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ABSTRACT

Objetivos: Mejorar el PIM, la calidad de suefio y el IAH a corto y medio plazo a través de un
programa de entrenamiento de la musculatura inspiratoria y reeducacion del patrén
respiratorio.

Métodos: 22 pacientes diagnosticados de SAOS seran reclutados para el estudio. Se medira en
cada uno de ellos antes y después de la intervencion el sexo, la edad, el IMC, el PIM, la calidad
de sueno, el IAH, el porcentaje de tiempo por debajo del 90% de desaturacion de oxigeno y el

nimero de eventos de desaturacion.

Para el analisis de datos se utilizara la prueba T de Student para comparar valores iniciales de
ambos grupos y para las comparaciones finales entre grupos si la distribucion es normal. Si la
distribucion no es normal se utilizara el test U de Mann-Whitney para comparar valoraciones
iniciales y finales de cada grupo y el test de Wilconxon para comparar los parametros finales en
el grupo 1 y grupo 2.

Resultados: Se espera obtener resultados significativos en ambos grupos con una mejora de
la PIM tras la intervencion. Ademas, se esperan resultados mejores para el grupo 2 en los
valores obtenidos en la poligrafia respiratoria y en la calidad del suefio.

Conclusiones: Un protocolo de entrenamiento de la musculatura inspiratoria, sencillo y barato
como el que se propone en este estudio, puede ser prometedor como tratamiento
complementario del SAOS especialmente en pacientes que no toleran el CPAP




1. INTRODUCCION

El sindrome de apnea obstructiva del suefio es una afeccidén caracterizada por la obstruccién
repetitiva de las vias aéreas superiores durante el sueio, lo que conlleva una reduccion sustancial
(hipopnea) o un cese completo (apnea) del flujo de aire a pesar de los esfuerzos respiratorios!2.
Estas alteraciones producen hipercapnia e hipoxemia fluctuaciones en la presion arterial y la
frecuencia cardiaca, aumento de la actividad simpatica, excitacién cortical y fragmentacion del
suefio. En la mayoria de los casos, la culminacion de un evento respiratorio se asocia a un breve
despertar?.

De acuerdo con la American Sleep Association® (ASA) se considera hipopnea cuando hay un cese
del flujo de aire mayor o igual del 30% acompafiado de una desaturacion de oxigeno mayor del
4% vy/o excitacion electroencefalografica durante mas de 10 segundos. Por otro lado, se
denominarad apnea a un cese del flujo de aire mayor o igual del 90% durante mas de 10
segundos.

Segun la Academia Americana de Medicina del Suefio?, los criterios que se deben utilizar para el
diagnodstico del SAOS son somnolencia diurna excesiva, poligrafia respiratoria con cinco a mas
eventos obstructivos por hora, y dos o mas factores entre: asfixia o jadeo durante el sueno,
despertares recurrentes del suefio, suefio no reparador, fatiga diurna y deterioro de la

concentracion.

La gravedad del SAQOS se estima segun el indice de apnea-hipopnea (IAH), que representa el
nimero de apnea-hipopneas por hora de suefio considerandose de caracter leve si el IAH esta
entre 5 y 14, moderado si esta entre 15 y 29 y grave si es mayor de 302. Sin embargo, el IAH no
explica todos los sintomas del SAOS. Por ejemplo, la somnolencia diurna excesiva o la capacidad
para conducir estdn mejor correlacionadas con la desaturacion de 02°. Por otra parte, la
normalizacion del IAH mediante el tratamiento con presion positiva continua (CPAP) no implica
siempre la desaparicion de la somnolencia diurna®. Estos hechos sugieren que la gravedad del
SAQS depende de otros factores ademas del IAH.

Los datos epidemioldgicos indican que el SAOS ocupa el segundo lugar después del asma en la
tabla de prevalencia de trastornos respiratorios cronicos’. Afecta al menos entre el 9-38% de la
poblacién adulta, siendo de 2 a 3 veces mayor en hombres que en mujeres y en personas mayores
de 65 afios en comparacion con los de mediana edad (30-64 anos). Probablemente estas cifras
infraestiman la prevalencia real de este trastorno ya que la mayoria de los casos leves cuyos
sintomas mas comunes son los ronquidos y la tendencia para quedarse dormido durante el dia,
lo que algunas personas podrian considerar normal y no un motivo de atenciéon médical.

El SAOS puede tener graves consecuencias como somnolencia diurna, accidentes de trafico,

problemas psicosociales, deterioro de la funcion cognitiva y menor calidad de vida?’, afecciones




cardio y cerebrovasculares como hipertension, enfermedades arteriales, infarto de miocardio e
insuficiencia cardiaca congestiva®’:#, diabetes y sindrome metabdlico?.

A todo ello se afade que el SAOS es una afeccidn tratable mediante CPAP y otras medidas
terapéuticas por lo que es muy importante que los médicos de atencién primaria estén alerta
ante cualquier sintoma compatible con SAOS y no limitarse al estereotipo tipico del paciente

(hombre, obeso, somnoliento, con ronquidos y de mediana edad)?’.

Existen factores estrechamente relacionados con la fisiopatologia del SAOS como factores
anatomicos de las vias aéreas superiores!, mecanismos alterados de excitacion cortical!, la
interaccion entre permeabilidad faringea y volumen pulmonar!®, mayor actividad muscular de
musculos como el geniogloso durante el dia!, y un aumento de la tension superficial del liquido
superficial de la via aéreal.

Otros factores predisponentes para el SAOS son la obesidad, el envejecimiento, ser vardn (con

un ratio 3:1), y factores genéticos 2.

El tratamiento de eleccion del SAOS es el CPAP. Consiste en una mascarilla conectada a una
maquina con una presion de aire positiva preprogramada que impide que haya un colapso de la
via aérea superior durante el suefio. La principal limitacion del CPAP es la baja adherencia al
tratamiento!®. Ademas, el uso de CPAP no mostrd impacto en la incidencia de eventos
cardiovasculares tardios por lo que existe la necesidad de ofrecer otras modalidades de
tratamiento para modificar con éxito el perfil de riesgo cardiovascular y metabdlico!!.

Como alternativa al CPAP se utilizan los dispositivos de avance mandibular, que permiten
aumentar el espacio de la via aérea, aunque tienen menos efecto sobre el IAH,

Es imprescindible disminuir la obesidad y aumentar la actividad fisica ya que han mostrado tener
un efecto sinérgico con el uso del CPAP!L,

Durante los Ultimos afios, en el ambito de la fisioterapia, se ha estado estudiando el tratamiento
del SAOS mediante el fortalecimiento de los musculos dilatadores de las vias respiratorias. La
funcion de esta musculatura es mejorar la permeabilidad de la via aérea faringea previniendo el
colapso cuando la presion intrafaringea se vuelve negativa durante la inspiracion. Su hipotonia
durante la inconsciencia puede causar el colapso de la via aérea'?.

Los musculos dilatadores son mas rapidos y menos resistentes que el diafragma. Esto es
apropiado para el patron habitual de activacion en circunstancias normales, ya que se activan
durante la masticacion y la deglucién, y tienen una actividad de baja intensidad durante la
inspiracion. Cuando hay variaciones anatémicas perjudiciales en las vias aéreas superiores como
un menor espacio intraluminal de la faringe, las demandas respiratorias de los musculos
dilatadores aumentan sustancialmente pudiéndose acercar al limite de sus capacidades de
resistencial?.

El entrenamiento de esta musculatura ha tenido efectos positivos en la reduccion de la presion

arterial, reduccion de la actividad del nervio simpatico, mejora de la calidad de suefio y la




somnolencia diurna3!%!>1¢, Sin embargo, no hay resultados concluyentes en cuanto a la reduccion
del IAH ya que no hay un protocolo de entrenamiento estandarizado.

Por otro lado, tener un patrén respiratorio toracico y un volumen pulmonar bajo, provoca un
desplazamiento del diafragma y del térax hacia la cabeza, produciendo una via aérea mas
plegable y una pérdida de traccion caudal'. Pensamos que tener un buen patron respiratorio (mas
abdominal que toracico) evitara la fatiga excesiva de los musculos dilatadores de la via aérea y
aumentara el espacio de la via aérea superior gracias a la traccién caudal que se produce.
Jennifer R. Vranish y E. Fiona Bailey® realizaron un protocolo de entrenamiento al 75% de la
presion inspiratoria maxima (PIM) 5 minutos al dia durante 6 semanas donde no se observaron
cambios en el IAH. Por otro lado, Huei-Chen Lin y colaboradores!® observaron como con un
entrenamiento inspiratorio con threshold de 30-45 minutos durante 12 semanas, 5 dias a la
semana redujo el IAH en los pacientes con SAOS moderada, pero no en aquellos con saos grave.

Para realizar el estudio se plantean los siguientes objetivos:

e Objetivo principal:
-Mejorar el PIM en personas con apnea del suefio a corto y medio plazo a través de un
programa de entrenamiento de la musculatura inspiratoria y reeducacion del patron
respiratorio.

e Objetivos secundarios:
-Mejorar la calidad de suefio.

-Reducir el indice de apnea/hipopnea y los eventos de desaturacion.

La hipdtesis de este estudio es que el entrenamiento de la musculatura inspiratoria, por si mismo
y afnadido a la reeducacion del patron respiratorio, mejorara la presion inspiratoria maxima y la
calidad del suefio de las personas con SAOS. Ademas, el grupo con reeducacion de patron

respiratorio reducira el IAH de los pacientes con SAOS.

2. METODOLOGIA

2.1 Tipo de estudio

El presente estudio es un protocolo para un ensayo clinico.
2.2 Reclutamiento de pacientes

El reclutamiento se realizara en la Unidad de Suefio de la Clinica Viamed Montecanal de la ciudad
de Zaragoza. Se asignara a los participantes en un ratio 1:1 a ambos grupos del estudio de forma

pseudoaleatoria (en orden de llegada al reclutamiento escalonado).

Para la realizacién del estudio tendré que ser aprobado por el Comité de Etica de Aragdn y todos

los pacientes que decidan participar tendran que firmar previamente el consentimiento informado.




Criterios de inclusion:

e Haber sido diagnosticado de SAOS
e Ser mayor de 18 afios

e Firmar el consentimiento informado
Criterios de exclusion:

¢ No firmar el consentimiento informado

e Pacientes con CPAP a partir del inicio del tratamiento
Criterio de abandono:

¢ No cumplir con un minimo del 80% del tratamiento propuesto







2.3 Mediciones y registros

Al inicio del estudio se registrara la edad, el sexo y el indice de masa corporal (IMC) de todos los
participantes. Se pseudoanonimizard a los participantes asignandoles un cddigo numérico
aleatorio como identificador, utilizando un generador de nimeros aleatorios online.

Habra un cegamiento del evaluador en el proceso de valoracién polisomnografica, que no sabran
a que grupo va a pertenecer cada participante en la valoracion inicial, ni de que grupo proceden
en la final. Sin embargo, no sera posible el cegamiento del fisioterapeuta en la valoracion del
resto de variables.

Se realizaran dos mediciones: antes del comienzo del estudio (S0) y después de su finalizacién
(S6).

Variable principal:
¢ Presion inspiratoria maxima (PIM) V. Medida con medidor de presion en boca PIM
PEM en cmH20. Se realizara con el paciente en sedestacion con las rodillas flexionadas
909°, El paciente debera expulsar el aire hasta llegar al volumen residual para después
realizar una inspiracion maxima. Se realizaran 3 medidas validas (con un coeficiente de
variacion menor al 10% entre ellas) de las cuales la mas alta sera considerada para el
estudio.

Variables secundarias:
-Variables recogidas en poligrafia respiratoria. La poligrafia respiratoria permite obtener un
diagnostico preciso y sencillo del SAQOS, siendo escasa la necesidad de requerir una
polisomnografia adicional 8.

o Indice apnea/hipopnea: niimero de apnea-hipopneas por hora de suefio.

¢ Porcentaje de tiempo por debajo del 90% de desaturacion de Oxigeno

« Numero de eventos de desaturacion

-Variable subjetiva.
¢ Calidad del sueiio, mediante el cuestionario de Pittsburg*®

Contiene un total de 19 cuestiones, agrupadas en 10 preguntas. Las 19 cuestiones se
combinan para formar siete areas con su puntuacion correspondiente, cada una de las
cuales muestra un rango comprendido entre 0 y 3 puntos. En todos los casos una
puntuacion de “0” indica facilidad, mientras que una de 3 indica dificultad severa, dentro
de su respectiva area. La puntuacion de las siete areas se suma finalmente para dar una
puntuacion global, que oscila entre 0 y 21 puntos. “0” indica facilidad para dormir y 21"
dificultad severa en todas las areas.

La versién en castellano de este cuestionario ha mostrado ser fiable y valida para medir

la calidad de suefio 1°,
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2.4 Intervencion

Todos los pacientes diagnosticados que decidan participar en el estudio se distribuiran en dos
grupos de manera alternativa al grupo 1 y 2 por orden de llegada, ya que el reclutamiento sera
escalonado. El material utilizado para la intervencidn seran pajitas, lo que lo hace accesible a toda
la poblacién y tiene un coste minimo. La intervencién tendra una duracion de 12 semanas en las

que los ejercicios iran progresando.
Grupo 1: Entrenamiento de la musculatura inspiratoria

El entrenamiento de la musculatura inspiratoria consistira en realizar una inspiracién maxima a
través de una pajita, seguida de una apnea de 10 segundos, para posteriormente realizar la

espiracion.
Se realizaran 5 series de 10 inspiraciones una vez al dia, 5 dias a la semana.

Pasadas 3 semanas de intervencion, se colocara una gasa en el extremo libre de la pajita para

aumentar la resistencia del ejercicio. Tres semanas después, doblaran la gasa por la mitad.
Grupo 2: Entrenamiento de la musculatura inspiratoria + Ejercicios de patrdn respiratorio.

El entrenamiento de la musculatura inspiratoria sera el mismo que para el grupo 1. Los ejercicios

de patron respiratorio iran progresando cada 4 semanas:

e Semanas 1 a la 4. Paciente tumbado en supino con flexion de cadera y rodillas a 90°
apoyando los talones en una silla. Colocaran una mano en el pecho y otra en el abdomen
de manera que tendran que realizar una inspiracion nasal profunda centrandose en que
se eleve solo la mano del abdomen, permaneciendo la mano del pecho en el mismo nivel
y que las lumbares “aplasten” el suelo. A continuacion, realizaran una espiracion lenta
con la boca en forma de “o pequefia” (como si quisieran hinchar un globo).

e Semanas 4 a la 8. Mismo procedimiento excepto que los pies se mantendran en el aire
sin apoyo

e Semanas 8 a la 12. Realizaran el mismo ejercicio mientras andan.

Realizaran 5 series de 5 respiraciones que alternaran con las series de entrenamiento de

musculatura inspiratoria.

Los pacientes seran citados con el fisioterapeuta para que les explique como se realizan los
ejercicios y, ademas, se les proporcionara un video explicativo para que lo puedan consultar en
cualquier momento. Realizaran su entrenamiento cinco dias a la semana durante doce semanas
y deberan cumplimentar una hoja de registro cada vez que realicen una sesion. A la tercera,
sexta y novena semana de intervencion, el fisioterapeuta contactara con todos los pacientes para

comprobar que estan realizando el tratamiento.
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Una vez terminadas las 12 semanas de entrenamiento los pacientes seran citados en consulta

para determinar los parametros del final del estudio.

La poligrafia respiratoria se realizara con un Embletta Gold®), y los datos seran interpretados por
Concepcion Gaspar, la doctora en neurofisiologia de la Clinica Viamed Montecanal. La doctora
sera la encargada de diagnosticar pacientes con SAOS que seran elegibles para el estudio.

El fisioterapeuta realizara el registro de sexo, edad, IMC y la valoracién del PIM y encuesta de

calidad de suefio iniciales y finales.

Cronograma

Tarea Persona(s) a cargo Fechas estimadas

Disefio del estudio IG, LE diciembre 2022 - mayo 2023

Presentacion al comité de éticallG, LE septiembre 2023

Comienzo del reclutamiento  |CG octubre 2023

Intervencion IG noviembre 2023 - febrero
2024

Analisis de datos 1G, LE febrero 2024

Difusidn (presentacion TFG) [IG junio 2023

1G: fﬁigo Guimbao / LE: Laura Esteban / CG: Concepcion Gaspar

Tablal. Cronograma

3. ANALISIS ESTADISTICO

No se ha encontrado en la literatura estudios que nos aporten informacion sobre el calculo del
tamafo muestral en pacientes con SAOS siendo el PIM la variable principal. Por consiguiente,
hemos calculado el tamafio muestral apoyandonos en estudios que han calculado el cambio
minimo relevante para el paciente (MCID) y la varianza del instrumento de medida en pacientes
post-Covid-19% y en pacientes con EPOC?! que aportaban datos similares: valor de MCID de 18
cmH20 y una varianza (S?) de 360. Se establecera un valor de alfa de 0,05 y un valor de beta de
0,2 para minimizar los errores tipo I y tipo II y se estimara un porcentaje de pérdidas del 20%,
necesitandose un total de 22 participantes.

Para analizar los datos se utilizara el programa SPSS v20.0.

Se describira la muestra utilizando frecuencias absolutas y relativas para las variables cualitativas,
utilizando media y desviacion estandar para las variables cuantitativas de distribucion normal, y
mediana y rango intercuartil para las variables cuantitativas de distribuciéon no normal.

Se comprobara la normalidad de las variables utilizando el estadistico de Saphiro-wilk.

Si la muestra tiene una distribucién normal se compararan los parametros registrados al principio
y al final del estudio para ambos grupos utilizando la t de Student como test de comparacion de
medias. Igualmente se compararan los parametros finales registrados en el grupo 1
(entrenamiento de la musculatura inspiratoria) y en el grupo 2 (entrenamiento de la musculatura

inspiratoria y ejercicios de patron respiratorio) con la t de Student.
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Si la distribucion no es normal, se compararan los parametros registrados al principio y al final
del estudio para ambos grupos con el test U de Mann-Whitney. Se compararan los parametros

finales registrados en el grupo 1 y el grupo 2 con el test de Wilcoxon.

4. DISCUSION

Los objetivos de este estudio son mejorar la PIM, la calidad de suefio y el IAH a través del
entrenamiento de la musculatura inspiratoria y la reeducacion del patrén respiratorio.
Numerosos estudios han demostrado la eficacia del entrenamiento de la musculatura inspiratoria
en pacientes con SAOS consiguiendo mejoras en la calidad de suefio, la somnolencia diurna,
descenso de la presion arterial y de la actividad del nervio simpatico?37:8:13,

Jennifer R. Vranish y E. Fiona Bailey® no observaron cambios significativos en el IAH, aunque si
en la calidad de suefio con un protocolo de entrenamiento de la musculatura inspiratoria de 6
semanas al 75% de la PIM. Asi mismo, Souza y colaboradores obtuvieron resultados similares
con un entrenamiento de 12 semanas al 50-60% de la PIM?2. Por otro lado, realizando un
entrenamiento de 30-45 minutos al dia, 5 dias a la semana durante 12 semanas al 70% de la
PIM en pacientes con SAOS se observaron cambios en el IAH!3. Por lo tanto, cabe pensar que la
clave para reducir el IAH en pacientes con SAOS esta en estimar un volumen e intensidad de
trabajo adecuados. Hay que afiadir que los estudios mencionados no calcularon el tamaio de la
muestra y el nimero de pacientes era limitado, por lo que se precisa realizar mas estudios y de
mayor calidad para poder sacar conclusiones.

Se ha visto ademas, que puntuaciones iniciales mas bajas del IAH se asocian con mayores
reducciones del mismo?3, es decir, es posible que sea mas efectivo en pacientes con SAQOS leve y
moderada que en aquellos con SAOS grave. Sin embargo, estas reducciones son temporales y
actualmente se desconoce cuanto tiempo duran los efectos del entrenamiento de la musculatura
inspiratoria en pacientes con SAQS.

El 50% de los pacientes son SAOS presentan hipertension y un mayor riesgo de enfermedades
cardiovasculares?. El entrenamiento de la musculatura inspiratoria ha demostrado ser eficaz en
la reduccion de la hipertension y la prevencion de eventos cardiovasculares®!*3, por lo que la
mejora del PIM en pacientes con SAOS supone un menor riesgo de enfermedades graves e incluso
de mortalidad.

Una mejora de la calidad de suefio implica menor somnolencia diurna y por lo tanto a menor
riesgo de sufrir accidentes de trafico o laborales y una mejora de la funcién cognitiva. El aumento
del PIM mediante el entrenamiento de la musculatura inspiratoria se asocia a menos despertares
durante el suefo mejorando la calidad del suefio®314,

Los ejercicios de reeducacion del patrdn respiratorio mejoraran la eficiencia respiratoria,
reduciendo la fatiga de los musculos dilatadores de las vias aéreas superiores. Ademas, permitiran
un mejor funcionamiento del diafragma y favoreceran la traccidon caudal durante la inspiracion

que permitird una mayor apertura de la via aérea superior.
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En base a lo estudiado en la bibliografia se espera obtener resultados significativos en ambos
grupos con una mejora de la PIM tras la intervencion. Ademas, se esperan resultados mejores
para el grupo 2 en los valores obtenidos en la poligrafia respiratoria y en la calidad del suefo.
Debido al disefio del estudio existen ciertas limitaciones dentro del mismo. No es posible
aleatorizar la muestra de manera estratificada debido a que realizamos un reclutamiento
escalonado. Como consecuencia, no habra matching entre grupos y habra variables de confusion
a tener en cuenta a la hora de analizar los datos:

e Peso: es una variable que afecta de manera directa a los resultados de la poligrafia
nocturna. Asi, dentro del mismo grupo, los pacientes que hayan perdido peso de manera
significativa se analizaran por separado de los que no han perdido peso. De esta manera
haremos una mejor estimacion del efecto de la intervencion.

e CPAP: a los pacientes con SAQOS grave se les receta el uso de CPAP, por lo que, si
empiezan el tratamiento durante la intervencion, saldran del estudio y se analizara el
efecto hasta ese momento.

Ademas, habra que interpretar con cautela las conclusiones obtenidas de la comparacion entre
los resultados finales de ambos grupos, ya que la distribucion de pacientes no es aleatoria.
Tampoco es posible el cegamiento del fisioterapeuta durante las valoraciones (IMC, PIM y calidad
de suefio) ni durante la intervencion, ya que inmediatamente después de realizar la valoracion
inicial tendra que explicar a los pacientes los ejercicios a realizar segln su grupo asignado.
Debido a la falta de estudios en pacientes con SAQS, el tamafio de la muestra se ha calculado
con datos obtenidos en estudios que analizaban la misma variable, pero con otro tipo de
poblacion.

Como fortalezas de este estudio destacamos que es un tratamiento prometedor que puede ser
muy beneficioso para el paciente, facil de realizar y apenas sin coste ya que se utiliza material
casero.

Seria interesante investigar en un futuro cuanto duran los efectos del entrenamiento de la
musculatura inspiratoria y la reeducacion del patron respiratorio.

Otra linea de investigacion que se deberia estudiar es si tiene un efecto sinérgico con la utilizacion
del CPAP, comparando pacientes que solo usen CPAP vs pacientes que usen CPAP y realicen

ejercicios de musculatura inspiratoria y reeducacion del patron respiratorio.

5. CONCLUSION

Un protocolo de entrenamiento de la musculatura inspiratoria, sencillo y barato como el que se
propone en este estudio, puede ser prometedor como tratamiento complementario del SAOS
especialmente en pacientes que no toleran el CPAP.

No obstante, por la multifactorialidad que presenta el SAOS es de vital importancia combinar este
tratamiento con tener habitos de vida saludables, una dieta adecuada y la realizacion de ejercicio

de manera habitual.
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