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Resumen

Introduccion. La Apnea Obstructiva del Suefio (AOS) es una enfermedad cronica caracterizada
por la obstruccion repetitiva de la via aérea superior durante el suefio, presentandose con un cese
del flujo aéreo completo (apnea) o parcial (hipoapnea). Objetivo. Evaluar la arquitectura del suefio
en pacientes diagnosticados con Apnea Obstructiva del Suefio, tratados con un dispositivo de
avance mandibular que asisten a consulta al Instituto Neumoldgico del Oriente durante el 2022.
Método. Estudio de serie de casos donde se incluyeron 5 participantes diagnosticados con AOS a
los cuales se les aplicé un instrumento donde se anotaron los valores de la arquitectura del suefio
obtenidos mediante polisomnografia y se les intervino con Dispositivo de Avance Mandibular
(DAM) durante 30 dias. Se realiz6 un andlisis descriptivo de datos para cada caso empleando
frecuencias absolutas y relativas, asi como promedios acompafiados de desviacion estandar.
Resultados. El 100%(n=5) de los participantes pertenecian al sexo masculino y tenian >30 afios.
Enrelacion con la severidad de los casos 3/5 correspondian a moderada y ningln caso correspondia
a leve. Con respecto a la linea de base los pacientes mostraron un cambio en la arquitectura del
suefio luego de haber sido sometidos a una intervencion con DAM, 3/5 pacientes fueron
diagnosticados con AOS moderada y 1/5 leve. Conclusién: Los pacientes lograron una mejoria
en cuanto al indice de apnea, y la mayoria logré mejorar parametros relacionados con la calidad
del suefio como lo son la latencia del suefio, la eficiencia del suefio y el indice de micro
alertamiento.

Palabras clave: Apnea Obstructiva del Suefio (AOS), arquitectura del suefio, dispositivos de
avance mandibular (DAM), Informes de casos, polisomnografia
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Abstract

Introduction. Obstructive Sleep Apnea (OSA) is a chronic disease characterized by repetitive
obstruction of the upper airway during sleep, presenting with complete (apnea) or partial
(hypoapnea) cessation of airflow. Objective. To evaluate the sleep architecture in patients
diagnosed with Obstructive Sleep Apnea, treated with a mandibular advancement device who
attend the Instituto Neumoldgico del Oriente during 2022. Method. Case series study where 5
participants diagnosed with OSA were included, to whom an instrument was applied where the
values of sleep architecture obtained by polysomnography were recorded and they underwent
surgery with the Mandibular Advancement Device (MAD) for 30 days. A descriptive data analysis
was performed for each case using absolute and relative frequencies, as well as means
accompanied by standard deviation. Results. 100% (n=5) of the participants were male and were
>30 years old. In relation to the severity of the cases, 3/5 corresponded to moderate and no case
corresponded to mild. With respect to the baseline, the patients showed a change in sleep
architecture after undergoing an intervention with MAD, 3/5 patients were diagnosed with
moderate OSA and 1/5 mild. Conclusion. The patients achieved an improvement in terms of the
apnea index, and the majority managed to improve parameters related to sleep quality such as sleep
latency, sleep efficiency, and the micro-alerting index.

Keywords: Obstructive Sleep Apnea (OSA), sleep architecture, mandibular advancement Devices
(MADs), Case Reports, polysomnography
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Glosario

Apnea obstructiva del suefio: Enfermedad cronica que se caracteriza por la obstruccion
repetitiva de la via aérea superior que se da a nivel faringeo durante el suefio, puede presentarse
con un cese completo (apnea) o parcial (hipoapnea) del flujo aéreo.

Arquitectura del suefio: Hace referencia el patron circular del mismo, el cual puede variar
entre sus distintas etapas, como movimiento ocular no rapido (No REM) y movimiento ocular
rapido (REM). Comunmente inicia con las fases de suefio mas ligeras, es decir, la etapa N1 No
REM vy pasa consecutivamente a las siguientes etapas No REM del suefio, cada una mas
profunda que la anterior, hasta llegar a la etapa final donde las ondas del suefio son lentas y
conduce a la fase REM del suefio.

Dispositivo de avance mandibular: Son aparatos que tiene gran variedad de disefios, el
objetivo de estos es generar una protrusion mandibular para mantener la via aérea superior
despejada, se recomienda el uso de estos aparatos en pacientes diagnosticados con AOS de leve
a moderado.
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1. Introduccion

La Apnea Obstructiva del Suefio (AOS) es una enfermedad cronica que se caracteriza por la
obstruccidn repetitiva de la via aérea superior que se da a nivel faringeo durante el suefio, puede
presentarse con un cese completo (apnea) o parcial (hipoapnea) del flujo aéreo. Su etiologia es
multifactorial y algunas de las manifestaciones clinicas son: ronquidos nocturnos, dolor de cabeza
cuando el paciente despierta y somnolencia diurna (1).

El AOS es una enfermedad que se presenta cada vez mas en la poblacion general, pero es mas
comun en hombres y se encuentra directamente relacionada con un deterioro de la calidad de vida
de las personas que la presentan. Ademas de lo anterior, es considerada una enfermedad de salud
publica en algunos paises debido a que entre el 1% y el 20% de los accidentes de transito en el
mundo occidental estan relacionados con somnolencia diurna (2).

Un trabajo realizado en la Universidad Santo Tomas con pacientes del Instituto Neumologico
del Oriente de Bucaramanga durante el primer semestre del 2014 arrojé una prevalencia de AOS
del 70,2% en la poblacién residente en Santander. En dicho estudio se evaluaron 195 historias
clinicas, de las cuales se pudo identificar que 137 (70,2%) presentaron AOS. De estas, 108 (55,4%)
eran hombres. El promedio de edad fue de 49,3 afios. En cuanto a la severidad de la Apnea
Obstructiva del Suefio con mayor predominio fue leve en 58 (42,3%) pacientes, seguida de la
severa con 44 (32,1%) pacientes y por ultimo la moderada con un 35 (25,6) pacientes. (3)

Ruiz y col. en un estudio realizado en el afio 2016 a 5474 personas distribuidas entre Bogota,
Bucaramanga y Santa Marta, encontraron una prevalencia de trastornos del suefio del 59,6%, lo
cual se constituye en un problema de salud publica a nivel nacional. En dicha investigacion
también se concluy6 que la frecuencia de manejo por parte de los ortodoncistas en Colombia para
este tipo de trastorno es baja, lo que puede aumentar la problematica ya que es de especial
importancia la identificacién de la enfermedad desde la consulta para poder tratarla. (4).

Las apneas e hipopneas recurrentes conducen a desaturaciones repetidas de la oxihemoglobina,
dando como resultado una hipoxia intermitente, con fragmentacion del suefio y oscilaciones
significativas de la presién intratoracica que es ocasionada por el esfuerzo inspiratorio en cada
evento apnéico. Esto produce incrementos subitos del tono simpatico, la frecuencia cardiaca y la
presion arterial, responsables de la activacion simpatica y la disfuncion endotelial. Lo anterior es
la causa de los efectos mérbidos del AOS a nivel neurocognitivo, cardiovascular y metabolico, y
es por ello que son la razén del mayor riesgo de mortalidad general que presentan estos pacientes
(5,6).

La arquitectura del suefio tiene que ver con el patron circular del mismo, el cual puede variar
entre sus distintas etapas, como movimiento ocular no rapido (No REM) y movimiento ocular
rapido (REM). ComUnmente inicia con las fases de suefio mas ligeras, es decir, la etapa N1 No
REM y pasa consecutivamente a las siguientes etapas No REM del suefio, cada una mas profunda
que la anterior, hasta llegar a la etapa final donde las ondas del suefio son lentas y conduce a la
fase REM del suefio. Este ciclo No REM / REM se repite varias veces hasta que el individuo se
despierta (6).

1.1. Planteamiento del problema

En pacientes diagnosticados con AOS, el patron de la arquitectura del suefio se ve afectado,
produciendo todos los eventos negativos en la salud general y calidad de vida ya mencionados.
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Existen diferentes tipos de tratamiento dependiendo del &rea de la salud. En cuanto a la medicina
el tratamiento se enfoca en la higiene del suefio, es decir, cambio de habitos, cambios posturales y
en caso de que la enfermedad sea severa se utilizan dispositivos como el Continous Positive Airway
Pressure (CPAP), el cual proporciona aire a una presion determinada y establecida, logrando de
esta manera mantener una presion constante de aire durante el ciclo respiratorio y asi evita generar
un colapso durante la inspiracion y espiracion. Se utiliza cuando la apnea esta generando trastornos
importantes y se ha demostrado la mejoria en pacientes con apnea del suefio que presentan
alteraciones cardiovasculares. Por otro lado, el Automatic Positive Airway Pressure (APAP) esta
indicado en los pacientes que solo experimentan apneas durante la fase del suefio REM, o aquellos
pacientes que prefieren dormir de espalda. El Bi-level Positive Airway Pressure (BIPAP) esta
indicado en aquellos pacientes que no toleran una presion continua Gnica como la que se da con el
CPAP, el BIPAP permite tener una presion de aire mas ligera, lo cual permite que el proceso de
exhalar sea mas facil.

Uno de los tratamientos que se utilizan en la odontologia para el manejo de esta condicion es el
uso de los Dispositivos de Avance Mandibular (DAM), los cuales constituyen el grupo mas amplio
entre los dispositivos utilizados para el manejo de la de los casos de apnea obstructiva, hipoapnea
y desaturacion nocturna de oxigeno leve y moderada (1).

En la revision realizada por Koretsi y colaboradores en el afio 2018, en el cual se incluyeron
veintinueve revisiones sistematicas se obtuvo como resultado que los dispositivos de avance
mandibular son efectivos para reducir el indice de apnea en pacientes con AOS, pero también se
recomienda continuar realizando investigaciones sobre la efectividad de los mismos (7).

En Colombia, no existen estudios publicados relacionados con la eficacia de los DAM en el
tratamiento del AOS, tampoco en donde se refiera el comportamiento del patrén de la arquitectura
del suefio en pacientes tratados con este tipo de dispositivos. Por lo anterior, se plantea la siguiente
pregunta de investigacion: ¢Existen cambios en la arquitectura del suefio en pacientes
diagnosticados con AQOS y tratados con un dispositivo de avance mandibular?

1.2. Justificacion

Es una necesidad realizar un tratamiento oportuno en pacientes diagnosticados con Apnea
Obstructiva del Suefio (AOS), las cuales presentan sintomas comunes como somnolencia diurna
excesiva, fatiga, cambios conductuales y cefaleas matutinas. Ademas de lo anterior, se encuentra
asociado a enfermedades crénicas como la hipertension arterial, enfermedades cerebrovasculares
y cardiovasculares e incluso diabetes, lo que conlleva en muchos casos a la muerte (3).

Debido a que cada vez son mas las personas que se pueden someter a un examen como la
polisomnografia, ahora también es mas comin encontrar pacientes con un diagnostico de AOS.
En este sentido, el ortodoncista también tiene un rol en el diagndstico de esta patologia, pues al
encontrar al examen clinico alteraciones del macizo craneo facial y adicionalmente encontrar
antecedentes como ronquidos, pausas respiratorias o alguno de los sintomas mencionados
anteriormente al realizar el interrogatorio y aplicar los cuestionarios de somnolencia y riesgo de
padecer AOS, se deberd realizar remision oportuna para un estudio de Polisomnografia el cual
entre otras variables permite analizar la arquitectura del suefio (8).

El suefio representa para los seres humanos un proceso vital que esta regulado por un sistema
de redes neuronales y neurotransmisores. La arquitectura del suefio tiene gran importancia en la
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regulacion del sistema nervioso central y las funciones fisiologicas del cuerpo humano. Esta
ultima, va cambiando con la edad y se va volviendo mas susceptible a interrupciones externas e
internas. La interrupcion o la reduccion del suefio por una patologia como el AOS puede alterar
muchas funciones que van desde la termorregulacién, el aprendizaje y la memoria cuando la
persona se encuentra en estado de vigilia.

La arquitectura del suefio se refiere al patrdn circular del mismo, que cambia entre sus diferentes
etapas y que se repite varias veces durante la noche hasta que la persona se despierta. Este ciclo
Ileva a la persona de un suefio ligero a uno profundo e inicia con las etapas No REM atravesando
cada una de estas hasta llegar a la etapa de REM. En personas diagnosticadas con AOS este ciclo
se ve interrumpido, motivo por el cual se afecta la eficiencia del suefio dando origen a todas las
repercusiones en la salud general ya mencionadas y es lo que se pretende modificar al hacer el
tratamiento de los pacientes con DAM (9).

La importancia de este trabajo de investigacion radica en evaluar la arquitectura del suefio en
pacientes diagnosticados con AOS y tratados con dispositivos de avance mandibular (DAM).

La ejecucion de este proyecto conjunto serd muy importante, porgue se convierte en punto de
partida y de comparacion para préximos estudios en el tema de AOS, de igual manera amplia la
informacion y datos epidemioldgicos en la poblacion colombiana, permitiendo avanzar en las
lineas de investigacion al ser un aporte investigativo de alta calidad, sera base para futuros estudios
que pueden emprender, estudiantes de pregrado, posgrado y/o docentes.

Es conveniente realizar un estudio como este, para poder llegar a conclusiones sobre como
puede variar la arquitectura del suefio en los pacientes diagnosticados con AOS y tratados con un
dispositivo de avance mandibular (DAM). A partir de los resultados de esta investigacion se podra
establecer si estos dispositivos generan un cambio positivo en las diferentes fases de la
arquitectura del suefio y de esta manera tener un impacto ademas, en la calidad de vida y en la
reduccion de comorbilidades asociadas a esta condicion.

2. Marco tedrico

En este apartado se abordan los conceptos mas importantes sobre la Apnea Obstructiva del
Suefio, la arquitectura del suefio, los valores que arroja la polisomnografia y que pueden ser
modificados mediante un tratamiento con un dispositivo de avance mandibular en pacientes
diagnosticados. A continuacion se mencionan cada uno de estos.

2.1. Apnea obstructiva del suefio.

Esta hace referencia a un estado patolégico que se encuentra asociado a una serie de sintomas
etiologicamente no especificos. Su definicion clinica indica que la apnea es el cese del flujo de
aire durante al menos 10 segundos. El evento es obstructivo si durante la apnea hay esfuerzo para
respirar (10). Se considera AOS cuando se cumple uno de los siguientes puntos: los puntos: 1) La
presencia de un indice de apneas-hipopneas (IAH) > 15/h, predominantemente obstructivas. 2) La
presencia de un IAH > 5/h acompanado de uno o mas de los siguientes factores: excesiva
somnolencia durante el dia, sueno no reparador, cansancio excesivo y/o deterioro de la calidad de
vida elacionada con el sueno, no justificables por otras causas (11).
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2.2. Sintomas.

Los pacientes adultos que padecen de AOS tienen una serie de sintomas diurnos y nocturnos.
Dentro de las manifestaciones nocturnas se pueden encontrar ronquidos fuertes, jadeo, asfixia,
movimientos corporales repentinos o espasmadicos, despertares frecuentes, pesadillas, insomnio,
pausas respiratorias, polidipsia, salivacion excesiva y reflujo gastroesofagico. En cuanto a los
sintomas diurnos se encuentran cefalea matutina, sequedad faringea y bucal ocasionada por la
respiracion bucal durante el suefio, somnolencia excesiva, cansancio o fatiga, dificultad para
concentrarse y apatia o desinterés (10)

2.3. Factores de riesgo asociados al AOS.

Los principales factores de riesgo asociados al AOS incluyen el envejecimiento, el sexo
masculino y la obesidad. Estos pueden ser explicados por un mayor compromiso anatémico, mayor
disfuncion del musculo dilatador faringeo, una disminucion en el umbral de excitacion, menor
estabilidad del control ventilatorio y una reduccion del volumen pulmonar (12).

2.3.1. Obesidad. Es un factor de riesgo clave para el desarrollo de AOS y por lo tanto las
mejoras en el peso de la persona conducen a una mejoria en su gravedad. Es probable segun los
estudios que el deposito de grasa alrededor de las vias respiratorias faringeas aumente la
colapsabilidad de las vias respiratorias. Ademas, la obesidad se ha asociado con un deterioro
funcional de los masculos de las vias respiratorias superiores (12).

2.3.2. Sexo masculino.

Los estudios han revelado que los hombres tienen un mayor depdsito de grasa alrededor de las
vias respiratorias faringeas en comparacion con las mujeres. Como se explico con la obesidad, la
longitud faringea contribuye de manera importante a la colapsabilidad de las vias respiratorias. Es
por esto, que la predisposicion del sexo masculino al AOS parece basarse de manera predominante
en la anatomia, aunque otros factores como el control ventilatorio también pueden estar asociados
(12).

2.3.3. Envejecimiento.

La literatura sugiere que la frecuencia de la apnea aumenta con el envejecimiento y los estudios
informan una prevalencia notable de trastornos respiratorios de suefio en personas mayores. Sin
embargo, la gravedad del AOS disminuye cuando se controla el indice de masa corporal. Junto
con el envejecimiento parece haber una deposicidn mayor de grasa alrededor de la faringe y
ademas suele haber una hipofuncién del geniogloso; factores anatémicos y fisiologicos que
contribuyen a una mayor colapsabilidad de las vias respiratorias superiores (12).

2.4. Diagnostico.

Dentro de los examenes que se pueden realizar se encuentran los siguientes.
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2.4.1. Polisomnografia (PSG).

Este tipo de examen se realiza en un lugar especifico como un centro del suefio o un instituto
neumoldgico, y se lleva a cabo con la ayuda de un técnico. Alli se registran los patrones del suefio
y de la respiracion. La PSG consiste en electromiograma, electro-oculograma, la evaluacion del
flujo de aire respiratorio, movimiento toracoabdominal y la saturacién del oxigeno. Para realizarse
dicho examen se requiere de una preparacion antes de dormir de treinta a sesenta minutos. El
personal a cargo de realizar el examen debe estar presente alrededor de diez horas para controlar
la prueba (13).

Los registros de una polisomnografia son puntuados por un técnico experto que debe ser
certificado. La apnea a partir de una polisomnografia se define como una disminucion de al menos
un 90% en el flujo de aire desde la linea de base que dura al menos 10 segundos. Los episodios
apnéicos se clasifican ademas a partir de una polisomnografia como obstructivos si hay un esfuerzo
respiratorio. El indice de apnea es el nUmero promedio de episodios de apnea por hora. En la
poblacion general se clasifican como leves los casos con un indice de apnea de 5 a 15, como
moderados los casos de 15 a 30 e/h y como severos o graves los mayores a 30. Otros datos
entregados por este examen son el indice de apnea REM que es el indice de apnea durante el suefio
REM y el indice de apnea no REM que es el indice de apnea durante el suefio no REM. El indice
de micro alertamientos es el promedio de despertar del suefio cada hora debido a eventos
respiratorios (11).

2.4.2. Poligrafia respiratoria.

Es un examen mediante el cual se registran variables respiratorias como el flujo oronasal y
otras variables tales como la frecuencia cardiaca. En este examen no se tienen en cuenta los
parametros neurofisioldgicos tales como el electroencefalograma, electrooculograma vy
electromiografia (15)

2.5. Tratamiento.
Para el tratamiento se cuenta con tres alternativas:

2.5.1. Tratamientos conductuales.

Estos tratamientos van orientados a mejorar las habitos y conductas de los pacientes. En el caso
de los pacientes con obesidad se les debe aconsejar que se sometan a una tratamiento para bajar
de peso, asi mismo se les recomienda a los pacientes evitar fumar, consumir alcohol y farmacos
para conciliar el suefio. Ademas, se aconseja la terapia posicional para dormir a los pacientes
diagnosticados con AOS leve, la cual consiste en que los pacientes duerman de lado y si duermen
boca arriba se les recomienda levantar la cabecera de la cama y de esta manera reducir los sintomas
(16).

2.5.2. Tratamientos no quirdrgicos.

Se pueden utilizar los siguientes:

e CPAP. Consiste en una maquina que realiza una presion positiva y continua en las vias
respiratorias, la cual se ajusta sobre la nariz del paciente transmitiendo un flujo de aire con
el propdsito de ampliar o mantener la via aérea abierta durante toda la noche. Este
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tratamiento se utiliza en aquellos pacientes diagnosticados con AOS de moderado a severo
(16).

e BPAP. Se denomina asi a la presion positiva con 2 niveles en la via respiratoria. Es similar
al CPAP, pero alterna niveles distintos de presion en la inspiracion y en la espiracion.
Generalmente se pasa por alto su uso, ya que emplea caracteristicas similares al CPAP,
incluida una mascara facial y presiones positivas para la ventilacion. Ademas, la
configuracion y el mantenimiento de BPAP requiere el ajuste de méas variables y es mas
costoso que el CPAP. Sin embargo, los pacientes con AOS grave que requieren altas
presiones de CPAP encuentran empiricamente en BPAP un patron respiratorio mas
fisiologico y, por lo tanto, més facil de tolerar (17, 18).

e Dispositivos de reposicion lingual. Estos dispositivos mantienen la lengua en una posicién
adelantada y de esta manera aumenta la distancia entre la pared faringea posterior y la
lengua, ampliando también la via aérea posterior. Este tipo de dispositivos se les
recomienda a pacientes edéntulos (14).

e Dispositivos de avance mandibular. Este grupo de dispositivos tiene gran variedad de
disefios, el objetivo de estos es generar una protrusién mandibular para mantener la via
aerea superior despejada, se recomienda el uso de estos aparatos en pacientes
diagnosticados con AOS de leve a moderado (14).

e Dispositivos de elevacion del velo del paladar. El objetivo de este aparato es levantar el
velo del paladar mediante una placa acrilica que en su disefio tiene un tornillo que se usa
para el desplazamiento distal y de esta manera se logra el objetivo de prevenir la vibracion
del paladar (3).

2.5.3. Tratamientos quirdargicos.

Estos tratamientos se recomiendan cuando los tratamientos no quirurgicos y conductuales no
han sido exitosos.

e Uvulopalatofaringoplastia (UPPP)
e Adenotonsilectomia
e Traqueostomia. (16)

2.6. Arquitectura del suefio.

Para explicar la arquitectura del suefio, es necesario entender que el suefio nocturno normal es
un proceso fisioldgico vital. El suefio es de naturaleza reversible transitoria, esto quiere decir que
la persona puede despertar con el propoésito de restaurar la percepcion sensorial, la funcion
neuromuscular y regular los ritmos hormonales. Ademas, tiene una arquitectura compleja la cual
se divide en etapas, las cuales presentan caracteristicas fisiologicas Unicas y una estructura que
regula el ciclo suefio-vigilia (19).

La arquitectura del suefio entonces es un término que normalmente se usa para explicar la
fragmentacion del suefio entre las diferentes etapas de este, empleando criterios especificos de
electroencefalograma (EEG), electro-oculografia (EOG) y electromiografia de los masculos del
menton (EMG). Ademas, se refiere a la relacion de las etapas individuales del suefio entre si (20).
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Las fases del suefio segun lo anterior son la fase No REM, que se caracteriza por movimientos
oculares no rapidos y relajacion muscular; y la etapa de suefio REM, con movimiento ocular rapido
y que se caracteriza por ser la fraccion mas reparadora del suefio, donde existe presencia de
actividad de ondas cerebrales no sincronizadas, tono muscular ausente y aumento de movimientos
oculares rapidos (19).

2.6.1. Latencia del suefio.

La latencia del suefio No REM es definida como el tiempo que tarda una persona en lograr una
transicion desde la vigilia total al suefio, es decir, desde que la persona entra a la etapa N1 de la
fase No REM hasta que alcanza su primer suefio REM. Es por esto, que cuando en algin estudio
se sefiala que la latencia del suefio es alta, normalmente se sugiere que la persona puede tener
dificultades para conciliar el suefio, lo que indica insomnio (19).

2.6.2. Eficiencia del suefio.

La eficiencia del suefio se refiere a la proporcion que se da entre el tiempo total de suefio al
tiempo que transcurre con la persona en la cama durante la noche. Segun estudios la eficiencia
normal del suefio debe ser al menos de 85%, es decir, el tiempo minimo que debe dormir una
persona durante la noche mientras esta en la cama no debe ser menor a este porcentaje (19).

2.6.3. Indice de microalertamiento.

También denominado “umbral de despertar”, el cual es una tendencia que tiene la persona a
despertar. En un paciente diagnosticado con AOS con el cese del flujo aéreo se da un aumento de
la presion arterial de dioxido de carbono y una disminucion de la presion arterial de oxigeno, lo
que produce una sefial que viaja al sistema nervioso central (SNC), el cual incrementa el impulso
respiratorio y hace que la via aérea se pueda dilatar de nuevo. En algunas ocasiones el impulso
enviado por el SNC es insuficiente y no logra dilatar la via aérea, resultando en una activacion de
la corteza cerebral, lo que se traduce en un micro alertamiento. Este, puede ser tan largo como para
dilatar la via aéreay lograr asi la culminacion del evento obstructivo. Si este evento se repite varias
veces durante la noche se produce el fraccionamiento del suefio, el cual serd4 poco reparador y
producird la somnolencia diurna excesiva al dia siguiente (21).

2.6.4. Distribucién de las fases del suefio.

La fase del suefio No REM presenta tres etapas, iniciando con la etapa N1 que corresponde al
5% a 10% del tiempo total del suefio y que tiene una duracion aproximada de entre de 1 a 10
minutos. Una vez concluida la etapa N1, inicia la etapa N2, con una duracion total del 45% a 55%
de la duracion total del suefio. La etapa N3 normalmente inicia entre 35 y 45 minutos después de
quedarse dormido, en esta etapa las ondas cerebrales se hacen mas lentas y grandes por lo que
también es conocida como Slow Wave Sleep (SWS) y corresponde al 15% a 25% del tiempo total
de suefio. Finalmente se llega a la fase REM del suefio. Después de 90 minutos, se completa un
ciclo de suefio No REM - REM estandar, el cual corresponde aproximadamente al 25% del tiempo
total de suefio y que se repite con un total de 4 veces durante la noche (19).
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Las etapas N1 y N2 de la fase No Rem representan un suefio superficial o no profundo, por el
contrario, la etapa N3 de la fase No REM representa el suefio profundo. La primera mitad de la
noche predomina el suefio profundo, es decir la etapa N3 de la fase No REM vy en el dltimo tercio
de la noche predomina el suefio reparador, con movimientos oculares rapidos o suefio REM y la
etapa N2 del suefio No REM (22).

2.7. Cambios en la arquitectura del suefio en pacientes con diagnostico de AOS.

La arquitectura del suefio consiste en el suefio de movimientos oculares rapidos (REM) vy el
tiempo de suefio no REM. EIl tiempo de suefio no REM se clasifica ademas en tres etapas por
profundidad (etapa N1-N3). En sujetos diagnosticados con AQS, la arquitectura del suefio se
modifica notablemente con una disminucion del suefio nocturno de ondas lentas, es decir, de la
etapa N3 de la fase No REM; y ademés se da un aumento del suefio ligero en las etapas N1y N2
de la fase No REM. Los resultados de la arquitectura del suefio como se mencioné anteriormente
son valores arrojados por la polisomnografia, la cual es un examen de lectura médica que no se
mide por escalas si no que arroja valores que deben ser interpretados por el somnologo (23).

3. Objetivos
3.1. Objetivo general

Evaluar la arquitectura del suefio en pacientes diagnosticados con Apnea Obstructiva del Suefio,
tratados con un dispositivo de avance mandibular que asisten a consulta al Instituto Neumologico
del Oriente durante el 2022.

3.2. Objetivos especificos

o Identificar los valores de las fases Rem y No-Rem que arroja la polisomnografia en
los pacientes diagnosticados con AOS antes de ser tratados con el dispositivo de avance
mandibular.

o Determinar los valores que arroja la polisomnografia de estos pacientes al mes de
haber iniciado el tratamiento con DAM.

o Comparar los valores entre la medicion que se realiza antes de utilizar el dispositivo
de avance mandibular y la que se realiza al mes de haber utilizado este dispositivo.

o Caracterizar la poblacion de estudio respecto a las variables sociodemogréaficas.

4. Materiales y métodos

Debido a que el objetivo del presente estudio es evaluar y comparar los valores de la
arquitectura del suefio en los pacientes diagnosticados con AOS, se aclara que los autores de este
trabajo no realizaran la intervencion con el DAM y que harén la recoleccién de los datos en el
mismo momento que otro grupo de posgrado de la Universidad Santo Tomas, el cual realizara la
intervencion y analizara variables diferentes en la misma poblacion. La prueba piloto y el
seguimiento de los pacientes serdn realizados de manera individual por cada grupo de
investigacion de acuerdo con sus objetivos. Para la intervencion de los participantes en el proyecto,
se utilizara un DAM como el Silensor SL, el cual ha demostrado su eficacia debido a que produce
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una expansion del area faringea que reduce la tendencia al colapso y el indice de apnea obstructiva
hasta en un 50%. Ademas tiende a aumentar el flujo de aire reduciendo los ronquidos hasta en un
80%. EI Silensor SL, se caracteriza por ser un aparato de avance mandibular ajustable, comodo
para el paciente, es (til para manejo de apena leve y moderada y no lleva metal.

4.1 Tipo de estudio

Se llevara a cabo un estudio de serie de casos, debido a que este tipo de investigacion permitira
realizar una comparacion de los valores obtenidos de las fases Rem y No Rem en dos momentos
de tiempo, en una serie de pacientes los cuales presentan una patologia en comun que es el AOS,
y los cuales recibiran tratamiento por parte de otro grupo de investigacion con objetivos diferentes.
Los resultados seran registrados en un instrumento para tal fin (24,25).

4.2 Seleccion y descripcion de los participantes de la poblacion
4.2.1 Poblacion de estudio.

El universo esta constituido por pacientes diagnosticados con AOS leve, moderado y severo
que asisten al Instituto Neumoldgico del Oriente durante el afio 2022.

4.2.2 Tipo de muestreo y muestra.

4.2.2.1 Tipo de muestreo. Se realizara un muestreo no probabilistico por conveniencia debido
a la poca cantidad de pacientes diagnosticados con AOS que estan dispuestos a realizarse el
tratamiento con el dispositivo de avance mandibular y a asistir a un segundo examen de
polisomnografia al Instituto Neumoldgico del Oriente.

4.2.2.2 Tamafio de muestra. La muestra esta constituida por seis pacientes diagnosticados con
AOS leve, moderado y severo que asisten al Instituto Neumoldgico del Oriente entre enero 2022
y diciembre de 2022 los cuales seran tratados con un dispositivo de avance mandibular y a los
cuales se les realizara una comparacion de los valores de la arquitectura del suefio antes y después
de ser tratados.

4.2.3 Criterios de seleccion.

4.2.3.1 Criterios de inclusion. Pacientes diagnosticados con AOS leve, moderado y severo que
asisten al Instituto Neumoldgico del Oriente y que estan dispuestos a recibir el tratamiento con
dispositivos de avance mandibular. Estos pacientes deben tener denticion completa o parcial que
ofrezca una retencion adecuada para soportar el dispositivo.

4.2.3.2 Criterios de exclusion. Pacientes que presenten algun tipo de enfermedad sistémica o
respiratoria que pueda alterar los valores de la arquitectura del suefio y pacientes que no hayan
sido considerados aptos para la colocacion del dispositivo por parte del otro grupo de
investigacion.

4.3 Variables.
4.3.1 Variables dependientes

indice de apnea (antes de la intervencion)
e Definicion conceptual: suma del nimero de apnea reportadas en un paciente por hora de
suefio.
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Definicion operacional: numero de apnea/hipoapnea reportadas por medio de la
polisomnografia inicial, antes del uso del DAM.

Naturaleza: cuantitativa.

Escala de medicion: razon.

Valor que asume: valor reportado por medio de la polisomnografia.

indice de apnea (después de la intervencion)

Definicion conceptual: suma del nimero de apnea reportadas en un paciente por hora de
suefio.

Definicion operacional: nimero de apnea/hipoapnea reportadas por medio de la
polisomnografia de control, después del uso del DAM.

Naturaleza: cuantitativa.

Escala de medicion: razon.

Valor que asume: valor reportado por medio de la polisomnografia.

Clasificacion del AOS

Definicion conceptual: clasificacion del AOS de acuerdo con su grado de severidad y
afectacion.

Definicion operativa: nivel de severidad del AOS reportado por medio de la
polisomnografia inicial para diagndstico.

Naturaleza: cualitativa.

Escala de medicion: ordinal.

Valor que asume: leve: 5-15 (1), moderado:15-30, severa: 30<

Latencia de suefio (antes de la intervencion):

Definicion conceptual: tiempo que tarda una persona en lograr una transicion desde la
vigilia total al suefio.

Definicion operativa: tiempo que tarda el participante en lograr una transicion desde la
vigilia total al suefio antes del uso del DAM.

Naturaleza: cuantitativa.

Escala de medicion: razén.

Valor que asume: tiempo en minutos que tarda el participante en alcanzar el suefio.

Latencia de suefio (después de la intervencién):

Definicion conceptual: tiempo que tarda una persona en lograr una transicion desde la
vigilia total al suefio.

Definicion Operativa: tiempo que tarda el participante en lograr una transicion desde la
vigilia total al suefio después del uso del DAM.

Naturaleza: cuantitativa.

Escala de medicion: razon.

Valor que asume: tiempo en minutos que tarda el participante en alcanzar el suefio.

Eficiencia del suefio (antes de la intervencidn)

Definicion conceptual: proporcion que se da entre el tiempo total de suefio al tiempo que
transcurre con la persona en la cama durante la noche.
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Definicion operacional: proporcion que se da entre el tiempo total de suefio al tiempo que
transcurre en la cama con el participante durante la noche, antes del uso del DAM.
Naturaleza: cuantitativa.

Escala de medicion: razon.

Valor que asume: porcentaje del tiempo total que duerme el participante durante la noche
arrojado por la polisomnografia.

Eficiencia del suefio (después de la intervencion)

Definicion conceptual: proporcion que se da entre el tiempo total de suefio al tiempo que
transcurre con la persona en la cama durante la noche.

Definicion operacional: proporcion que se da entre el tiempo total de suefio al tiempo que
transcurre en la cama con el participante durante la noche, después del uso del DAM.
Naturaleza: cuantitativa.

Escala de medicién: razon.

Valor que asume: porcentaje del tiempo total que duerme el participante durante la noche
arrojado por la polisomnografia.

indice de micro alertamiento (antes de la intervencion)

Definicion conceptual: umbral de despertar, el cual es una tendencia que tiene la persona a
despertar durante la noche.

Definicion operacional: nimero de veces que el participante intenta despertar por hora
antes del uso del DAM.

Naturaleza: cuantitativa.

Escala de medicion: razén.

Valor que asume: eventos / hora. Datos arrojados en la polisomnografia.

indice de micro alertamiento (después de la intervencion)

Definicion conceptual: umbral de despertar, el cual es una tendencia que tiene la persona a
despertar durante la noche.

Definicion operacional: nimero de veces que el participante intenta despertar por hora
después del uso el DAM.

Naturaleza: cuantitativa.

Escala de medicion: razon.

Valor que asume: eventos / hora. Datos arrojados en la polisomnografia.

Fase No-REM (antes de la intervencién)

Definicidn conceptual: fase del suefio de movimientos oculares no rapidos.

Definicion operacional: proporcion que ocupa cada unade las tres etapas No-REM durante
cada ciclo del suefio antes del uso del DAM.

Naturaleza: cuantitativa.

Escala de medicion: razén.

Valor que asume: N1(%), N2(%), N3(%). Datos arrojados en la polisomnografia.

Fase No-REM (después de la intervencion)

Definicion conceptual: fase del suefio de movimientos oculares no rapidos.
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Definicion Operacional: proporcion que ocupa cada una de las tres etapas No-REM
durante cada ciclo del suefio despues del uso del DAM .

Naturaleza: cuantitativa.

Escala de medicion: razon.

Valor que asume: N1(%), N2(%), N3(%). Datos arrojados en la polisomnografia

Fase REM (antes de la intervencion)

Definicion conceptual: fase del suefio de movimientos oculares rapidos.

Definicion Operacional: proporcién que ocupa la fase REM durante cada ciclo del suefio
antes del uso del DAM.

Naturaleza: cuantitativa.

Escala de medicion: razon.

Valor que asume: fase REM (%). Datos arrojados en la polisomnografia.

Fase REM (después de la intervencidn)

Definicién conceptual: fase del suefio de movimientos oculares rapidos.

Definicion operacional: proporcién que ocupa la fase REM durante cada ciclo del suefio
después del uso del DAM.

Naturaleza: cuantitativa.

Escala de medicion: razon.

Valor que asume: fase REM (%). Datos arrojados en la polisomnografia.

Numero de dias entre las primera y la segunda medicion

4.3.2

Definicion operacional: nimero de dias que transcurren entre la toma de la primera
polisomnografia sin el dispositivos y la toma de la segunda polisomnografia con el uso del
dispositivo.

Naturaleza: cuantitativa.

Escala de medicion: razon.

Valor que asume: 30 dias (1)

Variables independientes

Edad:

Definicion operativa: afios cumplidos por el participante.
Naturaleza: cuantitativa.

Escala: razon.

Valor que asume: edad en afios cumplidos por el participante.

Sexo:

Definicion conceptual: hace referencia a los comportamientos, actividades, atributos
bioldgicos para hombres como para mujeres.

Definicion operativa: por medio del instrumento la persona responderd si su sexo es
femenino o masculino.

Naturaleza: cualitativa.

Escala: nominal

Valor que asume: Femenino (0) / Masculino (1)
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Estrato socioeconoémico:

e Definicion operativa: clasificacion del inmueble residencial en el cual habita el participante
de acuerdo con el recibo de la energia.

e Naturaleza: cualitativa.

e Escala de medicion: ordinal.

e Valor que asume: estrato 0 (0), estrato 1 (1), estrato 2 (2), estrato 3 (2), estrato 4 (4), estrato
5 (5), estrato 6 (6).

4.4 Instrumento.

Se utilizara un instrumento de recoleccion de datos que ha sido disefiado por los
investigadores para consolidar la informacién que se obtenga de los participantes (Apéndice B).

4.5 Procedimiento.

El presente estudio fue sometido a andlisis por parte del Comité Técnico Cientifico y De
Etica del Instituto Neumoldgico del Oriente. Ademas, se establecio un protocolo para el proceso
de recoleccidn de la informacion y seguimiento a los pacientes como se menciona en los siguientes
apartados.

4.5.1 Seleccion de pacientes.

Se seleccionaron los pacientes que tuvieran la polisomnografia inicial realizada en el Instituto
Neumoldgico del Oriente y que a partir de esta fueron diagnosticados con AOS leve, moderado y
severo. Ademas, que estuviesen proximos a realizarse la polisomnografia de control. A estos
pacientes les fue suministrada la informacion acerca del estudio a realizar y los beneficios que
podria traer para mejorar la calidad del suefio. Ademas, se les manifestd que eran posibles
candidatos para participar en el estudio si llegasen a estar de acuerdo. Los pacientes seleccionados
para participar fueron los que cumplieron con los criterios de inclusién y que fueron considerados
aptos para la colocacion del dispositivo segun el analisis clinico y radiografico realizado por los
investigadores del otro grupo de investigacion. Se firmo el consentimiento informado, donde se
especificaron los derechos y deberes que se adquirieron al aceptar participar en este estudio. Se
firmd el consentimiento informado en el momento de la toma de la polisomnografia.

4.5.2 Seguimiento del paciente.

Con el proposito de indagar si el participante estaba utilizando adecuadamente y a diario el
dispositivo, se realizd un seguimiento telefonico, el cual se hizo cada 15 dias durante tiempos
variables hasta la polisomnografia de control a todos los participantes del estudio por parte de uno
de los miembros del grupo investigador. Los datos fueron registrados en una base de datos de
Excel previamente disefiada por los investigadores para llevar el control de los pacientes que
atienden al llamado. Al ser autorizada la polisomnografia de control por parte de cada una de las
EPS, se citd nuevamente a los pacientes para su realizacion, en la cual fueron evaluados los valores
de la arquitectura del suefio como las fases REM y no REM, la latencia del suefio, eficiencia del
suefio y el indice de micro alertamiento.

Toda la informacion obtenida de los participantes del estudio fue digitada por duplicado y de
manera independiente por los dos investigadores en una base de datos del programa Microsoft



ARQUITECTURA DEL SUENO 22

Excel, estas dos bases de datos se cruzaron para corroborar la validez de la misma y posteriormente
se exportara al programa Stata® 14.0 donde se llevo a cabo el andlisis de datos.

El presente tuvo limitaciones en cuanto a tiempos y concordancia de la intervencion (realizada
por otro grupo investigador) y nuestro grupo (que se limitd a comparar los valores de la
arquitectura del suefio con la polisomnografia inicial y de control). Es por esto que es dificil
explicar la intervencion y su manejo debido a que fue realizada por otro grupo investigador. Se
aclara que el actual se presenta como una serie de casos debido a los pocos pacientes que pudieron
ser intervenidos por el otro grupo investigador. Se aclara que el fuerte de nuestro estudio no fue la
intervencion, sino el analisis de la arquitectura del suefio. Es por esto, que en el marco teérico la
informacion y le revision de la literatura va principalmente encaminada a explicar las diferentes
variables que componen la arquitectura del suefio. Ademas, por esto mismo no se puede mostrar
ayudas visuales y explicar un manejo ortodéncico que nosotros no realizamos. Dado lo anterior,
en recomendaciones y a lo largo del texto de mencionan las limitaciones del estudio y también las
recomendaciones para futuros estudios, como que la intervencion y el posterior andlisis y
comparacion de los datos de la arquitectura del suefio arrojados por las polisomnografias inicial y
de control sean realizados por el mismo grupo investigador.

4.5.3 Prueba Piloto.

La prueba piloto se realizé con el propdsito de evaluar la viabilidad del proyecto y asi mismo,
realizar los ajustes necesarios al instrumento para su aplicacion definitiva. Se seleccioné como
participante de la investigacion a 1 paciente por conveniencia, quien representd el 10% de la
muestra real, debido a que fue el primero en obtener la polisomnografia de control. El instrumento
se diligencio en diciembre del 2021 en el Instituto Neumoldgico del Oriente, en donde fue realizada
la polisomnografia y su interpretacion. Alli, se recibid un paciente con antecedente de AOS y a
quien se le realiz6 una intervencién con DAM, este paciente fue remitido para un estudio
polisomnografico comparativo con y sin DAM.

Mediante equipo de Polisomnografia Neurovirtual, modelo BWII, se practicé determinacion
continua de sefiales eléctricas y mecanicas del suefio mediante registro continuo e integrado de 19
canales, incluyendo: 7 canales de electroencefalografia, 2 canales de registro de movimientos
oculares, un canal de registro de flujo aéreo nasal con sensor de presion y termistor, un canal para
registro sonoro de ronquidos, un canal de registro de electromiograma de mdsculos mentonianos,
canales de registro electrocardiografico, banda para deteccién de movimientos toracicos, Banda
para deteccion de movimientos abdominales, sensor de posicion corporal, 2 electrodos para
registro de movimientos de las piernas, sensor de oximetria de pulso. Se realizé registro en video
continuo de todo el tiempo del examen (no se incluye en el reporte). Se utilizo equipo de CPAP
RESMED. Posteriormente se realiz6 analisis manual de todo el registro.

La primera parte del instrumento que se le dio a conocer fue el consentimiento informado a al
participante; una vez leido, él firmé sin ser forzado a hacerlo y confirmé a su vez la participacion
en el estudio. Posteriormente, los investigadores (DF, DG) iniciaron la aplicacion de la recoleccion
de la informacion. Para la prueba piloto se elaboré un instrumento que contenia los datos del
paciente y las variables relacionadas con la arquitectura del suefio; este se elabor6 de tal manera
que los investigadores pudieran diligenciarlo de manera sencilla después de leer los resultados y
la interpretacion de la polisomnografia compartida por el Instituto Neumoldgico Del Oriente.
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En cuanto a la arquitectura del suefio el instrumento contenia las mismas variables a ser
diligenciadas en dos momentos diferentes del tiempo: sin uso del DAM y con DAM. Las variables
analizadas fueron: indice de apnea hipoapnea, clasificacion AOS, latencia del suefio, eficiencia del
suefio, indice de micro alertamiento, fase No-REM (N1,N2,N3), Fase REM.

Una vez terminada la recoleccion de informacion los investigadores (DF Y DG) digitaron dos
bases de datos con su respectiva validacion, realizando asi el correspondiente analisis de la prueba
piloto. Como ya se habia mencionado anteriormente, se conto con la participacion de 1 persona
que pertenecia al sexo masculino con 45 afios de edad.

En relacion con las principales dificultades para la realizacion de la prueba piloto se encontr6
que fue dificil la realizacion de la polisomnografia de control debido a que esta requeria de una
autorizacién previa por parte de la EPS del participante. El tiempo de autorizacion vario entre EPS
y oscilé entre uno a 12 meses. Por otro lado, una vez realizada la polisomnografia se requeria de
un mes para obtener los resultados y la interpretacion correspondiente de estos.

Durante el diligenciamiento del instrumento los investigadores se percatan de que no es posible
obtener los datos completos con la informacion suministrada en la polisomnografia inicial debido
a que en esta no se observan los resultados de variables como: latencia del suefio, eficiencia del
suefio, fases REM y NO-REM. Por esto, los investigadores deciden diligenciar el instrumento con
los resultados de la polisomnografia de control en donde se arrojan los resultados de todas las
variables relacionadas con el instrumento en dos momentos; sin el uso del DAM y con el uso del
DAM.

En cuanto a la interpretacion de los resultados la polisomnografia arroja que sin el uso del DAM
el paciente presenta baja eficiencia del suefio, una latencia del suefio corta, porcentaje de suefio
REM disminuido y porcentaje de suefio profundo normal, y su indice de apena es de 26,6 hora
(moderado). En contraste, con el uso del DAM el paciente presenta adecuada eficiencia del suefio,
latencia del suefio corto, porcentaje de suefio REM normal y porcentaje de suefio profundo normal.
En cuanto al indice de apnea obstructiva del suefio con el uso del DAM este se reduce a 19,1 hora
(moderado).

En conclusion, se puede destacar que el instrumento es apropiado y contiene las variables
adecuadas para llevar a cabo el estudio debido a que estas permiten realizar un analisis de la
arquitectura del suefio y poder realizar una comparacion de la arquitectura del suefio antes y
después del uso del DAM. La principal falencia encontrada es que se depende de la autorizacion
por parte de la EPS para que los participantes se puedan realizar la polisomnografia de control.

4.6 Plan de anélisis estadistico

Se realizara un analisis univariado, donde se calcularan frecuencias absolutas y porcentajes con
los respectivos intervalos de confianza del 95% (1C95%), para las variables cualitativas como:
sexo, estrato socioecondmico, clasificacion del AOS y medidas de tendencia central
(media/mediana) junto con medidas de dispersion (desviaciones estandar o rango intercuartilico)
para las variables cuantitativas como: edad, latencia del suefio, eficiencia del suefio, indice de
micro alertamiento, etapas de la fase No REM y fase REM.

El andlisis bivariado mediante el programa Stata version 14, con el que se estudiaran las
diferencias entre los resultados de la arquitectura del suefio que arrojen antes y después de la
colocacion del dispositivo para cada uno de los casos, por medio de la prueba no paramétrica de
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rangos de Wilcoxon o la T de Student para datos pareados dependiendo de la distribucion de las
variables, mientras que las variables nominales se empleara un Test de Mc Nemar. Valores de p
menores 0 iguales a 0,05 seran interpretados como estadisticamente significativos y todas las
pruebas estadisticas seran a dos colas.

4.7 Implicaciones Bioéticas.

La presente investigacion contd con la aprobacion del Comité Técnico Cientifico y De Etica
del Instituto Neumoldgico del Oriente y por parte de la Universidad Santo Toméas del Comité de
Investigacion de la Facultad de Odontologia. Los sujetos que participaron firmaron un
consentimiento informado por escrito. Este trabajo se clasifica como una investigacion con riesgo
minimo segun los lineamientos establecidos en el articulo 11 del capitulo 1 de la resolucion 008430
de 1993 del Ministerio de Salud de Colombia para la investigacion en seres humanos, debido a
que serd de tipo prospectivo, ademas se incluird un examen fisico de diagnostico como la
polisomnografia que no generard algun riesgo significativo al paciente. Se reportaran los aspectos
de importancia completamente claros antes de que los participantes decidan ingresar a la presente
investigacion. (26)

Se garantizara la confidencialidad, la privacidad de la informacion y el buen uso de los datos al
no divulgar informacion personal que permita la identificacion de los individuos, para esto se
utilizaran codigos internos, asi como estd establecido en los lineamientos de buenas précticas
clinicas y la ley 1581del 2012 (26), para la proteccion de los datos personales que garantizara el
respeto por el principio de autonomia de las personas mediante la firma del consentimiento
informado y ademas la plena autoridad del participante para poder retirarse del estudio sin que se
le haga ningln tipo de amonestacion; la no maleficencia, al no realizar alguna intervencion que
pueda afectar el estado de bienestar el participante; la beneficencia al analizar posibles mejoras en
la arquitectura del suefio del sujeto; en cuanto a la justicia, se escogeran los pacientes teniendo en
cuenta el cumplimiento de los objetivos del presente trabajo, se trataran por igual a todos, sin
preferencia alguna; respetando el principio de veracidad se aplicara la transparencia en el analisis
objetivo de cada prueba a realizar y en la recoleccion y tabulacion de los datos. (Apéndice C)

5. Resultados

Se incluyeron un total de 5 casos de AOS de los cuales en su totalidad 5/5 fueron hombres. En
relacion con la edad 5/5 eran mayores de 30 afios. Estos resultados se observan en la tabla 1.

Tabla 1. Caracteristicas sociodemograficas de los sujetos participantes

Cadigo Sexo Edad(afios)
1 M 47

2 M 60

3 M 53

4 M 74

5 M 44

Nota: Abreviaturas: M: masculino.

En relacion con la severidad de los casos 3/5 correspondian a moderada y ningun caso
correspondia a leve. Se pudo observar que 5/5 participantes presentaban un indice de apnea mayor
a 15 antes del uso del DAM. Ademas, 5/5 participantes tuvieron un indice de apnea menor que el
inicial después del uso del DAM como se puede observar en la tabla 2.
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Tabla 2. Clasificacién AOS e indice de apnea de los sujetos participantes

Cadigo Clasificacion AOS Indice de apena  Indice de apnea
(e/h) antes (e/h) después
1 Moderada 26.6 19.1
2 Severa 37.2 17.1
3 Moderada 22.2 11.2
4 Moderada 16.8 3.3
5 Severa 54.6 34.7

Nota: Abreviaturas: AOS: Apnea obstructiva del suefio. e/h: eventos/hora.

En cuanto a la latencia del suefio, se encontrd que 3/5 pacientes antes del uso del DAM lograba
conseguir el suefio antes de los 10 minutos y 3/5 pacientes logro reducir este tiempo con el uso del
DAM. Ademés, 3/5 participantes presentaba una eficiencia del suefio menor al 90% antes del uso
del DAM, después del uso de este 5/5 participantes mostraron un porcentaje de eficiencia del suefio
mayor.

Por otro lado, 3/5 participantes presentaban mas de 10 eventos/hora de micro alertamientos
antes del uso del DAM, después del uso del aparato 4/5 mostraron un menor nimero de
eventos/hora. Los anteriores resultados de muestran en la tabla 3.

Tabla 3. Latencia del suefio, eficiencia del suefio e indice de micro alertamiento de los sujetos
participantes

Cadigo

1 2 3 4 5
Latencia del suefo 9.8 10.6 6.5 40.0 5.7
(min) antes
Latencia del suefo 1.3 95 18 25.5 34.5
(min) después
Eficiencia del suefio 84.7 93.6 92 58.5 79.8
(%) antes
Eficiencia del suefio 96.6 86.1 925 85.2 79.9
(%) después
IND MIC (e/h) antes 12.7 10.5 4.7 8.6 54.6
IND MIC (e/h) después 12.4 9 4.7 3.1 17.3

Nota: . Abreviaturas: IND MIC: indice de micro alertamiento. Min: minutos. e/h: Eventos/hora.

Con respecto a las fases del suefio, N1, N2 y N3 de la fase No-REM ocupaban més del 80% de
la totalidad del ciclo del suefio antes del uso del DAM en 5/5 participantes. Con el uso del DAM
solo 1/5 pacientes presentd una fase No-REM mayor al 80% del ciclo total del suefio. Es decir, 1/5
presentaron una fase del suefio REM mayor al 20% antes del uso del aparato y con el uso del
aparato 4/5 participantes pudieron alcanzar un porcentaje mayor de suefio en esta fase, Tabla 4.
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Tabla 4. Distribucidn de las fases REM y No-REM de los sujetos participantes

Cadigo Fase No-REM  Fase No-REM Fase REM Fase REM (%)
(%) antes (%) después (%) antes despues
1 nl=29 nl=14 19.8 23
n2 =38.1 n2 =52.7
n3=39.3 n3 =229
2 nl=05 nl=44 20.1 19.2
n2 = 63.2 n2 =45.8
n3=16.3 n3 =30.6
3 nl=24 nl=15 14.9 25.4
n2 = 33.4 n2 =35.2
n3 =38.8 n3 =38.0
4 n1=10.9 n1=0.7 15.3 29.7
n2=57.6 n2=49.3
n3=16.2 n3=20.3
5 n1=26.5 nl=7.5 8.2 24.7
n2=62.8 n2=60.9
n3=7.5 n3=6.9
6. Discusion

En el presente estudio de serie de casos se incluyeron 5 participantes diagnosticados con AOS
los cuales mostraron un cambio en la arquitectura del suefio luego de haber sido sometidos a una
intervencion de dispositivo de avance mandibular. Los cinco participantes pertenecian al sexo
masculino, dejando ver asi la mayor prevalencia de AOS en esta poblacion. En términos generales
todos los pacientes lograron una mejoria en cuanto al indice de apnea, y la mayoria logré mejorar
parametros relacionados con la calidad del suefio como lo son la latencia del suefio, la eficiencia
del suefio y el indice de micro alertamiento.

Segun la literatura, los dispositivos de avance mandibular (DAM) estan indicados para
pacientes con AOS de leve a severa. Se informa, que el tratamiento con este tipo de dispositivos
no siempre presenta menores resultados a la terapia CPAP y ademas se concluye que los pacientes
muestran una mejor adaptacion que con otro dispositivos como la CPAP (27). El tratamiento con
DAM ha demostrado beneficios sobre el nimero de eventos respiratorios obstructivos y los niveles
de saturacién de oxigeno arterial. Ademas, el meta analisis de varios ensayos controlados
aleatorios y observacionales mostré los DAM reducen la presion arterial en pacientes con AOS
(28).

Es por lo anterior que por parte de este grupo investigador se decidié indagar sobre cuales deben
ser los parametros para establecer la severidad del AOS. Segln el consenso internacional sobre
AOS, para determinar su severidad se deben tener en cuenta pardmetros mas alla del indice de
apnea como los son: la saturacion minima de oxigeno y el indice de Desaturacion de Oxigeno
(ODI), definido como el nimero de episodios de desaturacion de oxigeno por hora de suefio.
Ademas, se reportan también “el nUmero de eventos respiratorios, incluyendo apneas, hipopneas
y despertares relacionados con el esfuerzo respiratorio (RERA) por hora de suefio”. Sin embargo,
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en el ultimo consenso compartido recientemente se pudo concluir que los despertares relacionados
con el esfuerzo respiratorio no deben distinguirse de las hipopneas y, por lo tanto, es mejor utilizar
el parametro indice de apnea como lo hace este estudio (29). En este contexto, lo que se pudo
evidenciar en el presente estudio fue que de acuerdo con el pardmetro mencionado anteriormente,
al analizar el indice de apnea, los cinco pacientes pudieron ser diagnosticados inicialmente con
una severidad de AOS por medio de la polisomnografia.

De esta manera, inicialmente tres participantes fueron diagnosticados con AOS moderado y dos
con severo de acuerdo con el indice de apnea, sin embargo, es importante resaltar que en este
estudio todos los pacientes disminuyeron el numero de eventos/hora, logrando evidenciar que el
uso del DAM fue favorable para disminuir la severidad del AOS al realizar la polisomnografia de
control.

De lo anterior se puede concluir que la efectividad de los tratamientos para el AOS
generalmente se comunica como un cambio en el indice de apnea pero no esta claro segun los
estudios si los sintomas o las comorbilidades asociadas persisten cuando el indice de apnea mejora
con este tipo de intervenciones o tratamientos. Algunos estudios han reportado que no existe una
correlacion entre el indice de apena y los sintomas clinicos, es decir, la somnolencia diurna, los
ronquidos, la calidad de vida y la prevencién de efectos nocivos sobre las comorbilidades pueden
persistir independientemente de esto. Otros estudios demuestran ademés, una diferencia
estadisticamente significativa entre los resultados relacionados con el indice de apena y los
resultados clinicamente relevantes (28). Al comparar estos hallazgos con el presente estudio, si se
puede establecer una relacion entre el cambio en el indice de apnea y las variables relacionadas
con la calidad y la arquitectura del suefio con el uso de DAM, pues al analizar los resultados todos
los pacientes que mostraron un menor namero de eventos/hora también mostraron mejorar
significativas en otra variables relacionadas como la disminucion de la latencia del suefio, un
aumento en el porcentaje de eficiencia del suefio a excepcion del participante nimero 2 y un menor
indice de micro alertamiento.

La Academia Estadounidense de Medicina del Suefio (AASM) y la Academia Estadounidense
de Medicina Dental del Suefio (AADSM) han recomendado desde el afio 2015 la prescripcion de
dispositivos de avance mandibular (DAM) por parte de odont6logos calificados y con la suficiente
experiencia en el tratamiento de pacientes con AOS de moderada a grave que no han logrado
adaptarse o no toleran la CPAP. Se ha demostrado de muchas maneras mediante pruebas solidas
que arrojan las revisiones sistematicas realizadas por la AASM, la eficacia de este tipo de
dispositivos los cuales se asocian con una disminucion sustancial de més del cincuenta por ciento
del indice de apnea inicial, y se logra un indice de apnea menor a diez en el treinta a ochenta y tres
por ciento de todos los pacientes. Por otro lado, ademas de reducir el indice de apena, estos
dispositivos logran mejorar otro tipo de variables polisomnograficas como la arquitectura del
suefio, el indice de micro alertamiento y la desaturacion de oxigeno (29).

Lo anterior, concuerda con los resultados observados en el actual estudio donde se redujo
notablemente el indice de apnea obstructiva del suefio el cual se redujo con el uso del DAM.
Ademas, los pacientes presentaron una adecuada eficiencia del suefio, latencia del suefio corta,
porcentajes de valores REM adecuado y porcentajes de suefio profundo adecuados (29).

En la literatura no se encuentran estudios en los cuéles se haya pretendido analizar la
arquitectura del suefio en pacientes diagnosticados con AOS después del uso de un dispositivo de
avance mandibular (DAM), sin embargo, se logré encontrar un estudio reciente que puede
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establecer pardmetros de comparacion con esta investigacion. El estudio de Cabafiez-Gonzalvo y
colaboradores (2021) se llevé a cabo para determinar el impacto de los dispositivos de avance
mandibular (DAM) sobre el volumen de la via aérea. Sin embargo, tuvo objetivos secundarios
similares a los de este estudio, los cuales buscaban evidenciar una correlacion entre el grado de
avance mandibular y los cambios volumétricos en la via aérea, y su consecuente estimulos sobre
la mejoria de las variables respiratorias como indice de apnea y el indice de micro alertamiento.

Dicho estudio incluy6 cuarenta y cinco pacientes diagnosticados con AOS leve, moderada y
severa. La muestra del estudio estuvo compuesta por veinticuatro hombres y veintiuna mujeres,
con una edad media de cincuenta y cuatro afios. En este se report6 que el indice de apnea disminuy6
de 21,9 + 16,6 antes de la colocacion del dispositivo de avance mandibular (DAM) a 9,1 + 11,2
después de la colocacion del mismo. El indice de micro alertamiento disminuyo de 18,1 + 14,7
antes de la colocacion del DAM a 15,8 + 16,0 después del tratamiento con DAM. Los pacientes
diagnosticados con AOS leve redujeron su indice de apnea en cuatro eventos por hora en
promedio, los pacientes diagnosticados con AOS moderada redujeron su indice de apnea en
diecisiete eventos por hora en promedio y los pacientes diagnosticados con AOS severa redujeron
su indice de panea en veintiséis eventos por hora en promedio. Por lo anterior, se pudo concluir
que entre mayor gravedad del AOS, mayor mejoria después de la utilizacion del DAM en variables
como el indice de apneay el indice de micro alertamiento. Ademas, la mejora del indice de apnea
se correlaciond con los cambios en el volumen de las vias respiratorias. Es decir, se logré observar
que a medida que aumentaba el volumen de las vias respiratorias también habia una mejora en el
indice de apnea, pero esto solo era evidente a partir de un aumento de volumen aproximado cinco
centimetros cubicos (29).

Otros estudios como el de Almeida y colaboradores (2009) mencionan que la terapia con
aparato de avance mandibular (DAM) utilizados para pacientes diagnosticados con AOS son una
opcion de tratamiento aceptada para pacientes con enfermedad leve a moderada. En este estudio
también se menciona que otras invstigaciones informan que los pacientes con AOS de leve a grave
tenian un cincuenta y dos por ciento de posibilidades de tener un indice de apnea menor a diez
eventos por hora con un aparato de avance mandibular (30).

En dicho estudio se evalud un protocolo clinico que consistia en el avance gradual de un DAM
por parte del paciente hasta que se llegase a un punto en el que hubiese un buen control de los
sintomas, seguido de un examen como la polisomnografia el cual diera la oportunidad de avanzar
aun mas el aparato si fuese asi necesario. Realizar la polisomnografia fue positivo pues permitié
una mayor activacion del DAM durante la noche sin el indice de apnea permanecia elevado. Los
resultados publicados por Almeida y colaboradores concluyeron que hubo una mejora
significativa en el indice de apena, el indice de micro alertamiento y el tiempo total de suefio con
el DAM. Los resultados mostrados por la polisomnografia mostraron que el sesenta y cinco por
ciento de los sujetos fueron tratados con éxito, logrando un indice de apena menor o igual a diez
eventos por hora y una reduccion del indice de apnea del cincuenta y nueve por ciento (30). Esto
se asemeja a los resultados obtenidos en el presente estudio, debido a que todos los pacientes
redujeron su indice de apnea con el uso del DAM.

Por otro lado, estudios como el de Rose y colaboradores muestran resultados diferentes en
cuanto la arquitectura del suefio. Estos, realizaron un estudio en el 2002 donde investigaron los
efectos a largo plazo de un dispositivo de avance mandibular (DAM) sobre los pardmetros
respiratorios y del suefio en pacientes con AOS en veintiséis pacientes diagnosticados con apnea
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leve a moderada los cuales les realizaron un seguimiento de dos afios, a diferencia del presente
estudio que solo incluyé cinco participantes. Veintiln pacientes mantuvieron la eficacia
terapéutica, mientras que cinco pacientes presentaron deterioro de los pardmetros respiratorios. La
arquitectura del suefio no tuvo cambios estadisticamente significativos, pero el indice de apena
disminuyd significativamente (31). Lo anterior, se puede comparar los resultados obtenidos en el
presente estudio y se puede concluir que a diferencia de los resultados obtenidos por Rose y
colaboradores, en el presente estudio se logré obtener una mejoria general en el indice de apnea 'y
en valores de la arquitectura del suefio como lo son la eficiencia del suefio y el indice de micro
alertamiento.

Los resultados del estudio de Aarab y colaboradores (2011) mostraron que la mejora inicial de
los parametros respiratorios disminuyo6 estadisticamente después de seis a doce meses y de
dieciocho a veinticuatro meses, respectivamente. Los estudios polisomnogréficos a intervalos
regulares son esenciales para asegurar la continuidad eficacia terapéutica (32). Esto, puede
compararse con el presente estudio en donde solo se realizé una polisomnografia de control en
tiempos diferentes para cada paciente por las limitaciones de autorizacion para las
polisomnografias de control. Por ello, en posteriores estudios lo ideal seria que las
polisomnografias de control de los pacientes fuesen realizadas en el mismo intervalo de tiempo.

Este estudio también se preocup6 por establecer mediante una revision exhaustiva los posibles
efectos de los dispositivos de avance mandibular (DAM) sobre las diferentes estructuras de la
cavidad oral. Doff y colaboradores (2013) realizaron un estudio sobre los efectos orales a largo
plazo asociados al uso de un dispositivo de avance mandibular (DAM) similar a los encontrados
en la revision de literatura realizada en el presente estudio (33).

Estos, encontraron una tendencia hacia el desarrollo de mordidas cruzadas bilaterales en la
region premolar después del uso prolongado de aparatos orales. Esto podria explicarse por el hecho
de que, con un desplazamiento mesial de la oclusion, la parte mas ancha de la arcada dental
mandibular ocluird con la parte més estrecha de la arcada dental maxilar. Es decir, demuestran que
la terapia con aparatos orales a largo plazo pueden provocar cambios dentales en pacientes con
AQS. Sin embargo, cuando se trata un trastorno grave y, en ocasiones, potencialmente mortal
como el AQS, la eficacia terapéutica debe prevalecer sobre el mantenimiento de la morfologia
craneofacial inicial del paciente. Los anteriores resultados refuerzan la importancia de una buena
informacion preterapéutica para nuestros pacientes, especialmente en pacientes en los que se
esperan cambios oclusales (33). Esto fue de importancia para el presente estudio, pues se intento
que los participantes no presentaran anomalias dentofaciales que se pudieran exacerbar con el uso
del DAM.

El objetivo de este estudio fue establecer los cambios en la arquitectura del suefio en pacientes
diagnosticados con AOS de leve a severa tratados con un dispositivo de avance mandibular. Este
presenta limitaciones propias como los son una muestra reducida debido a los improperios
derivados de la pandemia actual, ademas de la poca literatura con la cual se pueden comparar los
resultados del mismo. Entre las fortalezas del estudio se tiene que todos los pacientes fueron
diagnosticados con AOS a partir de un estudio de polisomnografia en un mismo lugar, el cual fue
el Instituto Neumologico del Oriente y alli mismo se realizo la polisomnografia de control, por lo
que no hay variaciones de calibracién. Ademas, todos los participantes fueron tratados con el
mismo disefio de DAM el cual también es novedosos pues fue disefiado exclusivamente para los
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participantes del estudio por otro grupo investigador que realizo la intervencion. Por otro lado, se
encuentran otras fortalezas propias del estudio como que se incluyeron pacientes diagnosticados
con AOS moderada y severa, lo que sirvié para establecer una comparacion entre estos y si el uso
del DAM sirve en todos los casos. Las recomendaciones para futuros estudios relacionados es
aumentar el niamero de participantes y de ser posible que los tiempos de uso del DAM sean iguales
para estos desde la polisomnografia inicial y de control. Ademas, de ser posible en futuros estudios
la intervencion deberia ser realizada por el mismo grupo que analizara y comparara los valores
arrojados por las polisomnografias iniciales y de control de cada uno de los pacientes, para que
haya mas claridad sobre el proceso de uso del DAM.

7. Conclusiones

El presente estudié logré evaluar la arquitectura del suefio en pacientes diagnosticados con
Apnea Obstructiva del Suefio (AOS) moderada y severa, tratados con un dispositivo de avance
mandibular, mostrando una mejoria en el indice de apnea de todos estos y ademas con las variables
relacionadas con la arquitectura y la calidad del suefio.

En todos los pacientes se logro identificar los valores de las faces Rem y No-Rem que arroja la
polisomnografia en los pacientes diagnosticados con AOS antes y despueés de ser tratados con el
dispositivo de avance mandibular (DAM). De acuerdo con esto, se pudo comparar los valores entre
la medicion que se realiza antes de utilizar el dispositivo de avance mandibular y la que se realiza
al mes de haber utilizado este dispositivo mostrando una variacion en la arquitectura del suefio que
muestra que los pacientes pudieron aumentar el porcentaje del ciclo del suefio en la fase REM, es
decir, de suefio profundo.

La mejoria en el numero de eventos/hora relacionados con el indice de apnea se pudieron
correlacionar con una consecuente mejoria en la eficiencia del suefio, latencia del suefio e indice
de micro alertamiento en la mayoria de los participantes, lo que quiere decir que con el uso del
dispositivo de avance mandibular (DAM), se logr6 mejorar la calidad del suefio de los
participantes.

El presente estudio logra demostrar la mayor prevalencia de AOS en los hombres, pues todos
los participantes fueron de sexo masculino. Ademas, se puede correlacionar que, a mayor edad,
mayor probabilidad de presentar AOS.

8. Recomendaciones

En cuanto a la experiencia del presente trabajo de grado resaltamos que seria de gran
enriquecimiento para futuras investigaciones poder contar con muestras mas amplias y de esta
forma fortalecer los resultados de los cambios en la arquitectura del suefio.

Se sugiere para futuras investigaciones que la intervencion y el andlisis de variables de la
arquitectura del suefio sean realizados por el mismo grupo investigador y que los tiempos de toma
de la polisomnografia de inicial y las polisomnografias de control sean los mismos para todos los
participantes.

También se recomienda para poder contar con pacientes que hayan sido tratados con diferentes
dispositivos de avance mandibular o por lo menos dos y de esta formo poder realizar una
comparacion de la arquitectura del suefio relacionada con los tipos de aparatos utilizados por los
participantes.
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Los estudios nos han reportado que la prevalencia es mayor en hombres y en el presente estudio
el 100% de la muestra fueron hombres por lo tanto seria de gran aporte para la ciencia poder incluir
mujeres en el estudio y comprar los cambios en la arquitectura del suefio de los hombres y las
mujeres después de haber utilizado el dispositivo de avance mandibular.
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Apéndice A. Cuadro de operacionalizacion de variables
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Escala
Variable Definicion Deflnlc_:lon Naturaleza de o Nivel _
conceptual operacional medici0 Operativo
n
NUmero de
indice de apnea- nga del - apnea/hipoapn Valor
. numero de ea reportadas
hipoapnea (antes . . i reportado  por
apnea/hipoapne  por medio de la Cuantitativ ) .
de la . . Razon medio de la
. L a reportadas en polisomnografi a : .
intervencion) . - polisomnografi
un paciente por a inical, antes
o a.
hora de suefio del uso del
DAM
NUmero de
indice de apnea- Suma del 2Pnea/hipoapn Valor
. . ea reportadas
hipoapnea numero de . L reportado  por
. . por medio de la Cuantitativ ) .
(después de la apnea/hipoapne . . Razdn medio de la
) . polisomnografi a . .
intervencion) a reportadas en polisomnografi
. a de control,
un paciente por . a
hora de suefio después del uso
del DAM
Clasificacion Nivel de
del AOS de severidad del
Clasificacion del acuerdo con su AOS reportado Leve: 5-15 (1)
AOS grado de pormediodela Cualitativa Ordinal Moderado:15-
severidad y polisomnografi 30 (2)
afectacion a inicial para
diagnostico
Tiempo  que
Tiempo que tarda el .
- Tiempo en
tarda una participante en .
. minutos  que
Latencia del persona en lograr una _
~ . Cuantitativ . tarda el
suefio (antes de lograr una transicion Razdn o .
; - . c oA participante en
la intervencion)  transicion desde desde la vigilia
. o alcanzar el
la vigilia total al total al suefio ~
~ suefio
suefio antes del uso
del DAM
Latencia del Tiempo que Tiempo  que Tiempo en
suefio (después tarda una tardg_ el Cuantitativ ) minutos  que
persona en participante en Razon
de la a tarda el
) . lograr una lograr una -
intervencion) . . participante en
transicion desde transicion
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Eficiencia  del
suefio (antes de
la intervencion)

Eficiencia  del
suefio  (después
de la
intervencion)

Indice de
microalertamien
to (antes de la
intervencion)

Indice de
microalertamien
to (después de la
intervencion)

la vigilia total al
suefio

Proporcion que
se da entre el
tiempo total de
suefio al tiempo
que transcurre
con la persona
en la cama
durante la noche

Proporcion que
se da entre el
tiempo total de
suefio al tiempo
que transcurre
con la persona
en la cama
durante la noche

Umbral de
despertar el cual
es una tendencia
que tiene la
persona a
despertar

durante la noche

Umbral de
despertar el cual
es una tendencia

que tiene la
persona a
despertar

durante la noche

Fase del suefio
de movimientos

desde la vigilia
total al suefio
después del uso
del DAM
Proporcién que
se da entre el
tiempo total de
suefio al
tiempo que
trascurre en la
cama con el
participante
durante la
noche antes del
uso del DAM
Proporcion que
se da entre el
tiempo total de
suefio al
tiempo que
trascurre en la
cama con el
participante
durante la
noche después
del uso del
DAM

NUmero de
veces que el
participante
intenta
despertar  por
hora antes del
uso del DAM
NUmero de
veces que el
participante

intenta
despertar  por
hora después

del uso del
DAM

Proporcion que
ocupa cada una
de las tres

Cuantitativ
a

Cuantitativ
a

Cuantitativ
a

Cuantitativ
a

Cuantitativ
a

Razon

Razoén

Razon

Razon

Razon
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alcanzar el
suefio

Porcentaje del
tiempo  total
que duerme el
participante
durante la
noche

Porcentaje del
tiempo  total
que duerme el
participante
durante la
noche

Eventos / hora
Datos
arrojados en la
polisomnografi
a

Eventos / hora
Datos
arrojados en la
polisomnografi
a

N1(%)
N2 (%)
N3(%)
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Fase No-REM
(antes de la
intervencion)

Fase No-REM
(después de la
intervencion)

Fase REM
(antes de la
intervencion)

Fase REM
(después de la
intervencion)

Numero de dias
entre la primera
y la segunda
medicion

Edad

oculares no
rapidos

Fase del suefio
de movimientos
oculares no
rapidos

Fase del suefio
de movimientos
oculares rapidos

Fase del suefio
de movimientos
oculares rapidos

Tiempo
transcurrido
desde el
nacimiento de
un ser vivo

etapas No-
REM durante
cada ciclo del
suefio antes del
uso del DAM
Proporcion que
ocupa cada una
de las tres
etapas No-
REM durante
cada ciclo del
suefio después
del uso del
DAM
Proporcion que
ocupa la fase
REM durante
cada ciclo del
suefio antes del
uso del DAM
Proporcion que
ocupa la fase
REM durante
cada ciclo del
suefio después
del uso del
DAM

Numero de
dias que
transcurren
entre la toma
de la primera
polisomnografi
a sin el
dispositivos 'y
la toma de la
segunda
polisomnografi
a con el uso del
dispotivo.

Afios
cumplidos por
el participante

Cuantitativ
a

Cuantitativ
a

Cuantitativ
a

Cuantitativ
a

Cuantitativ
a

Razon

Razoén

Razén

Razoén

Razoén
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Datos
arrojados en la
polisomnografi
a

N1(%)

N2(%)

N3(%)

Datos

arrojados en la
polisomnografi
a

Fase REM (%)
Datos
arrojados en la
polisomnografi
a

Fase REM (%)
Datos
arrojados en la
polisomnografi
a

30 dias (1)

Edad en afos
cumplidos por
el participante
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Estrato  socio-
econémico
Sexo

Clasificacion de
los inmuebles
residenciales los
cuales  deben
recibir servicios
publicos

Hace referencia
a los
comportamiento
s, actividades,
atributos
biologicos para
hombres como
para mujere

Clasificacion
del inmueble
residencial en
el cual habita el
participante de
acuerdo con el
recibo de la
energia

Por medio del
instrumento la
persona

respondera si
SU Sexo es
femenino 0
masculino

Cualitativa Ordinal

Nomina

Cualitativa |
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Estrato 0 (0)
Estrato 1 (1)
Estrato 2 (2)
Estrato 3 (2)
Estrato 4 (4)
Estrato 5 (5)
Estrato 6 (6)

Femenino (0)
Masculino (1)

Apéndice B. Instrumento.
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Apéndice C. Consentimiento infromado

Registro Péagina 1 de 2

& Unnverspapdatolowss [ ﬂ Neumologico

ARQUITECTURA DEL SUENO EN PACIENTES DIAGNOSTICADOS CON APNEA-
HIPOAPNEA OBSTRUCTIVA DEL SUENO Y TRATADOS CON UN DISPOSITIVO DE
AVANCE MANDIBULAR

Diana Paola Fontecha Gonzalez y Diego Fernando Gamboa Suarez, como residentes del posgrado
de ortodoncia de la Universidad Santo Tomas, estamos realizando un estudio para evaluar la
arquitectura del suefio en pacientes diagnosticados con Apnea Obstructiva del Suefio y tratados
con un dispositivo de avance mandibular que asisten al Instituto Neumoldgico del Oriente. Antes
de que usted decida participar en el estudio, es importante que sepa lo que se va a realizar en este
proyecto, lo cual quiere decir que es autonomo de elegir si desea 0 no participar en este.

PROPOSITO DEL ESTUDIO
Evaluar la arquitectura del suefio en pacientes diagnosticados con Apnea Obstructiva del Suefio y
tratados con un dispositivo de avance mandibular que asisten al Instituto Neumolégico del Oriente

¢QUIENES PUEDEN PARTICIPAR?
En este estudio pueden participar 25 pacientes diagnosticados con Apnea Hipoapnea Obstructiva
del Suefio (AOS) que asisten al Instituto Neumoldgico del Oriente.

PROCEDIMIENTOS DEL ESTUDIO

Una vez usted decida participar en el estudio, se realizara una polisomnografia inicial para evaluar
la calidad del suefio inicial y una final después de que haya utilizado un dispositivo de avance
mandibular (DAM) durante 30 dias.

CONFIDENCIALIDAD

El equipo de investigacion empleara todos los esfuerzos necesarios para proteger la privacidad de
sus datos y resultados obtenidos. Solo los investigadores tendran a acceso a estos. Los resultados
del estudio se presentan en forma general y usted no sera identificado de forma individual en
ningun caso.

RIESGOS
Al realizarse las dos polisomnografias no existe ningun riesgo para usted, ni para su salud.
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COSTO Y COMPENSACION

Usted no recibira ninguna pago por la participacion en este estudio. En este documento se le
explicara los compromisos que adquiere al aceptar participar en el estudio. Los costos econémicos
necesarios para llevar a cabo éste estudio, estaran a cargo de los investigadores y en caso de que
usted pierda o dafie el aparato, quedara excluido del estudio o si desea continuar, deberd asumir
los costos de su reparacion. Los resultados de este estudio lo beneficiaran en caso de que se
obtengan resultados positivos después del uso del dispositivo lo que contribuira a su calidad de
vida.

Derecho

DERECHO A REHUSAR O ABANDONAR EL ESTUDIO
Usted debe ser consciente que su participacion en el estudio es completamente voluntaria. Adn
después de aceptar su participacién tendra derecho a retirarse del estudio.

PREGUNTAS Y DUDAS
Por favor, siéntase en libertad de hacernos las preguntas que crea pertinentes. En caso de que tenga
alguna duda podra comunicarse con cualquiera de los investigadores para que sea aclarada.

DECLARACION DE PARTICIPACION

Nosotros le entregamos una copia de este formato. Al firmarlo esta aceptando que entiende la
informacion que se le ha suministrado y que esta de acuerdo con la participacion en la
investigacion.

Yo , identificado
con el namero de documento de acepto
participar en este proyecto de investigacion. Previamente me han explicado en forma suficiente y
adecuada en que consiste el estudio, sus ventajas, desventajas, derechos y deberes:

Me comprometo a lo siguiente:

Usar el dispositivo de avance mandibular todas las noches durante un mes.

Responder a las llamadas telefonicas que se realizaran por parte de los investigadores.
Realizacion de una nueva polisomnografia al cumplir el mes del uso del dispositivo para nuevo
analisis de la calidad del suefio.

Informar a los investigadores si en algin momento decide desistir de la participacion del estudio.
Comunicar a los investigadores las posibles dudas sobre el estudio y el uso adecuado del
dispositivo.

[ [ ] Registro Pagina 2 de 2
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Asi mismo notifico que he realizado las preguntas necesarias las cuales han sido respondidas de
manera satisfactoria. Por lo tanto, soy consciente que los resultados del estudio dependen del uso
adecuado y diario del dispositivo. Por lo anterior, autorizo la realizacion del mismo.

De igual forma doy permiso para el uso de los datos de la polisomnografia con fines de
investigacion, educacion o publicacidn en revistas cientificas y/o de informacion general.

Los investigadores a cargo me han explicado que mis datos personales y mi nombre no seran
revelados durante este proceso y soy libre de desistir del tratamiento cuando lo desee.

Comprendo las implicaciones del presente consentimiento, me encuentro en capacidad de
expresarlo y dejo constancia que los espacios en blanco han sido llenados antes de mi firma.
¢Acepta usted participar en este estudio de forma voluntaria? SI_ NO___ Si usted ha aceptado
participar, por favor escriba su nombre completo y firma en el siguiente espacio:

Nombre del paciente:
Cédula:
Firma:

Huella

DECLARACION DE LOS INVESTIGADORES

Certificamos que le hemos explicado a la persona arriba firmante sobre esta investigaciéon y que
esta persona entiende la naturaleza, el propdsito del estudio y los posibles riesgos y beneficios
asociados a su participacién en el mismo.

Todas las preguntas que esta persona ha hecho le han sido contestadas.

Nombre del investigador:
Cédula del investigador:
Firma:
Fecha:
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Apéndice D. Cronograma de actividades

Actividad Afo 2021 Ano 2022

415/6/7/8/9/10 |11 |12 |1|/2|3|4|5|6 |7

Presentacion
anteproyecto

Realizar revision
bibliografica

Prueba piloto

Identificar los
pacientes
participantes

Elaboracion del
dispositivo DAM
(otro grupo de
investigacion)

Revisar
polisomnografia
inicial

Instalacion del
DAM (otro grupo
de investigacién)

Revisar
polisomnografia
final

Elaboracion y
sometimiento de
manuscrito para
publicacion

Extraccién de
resultados

Elaboracién de
informe final

Presentacion final
de resultados

Elaboracion y
sometimiento de
manuscrito para
publicacién

Apéndice E. Presupuesto
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Presupuesto general del anteproyecto:

RUBROS

Personal

Equipos y Software
Materiales e insumos
Salidas de campo
Servicio técnico

TOTAL

Descripcion de los gastos de personal

Formacion,

Estudiante

posgrado 1

Estudiante
posgrado 2

Director

Codirector

Funcién

en el

proyecto

Investigador

Investigador

Asesoria Tematica

Asesoria Tematica

FUENTES
Investigador TOTAL
54.816.000 72.816.000
11.000.000 11.000.000
29.200 29.200
150.000 150.000
9.670.000 9.670.000

93.665.200
Actividades Valor Dedicacion
relacionada Horas
S
H/ Sema
sem  nas
ana
Administra  30.000 6 76
digitador,
recolector
Digitador, 30.000 6 76
recolector
100.00 1 76
0
100.00 1 76

Fuentes

Investiga
dores/
USTA
456h

456h

76h

76h

44

Total

13.608.000

13.608.000

7.600.000

7.600.000
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Docentes de Asesoria Metodoldgica 100.00 4 76 304h 30.400.000
Seminario de 0

Investigacio

n

Total 72.816.000

Descripcion de los equipos y software que se planea adquirir:

EQUIPO O JUSTIFICACION FUENTES

SOFTWARE Investigadores TOTAL

Computador Portatil Elaboracion de 2.000.000 2.000.000
documento,

digitalizacion y creacion
de base de datos
STATA 14.0 Para realizar analisisde  9.000.000 9.000.000
los datos y generar
resultados. Actualizacién
de licencia multiusuario.
Total 11.000.000

Materiales e insumos

MATERIAL JUSTIFICACION FUENTES
Investigador TOTAL
Lapiceros Para diligenciar el 9.200 caja por 9.200
instrumento recolector 12
Hojas de papel  Imprimir los instrumentos 10.000 por 20.000
recolector y proyecto resma
Total 29.200

Servicio técnico

MATERIAL JUSTIFICACION FUENTES
Investigador TOTAL
Polisomnografia = Para evaluar la arquitectura 600.000 por 4.800.000

inicial del suefio antes del DAM  paciente
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Polisomnografia = Para evaluar la arquitectura 600.000
final del suefio despues del paciente
DAM
Comunicaciones  Para seguimiento  70.000
telefonico de pacientes
Total

por

4.800.000

70.000

9.670.000

46
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