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RESUMEN

Introduccion: El sindrome de apneas-hipopneas del suefio (SAHS)
es un problema creciente con graves consecuencias para la salud
de quienes lo sufren. El tratamiento més costo-efectivo en los
casos graves es la presion positiva continua en la via aérea superior
(CPAP). Sin embargo, este tratamiento no esta exento de incomo-
didades que producen mala adhesion al tratamiento por parte de
algunos pacientes. En estos casos los dispositivos de avance mandi-
bular (DAM) pueden ser la primera de linea de tratamiento. Existe la
necesidad de evaluar la eficacia de DAM en este tipo de pacientes.
Por ello, objetivo de este trabajo es evaluar la eficacia de un dis-
positivo intraoral para el tratamiento de SAHS severo y moderado.

Material y métodos

Para evaluar la eficacia del nuevo dispositivo intraoral (DIA, BTI
Biotechnology Institute, Vitoria, Espafia) se han revisado retros-
pectivamente pacientes con el sindrome de apneas-hipopneas del
suefo (SAHS) en grado severo y moderado tratados con este nuevo
dispositivo. La magnitud del avance mandibular fue monitorizada
con el BTI APNiA (BTl Biotechnology Institute, Vitoria, Espafia) para
determinar el avance mandibular mas eficaz a la hora de reducir el
IAH, realizandose controles semanales. Después de la titulacion, los
pacientes fueron monitorizados durante un afo.

Resultados

En los pacientes con SAHS severo, se ha conseguido con el nuevo
dispositivo intraoral (BTI DIA) una disminucién de un grado (de se-
vero a moderado) en el 57,14% de los pacientes, una disminucion
de dos grados (de severo a leve) en el 28,57% de los pacientes
y una disminucién de tres grados (de severo a sin apnea) en el
14,28% de los pacientes. Los pacientes con SAHS moderado vie-
ron reducido con un grado (de moderado a leve) en el 60% de los
pacientes y de dos grados (de moderado a sin apnea) en el 20%
de los pacientes del grupo. En ninguno de los casos tratados con
el dispositivo BTI APNIA se observaron efectos secundarios clasicos
de los DAM ni cambios cefalométricos. Este hecho puede deberse
aque en todos los casos tratados con este dispositivo la protrusion
fue la minima necesaria, siempre por debajo del 50%.
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Conclusiones

Este nuevo dispositivo se presenta como una alternativa eficaz y
valida para el tratamiento de la apnea-hipoapnea obstructiva del
suefio en pacientes no adherentes al tratamiento con CPAP. La to-
lerancia de los pacientes al nuevo dispositivo intra-oral fue excelente
debido a que el avance fue la minima necesaria para conseguir la
maxima reduccion del 1AH basal.

Introduccién

El sindrome de apneas-hipopneas del suefio (SAHS) es un problema
mayor de salud publica que, en sus formas mas graves, afecta al
3-6% de los hombres, al 2-5% de las mujeres y al 1-3% de los
nifios. El SAHS causa hipertension arterial y produce un aumento
del riesgo de enfermedades cardiovasculares, deterioro de la calidad
de vida, accidentes y exceso de mortalidad'?

Cualquier planteamiento terapéutico del SAHS precisa de un
diagndstico correcto y una adecuada clasificacion del paciente, rea-
lizada habitualmente en los centros de atencién primaria, aunque
cada dia mas con los nuevos dispositivos diagnosticos desde otros
centros como las consultas odontoldgicas. No disponemos de un
sintoma o signo clinico especifico del SAHS que permita establecer
el diagnostico con seguridad. No obstante, disponemos de la posi-
bilidad de utilizar algunos cuestionarios que han sido desarrollados
para ayudar a establecer la sospecha clinica de SAHS con mayor
probabilidad clinica (Tablas I, Il y 1lI).

El Documento Espariol de Consenso definié al SAHS como “un
cuadro de somnolencia excesiva, trastornos cognitivo-conductuales,
respiratorios, cardiacos, metabdlicos o inflamatorios secundarios a
episodios repetidos de obstruccion de la via aérea superior durante
el suefio” 2 Estos episodios se miden con el indice de Apneas-hipop-
neas de suefo (IAH) definido como el nimero de apneas (obstruc-
ciones totales) + el nimero de hipopneas (obstrucciones parciales)
divididos por las horas de suefio (Tabla Il). Un IAH > 5 es conside-
rado como anormal y un IAH > 30 es sinénimo de SAHS grave. 2

El tratamiento mas costo-efectivo en los casos graves el la pre-
sidén positiva continua en la via aérea superior (CPAP) que es se-
guida por decenas de millones de personas en todo el mundo. El
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Escala de somnolencia de Epworth

Sefiale la respuesta que se asemeja mas a su situacion actual
Pocas posibili- = ; Grandes posibili-
Nunca se Es posible que se
: = 7 dades de que se : ; dades de que se
adormilaria P adormilase :
adormilase adormilase

Sentado leyendo 1 2 3
Viendo la television. 1 2 3
Sentado, inactivo, en un lugar publico.
(por ejemplo en un teatro o un acto 1 2 3
publico o una reunién)
Como pasajero en un vehiculo una 1 2 3
hora sequida
Descansando echado por la tarde 1 2 3
cuando las circunstancias lo permiten
Sentado charlando con alguien 1 2 3
Sentado tranquilamente despues de

S 1 2 3
una comida sin alcohol
En un automovil, al pararse unos ] 2 3
minutos en el trafico

Suma total de puntos:

Tabla 1. Escala de Epworth. Se trata de una auto-escala que el paciente debe rellenar. Se considera ESD cuando la pun-
tuacion final es > 10 y, especialmente, > 12

Grado de Excesiva somnolencia durante el dia (ESD)

LEVE: Episodios infrecuentes de ESD que ocurren en situaciones pasivas (viendo TV, leyendo, viajando como pasajero).
Producen poca repercusion sobre las actividades de la vida diaria

MODERADA: Episodios de ESD que ocurren regularmente en situaciones que reguieren cierto grado de atencion
ertos, teatros reuniones), Producen cierto impacto en las actividades de la vida diaria.

GRAVE: Episodios de ESD diarios en situaciones francamente activas (hablando, comiendo, paseando), altera de forma

1 Mo hay ESD

2

3
Lcor

4 ) 2 g
importante las actividades habituales.

Tabla 2. Gradacién de gradacion de la excesiva somnolencia diurna.

tratamiento con CPAP, aunque bien aceptado por la mayorifa de los
pacientes, con cumplimientos superiores al 70%, no esta exento
de incomodidades. El 50% de los pacientes presenta algun tipo de
efecto secundario que repercute en el adecuado cumplimiento. Por
todo ello, otros tratamientos como los dispositivos intraorales estan
cobrando vital importancia en este campo. Las primeras publicacio-
nes relacionadas con dispositivos intraorales para el tratamiento del
SAHS aparecen en la década de los 80 para consequir tratamientos
alternativos a la presién positiva continua en la via respiratoria su-
perior (CPAP) o a la cirugia®’. Desde estos inicios se han descrito
mas de 50 tipos de aparatos para este fin considerandose los dis-
positivos de avance mandibular (DAM ) como una alternativa vélida
para algunos casos concretos de SAHS como son los casos leves o

leve-moderado con bajo indice de masa corporal, o para pacientes
que no responden o rechazan los aparatos de presion positiva®”.

La American Academy of Sleep Medicine (AASM) define los
DAM como “dispositivos que se introducen en la boca y modifi-
can la posicién de la mandibula, la lengua y otras estructuras de
soporte de la via aérea superior para el tratamiento del ronquido
y/o el SAHS"®.

El modo de actuacién de los DAM se basa en un sistema que
permite avanzar levemente la mandibula unos pocos milimetros.
Este avance genera un aumento del tono de los musculos de la
orofaringe reduciendo el ronquido y las apneas. Varios estudios
han demostrado una reduccién de las apneas de mas del 50% en
la mayoria de los pacientes, con una disminucién del ronquido en
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Escala de somnolencia de Epworth

Senale la respuesta que se asemeja mds a su situacion actual

Pocas posibili
Nunca se o
adormilaria

Sentado le 0 1
Viendo la television. 0 1
Sentado, inactivo, en un lugar publico.
(por ejemplo en un teatro o un acto 0 1
publico o una reunitn)
Como pasajero en un vehiculo una 0 1
hora seguida
Descansar schado por la tarde 0 1
cuando las circunstancias lo permiten
Sentado charlando con alguien 0 1
Sentado tranguilamente despues de 0 1
una comida sin alcohol
En un automovil, al pararse unos 0 1

minutos en el trafico

Suma total de puntos:

2 3
2 3
2 3
2 3
2 3
2 3
2 3
2 3

Tabla 3. Criterios de sospecha clinica de SAHS. Si un paciente cumple 2 de los 6 criterios es aconsejable que
sea evaluado por sospecha clinica de SAHS y hay indicacidn de la realizacién de una prueba de suefio.
La presencia de ronquido habitual junto con cualquiera de los demas aumenta el riesgo de SAHS.

mas del 80% de los casos>®. Los estudios més recientes sugieren
ademas que diferentes disefios pueden influir de forma significativa
en la eficacia del DAM empleado, siendo los que tienen un mayor
porcentaje de éxito los DAM con avance regulable. El problema de
estos dispositivos DAM es que se han reportado complicaciones
en la mayoria de los estudios que los utilizan para el tratamiento
del SAHS durante largos periodos de tiempo. Estas complicaciones
pueden dividirse en diferentes grupos'®':

a) Cambios cefalométricos: registrandose movimientos mandi-
bulares (avance 0,1 mm; descenso 0,3 mm), rotacion mandibular
posterior (0,5°), aumento de la longitud mandibular (0,4 mm), dan-
dose este Ultimo dato en casos con grandes avances.

b) Cambios oclusales: son frecuentes los cambios en los contac-
tos oclusales descritos en la mayoria de los estudios, asf como la re-
duccion de la sobremordida (llegandose incluso a mordidas borde a
borde o clases Ill en algunos casos)o los problemas en la articulacién
temporomandibular. Los aparatos con gran volumen acrilico en la
zona oclusal pueden generar ademas mordidas abiertas anteriores
oposteriores (unilaterales o bilaterales), existiendo correlacion entre
la apertura anterior y la aparicién de estos trastornos.

) Problemas derivados del aparato: la mayoria de los es-
tudios describen problemas relacionados con el aparato simi-
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lares a los de los pacientes portadores de un dispositivo de
ortodoncia: aumento de salivacién, sequedad oral, irritacion
de las mucosas. Otro gran problema reportado por los pacien-
tes portadores de este tipo de dispositivos es la sensacion de
"Claustrofobia” que produce la imposibilidad de apertura oral
y de realizacién de movimientos mandibulares al quedar en la
mayoria de los dispositivos unidos maxilar y mandibula impi-
diéndose la movilidad de la mandibula durante el suefio asi
como la apertura bucal.

d) Problemas en la articulacion temporomandibular (ATM): el
mas frecuente es la aparicion de dolor miofascial que suele desa-
parecer al retirar el DAM La mayorfa de los autores ha encontrado
una mayor incidencia de estos efectos en los dispositivos de avance
fijo que en los regulables.

Con el fin de minimizar los efectos secundarios anteriormente
descritos asociados a otros dispositivos de avance mandibular, sobre
todo en los fijos, hemos desarrollado un DAM que disminuye estos
efectos (figura 1):

1. Los cambios oclusales y cefalométricos, derivados del gran
volumen de acrilico reportados por otros dispositivos (mayores
cuanto mayor es la cantidad de acrilico posterior), se minimizan
con el nuevo DAM desarrollado al tener un dispositivo con una
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Figura 1. Dispositivo APNiA Posicionado permitiendo gran amplitud de
movimientos.

altura de acrilico minima: 1,5 mm para el modelo inferior y 1 mm
para el superior.

2. El sistema de fijacion de ambas férulas permite movimien-
tos de apertura y lateralidad sin fijar ambos arcos. La movilidad
permitida por el dispositivo asegura la libertad de la mandibula
durante las horas de tratamiento minimizando los problemas ar-
ticulares.

3. Al mismo tiempo, la protrusion empleada en el dispositivo es
minima si se compara con otros del mercado evitandose en gran
medida los cambios derivados del adelantamiento tanto en la cefa-
lometria como en la oclusion.

Material y métodos

Para evaluar la eficacia del nuevo dispositivo intraoral (DIA, BTI Bio-
technology Institute, Vitoria, Espafa) se han revisado retrospectiva-
mente pacientes con el sindrome de apneas-hipopneas del suefio
(SAHS). El diagnostico del SAHS fue realizado con el nuevo equipo
de diagndstico BTI APNIA (BTI Biotechnology Institute, Vitoria, Es-
pafa). El andlisis de los registros del suefio de los pacientes fue
analizado con el software APNIA por personal de la Unidad del
Suefo de la clinica Eduardo Anitua (Vitoria, Espafia).

Después de confeccionar el dispositivo intraoral DIA, se ha
adaptado en boca para maximizar el confort al llevarlo puesto. La
magnitud del avance mandibular fue monitorizada con el BTI APNiA
para determinar el avance mandibular mas eficaz a la hora de re-
ducir el IAH, realizandose controles semanales con el dispositivo y
nuevos registros del suefio. Se realizé el cambio del tensor de cada
paciente hasta lograr reducir el IAH en al menos un 50%. Una vez
obtenida esta reduccién el paciente se monitorizé durante un afo
elaborandose un estudio final sobre el que se determind la eficacia
del tratamiento.

Resultados
Para evaluar la eficacia del nuevo dispositivo confeccionado realiza-
mos un estudio piloto en pacientes con apnea obstructiva del suefio
en sus dos graduaciones mas severas: 10 pacientes con apnea mo-
derada y 7 pacientes con apnea severa

Tras el periodo de sequimiento, en el estudio final los pacientes
con SAHS severo ha mostrado una mejora significativa en todos los
pacientes (Figura 2). Con el nuevo dispositivo intraoral (BTI DIA), se
ha conseguido una disminucion de un grado (de grave a moderado)
en el 57,14% de los pacientes, una disminucién de dos grados (de
grave a leve) en el 28,57% de los pacientes y una disminucion de
tres grados (de grave a sin apnea) en el 14,28% de los pacientes.

Los pacientes con SAHS moderado vieron reducido su in-
dice IAH como se muestra en la Figura 3. Esto supone una
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Antes Después

Figura 2. Reduccion del indice IAH en pacientes con apnea grave con
el uso del dispositivo.
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Figura 3. Reduccion del indice IAH en pacientes con apnea moderada
con el uso del dispositivo.
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disminucién de un grado (de moderado a
leve) en el 60% de los pacientes de este
grupo, y una disminucién de dos grados
(de moderado a sin apnea) en el 20% de
los pacientes del grupo.

En ninguno de los casos tratados con
el dispositivo BTl APNiA se observaron
efectos secundarios clasicos de los DAM ni
cambios cefalométricos. Este hecho puede
deberse a que en todos los casos trata-
dos con este dispositivo la protrusion fue
la minima necesaria, siempre por debajo
del 50%.

Discusion

Hoy en dia es bien conocido que los DAM
son una alternativa fiable para el trata-
miento del SAHS asi como de la ronco-
patia en muchos casos®'®. Datos recientes
nos indican, ademas, que los DAM de
avance regulable son mejores en el trata-
miento del SAHS pues permiten establecer
una personalizacién para cada caso gene-
rando una protrusién controlada'®"’.

La presion positiva constante de la
via aérea (CPAP) ha sido, y es en muchos
casos, el tratamiento de eleccion para este
tipo de pacientes, siendo la opcién tera-
péutica aportada por la sanidad gratuita en muchos paises,
como es el caso de Espafia. La CPAP, a pesar de ser capaz
de tratar todos los casos, es un método menos aceptado por
los pacientes que los DAM, por lo que en muchos casos este
hecho inclina la balanza a su favor. Conseguir reducir los efec-
tos secundarios de los DAM clasicos con este nuevo dispositivo
al reducir la protrusion permite, ademas, eliminar una parte
negativa del tratamiento con DAM favoreciendo que su uso a
largo plazo se mantenga.

En una revision sisteméatica con meta-analisis publicada re-
cientemente'® se han evaluado diferentes tipos de DAM co-
mercializados llegandose a la conclusion de que el incremento
en la protrusién no genera una reduccion mayor en el IAH re-
comendando la evaluacién de sistemas de avance mandibular
que consigan una menor protrusién con una buena efectividad,
tal como el dispositivo que presentamos en este estudio piloto.

La heterogenicidad en los niveles de protrusién (50-89%)'
existentes en los diferentes dispositivos comercializados hasta la
fecha, hace inviable una comparativa con el dispositivo intraoral
testado en este trabajo. Este grado de adelantamiento mandibu-
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/ / / / La presion positiva constante

de la via agrea (CPAP) ha sido,
y €S en muchos casos, €l
fratamiento de eleccion para
este tipo de pacientes, siendo la
opcion terapéutica aportada por
la sanidad gratuita en muchos
paises, como es el caso de
Espana. La CPAP, a pesar de
ser capaz de tratar todos los
€asos, es un método menos
aceptado por los pacientes que
los DAM, por lo que en muchos
casos este hecho inclina la
balanza a su favor. Conseguir
reducir los efectos secundarios
de los DAM clésicos con este
nuevo dispositivo al reductr la
protrusion pemite, ademas,
eliminar una parte negativa

del tratamiento con DAM
favoreciendo gque su uso a largo
plazo se mantenga.

lar es mayor en los diferentes DAM que en
nuestro dispositivo DIA, con la excepcion de
dos estudios donde el porcentaje fue inferior
al 50%'%". En el estudio de Arab and cols™
observaron reducciones en el IAH importan-
tes al realizar protrusiones del 25%, cons-
tatandose ademas que las protrusiones por
encima del 50% generaron multiples efectos
secundarios. En el segundo trabajo publicado
por Kato and cols'®los autores reportan una
disminucion en las desaturaciones nocturnas
del 25% cuando se utilizan dispositivos que
avanzan 2 mm la mandibular, 48% de re-
duccién cuando avanzan 4 mm la mandibula
y 65% de reduccién cuando avanzan 6 mm
la mandibula con dispositivos DAM fijos. El
principal problema de comparacion de estos
datos con los aportados por nuestro estudio
o por el estudio de Arab and cols es que no
se establece a que porcentaje de la protru-
sion total del paciente corresponden esos
milimetros por lo que no podemos correla-
cionar estos datos.

Conclusiones
Como principales hallazgos de este es-
tudio piloto podemos concluir que, el
dispositivo intraoral (DIA) es eficiente y
prometedor para el tratamiento de SAHS severo en pacientes
no adherentes al tratamiento con CPAP. El uso del equipo de
de diagnostico del SAHS (BTl APNiA) fue necesario para la ti-
tulaciéon y determinar la magnitud del avance necesaria para
obtener la maximo reduccién del IAH.

La tolerancia de los pacientes al nuevo dispositivo intra-oral
fue excelente debido a que el avance fue la minima necesaria
para conseqguir la maxima reduccién del IAH basal.
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