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OBJETIVO: Validar un dispositivo de poligrafia (PGR) car-
diorrespiratoria, BITMED NGP140, frente a la polisomno-
grafia convencional (PSG) en el sindrome de apneas e hi-
popneas durante el suefio.

PACIENTES Y METODOS: Se realizé PSG y, simultineamente,
PGR a 103 pacientes consecutivos enviados por sospecha de
sindrome de apneas e hipopneas durante el suefio. Se aplica-
ron el método de Bland y Altman, y el coeficiente de correla-
cién intraclase para analizar la concordancia de los 2 dispo-
sitivos. La rentabilidad diagnéstica de la PGR frente a la
PSG se calculé mediante las curvas de eficacia diagnoéstica.

RESULTADOS: Se obtuvieron 92 estudios validos, en 72 va-
rones y 20 mujeres con una media de edad (+ desviacién es-
tandar) de 52,4 + 12 afios. Con el método de Bland y Altman
la diferencia del indice de eventos respiratorios del BIT-
MED NGP140 con el indice de apneas-hipopneas (IAH) de
la PSG era, en el analisis manual, de 7,6 + 13,2 (intervalo
de confianza del 95%, 4,9-10,4), y en el analisis automatico,
de 12 + 15,3 (intervalo de confianza del 95%, 8,8-15,3),
mientras que para el IAH corregido (IAH/tiempo total de
registro) la media de la diferencia fue de 2,2 + 5,9 en el
analisis manual y de 2,4 + 8,2 en el automatico. Las correla-
ciones intraclase eran superiores a 0,94.

Las areas bajo la curva de eficacia diagnostica del indice
de eventos respiratorios eran superiores a 0,97 en todos los
puntos de corte. Para un IAH de 30 o superior, el mejor
punto de corte del analisis manual de la PGR era de 27 (sen-
sibilidad del 98% y especificidad del 98 %). Para los diferen-
tes puntos de corte, la PGR clasificaba correctamente entre
el 92 y el 98% de los pacientes tanto con el analisis manual
como con el automatico.

ConcLusIONES: El BITMED NGP140 tiene una buena
concordancia con la PSG en la medicién de los eventos res-
piratorios y ofrece un alto rendimiento diagnéstico.

Palabras clave: Apneas durante el suerio. Polisomnografia. Poli-
grafia. Estudio de validacion. Sensibilidad. Especificidad.

Validation of a Respiratory Polygraphy System in
the Diagnosis of Sleep Apnea Syndrome

OBJECTIVE: To validate a cardiorespiratory polygraphy
system (BITMED NGP 140) by comparing it to conventional
polysomnography in the diagnosis of sleep apnea-hypopnea
syndrome.

PATIENTS AND METHODS: Polysomnography and cardio-
respiratory polygraphy were performed simultaneously on
103 consecutive patients referred because of suspected sleep
apnea-hypopnea syndrome. The Bland and Altman method
and intraclass correlation coefficients were used to assess
agreement between the 2 methods of measurement. Receiver
operating characteristic (ROC) curves were used to calculate
the yield of cardiorespiratory polygraphy compared to that of
conventional polysomnography.

REsuLTS: Ninety-two valid studies were obtained for 72 men
and 20 women (mean [SD] age: 52.4 [12] years). By the Bland
and Altman method, the difference between the respiratory
event index obtained with the BITMED NGP140 and the
apnea-hypopnea index (AHI) obtained by conventional
polysomnography was 7.6 (13.2) in the manual analysis (95%
confidence interval [CI], 4.9-10.4) and 12 (15.3) (95% ClI, 8.8-15.3)
in the automatic analysis. For a corrected AHI (AH/total time
in bed) mean differences were -2.2 (5.9) and 2.4 (8.2) for
manual and automatic analysis. The intraclass correlation
coefficients were greater than 0.94.

The areas under the ROC curves of the respiratory event index
were greater than 0.97 for all cut points. For an AHI of 30 or higher,
the best cut-off point determined by manual cardiorespiratory
polygraphy analysis was 27 (sensitivity, 98% and specificity, 98 %).
For the different cut-off points cardiorespiratory polygraphy
correctly classified between 92% and 98% of patients in both the
manual and automatic analyses.

ConcLusioNs: The BITMED NGP140 had good agreement
with conventional polysomnography for the measurement of
respiratory events and provided high diagnostic yield.

Key words: Sleep apnea. Polysomnography. Polygraphy. Validation
study. Sensitivity. Specificity.
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Introducciéon

La creciente importancia del sindrome de apneas e
hipopneas durante el suefio (SAHS) deriva de su eleva-
da prevalencia', su repercusién sociosanitaria*> y sus
evidentes consecuencias en las enfermedades cardio-
vasculares®?, todo lo cual convierte el diagndstico del
SAHS en un problema sanitario de gran magnitud. Los
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datos de la clinica y la exploracién fisica no parecen su-
ficientes para diagnosticar con precision los trastornos
respiratorios del suefio'®!!, ademds de no cuantificar su
magnitud. Son necesarios estudios complementarios
que la American Sleep Disorders Association (ASDA)!?
clasifico en 4 niveles segin su complejidad: nivel I, po-
lisomnografia (PSG) estdndar; nivel II, PSG portatil
completa; nivel III, poligrafia (PGR) respiratoria, y ni-
vel 1V, registro continuo de sélo uno o 2 pardmetros
bioldgicos (p. €j., pulsioximetria)'2.

La PSG sigue siendo la prueba de referencia en el
diagnéstico del SAHS!*!4 pero tiene el inconveniente
de su excesivo coste, precisa atencion continuada y una
importante dedicacién del personal médico'*". Ade-
mads, hay opiniones cualificadas que defienden que los
pardametros neurofisiolégicos de la PSG no son impres-
cindibles para diagnosticar y tratar el SAHS'®. Estos he-
chos, junto a la limitacién de medios diagndsticos, obli-
gan a buscar métodos alternativos, como la PGR, que
no precisa vigilancia continua y tiene un coste muy in-
ferior al de la PSG!2!7-18,

Se han realizado estudios de validacion de algunos de
los equipos de PGR que existen en el mercado y diver-
sos trabajos los consideran aceptables como método al-
ternativo a la PSG'>!28_ En un reciente metaandlisis se
analizan 25 dispositivos, con un total de 1.631 pacien-
tes. Estos estudios muestran variabilidad en el rendi-
miento diagndstico, de modo que la sensibilidad oscila
entre el 78 y el 100% vy la especificidad entre el 62 y el
99,5%". Esta variabilidad, junto a la proliferacién de
equipos de PGR no contrastados, hace necesaria la vali-
dacion de éstos en los laboratorios de suefo.

El objetivo de este trabajo ha sido validar el rendi-
miento diagndstico de un dispositivo de PGR (poligrafo
BITMED NGP140) frente a la PSG convencional. Se
planteé el estudio en 2 partes complementarias: en pri-
mer lugar, la concordancia entre el indice de apnea-
hipopnea por hora (IAH) y los indices de eventos respi-
ratorios (IER) obtenidos tanto con el andlisis manual
como automadtico de la PGR, y en segundo lugar, la ren-
tabilidad diagnéstica de la PGR con el dispositivo
NGP140 frente a la PSG convencional como prueba de
referencia.

Pacientes y métodos
Pacientes

Entre junio de 2002 y enero de 2003 se incluy6 a 103 pa-
cientes consecutivos remitidos a nuestro servicio por sospecha
de alteraciones respiratorias durante el suefio. Se solicité su
consentimiento para participar en el estudio, previa informa-
cién de la finalidad y de la ausencia de complicaciones o efec-
tos secundarios. Se trataba de pacientes remitidos desde una
consulta de neumologia extrahospitalaria, y no se excluy6 a
los que presentaban enfermedad respiratoria o cardiovascular.

Siguiendo un protocolo previamente establecido en nuestro
servicio para el estudio de los pacientes remitidos por sospe-
cha de alteraciones respiratorias durante el suefio, se recogie-
ron de forma prospectiva en todos los pacientes variables an-
tropométricas y clinicas. Se registraron los datos de peso en
kilogramos, la talla en metros, el indice de masa corporal
(kg/m?), el perimetro cervical en centimetros y la presién arte-
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rial (mmHg). Se interrogd por la presencia de sintomas como
excesiva somnolencia diurna, ronquidos habituales, pausas de
apnea observadas, antecedente de enfermedad pulmonar y
tipo, antecedente de hipertension arterial y otras variables cli-
nicas. Se cuantificé la somnolencia diurna por la escala de
Epworth (de 0 a 24 puntos)®.

Equipos y mediciones

La PSG, utilizada como prueba de referencia, se realizé con
un equipo Somnostar Alfa (Sensor Medics Co., EE.UU.), que
registraba: electroencefalograma con las 4 derivaciones habi-
tuales (C3A2, O1A2, C2A1 y O2A1l), electrooculograma,
electromiograma submentoniano y tibial, electrocardiograma,
esfuerzo respiratorio por movimiento tordcico y abdominal
con sensores de estiramiento por tecnologia piezoeléctrica,
flujo aéreo por termistor con sensor de flujo respiratorio con
tecnologia Termopar tipo E (sensibilidad: 2-30 uV/mm), cam-
bios en la saturacién arterial de oxigeno por pulsioximetria
(pulsioximetro Sensor Medics Co., EE.UU.; saturacion arte-
rial de oxigeno: + 2%; pulso: = 1 lat/min, con muestreo cada
6 s), sensor de piezocristal para ronquido y detector de posi-
cién corporal por sensor de giro con bola bafiada en oro.

La PGR se llevé a cabo con un poligrafo BITMED
NGP140 (Meditel Ingenieria Médica, Zaragoza, Espaiia), con
software XGPLaB de la misma empresa. Se trata de un dispo-
sitivo de PGR cardiorrespiratoria de nivel III con registro
continuo, con 10 canales y con posibilidad de 2 modos de
funcionamiento: ambulatorio y en tiempo real. En modo am-
bulatorio las sefiales se almacenan en la memoria interna con
una capacidad de registro de 27 h. Sus dimensiones son: 188
%X 99 X 35 mm, con un peso de 600 g. Puede alimentarse a red
mediante una fuente de alimentacion, o bien con 4 pilas estdn-
dar de 1,5 V. El programa informdtico XGPLab realiza de
forma automdtica un andlisis de los eventos con criterios que
pueden programarse.

Los canales de PGR utilizados en este estudio eran los si-
guientes: 2 para pulsioximetria (uno para saturacién y otro para
pulso), 2 canales para esfuerzo respiratorio con sensores de es-
tiramiento por tecnologia piezoeléctrica, un canal para posicién
corporal con sensor de giro con bola bafiada en oro, un canal
para ronquido con sensor de piezocristal, un canal para flujo
respiratorio por termistor con tecnologia termopar tipo E y un
canal para movimiento de piernas por piezocristal. Los sensores
de las variables cardiorrespiratorias, excepto la saturacion, fre-
cuencia cardiaca y el movimiento de piernas eran similares para
la PGR y la PSG. En el poligrafo NGP140 la frecuencia del pul-
so y la saturacién se obtuvo por pulsioximetria (pulsioximetro
de Nonin Medical Inc.; saturacién arterial de oxigeno: = 2%;
pulso: £ 2 lat/min, con muestreo cada 5 s).

Los sensores de flujo por termistor de ambos dispositivos
detectaban sefiales orales y nasales, y se superpusieron sobre
el labio superior del paciente.

Se realizé a los pacientes PSG convencional vigilada y, si-
multaneamente, una PGR sin visualizacion simultinea (online)
del registro poligrafico. Un técnico experimentado se encargd
del montaje de los dispositivos. Los estudios se iniciaron si-
multdneamente y finalizaron también al mismo tiempo.

Tanto para la PSG como para la PGR se utilizaron los si-
guientes criterios: apnea, cese del flujo oronasal durante 10 s
0 mds, e hipopnea, reduccién del flujo del 50% o mayor du-
rante al menos 10 s, asociada a un microdespertar (sélo en
PSG) y/o una caida de la saturacién de al menos el 3%. En el
caso de la PSG las fases del suefio se clasificaron segun el sis-
tema descrito por Rechtschaffen y Kales?®'. Se sigui6 la defini-
cién de microdespertar o arousal de la ASDA3.

Los estudios de PSG y PGR fueron analizados indistinta-
mente por 2 neumoélogos con experiencia. Ambos registros se
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analizaron de forma separada y ciega, sin conocer el observa-
dor el resultado del otro método. Se realizé primero un andli-
sis automdtico y después manual de cada registro de PGR si-
guiendo los mismos criterios en la clasificaciéon de los
eventos. El IAH se obtuvo dividiendo el nimero de eventos
respiratorios de la PSG por el tiempo de suefio, y el IER de la
PGR, dividiendo los eventos por el tiempo total de registro.
Los acontecimientos respiratorios se clasificaron como obs-
tructivos (acompaiiados de esfuerzo toracoabdominal), centra-
les (ausencia de movimientos toracoabdominales) o mixtos (si
coexistian ambos componentes).

Para comparar el nimero de eventos respiratorios entre la
PSG y la PGR, con independencia del tiempo total de suefio,
se introdujo una nueva variable: el IAH de la PSG corregido
(nimero de eventos/tiempo total de registro).

La comparacién del rendimiento diagndstico se realizé en-
tre el IAH de la PSG y el IER de la PGR. Para el primero se
escogieron los puntos de corte que se utilizan habitualmente
en la bibliografia, esto es: > 10, > 15, = 20, = 30.

Se excluyeron los estudios en los que, a juicio de los exper-
tos, habia fallos significativos en las sefiales registradas por la
PSG o la PGR.

Dado que una de las diferencias fundamentales entre los in-
dices obtenidos con la PSG y la PGR reside en el tiempo de
suefio, a diferencia de otros trabajos se decidié no excluir los
estudios con tiempo total de suefio inferior a un valor arbitra-
rio (p. €j., 180 0 240 min), y si aquellos con un tiempo de sue-
fio inferior al percentil 5 de la distribucidn de nuestra serie.

Andlisis estadistico

El andlisis estadistico se realizé mediante el paquete estadis-
tico SPSS (versién 9.0, SPSS Inc., 1998, Chicago, EE.UU.). Se
analizaron las variables para comprobar su ajuste a la normali-
dad por el método de Kolmogorov-Smirnov y las medidas de
tendencia central se expresaron como medias + desviacion es-
tandar o como medianas con percentiles, segtin correspondiera.

Para cumplir el primer objetivo, esto es, comprobar el gra-
do de coincidencia entre los 2 métodos de medida, se utiliza-
ron 2 procedimientos. Por un lado, se aplicé el método de
Bland y Altman®, en el que las diferencias entre los resulta-
dos de cada dispositivo se representan frente al promedio de
los 2 métodos, expresando los resultados como medias + des-
viacion estandar e intervalos de confianza (IC) del 95% y los
limites de concordancia en + 1,96 veces la desviacién estin-
dar de las diferencias®. Por otro lado, se calcularon las corre-
laciones intraclase entre el andlisis manual y automdtico de
los indices obtenidos con la PGR y con la PSG. Este método
permite cuantificar la fiabilidad entre 2 mediciones calculan-
do la proporcién que supone la variancia entre individuos so-
bre el total de la variancia (variancia entre individuos mas va-
riancia de la diferencia en las mediciones)™.

La rentabilidad diagnéstica de la PGR frente a la PSG se
analizé mediante las curvas de eficacia diagndstica®, para lo
cual se calcul6 el drea bajo la curva con su IC del 95% a fin de
evaluar el rendimiento diagnéstico global y se selecciond para
cada punto de corte de la PSG (IAH = 10, = 15, = 20, = 30) el
mejor punto de corte de la PGR. La rentabilidad diagndstica de
cada punto de corte se expresé en términos de analisis bayesia-
no: sensibilidad, especificidad, valores predictivos y exactitud
diagndstica o eficiencia. El nivel de significacion estadistica se
estableci6 en 0,05.

Resultados

De un total de 103 pacientes incluidos en el periodo
de estudio se excluy6 a 11 individuos (11%), en 7 casos
por tiempo de suefio inferior a 148 min (percentil 5% de
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TABLA1
Caracteristicas de los pacientes estudiados
n=92)
Caracteristicas Media + DE Minimo-maximo
Edad (afios) 52,4 +11,8 24-77
IMC (kg/m?) 31,8+ 6,6 21,9-59,2
PC (cm) 41,2 +3,6 33-50
Escala de Epworth® 11,2 +4.8 2-22
Tiempo total PGR (min) 372,6 +£ 35,7 241-450
Tiempo total PSG (min) 367,6 + 34 241-450
Eficiencia del suefio (%) 75,8 + 14,8 42-100

DE: desviacién estdndar; IMC: indice de masa corporal; PC: perimetro cervical;
PGR: poligrafia; PSG: polisomnografia.

TABLA 11
Resultados del analisis manual y automatico del poligrafo
BITMED NGP140 y de la polisomnografia

PGR BITMED NGP140

Pardmetros PSG Anlisis Anlisis
1 t atico

Apneas + hipopneas/h 31,8 (7-72) 30 (7-52) 20 (5-46)
Apneas/h 22,3 (3-53) 12,4 (2-34) 8 (1-27)
Hipopneas/h 4,8 (2-10) 8,7(4-20) 6(3-14)
IAHC 23,2 (5-51)

Sa0, media(%) 91 (90-93) 93 (91-95)
% Sa0, < 90% 9 (2-57) 4 (1-37)

Los datos se expresan como la mediana (percentiles 25-75). IAHC: indice de ap-
neas-hipopneas corregido; PGR: poligraffa; PSG: polisomnografia; SaO,: satura-
cion arterial de oxigeno, por pulsioximetria; %Sa0, < 90%: porcentaje de tiempo
con Sa0, < 90%.

la distribucién de tiempo de suefio obtenido con la
PSG), en otros 3 casos por fallos técnicos en el almace-
namiento y/o volcado de la memoria del poligrafo y en
un caso por fallo en la sefial de flujo del poligrafo. No
se detectaron otros fallos significativos en las sefiales de
los parametros analizados. Tras obtener el consenti-
miento informado, ningiin paciente rehusé participar en
el estudio.

Habia 72 varones (78%) y 20 mujeres (22%), con
una media de edad de 52,4 + 12 afios. Los resultados de
otras variables clinicas se recogen en la tabla I. Un 85%
de los pacientes referia apneas observadas, un 70% se
quejaba de excesiva somnolencia diurna, los pacientes
con hipertension arterial representaban el 40% y habia 8
pacientes con enfermedad pulmonar obstructiva crénica
(9%). En la tabla I también se indican los tiempos me-
dios de registro de la PGR y de la PSG, asi como la efi-
ciencia del suefio. En la tabla II se recogen los resulta-
dos de los indices obtenidos con el andlisis manual y
automatico, tanto de la PGR como de la PSG, expresa-
dos como mediana y cuartiles por no seguir una distri-
bucién normal. Se decidié no detallar la cifra de apneas
centrales dado su escaso nimero y agrupar las obstruc-
tivas y mixtas por su similar significado clinico.

Si escogiamos en la PSG convencional un punto de
corte de IAH = 10 para definir el diagndstico de SAHS,
65 pacientes (71%) cumplian ese criterio; con IAH > 15
habia 56 pacientes (61%); con IAH = 20 eran 53 los pa-
cientes (58%) y para un IAH = 30 habia 48 pacientes
(52%).
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Fig. 1. Diferencias individuales entre el indice de apneas-hipopneas (IAH) de la polisomnografia y el indice de eventos respiratorios (IER) obtenido con el
poligrafo BITMED NGP140 en el anilisis manual (A4) y en el andlisis automaético (B). DE: desviacién estindar.

A 404

T 30

3 E

g 204 o

o 10 o +1,9e;3§
- 3 unuu o : a?® f o o 8
O T L
8104 ° % T, e 196 DE
& E oo -138
o 20 '
Q2

&)

0 10 20 30 40 50 60 70 80 90 100

Promedio de IAHC y de IER
(analisis manual)

B 404
g 304 ° ]
NG 204 R o +1,96 DE
% 3 e 8 a 18,6
g 10—_ ogo l‘: & a o

3 HE o ° @@ o8 o Media

E 0 ﬁ"‘% o 5, %% 4o o 5 o ° 2,4
[ ] oog 5 % a O
% -104 o ° -1,96 DE
© ] -
5 —20 a Cl 137
5 ]
E 730—:
Q 40

0O 10 20 30 40 50 60 70 80 90 100

Promedio de IAHC y de IER
(analisis automatico)

Fig. 2. Diferencias individuales entre el indice de apneas-hipopneas corregido (IAHC) de la polisomnografia y el indice de eventos respiratorios (IER) ob-

tenido con el poligrafo BITMED NGP140 en el analisi 1(A) yenel

Las diferencias individuales entre el IAH y el IER
obtenido con el nuevo dispositivo y entre el IAH corre-
gido de la PSG (IAH/tiempo total de registro) y el IER
estdn representadas graficamente con el método de
Bland y Altman, tanto para el andlisis manual como
para el andlisis automdtico. La comparacién de la PSG
con el andlisis manual de la PGR mostr6 una media de
7,6 = 13,2 (IC del 95%, 4,9-10,4; limites de concordan-
cia: —18,2 a 33,5), mientras que para el andlisis automa-
tico la media fue de 12 = 15,3 (IC del 95%, 8,8-15,3;
limites de concordancia: —17,9 a 42) (figs. 1A y B).
Para el IAH corregido (figs. 2A y B), la concordancia
entre la PSG y el andlisis manual de la PGR tuvo un va-
lor medio de 2,2 = 5,9 (IC del 95%, 3,5 a —1; limites
de concordancia: —13,8 a 9,3) y de 2,4 + 8,3 (IC del
95%, 0,7-4,2; limites de concordancia: —13,7 a 18,6)
para el andlisis automadtico de los registros. Las correla-
ciones intraclase entre el andlisis manual y automaético
de la PGR y entre la PSG y la PGR se expresan en la ta-
bla III.
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is automadtico (B). DE: desviacion estiandar.

TABLA III
Coeficientes de correlacion intraclase entre la
polisomnografia (PSG) y el analisis manual y automatico
de la poligrafia (PGR)

r (IC del 95%)

PGR analisis manual/PGR analisis
automatico
IER manual/IER automatico
IA manual/IA automatico
IH manual/IH automatico
PGR analisis manual/PSG

0,988 (0,981-0,992)
0,996 (0,995-0,997)
0,950 (0,924-0,967)

IER/IAH 0,945 (0,917-0,963)

IA PGR manual/IA PSG 0,907 (0,859-0,938)

IH PGR manual/IH PSG 0,777 (0,663-0,853)
IER PGR analisis manual/IAHC PSG

IER/IAHC 0,981 (0,971-0,988)

IA PGR manual/IAC PSG 0,959 (0,938-0,973)

IH PGR manual/ IHC PSG 0,773 (0,657-0,850)

IAH: indice de apnea-hipopnea; IA: indice de apnea; IH: indice de hipopnea;
IER: indice de eventos respiratorios; IAHC: IAH de la PSG corregido (nimero de
eventos/horas de registro); IAC: IA corregido; IHC: IH corregido; IC: intervalo
de confianza.
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TABLA IV
Areas bajo la curva (ABC) de eficacia diagnéstica y mejores puntos de corte segtin el indice de eventos respiratorios (IER)
obtenido con el poligrafo NGP140 para diferentes criterios del indice de apneas-hipopneas (IAH) de la polisomnografia (PSG)

IAH en PSG

IAH =10

IAH > 15 IAH > 20 IAH > 30

Analisis manual
ABC de eficacia diagnéstica (IC del 95%)

Punto corte IER 7,5
Sensibilidad (%) 97
Especificidad (%) 82
VPP 93
VPN 92
Eficiencia 92

Analisis automadtico
ABC de eficacia diagnéstica (IC del 95%)

Punto corte IER 5,7
Sensibilidad (%) 97
Especificidad (%) 85
VPP 94
VPN 92
Eficiencia 93

0,971 (0,943-0,999)

0,969 (0,936-1)

0,975 (0,947-1) 0,995 (0,987-1) 0,996 (0,989-1)

14,8 18,6 26,9
96 96 98
94 97 98
96 98 98
94 95 98
96 97 98
0,986 (0,969-1) 0,987 (0,970-1) 0,989 (0,975-1)
13,5 15,6 15,6
92 92 98
97 97 93
98 98 94
90 90 98
94 94 95

IC: intervalo de confianza; VPP: valor predictivo positivo; VPN: valor predictivo negativo.

En nuestros resultados, las dreas bajo la curva de efi-
cacia diagnoéstica en todos los puntos de corte del IAH
(desde TAH > 10 hasta IAH > 30) ofrecian un buen ren-
dimiento diagnédstico global, con valores por encima de
0,97 tanto para el andlisis manual como para el automa-
tico (tabla IV). Las curvas de eficacia diagndstica mos-
traban mejor resultado con puntos de corte por encima
de un IAH = 30 tanto con el andlisis manual como con
el automadtico. Utilizando unos puntos de corte de la
PSG habituales en la bibliograffa calculamos el mejor
punto de corte del IER obtenido con el poligrafo
NGP140, tanto con el analisis manual como con el au-
tomadtico de los registros (tabla IV). Para un IAH de 30,
la clasificaciéon con el andlisis manual de la PGR
NGP140 (punto de corte: 26,9) fue correcta en el 98%
de los pacientes, con sdlo un falso negativo (IER de 24,
con una eficiencia de suefio del 73%) y un falso positi-
vo (IER de 34 para un IAH de 28).

El anélisis automatico del BITMED NGP140, con
sus correspondientes puntos de corte, mostré también
una buena exactitud diagndstica, con valores entre el 93
y el 95%.

Discusién

Un reciente estudio sobre la situacién actual del
diagndstico y del tratamiento del SAHS en Espafia®
destaco el insuficiente nivel de recursos diagndsticos
en nuestro pais, con un 36% de los tratamientos de pre-
sion positiva continua de la via aérea prescritos con
s6lo un registro oximétrico nocturno (nivel IV de la
ASDA). En ese mismo estudio se comunicaba que un
31% de los pacientes se diagnosticaba con PGR respi-
ratorias (nivel III de la ASDA). Estos estudios de nivel
III son cada dia mds numerosos, con nuevos equipos de
PGR cada vez mas sencillos y de menor tamafio. Sin
embargo, muchos de esos equipos no estdn validados o
los estudios de validacién se han realizado con pocos
pacientes. En el presente trabajo el niimero de pacien-
tes en los que se ha llevado a cabo la comparacién de
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un nuevo poligrafo con la PSG es superior al de la ma-
yoria de los estudios publicados!81923:25:27.28,

Otra dificultad de algunas de las validaciones previas
es la falta de simultaneidad de los estudios, lo que intro-
duce innumerables factores de variabilidad, como el di-
ferente tiempo de suefio o nimero y tipo de los eventos
en noches diferentes'®¥. En este estudio la variabilidad
intraindividual, que disminuye la validez interna, esta
anulada por la simultaneidad de los registros.

Un detalle no contemplado en validaciones previas,
como es el uso de los mismos sensores en la mayor par-
te de los parametros registrados, puede contribuir a mi-
nimizar las diferencias entre los registros de PSG y
PGR. Esta compatibilidad de sensores de PSG y PGR
es ademds un aspecto interesante en un laboratorio de
suefio y ofrece multiples ventajas no sélo desde el punto
de vista de la exactitud en la comparacién, objeto de
este estudio, sino también en la disponibilidad y expe-
riencia en su uso cotidiano.

Una limitacién de nuestro estudio es que no tiene una
base poblacional, sino que incluye a pacientes seleccio-
nados por haber sido remitidos a una consulta especiali-
zada de alteraciones respiratorias durante el suefio. De
ahi algunas de las peculiaridades del estudio, como el
porcentaje de mujeres (22%) o la edad media de los pa-
cientes, que son caracteristicas habituales en los pacien-
tes remitidos para estudio de alteraciones respiratorias
durante el suefio!319:222529,

No se ha excluido a los pacientes con enfermedad
respiratoria o cardiovascular previa, en quienes podria
haber mayor dificultad para interpretar los registros de
PGR. En algunos estudios de validacion se excluye a la
este tipo de pacientes?’ y algunos autores contraindican
la PGR en estas enfermedades. Nosotros, por el con-
trario, creemos que hay que incluir a estos pacientes en
la validacién, dada la alta prevalencia de las citadas en-
fermedades en la poblacién con SAHS.

En estudios previos se ha comunicado desde un 2% a
maés de un 10% de fallos en los registros no vigilados!” .
En nuestro estudio hubo un 4% de fallos en el registro de

Arch Bronconeumol. 2005;41(2):71-7 75



CANDELA A, ET AL. VALIDACION DE UN EQUIPO DE POLIGRAFIA RESPIRATORIA EN EL DIAGNOSTICO DEL SINDROME
DE APNEAS DURANTE EL SUENO

la PGR, proporcién, en nuestro juicio, aceptable en una
prueba diagndstica compleja y de larga duracion.

Aunque del escaso nimero de estudios que no consi-
deramos validos por fallos técnicos de la PGR podria
colegirse la utilidad de este equipo en registros a domi-
cilio, no es ésta una conclusion directa de este trabajo,
porque en nuestro caso el registro se realiz6 en el ambi-
to hospitalario y con la presencia de personal sanitario.

La validacién de un equipo de PGR se realiza frente
al método que se considera de referencia, la PSG. Para
poder comparar los 2 métodos diagndsticos el primer
paso ha de ser determinar si son capaces de detectar
los mismos eventos. E1 BITMED NGP140 tiene en
este estudio una excelente correlacion intraclase y una
buena concordancia con la PSG, con el método de
Bland y Altman, sobre todo si se compara el IER con
el IAH corregido para equiparar los denominadores de
ambos indices. El andlisis de concordancia entre el
IER y el IAH que se realiza en otros estudios?-?%, aun
siendo 1til, no es a nuestro juicio metodolégicamente
correcto, ya que no se comparan las mismas variables.
La comparacién es mds correcta cuando se corrige el
IAH, como se ha hecho en nuestro estudio. Aunque
esta correccién no se va a efectuar en la prictica, si
puede tener sentido en el contexto de un estudio de va-
lidacién y ayuda a valorar con mds precisién si la co-
rrelacién es buena o si los limites de concordancia que
se obtienen con el método de Bland y Altman son o no
demasiado amplios y, por tanto, clinicamente impor-
tantes.

La concordancia entre la PSG convencional y la PGR
no es tan buena en las hipopneas, donde la correlacién
es inferior a 0,8. Este resultado nos parece 16gico ya
que la valoracién de una hipopnea es mds compleja que
la de una apnea y concurren maés criterios en su defini-
cion (reduccion de flujo, desaturacién, microdesperta-
res, etc.).

Otra de las conclusiones fundamentales de este estu-
dio es el alto rendimiento diagnéstico de la PGR con el
poligrafo NPG140. A diferencia de otros estudios®, la
exactitud diagndstica que conseguimos fue mejor con
puntos de corte mds altos del IER. Con el dispositivo
NGP140 un valor manual de IER superior a 26,9 clasifi-
caria correctamente al 98% de los pacientes que presen-
tan un IAH = 30 con la PSG convencional. La exactitud
diagndstica es un poco inferior para un punto de corte
de IAH = 10, pero en éste la clasificacién diagndstica
en SAHS o no SAHS es més académica que préctica,
y para tomar una decisién terapéutica probablemente
interesa mas acertar con IAH cercanos a 30, que en la
mayoria de las recomendaciones de las sociedades
especializadas representa el umbral para la indicacién
de tratamiento con presién positiva continua de la via
aérea®>0,

Otra conclusién relevante de este trabajo es el alto
rendimiento diagndstico del nuevo dispositivo BITMED
NGP140 con el andlisis automdtico de los registros.
Este andlisis automadtico, si bien no sustituye por com-
pleto la valoracién de un técnico cualificado, si facilita
y agiliza de forma importante la revision manual de los
registros.
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En resumen, aunque la PSG convencional se siga
considerando la prueba de referencia en el diagnéstico
del SAHS, los dispositivos de PGR cardiorrespiratoria
ofrecen cada vez mayor exactitud diagnéstica, y prueba
de ello son los resultados de este estudio de compara-
cioén del poligrafo NGP140 con la PSG convencional.
Esta comparacién, que tiene la virtud de ser simultdnea
en la misma noche y compartir en gran parte los mis-
mos sensores, ofrece una concordancia elevada en la
medicién de los eventos respiratorios y obtiene un alto
rendimiento diagndstico en especial en los pacientes
con mas de 30 eventos por hora. Aunque el rendimiento
es mejor con el andlisis manual de los registros, el ana-
lisis automético de los eventos respiratorios es también
de una exactitud diagndstica aceptable, lo que facilita el
andlisis manual posterior.

En todos los laboratorios de suefio deberian realizar-
se estudios de niveles I, II y III, utilizando cada uno de
ellos en el contexto adecuado. La PGR es un método
adecuado para el diagndstico del SAHS, pero deberia
cuidarse la adecuada validacién de los equipos de PGR
que cada laboratorio utiliza.
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