0,03 0,9 (0,03) 0,474

Eq5D_Visual 13026) | 74730358 | 0438

PSG: polisomnografia. Enf_Cardio: antecedentes de

enfermedad cardiovascular (cardiopatia isquemia, arritmia,
valvulopatia, miocardiopatia dilatada, otras). Enf_Nuero:
antecedentes de enfermedad neuroldgica (ictus, demencia,
epilepsia, otras). Enf_Resp: antecedentes de enfermedad
respiratoria (enfermedad pulmonar obstructiva croénica,
asma, tromboembolismo pulmonar, neumonia, hipertensién
pulmonar, otras). IMC: indice de masa corporal. ICC: indice

cintura/cadera. Eq5D: cuestionario EuroQol 5D-3L.

La edad media en ambos grupos fue de 54 afnos, con
un predominio del sexo masculino (81,8% en el G-2y 81,5%
en el G-1, p = 0,974). El rango de edad se situé entre los 24
y 75 ainos (Figura 4). Una tercera parte de los pacientes en
ambos grupos eran hipertensos (39,4% en el G-2 y 33,3%
en el G-1, p=0,635) y mas del 20% eran fumadores activos
(21,2% en el G-2y 29,3% en el G-1, p = 0,446).
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El IMC medio fue de 31,68 Kg/m2 en el G-2 y 31,49 Kg/
m2 en el G-1 (p = 0,892). De los 60 pacientes incluidos, 31
tenian un IMC =30 (Figura 5). La mayoria de los pacientes
fueron diagnésticos por PR, con un grado de somnolencia
medida por la escala Epworth muy similar en ambos
grupos (6,56 en el G-2y 6,59 en el G-1, p = 0,965).

B Hombre B Mujeres

30
25

20

Mumero de pacientes
o

10

20-30

31-40 41-50 51-60 61-70 =70
Distribucion de edad (afios) por género

Figura 4: Distribucién de la edad por género.

B Hombres B Mujeres

25

20

MNimero de pacientes

20-25 25-30 30-35 35-40 =40

Distribucion de IMC (Kg/m2) por género

Figura 5: Distribucion del valor del indice de masa corporal
por género.

DISCUSION

La mayoria de los pacientes incluidos en nuestro
estudio eran hombres, predominantemente de
mediana edad y con sobrepeso u obesidad. Aunque
uno de los criterios de inclusién era el interés por
las nuevas tecnologias, esto no ha supuesto que los
pacientes incluidos sean especialmente jovenes,
estando representada una amplia horquilla de edad.
Aproximadamente, la tercera parte de los pacientes
incluidos eran hipertensos, lo cual estaria por debajo de
lo esperado, ya que se estima que el 50% de los pacientes
con AOS moderada-severa tienen hipertension arterial®.
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Dentro de nuestro programa de telemedicina, ademas
de la telemonitorizaciéon, hemos incluido herramientas
de auto-manejo para favorecer una participacion del
paciente mucho mas activa que en otros estudios y una
medicina mas personalizada con soluciones mas precoces
a los problemas presentados. Esta mayor implicacién
puede suponer que nuestra intervencién sea mas coste-
efectiva ahorrando costes de personal sanitario.

Son escasos los estudios que utilizan un programa
tan completo y que incluya la autogestién del paciente.
En el estudio de Stepnowsky et al*, a través de una
pagina web, el paciente podia acceder a los datos de
telemonitorizacién, contenido educativo e informacion
sobre cémo solucionar los problemas presentados
durante el tratamiento con CPAP. Sin embargo, el uso de
esta herramienta era voluntario y a demanda, lo cual, para
pacientes con escasa motivacion puede ser un problema.
De hecho, aunque el cumplimiento de la CPAP en el grupo
de telemedicina era significativamente mayor, fue inferior
a 4 horas por noche en ambos grupos.

Aunque en nuestro programa pueda parecer que
se generaran muchas alarmas durante el seguimiento
y producir una sobrecarga, no todas precisan de una
intervencién por parte del equipo clinico, ya que
el paciente dispone de herramientas para tratar de
solucionarlas antes de que sea necesario. En este sentido,
la plataforma de seguimiento de los pacientes permite
ver de un vistazo el tipo de alarma generada para facilitar
el seguimiento. Ademads, a medida que se avanza en
el programa, para los pacientes que presentan menos
problemas con su tratamiento, los puntos temporales
de control se van espaciando, sin que esto suponga que
si, en algun momento, aparece alguna incidencia, no se
reactive un control temporal mas exhaustivo. Creemos
que esta adaptaciéon del programa a las necesidades de
cada paciente, ademas de ser un aspecto novedoso de
nuestro estudio, es fundamental para una sobrecarga
innecesaria del equipo clinico y la saturacién del paciente.

CONCLUSIONES

Con el desarrollo del presente estudio piloto, hemos
podido comprobar que el uso de nuestro programa
de telemedicina es factible, no suponiendo ningun
problema para los pacientes y siendo los abandonos,
practicamente, inexistentes.

LIMITACIONES

Aunque las caracteristicas de los pacientes, AOS severa
sin somnolencia, podria hacer pensar en la dificultad de
la obtencién de la muestra, no supuso ningun problema
dado el niumero de pacientes manejados en cada uno
de los centros participantes, sufriendo un retraso en la
inclusion de los mismos solo debido a la pandemia COVID.
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Ademads, puesto que el protocolo del estudio fue
desarrollado en el 2019 y el reclutamiento tuvo lugar
en 2019 y 2020, la decisién terapéutica se hizo en base
a la normativa de SEPAR vigente sobre “Diagnéstico
y Tratamiento del Sindrome de Apneas-Hipopneas
del Sueio” del 2010, en la cual se especifica que en
los pacientes sin sintomas, con un IAH =30, con o sin
enfermedad cardiovascular, se debia considerar el
tratamiento con CPAP. Sin embargo, aunque nuestros
pacientes no eran hipersomnolientos, 46 de ellos (76,67%
de la muestra) reportaron la presencia de cansancio
matutino, por lo que segun el “Documento Internacional
de consenso sobre apnea obstructiva del suefo” de
2022%* tendrian indicacion de tratamiento. El control
continuo de los pacientes con telemonitoracidon tampoco
supuso una importante sobrecarga, siendo asumible
por los investigadores. Tampoco, el manejo e interés del
paciente por la tecnologia fue una dificultad, ya que el uso
de smartphone y numerosas aplicaciones es habitual en
la poblacién general y la aplicacion utilizada en el estudio
era de uso sencillo.

La mayor limitaciéon es que se trata de un estudio
piloto, con muestra limitada, por lo que los resultados
obtenidos deben ser tomados con cautela. Su desarrollo
ha permitido ganar experiencia y corregir posibles errores
para poderimplementar otro estudio de mayor dimension
y que nos permita obtener resultados mas concluyentes.
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ANEXO 1. Estilo de vida saludable.

1. Dieta: la obesidad es la plaga del siglo XXl y esta directamente relacionada con enfermedades cardiovasculares. La
pérdida de peso en pacientes obesos puede mejorar los sintomas e incluso ser curativa en la apnea del suefo. Por
eso, si tiene usted un indice de masa corporal >25 debe plantearse hacer dieta y bajar de peso. A continuacion, le
numeramos unas recomendaciones generales para una dieta sana:

. Beba al menos 2 litros de agua al dia.

. Modifique la lista de la compra. Evite alimentos preconizados y céntrese en la fruta, verduras, hortalizas, carne
y pescado frescos.

. Cocine al vapor, a la plancha, al papillote o al horno.

. Evite las grasas, los snacks, los refrescos.

. Consuma fruta, verduras y hortalizas todos los dias.

2. Ejercicio: el ejercicio moderado realizado con regularidad ayuda a controlar el peso, mejorar la calidad de vida, asi
como la calidad de suefio. Ademas ayuda a controlar factores de riesgo cardiovasculares como la hipertensién, diabetes
y dislipemia. Siga las siguientes recomendaciones:

Elija un deporte que le motive y le guste para poder realizarlo con regularidad, o salga a caminar al menos 1 hora al dia.
Si algun dia no puede, al menos realice una tabla de ejercicios o trote aunque sean 15 minutos.

. Intente ser mas activo en sus tareas cotidianas:

. Subir por las escaleras y no utilizar el ascensor

. Ir al trabajo, la compra, andando o en bici

. Evite estar sentado todo lo posible.

. Todo vale para ser menos sedentarios y mas saludables.

3. Alcohol y tabaco: no son la causa de la apnea del suefio pero si factores agravantes. Por ello, en los pacientes con esta
enfermedad, se recomienda abstinencia del consumo de estos téxicos. Ademas, especialmente el tabaco, es un factor
de riesgo cardiovascular muy importante y esta relacionado con enfermedades tan importantes como el cancer, no
s6lo de pulmén sino también de muchos otros érganos.

Si es fumador, debe plantearse dejar de fumar. Puede acudir a su Médico de Atencion Primaria para que juntos
establezcan la estrategia y tratamiento mas conveniente a seguir. Existen medicamentos que pueden ayudarle en la
deshabituacién tabaquica. No estan financiados por el Sistema Publico de Salud, pero no son mas caros que el propio

tabaco y a la larga supone un ahorro econémico y una importante ganancia en salud.
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ANEXO 2. Efectos secundarios y actuaciones en caso de aparicion.

Nariz, boca o faringe Periodo de adaptacién
secas Sipersiste, anadir humidificador = &

Congestién nasal o Lavad os con suero fisiolégico 0 agua demar
rinorrea
Corticoides nasales &

Irritacién ocular o Ajuste o cambio de tamafio/modelo de mascarilla=m &
conjuntivitis

Dolor de cara Disminuir la presién de ajuste demascarilla

Sipersiste, cambiar a otro modelo demascarilla= &

Molestias en el pecho Introducir rampa
Sipersiste, evaluarbajar presion &

Sensacién de frio Calefaccion del dormitorio
y
Humidificador con calefactor= &

Dolor de cabeza Periodo de adaptacién

y
Analgesia siprecisa &

Sensaciéon de asfixia Deberespirar sélo por la nariz
Sisedebe a obstruccién nasal, tomar las medidas reflejadas en dicho
apartado
Cambio amascarillaoronasal en caso derespiracién bucal= &
Introducir rampa
Durante el periodo de adaptacién, puede deberse a presién insuficiente.
Esperar titulacién
Sipersiste, valorar reducir presién en ultimo extremo &

Dificultad ala Introducir rampa
espiracién Sipersiste, evaluar disminuir presién &

= & Ponerse en coniacio con Vital Aire
2 Ponerse en contacto con su especialista
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