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RESUMEN

Introduccion

Debido a la alta prevalencia de la AOS y la escasez de personal, cada vez es
mayor la tendencia a realizar analisis automatico en la préctica clinica. No
obstante, esto no tiene aval cientifico y puede conllevar graves problemas
para el paciente. Varios estudios han analizado el acuerdo de diagnéstico
de AOS entre el analisis automatico y manual, aunque estos estudios se han
realizado en cohortes de pacientes muy limitadas y con métodos no
estandarizados.

Objetivos:
Establecer el rendimiento diagndstico del IAH medido mediante el analisis
automatico de la PR vs manual y la gravedad.

Método
Estudio prospectivo con tamafno muestral de 3144 sujetos. Se realizo
analisis automatico y manual en las poligrafias.

Resultados
Se obtuvo concordancia baja entre ambos analisis de las PR (44,52%). Lo
gue nos avala la mala capacidad diagnodstica del analisis automatico.

Se analizd la sensibilidad (S), especificidad (E), valor predictivo positivo
(VPP) y valor predictivo negativo (VPN) para el diagndstico y los distintos
grados de AOS.

Para descartar AOS laSy VPN fue alto pero con baja Ey VPP. LaSy VPP para
diagnosticar AOS leve fue muy bajo con una Ey VPN tampoco fue adecuada.
La Sy VPP para diagnosticar AOS moderado fue muy baja. La Sy VPP para
diagnosticar AOS grave, fue muy bajo, con una E y el VPN en cambio mas
alto. Y por ultimo, la S para diagnosticar AOS muy grave fue muy baja, en
cambio con una E, VPP y el VPN alto.

Conclusiones
El andlisis automatico de las PR no es recomendable en el diagndstico de
certeza de la AOS, debe realizarse manual por personal experto.



ABSTRACT

Introduction

Due to the high prevalence of OSA and staff shortages, there is a growing
trend toward automated testing in clinical practice. However, this has no
scientific support and can lead to serious problems for the patient. Several
studies have analyzed OSA diagnostic agreement between automatic and
manual analysis, although these studies have been performed on very
limited patient cohorts and with non-standardized methods.

Aim:
Establish the diagnostic performance of AHI measured by automatic vs
manual PR analysis and severity.

Method
Prospective study with a sample size of 3144 subjects. Automatic and
manual analysis was performed on the polygraphs.

Results
Low agreement was obtained between both analyzes of the PRs (44.52%).
Which supports the poor diagnostic capacity of automatic analysis.

The sensitivity (S), specificity (E), positive predictive value (PPV) and
negative predictive value (NPV) were analyzed for the diagnosis and the
different degrees of OSA.

Torule out OSA, the S and NPV were high but with low E and PPV. The S and
PPV for diagnosing mild OSA was very low with an E and PPV also not
adequate. The S and PPV for diagnosing moderate OSA was very low. The S
and PPV to diagnose severe OSA was very low, with an E and the NPV being
higher. And finally, the S for diagnosing very severe OSA was very low, in
contrast with an E, PPV and high NPV.

Conclusions
Automatic analysis of PR is not recommended in the definitive diagnosis of
OSA; it must be performed manually by expert personnel.



1.1.- Introduccion:

La apnea obstructiva del suefio (AOS) es una patologia crénica que afecta a
mas del 20% de la poblacidon adulta. Se trata de uno de los principales
trastornos del suefio con gran repercusion clinica, econdmica y social.

Para evaluar la repercusiéon y gravedad de la apnea obstructiva del suefio se
contabiliza el nimero apneas e hipopneas por hora (IAH). Una persona se
diagnostica de AOS cuando en un estudio de suefio presenta IAH >15/h,
predominantemente de tipo obstructivo, o bien con IAH>5/h acompafiado
de sintomatologia.

El diagndstico de certeza o la exclusion de la AOS, asi como la gravedad, se
establecen con un estudio de suefio. La polisomnografia (PSG) sigue siendo
el patron de referencia para el diagndstico y abarca el registro de variables
cardiorrespiratorias y neurofisioldgicas, lo cual permite analizar el tiempo y
la estructura del sueiio, la presencia de diferentes episodios respiratorios y
sus repercusiones. La poligrafia respiratoria (PR), incluye el registro de un
sensor de flujo, esfuerzo respiratorio, saturacién de oxigeno, frecuencia
cardiaca y también posicidon, pero no EEG. Hay varios estudios que han
explorado el acuerdo diagndstico de |la PR frente a la PSG, siendo la PR una
prueba validada, util y necesaria para el diagndstico de AOS sdlo en algunas
circunstancias clinicas, y también mas econdmica y accesible.

Con el diagndstico de AOS también se valora su gravedad. Al tratarse de una
enfermedad crdnica, la decision terapéutica va a afectar en gran medida la
calidad de vida, el prondstico y el dia a dia del paciente.

La mayoria de estudios de AOS se desarrollan en un ambito especializado
de interpretacion del suefo, por lo que hay que tener cautela en la
interpretacion de resultados en otro ambito. Los equipos de PR incorporan
softwares cada vez mejor desarrollados que permiten el analisis automatico
de los registros, pero la tecnologia y algoritmos utilizados varian segun el
dispositivo. Sin embargo, hasta ahora y segun la evidencia, la American
Academy of Sleep Medicine (AASM) sigue recomendando el andlisis manual
de las PR. Varios estudios han analizado el acuerdo de diagndstico de AOS
entre el analisis automatico y manual del registro de PR o entre el analisis
automatico de la PR y la PSG, aunque estos estudios se han realizado en
cohortes de pacientes muy limitadas y con métodos no estandarizados. El
acuerdo de diagnéstico se alcanza principalmente en los pacientes con IAH
elevados, por encima de 25-30, lo cual limitaria su uso en la practica clinica.




Para alcanzar una significacion estadistica y conclusiones fuertes que nos
avalen la practica clinica habitual del andlisis automatico de la PR frente al
analisis manual en el diagndstico certero de AOS es importante desarrollar
un estudio sistematico que incluya un gran nimero de pacientes para que
cumpla los requisitos cientificos a la hora de su interpretacién y lectura.

1.2.- Objetivos:

- Establecer el rendimiento diagndstico del IAH medido mediante el analisis
automatico de la PR con respecto al analisis manual de la PR y en funcion
de la gravedad de la AOS.

- Valorar el grado de concordancia entre el analisis automatico por PR con
respecto al analisis manual por PR en el calculo del IAH, SatO2 media y
CT90%.

- Analisis descriptivo de las variables demograficas de los pacientes a los
gue se les ha realizado una PR.

1.3.- Metodologia:

Estudio descriptivo, observacional y retrospectivo en el que se han
reclutado las PR realizadas en el HUSP desde enero de 2014 a marzo del
2020 con un tamafio muestral de 3144 sujetos.

En primer lugar a los sujetos se les ha realizado un andlisis automatico de la
PR para obtener las variables: IAH, IAH en supino, IAH en no supino, Sat02
media y CT90, y posteriormente el analisis manual, segun la practica clinica
habitual. Los registros de la PR se han realizado con un equipo poligrafo del
modelo Embletta MPR 3.

1.4.- Resultados:

Las poligrafias realizadas aumentaron progresivamente en el periodo del
estudio: 169 en el aflo 2014, 695 en 2015, 502 en 2016, 417 en 2017, 530
en 2018, 723 en 2019y 114 en 2020 (hasta el mes de marzo).

El tipo de paciente mas prevalente que asistio a la consulta y se efectud la
prueba fue del sexo masculino (67,6%) y con una edad media de 56,63+/-
14,6 anos. Sin embargo, segun el sexo, tratandose de edades similares en
ambos grupos, es ligeramente mayor en el grupo de mujeres. Dicha
diferencia etaria fue estadisticamente significativa.



Del analisis automatico de la PR se obtuvo un IAH medio de 17,7 +/- 14,6
(AOS moderado), mientras que en el analisis manual el IAH medio fue de
31,6+/-36,24 (AOS grave).

Cuando se analizd el grado de AOS con el andlisis automatico se descartd
AOS en un 29,2% de los sujetos, el 29,4% se diagnosticd con AOS leve, el
20,1 % moderado, el 13,5% grave, y el 7,8% muy grave. Con el analisis
manual los resultados fueron diferentes. Se descarté AOS en el 13,9% de
los sujetos, y se diagnosticd AOS leve en el 22,7%, moderado en el 22,5%,
grave en el 18,1% y muy grave en el 19,2%.

Por lo tanto, aunque el analisis automatico descarté falsos positivos,
infravaloré y consecuentemente infratraté a los pacientes con AOS.

Un 86,1% de las poligrafias realizadas por analisis manual fueron
diagndsticas de AOS, por lo que s6lo 1 de cada 8 de las poligrafias realizadas
no fue diagndstica de AOS, de las que un 40,0 % fuero graves o muy graves.

La frecuencia diagnodstica de AOS analizada por sexo, fue del 87,8% en
hombres (42,4% de cardcter grave o muy grave). En cambio, fue del 81.8%
en mujeres (28,4% es grave o muy grave). Por lo que en las mujeres la
gravedad de la AOS fue menor que en hombres y mas frecuente de caracter
moderado.

El coeficiente de correlacion lineal entre ambos tipos de analisis fue alto
(p<0.001) al estudiar el IAH (en supino y no supino). La mayor correlacion
se obtuvo con la Sat02 (0,969) y en menor medida con el CT90 (0,77).

La concordancia en la gravedad de la AOS entre ambas evaluaciones de las
PR fue de un 44,52% y el valor del indice kappa fue de 0,3068, indicando
una concordancia baja/moderada.

Cuando se analizé la capacidad para descartar o no descartar AOS y para
diagnosticar su grado con el andlisis automatico respecto al analisis manual,
el analisis automatico fue sensible (0,94), pero poco especifico (0,51). El
valor predictivo positivo fue también bajo (0,46), y en cambio, el valor
predictivo negativo fue alto (0,95). La sensibilidad para diagnosticar AOS fue
moderada (0,78) y con una especificidad muy baja (0,46). El valor predictivo
positivo fue alto (0,98), y en cambio, el valor predictivo negativo muy bajo
(0,49). La sensibilidad para diagnosticar AOS leve fue muy baja (0,31) con



una especificidad de 0,82, que aunque mas alta, tampoco fue adecuada
(0,82). El valor predictivo positivo también fue muy bajo (0,55) y el valor
predictivo negativo, fue en cambio alto (0,86). La sensibilidad para
diagnosticar AOS moderado fue muy baja (0,29), con una especificidad de
0,88. El valor predictivo positivo fue muy bajo (0,36, y en cambio el valor
predictivo negativo fue mas alto (0,84). La sensibilidad para diagnosticar
AOS grave, es muy baja (0,29) con una especificidad de 0,89. El valor
predictivo positivo fue muy bajo (0,37) y el valor predictivo negativo fue, en
cambio mas alto (0,84). Y por ultimo, la sensibilidad para diagnosticar AOS
muy grave fue muy baja (0,39) con una especificidad de 0,99, mientras que
el valor predictivo positivo fue muy alto (0,97) y el valor predictivo negativo
fue también alto, aunque en menor medida (0,87).

1.5.- Conclusiones:

Comparado el andlisis de las PR automatico con el anadlisis manual, el
analisis automatico no tiene validez en el diagndstico de AQOS, sélo posee
capacidad diagnodstica en el caso de no existir AOS o en el caso de AOS muy
grave, pero no en diagnosticos de AOS intermedios. El analisis automatico
de las PR no es recomendable en el diagndstico de certeza de la AOS. Sélo
se recomienda como método de cribado para posteriormente demostrar el
diagndstico con un andlisis poligrafico con el método manual realizado por
personal sanitario experto en suefio.

1.6.- Discusion

Debido a la alta prevalencia de la AOS y su extensidon, cada vez es mas
prevalente valorar mediante analisis automatico el diagndstico y el grado
de apnea obstructiva del suefio, e indicar tratamiento en funcién de ello.
Principalmente en medios pocos especializados, fuera del ambito
hospitalario y empresas privadas. Las normativas no indican esto como
practica habitual, pero refieren la falta de evidencia en este campo para
establecer conclusiones concisas. Es por ello, que este estudio pretende
asentar las bases para realizar una correcta practica clinica con evidencia
suficiente.

Hay varios estudios que han relacionado la correlacidon de varios tipos de
analisis, aunque en general presentan una correlacién entre el analisis
manual y el automatico, estos estudios usan poblaciones pequefias, en
algunos casos sin riesgo de AOS, y no se analizan segun el grado de la AOS.



A pesar de ello, en general comparten el resultado de que la sensibilidad
del diagndstico disminuye con el aumento del IAH.

Aunque, nuestro estudio esta realizado con el equipo poligrafico Embletta
MPR3, no hay estudios que encuentren resultados contradictorios con
otros equipos ni que aumente la fiabilidad de ellos. Esto permite poner en
valor y extender nuestros resultados.

Nuestro estudio supone el estudio con mayor poblacién hasta la fecha, con
una poblacién homogénea a diferencia de otras y el primero que lo analiza
segun el grado de gravedad establecido en las normativas actuales.

En resumen, el analisis automatico de las PRs sélo nos puede indicar que un
sujeto no tiene AOS cuando realmente es asi, y que tiene AOS muy grave
cuando esto ocurre, demostrando que sélo es valido en los extremos,
cuando el sujeto no tiene enfermedad, o cuando ésta es muy grave, pero
no en el diagndstico preciso ni en el grado exacto de su gravedad. Por tanto,
puede ser considerada una herramienta de ayuda al cribado previa al
analisis manual, pero no sustitutoria, corroborando definitivamente y de
forma inequivoca lo establecido en las normativas actuales.
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