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Resumen y Abstract v

Resumen

El Sindrome de apnea hipopnea obstructiva del suefio (SAHOS) es un trastorno
del suefio que cursa con somnolencia diurna y se relaciona con aumento del
riesgo cardiovascular. El presente estudio descriptivo y prospectivo pretende
encontrar diferencia en los resultados de la prueba de marcha en los seis minutos
en pacientes diagnosticados con SAHOS y compararlos con pacientes sanos. Se
reclutaron 70 pacientes entre 18 y 55 afios de edad y se sometieron a la prueba
de marcha en los seis minutos, el grupo de pacientes con SAHOS (35 pacientes)
obtuvo una media de 384 (DS 34) metros recorridos y el grupo control (35

pacientes) obtuvo una media de 461 (DS 43) metros recorridos.
Conclusién: los pacientes con SAHOS tienen disminuida su capacidad de

ejercicio medido a través de la prueba de marcha en los seis minutos.

Palabras claves: sindrome de apnea hipopnea obstructiva del suefio, prueba de

marcha en los 6 minutos.



\Y Comparision of the functional capacity measure with six minutes walking test in
patients with Obstructive Sleep Apnea Hypopnea Syndrome and Healthy people

Abstract

The Obstructive Sleep Apnea Hypopnea Syndrome (OSAS) is a sleep disorder
that causes excessive daytime sleepiness and is associated with increased
cardiovascular risk. This prospective and descriptive trial, intended to find
difference in the results of the six minutes walking test in patients diagnosed with
OSAHS and compared with healthy patients. We recruited 70 patients between 18
and 55 years old and subjected to the six minutes walking test. The group of
patients with OSAHS (35 patients) received an average of 384 (DS 34) meters
traveled and the control group (35 patients) received an average of 461 (DS 43)

meters traveled.

Conclusion: Patients with OSAHS have diminished exercise capacity measured by

the six minutes walking test.

Keywords: obstructive sleep apnea hypopnea syndrome, six minute walking test.
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Introduccidn

El Sindrome de Apnea Hipopnea Obstructiva del suefio (SAHOS) es la respiracion
anormal durante el suefio que provoca despertares recurrentes, fragmentacién del sueno,
somnolencia diurna excesiva e hipoxemia nocturna.

Es una patologia cuya prevalencia ha ido en aumento y gracias al desarrollo de la
medicina del suefio en las ultimas dos décadas cada vez se conoce mas sobre su
fisiopatologia, factores de riesgo, complicaciones, tratamiento y prondstico.

Las enfermedades cardiovasculares son la primera causa de muerte en el mundo, en las
ultimas décadas el control de los factores tradicionales de riesgo cardiovascular ha
disminuido su mortalidad. Ahora se considera al SAHOS como uno de esos factores de
riesgo que esta siendo mejor comprendido y ha emergido como una de las patologias
mas relevantes como riesgo cardiovascular. Ademas de la somnolencia diurna excesiva,
el deterioro de la capacidad de ejercicio es uno de los posibles problemas que tienen los
pacientes con SAHOS, lo cual podria estar relacionado con su patologia de base, sus
comorbilidades, sus condiciones musculoesqueléticas e incluso su baja motivacion.

Hay claridad sobre su impacto en la calidad de vida, con aumento del riesgo de sufrir
accidentes de transito y un conocido aumento del riesgo cardiovascular, pero no hay
claridad sobre el impacto de la patologia sobre la capacidad de ejercicio, lo cual indica en
parte, la capacidad funcional del individuo.

Algunos estudios han revelado la baja tolerancia al ejercicio en pacientes con SAHOS
medido a través de pruebas cicloergonométricas y otras no han encontrado diferencias
significativas. Es importante sefalar que los pacientes con SAHOS pueden sufrir de
otras comorbilidades, como falla cardiaca, Enfermedad Pulmonar Obstructiva Crénica,
Hipertension Pulmonar, obesidad, entre otras, que pueden llevar a una disminucién en su
capacidad fisica, con baja tolerancia al ejercicio y su impacto en la calidad de vida y
morbimortalidad.

Un estudio (Alameri H et al, 2010) comparé la utilidad de la prueba de marcha en los seis
minutos (PM6M) en pacientes con SAHOS y controles sanos. Los autores evidenciaron
que la distancia en la PM6M para el grupo con SAHOS fue similar a la distancia recorrida
por el grupo de obesos. Sin embargo, fue significativamente mas corta que los pacientes
delgados.
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Otro estudio (Przybylowski T et al, 2007) demostrd que la obesidad, el género femenino y
la hipertension arterial se relacionan con una distancia recorrida mas corta en la prueba
de marcha en los seis minutos.

Es por ello, que el objetivo principal del presente estudio es tratar de demostrar si hay
diferencia entre la capacidad de ejercicio medida a través de la PM6M, entre los
pacientes con SAHOS y personas sanas, con el fin de plantear la posibilidad que el
riesgo cardiovascular y la calidad de vida de estos pacientes podria estar en relacion con
su baja tolerancia al ejercicio. Se propone un estudio descriptivo y prospectivo, midiendo
la distancia recorrida con este test de ejercicio submaximo.

La importancia de este estudio también tiene relacion con el hecho de generar
conocimiento sobre los valores de las pruebas de resistencia medidos en la PM6M en
pacientes con SAHOS y en pacientes sanos en la poblaciéon de adultos. Las medidas
derivadas de éste estudio serviran como un primer paso hacia el estudio de los valores
de normalidad de la PM6M, para futuros estudios poblacionales a gran escala en nuestra
poblacion, ya que esta prueba no se encuentra estandarizada en nuestro pais.

Este trabajo describe las caracteristicas de la poblacién estudiada y los valores de la
distancia recorrida en la prueba, determinando la diferencia en los valores encontrados
de acuerdo a la presencia o ausencia de SAHOS y determinando la distancia recorrida
en personas sanas comparandose con la distancia predicha con la ecuacion de
referencia a nivel mundial, sirviendo como punto de partida para futuros estudios
poblacionales con el fin de establecer ecuaciones aplicables a nuestro pais, siendo una
necesidad ya que esta prueba de ejercicio submaximo se utiliza en pacientes con falla
cardiaca, hipertension pulmonar y Enfermedad Pulmonar Obstructiva Cronica, pero hasta
el momento no se tiene una estandarizacion de sus valores para la poblacion
colombiana, siendo un estudio novedoso en su categoria.

Se pretende ademas con este trabajo, lograr definir si es necesario que los pacientes con
SAHOS sean llevados a una PM6M como parte de su estudio integral para su
seguimiento.



1. Conceptos basicos

1.1 Sindrome de Apnea Hipopnea Obstructiva del Suefio

El Sindrome de Apnea Hipopnea Obstructiva del suefo (SAHOS) es la respiracion
anormal durante el suefio que provoca despertares recurrentes, fragmentacion del suefio,
somnolencia diurna excesiva e hipoxemia nocturna. La apnea es la ausencia de flujo de
aire por la boca y nariz durante al menos diez segundos, y la hipopnea es una reduccion
de mas del 50% en el flujo de aire también por lo menos durante diez segundos (Murray
and Nadel, 2010).

El diagnéstico de SAHOS se realiza cuando una persona tiene sintomas diurnos vy
ademas tiene un trastorno respiratorio obstructivo durante el suefio revelado por una
polisomnografia (Murray and Nadel, 2010).

Los criterios diagnésticos de los trastornos del sueio no han sido rigurosamente
evaluados, pero se han establecido por consenso. Se considera normal un indice de
apnea/hipopnea (IAH) menor de cinco por hora.

La gravedad del SAHOS se puede determinar segun el IAH de la siguiente forma:
= Levecon lAH entre 5y 15.
= Moderado con IAH entre 15 y 30.

= Severo con IAH mayor 30.

Ademas es importante tener en cuenta los sintomas de somnolencia diurna excesiva, lo
cual se puede abordar con la siguiente clasificacion:

= Leve: cuando la somnolencia se presenta en actividades que requieren poca atencion
como ver television o leer.

= Moderado: cuando la somnolencia se presenta en actividades que requieren mas
atencién como asistir a conciertos, reuniones, presentaciones.
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= Severo: cuando la somnolencia se presenta en actividades que requieren atencion
activa como comer, conversar, caminar o conducir.

También se debe medir el grado de somnolencia en forma mas objetiva, para lo cual se
han validado métodos como la Escala de Somnolencia de Epworth (Johns MW, 1993) la
cual realiza la siguiente pregunta para una autorespuesta de la persona:

¢, Qué tan probable es que usted se sienta somnoliento o se duerma en las siguientes
situaciones?

Esta escala usa las siguientes opciones de respuesta para cada situacion:

= 0: Nunca se queda dormido

= 1: Escasa probabilidad de quedarse dormido

= 2: Moderada probabilidad de quedarse dormido
= 3: Alta probabilidad de quedarse dormido

Las situaciones que evalua esta escala son:

= Sentado leyendo.

= Mirando television.

= Sentado e inactivo en un lugar publico.

= Como pasajero en un carro durante una hora de marcha continua.
= Acostado, descansando en la tarde.

= Sentado y conversando con alguien.

= Sentado, tranquilo, después de un almuerzo sin alcohol.

= En un carro, mientras se detiene unos minutos en un trancoén.

Al final se obtiene el resultado acumulativo que varia entre 0 y 24 puntos, donde los
puntajes altos representan un mayor grado de somnolencia. De tal forma que se puede
encontrar los siguientes escenarios:

= Cantidad normal de somnolencia diurna entre 0 y 7 puntos.

= Somnolencia diurna de severidad leve entre 8 y 9 puntos.

= Somnolencia diurna excesiva de severidad moderada entre 10 y 15 puntos, se
sugiere la busqueda de atencion médica.

= Somnolencia diurna excesiva de severidad grave puntajes mayores de 16, se debe
buscar la ayuda médica para diagnéstico temprano y tratamiento adecuado.

(Version validada para Colombia por Heydy Luz Chica-Urzola, Franklin Escobar-Cérdoba
y Javier Eslava-Schmalbach del Grupo de investigaciéon Trastornos del Suefio y
Psiquiatria Forense del Departamento de Psiquiatria de la Facultad de Medicina de la
Universidad Nacional de Colombia reconocido en Categoria B por Colciencias).

1.1.1 Epidemiologia

Se han presentado dificultades para conocer la verdadera prevalencia del SAHOS en la
poblacion mundial, determinadas por la falta de estudios a gran escala. En un estudio de
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trastornos del suefio de Wisconsin, con mas de 1000 personas con una edad media de
47 anos en Norteamérica, se encontré una prevalencia de IAH mayor de 5 episodios por
hora de 24% en hombres y de 9% en mujeres. De igual forma, se encontré una
prevalencia de SAHOS, que incluia un IAH mayor a 5 mas sintomas de somnolencia
excesiva, del 4% en hombres y del 2% en mujeres. (Young T et al, 1993). Hasta el
momento no hay datos de la prevalencia de esta patologia en Colombia ni en otros
paises latinoamericanos.

Los datos de prevalencia tienen grandes sesgos de seleccién de pacientes, pero con los
estudios llevados a cabo en paises como Estados Unidos, Espafia, India, Corea,
Australia y China, indican que la prevalencia en personas de mediana edad oscila entre
el 3y el 7% para hombres y entre el 2 y el 5% para mujeres. (Punjabi N, 2008). Estos
datos de prevalencia son similares en paises occidentales y orientales, incluyendo paises
en desarrollo, lo cual hace pensar que estos datos coincidentes podrian ser similares en
paises como Colombia.

Hay datos epidemiolégicos que indican que la raza puede ser factor de riesgo para
desarrollar SAHOS, indicando que las personas de raza afroamericana tiene 2.5 veces
mayor riesgo de sufrir de esta patologia (Ancoli-Israel S et al, 1995).

1.1.2 Etiologia y factores de riesgo

A pesar de todos los avances clinicos en medicina del suefo, es notorio que cerca del
80% de los pacientes afectados con SAHOS permanecen sin diagnosticar, lo cual esta
en relacién con el bajo nivel de conciencia sobre la patologia en los pacientes y sus
familiares, y lo que es mas grave aun, el desconocimiento de los profesionales de la
salud para iniciar el estudio adecuado en estos pacientes.

El sitio de obstruccion de las vias respiratorias superiores en el SAHOS es a nivel de la
lengua, paladar blando y epiglotis. Los trastornos que predisponen a cualquier
estrechamiento de la via aérea superior o0 a la reduccion de su estabilidad como la
obesidad, anomalias craneofaciales, alteraciones de las cuerdas vocales, la hipertrofia
amigdalina, la macroglosia, entre otras, se han asociado con un mayor riesgo de SAHOS
(Punjabi N, 2008).

El aumento de peso puede alterar la mecanica normal de la via aérea superior, lo cual se
ha explicado por un aumento en el depdsito de grasa parafaringea, alteraciones
neuronales en los mecanismos de compensacion que mantienen la via aérea superior
mas permeable y una disminucién en la capacidad funcional residual (Young T et al,
2005).

Se ha estimado que un incremento de 1 kg/m? en el IMC conduce a un aumento del
riesgo relativo de desarrollar un trastorno obstructivo del suefio en un periodo de cuatro
anos: RR 1,3 (IC 95%: 1.13-1.5).

Otros factores de riesgo asociados importantes incluyen la mayor edad, el género
(relacion hombre-mujer 2:1), otras asociaciones mas débiles son la menopausia, los
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antecedentes familiares, tabaquismo y la congestion nasal nocturna (Young TB and
Peppard P, 2002).

Con la edad, los trastornos del suefio son cada vez mas comunes, lo cual esta
probablemente relacionado con el hecho de que mas del 50% de los adultos mayores de
65 afos tienen alguna queja relacionada con trastornos del suefio (Foley DJ et al, 1995).

En un estudio se informd que el 70% de los hombres y el 56% de las mujeres entre 65 y
99 afios podrian sufrir de SAHOS con IAH mayor de 10 eventos por hora (Ancoli-Israel S
et al, 1991). Utilizando el grupo de menor edad como referencia, el OR para un IAH
mayor o igual a 10 eventos por hora para el grupo entre 65 a 100 afos fue de 6,6
(IC95%: 2,6 16,7). Se han propuesto algunos mecanismos para explicar este fenédmeno
en los ancianos, entre los cuales se incluye la mayor presencia de grasa en el area
parafaringea, el alargamiento del paladar blando y los cambios estructurales de los
tejidos alrededor de la faringe. La controversia surge si la apnea obstructiva del suefio en
ancianos representa una entidad clinica relevante, ya que algunos estudios no informan
asociacion con eventos adversos, pero en estos estudios no hay un control adecuado de
las covariables de confusién para definir el riesgo en adultos mayores con SAHOS.

El género masculino se ha reconocido que tiene mayor vulnerabilidad a desarrollar este
trastorno, pero se debe tener en cuenta que las mujeres son menos roncadoras que los
hombres, pero la queja en ellas suele ser mas de sintomas como cansancio y fatiga
(Shepertycky MR et al, 2005).

Finalmente, aunque hay pocos estudios controlados, la terapia exégena con andrégenos
en hombres y mujeres puede agravar la severidad de la apnea obstructiva del suefio, lo
cual tiene asiento en la repercusion de la terapia hormonal masculina influye en la
fisiopatologia de este trastorno.

Estudios han confirmado el papel de factores hereditarios y familiares en la génesis del
SAHOS, lo cual puede estar en relacién con anomalias craneofaciales, pero ademas, los
determinantes genéticos de la obesidad y la distribucion regional de la grasa también son
relevantes (Guilleminault C et al, 1995).

El consumo de cigarrillo y alcohol se han sugerido como posibles factores de riesgo. Las
investigaciones indican que el tabaquismo esta asociado con una mayor prevalencia de
ronquidos y SAHOS, estimando un OR para SAHOS entre fumadores y no fumadores de
3.05 (IC95%: 1,44-6,44) (Stradling JR and Crosby JH, 1991).

La ingestion de alcohol aumenta el riesgo de colapso de la via aérea superior
precipitando la obstruccion, induciendo los episodios de apnea en sujetos sanos o
asintomaticos e incluso, prolonga el episodio de apnea en pacientes ya diagnosticados.
Peppard y colaboradores, demostraron que el consumo de alcohol antes de acostarse
presenta un OR de 1,25 (IC95%: 1,07-1,46) para desarrollar trastornos del suefo
(Peppard PE et al, 2007).

Hay otras condiciones que también han sido asociadas con el aumento de la prevalencia
de la apnea del suefo, dentro de las cuales tenemos el sindrome de ovario poliquistico y
el hipotiroidismo. Estudios limitados por muestras pequefias, indican una prevalencia
entre el 60 al 70% de SAHOS en mueres con sindrome de ovario poliquistico, quienes
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fueron significativamente mas propensas a sufrir de SAHOS que el grupo control (44.4%
vs 5.55%: p<0,01) (Fogel RB et al, 2001).

Estudios transversales sugieren que el SAHOS es mas frecuente en pacientes con
hipotiroidismo, lo cual sigue siendo convertido por los factores de confusién asociado,
pero se conoce que el hipotiroidismo causa acumulacién de acido hialurénico en la piel y
tejido celular subcutaneo, dando lugar a la aparicion de depdsitos de mucoproteinas en la
via aérea superior, causando agrandamiento estructural, que predispone al colapso de la
via aérea durante el sueio (Pelttari L et al, 1994).

1.1.3 Prondéstico

El prondstico a largo plazo de las personas con SAHOS se afecta basicamente por un
deterioro en su calidad de vida, aumento en la probabilidad de accidentes de vehiculos
automotores, la hipertensién arterial, enfermedades cardiovasculares y la mortalidad
prematura (Redline S, 2002).

No hay claridad en la evidencia médica sobre el prondstico de los pacientes con SAHOS,
en especial en aquellos pacientes con tratamiento, dado los sesgos de seleccion de los
participantes, la corta duracién del seguimiento y la variacion en la medicion de los
factores de confusién como el habito de fumar, el consumo de alcohol y el riesgo
cardiovascular por otras causas.

El SAHOS aumenta el riesgo de accidentes de vehiculos automotores de tres a siete
veces (George CFP, 2001).

Algunos estudios observacionales apoyan la asociacion causal entre SAHOS vy la
hipertension arterial sistémica, que aumenta con la gravedad del SAHOS, con un OR de
1,21 para leve a moderado, y un OR de 3.07 para el SAHOS severo. También se ha
asociado a un mayor riesgo de mortalidad prematura, enfermedades cardiovasculares y
el funcionamiento cognitivo. (Hensle M and Ray C, 2009).

Un estudio llevado a cabo en 697 pacientes con SAHOS y 325 pacientes en el grupo
control, tratd de determinar el riesgo de eventos cerebrovasculares y muerte,
encontrando un HR ajustado de 1,97 (IC95%: 1,12-3,48) para los pacientes con SAHOS
con un seguimiento a 3,4 anos (Yaggi K et al, 2005).

Ademas, el SAHOS se ha relacionado con diversas condiciones cardiovasculares, dentro
de las cuales se destacan: hipertension arterial sistémica, falla cardiaca, disfuncion
ventricular izquierda, arritmias cardiacas, enfermedad coronaria e hipertensién pulmonar.

La asociacion entre SAHOS e hipertension arterial sistémica ha sido reconocida desde
los afios setentas (Parish J et al, 2004). Varios estudios han sugerido que la prevalencia
de hipertensiéon es alta en pacientes con SAHOS y viceversa. Un estudio poblacional
prospectivo proporciona una fuerte evidencia que el SAHOS es un factor de riesgo
independiente para desarrollar hipertension arterial, con un seguimiento hasta de 8 afos
en la cohorte de Wisconsin la probabilidad ajustada para el desarrollo de hipertension
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arterial fue de 4,5 en el grupo con un indice de apnea hipopnea mayor de 15 en
comparacion con el grupo sin apnea del suefio, con un OR de 2,89 (IC95%: 1,46-5,64),
incluso en el grupo con IAH entre 5 y 15 (SAHOS leve) se reportd un OR de 2,03 (IC95%:
1,29-3,17), lo cual demuestra la asociacion entre la presencia de SAHOS vy el riesgo de
desarrollar hipertension arterial. (Peppard PE et al, 2000).

Ademas, la evidencia actual muestra que el SAHOS ocurre frecuentemente con
pacientes con enfermedad coronaria, el Sleep Heart Health Study indica una tendencia
modesta al incremento de la enfermedad coronaria con un OR 1,27 (IC95%: 0.99-1,62)
(Shahar E et al, 2001). De forma similar, se ha evidenciado cambios isquémicos
electrocardiograficos en los pacientes con SAHOS durante el episodio de hipoxemia, lo
cual puede predisponer a sufrir eventos coronarios (Hung J et al, 1990).

Existe una relacién entre SAHOS vy falla cardiaca, lo cual puede ser debida a la
obstruccion por el colapso de la via aérea superior y/o respiracion de Cheyne-Stokes. El
aumento en la presion venosa central podria causar edema de la via aérea superior lo
que predispone al colapso. La etiologia mas probable de falla cardiaca en pacientes con
SAHOS podria ser la hipertension arterial y sus efectos sobre el ventriculo izquierdo.
Ademas, los efectos acumulativos de los despertares frecuentes, la hipoxemia y el
aumento de la postcarga pueden afectar negativamente a la funcién ventricular. En el
Sleep Heart Health Study, el OR para falla cardiaca en pacientes con SAHOS moderado
y severo fue de 2,38 (IC95%: 1,22-4,62). Se considera que el aumento de la actividad
simpatica en estos pacientes junto con la hipoxemia presente, contribuyan al deterioro de
la funcién ventricular (Shahar E et al, 2001).

En pacientes con SAHOS también se ha encontrado un mayor nimero de bradiarritmias
y taquiarritmias, lo cual esta en relacién con la gravedad del IAH y el grado de hipoxemia
presente. El tono vagal provoca retardo en la conduccién auriculoventricular llevando a
bradicardia (Koehler U et al, 2000).

En pacientes con falla cardiaca, la fibrilacion auricular es mas frecuente en pacientes con
SAHOS y ademas, luego de la cardioversion, la tasa de recurrencia también es mayor en
estos pacientes, la cual se ha determinado en el 82% contra el 53% del grupo control a
los 12 meses (Kanagala R et al, 2003).

La presion de la arteria pulmonar se eleva inmediatamente en respuesta a la hipoxemia
en pacientes con SAHOS. Algunos estudios previos muestran una prevalencia de
hipertension pulmonar entre el 20 y el 41% en pacientes con SAHOS (Bady E et
al, 2000). Una guia practica basada en la evidencia indica que la prevalencia de
hipertension pulmonar en pacientes con SAHOS oscila entre el 17 y el 53%, pero se
debe tener en cuenta que estos datos vienen de estudios retrospectivos y los criterios
para inscribir a los pacientes no estaban claros (Atwood Ch et al, 2004). En estudios con
cateterismo derecho en pacientes con SAHOS diagnosticado, se ha encontrado
prevalencias de hipertension pulmonar tan altas como del 70%, lo cual pone al relieve las
deficiencias diagnosticas del ecocardiograma en esta situacion (Minai O et al, 2009).

Se ha reconocido que muchas personas con SAHOS tienen obesidad central y otras
caracteristicas del sindrome metabdlico, existiendo la controversia si hay relacion causal
entre el SAHOS vy la resistencia a la insulina con el posterior desarrollo de diabetes. Un
estudio demostré que un IAH mayor o igual a 5 eventos por hora tiene un OR de 2.15
(IC95%: 1,05-4,38) para desarrollar resistencia a la insulina controlando otras variables
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como sobrepeso, obesidad y porcentaje de grasa corporal (Punjabi N et al, 2002). Un
estudio mas reciente, demostré que la hemoglobina glicosilada se incrementé 1,49% en
pacientes con SAHOS leve y hasta en un 3,69% en pacientes con SAHOS severo
(Aronsohn RS et al, 2010).

Ademas de los riesgos cardiovasculares expuestos anteriormente, algunos autores
también muestran el riesgo de deterioro cognitivo y demencia en pacientes con SAHOS,
con un OR ajustado de 1,85 (1C95%: 1,11-3,08) (Yaffe K et al, 2011).

Asi como el SAHOS impacta en el riesgo cardiovascular de los pacientes, la mortalidad
de este desorden ha sido estudiada desde la década de los ochentas, donde un estudio
demostrd que al comparar pacientes con indice de apnea mayor a 20 contra pacientes
con indices de apnea menor a 20, se encontrdé una sobrevida a ocho afos del 63% vs.
96% (He J et al, 1988). En un estudio mas reciente, el SAHOS se asocié con un riesgo
relativo para eventos cardiovasculares fatales del 2,45 (IC95%: 1,26-5,08) en
comparacion a pacientes sin SAHOS una vez controlados los otros factores de riesgo
cardiovascular (Takama N and Kurabayashi M, 2009).

1.2 Prueba de Marcha en los Seis Minutos

La prueba de marcha en seis minutos (PM6M) es una de las modalidades disponibles
para la evaluacion objetiva de la capacidad de ejercicio funcional, siendo de facil acceso
y utiliza baja tecnologia. Previamente se evaluaba la capacidad funcional con indagar al
paciente la posible distancia recorrida medida en cuadras o metros, lo cual tiene la
tendencia a sub o sobreestimar la verdadera capacidad y tolerancia al ejercicio, por ello
la medicion objetiva es mejor que el autoinforme. A principios de la década de los
sesenta, Balke desarrollo una prueba basada en la distancia recorrida en un intervalo de
tiempo (Balke B, 1963). Posteriormente, se desarroll6 la prueba de marcha en 12 minutos
pero en enfermedades cardiopulmonares se presenta riesgo de complicaciones y
cansancio extremo, por lo cual, se demostré que la prueba se podia realizar durante 6
minutos, evidenciando una adecuada tolerancia y reflejando la capacidad funcional en
forma objetiva.

La PM6M es una prueba sencilla que no requiere ningun equipo de ejercicio o de
entrenamiento avanzado, siendo la caminata un ejercicio realizado por la mayoria de
personas en la vida diaria. Esta prueba consiste en medir la distancia recorrida durante
seis minutos con una caminata rapida, evaluando la respuesta de todos los sistemas
involucrados, como cardiovascular, pulmonar, metabolismo muscular y sistema
musculoesquelético. De tal forma, que la PM6M evalia la capacidad funcional
submaxima, reflejando el nivel de ejercicio funcional en Ila vida diaria
(ATS statement: guidelines for the six-minute walk test, 2002).
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1.2.1 Indicaciones y contraindicaciones

Las indicaciones, hasta el momento, para realizar la PM6M son las siguientes:
= Comparacion pre y post intervencién terapéutica:

- Trasplante de pulmoén

- Reseccion pulmonar

- Cirugia de reduccién de volumen pulmonar
- Rehabilitacién pulmonar

- EPOC

- Hipertension pulmonar

- Falla cardiaca

= Medida individual del estado funcional:

- EPOC

- Fibrosis quistica

- Falla cardiaca

- Enfermedad vascular periférica
- Fibromialgia

- Pacientes ancianos

= Predictor de morbilidad y mortalidad:

- Falla cardiaca
- EPOC
- Hipertension pulmonar primaria

La PM6M no determina la captacion de oxigeno, ni diagnostica la causa de la disnea, ni
evalua las causas o mecanismos de la limitacion al ejercicio, pero en cierto modo, puede
tener correlacion significativa con pruebas de esfuerzo cardiopulmonar. Ademas, la
PM6M podria tener correlacion con medidas formales de la calidad de vida.

Las contraindicaciones absolutas para realizar la prueba son: angina inestable e infarto
agudo al miocardio en el mes anterior. Las contraindicaciones relativas son: frecuencia
cardiaca en reposo mayor a 120 latidos por minuto, presion arterial sistolica mayor a 180
mmHg y una presion arterial diastdlica mayor de 100 mmHg. La angina estable no es
contraindicacion para la prueba, pero se debe asegurar que el paciente reciba sus
medicamentos en forma adecuada y tener acceso a nitratos en forma adecuada durante
la prueba.
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1.2.2 Condiciones para realizar la prueba

Las siguientes son las condiciones para realizar la prueba de marcha en los seis minutos:

» La prueba se debe realizar en un sitio donde se tenga acceso rapido a una sala de
urgencias, disponiendo de un equipo para reanimacién basica y avanzada.

» Los suministros que deben estar disponibles son: fuente de oxigeno, nitroglicerina
sublingual, acido acetilsalicilico, inhalador con beta adrenérgicos de corta accion
como salbutamol. En caso de su ausencia, se debe garantizar la los medios de
comunicacion con un area que tenga estos recursos para colocarlos a disposicién en
el sitio de realizacion de la prueba.

= El personal que realiza la prueba debe ser entrenado en reanimacion cerebro
cardiopulmonar basica, idealmente avanzada y debe estar disponible un médico
certificado en caso de urgencia.

» Los médicos no estan obligados a estar presentes durante las pruebas, pero el
meédico que solicita la prueba debe indicar si el paciente requiere la presencia de un
médico durante el examen.

= Si un paciente recibe oxigenoterapia cronica, se debe garantizar su suministro
durante la prueba en forma convencional.

Las razones para detener la prueba son las siguientes: dolor toracico, disnea intolerable,
calambres en las piernas, diaforesis, palidez o el deseo del paciente de detenerse.
Posteriormente se debe proporcionar al paciente la atencidn requerida segun el caso.

1.2.3 Aspectos técnicos

Los siguientes son los requerimientos técnicos minimos para la realizacion de la prueba.
= Ubicacion.

La PM6M se debe realizar en un pasillo interior, plano, recto, con superficie dura,
antideslizante y poco transitada. El pasillo debe medir un minimo de 30 metros, cuya
longitud se debe marcar cada tres metros. Los puntos de retorno deben ser marcados
con conos de trafico de color llamativo como el naranja. Se debe marcar una linea de
partida y llegada donde completara 60 metros de la prueba por cada vuelta realizada.

No se recomienda el uso de pasillos de menor distancia, ya que se ha demostrado que
estos disminuyen la distancia recorrida, de igual manera, tampoco se recomienda el uso
de un caminador de cinta porque los pacientes dificilmente pueden mantener el ritmo del
caminador y se ha demostrado una disminucion del 14% en la distancia recorrida si se
compara con la prueba en pasillo estandar (Stevens D et al, 1999).
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= Equipo necesario.

Para la realizacién de la prueba, se deben garantizar los siguientes elementos:

- Cronometro

- Contador mecanico de vueltas

- Dos conos para marcar el sitio de giro
- Una silla facilmente transportable

- Hojas para el calculo

- Una fuente de oxigeno

- Tensiometro calibrado y fonendoscopio
- Teléfono

- Carro de paro con cardiodesfibrilador
- Cinta de enmascarar

- Cinta métrica

- Pulsoximetro

= Preparacion del paciente.

Antes de iniciar la prueba, se debe tener en cuenta las siguientes indicaciones para el
paciente:

- Ropa y calzado comodos

- El paciente debe utilizar su ayuda habitual para caminar como baston, caminador,
etc.

- Continuar su régimen terapéutico médico cotidiano.

- Haber ingerido una comida ligera dos horas antes de la prueba.

- No realizar ejercicio vigoroso en las dos horas anteriores a la prueba

- No realizar calentamiento antes de la prueba.

- Descansar diez minutos antes de iniciar la prueba en posicion sentada, durante este
tiempo se debe realizar medicién de la presion arterial y frecuencia cardiaca.

- La oximetria de pulso es opcional y no se debe monitorizar durante la prueba ya que
muchos oximetros de pulso tienen considerables artefactos de movimiento.

- No es necesario realizar una prueba de entrenamiento o una segunda prueba, ya
que se ha demostrado que la variabilidad no sera mayor al 5.8% lo cual podria no ser
significativo, pero si se decide realizarlas se debe esperar una hora entre pruebas
(Noseda A et al, 1989 y Knox AJ et al, 1988).

- Utilizar la escala de Borg para estandarizar el grado de fatiga basal (Borg GAV,
1982), la cual indica con una escala visual analoga el grado de fatiga de la persona.
La pregunta que se realiza es: en este momento qué tan fatigado se siente?:

= 0:Nada

= 0,5: Muy, muy ligera
: Muy ligera

: Ligera

: Moderada

: Algo intensa

: Intensa
:Entreb5y7

: Muy intensa

]
NO OO~ WN =
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= 8:Entre7y9
= 9: Muy, muy intensa (casi maxima)
= 10: Maxima

Inicie la prueba de la siguiente manera:

= Dar instrucciones claras al paciente explicAndole sobre el objetivo de la prueba
(caminar la mayor distancia posible durante los seis minutos).

» Indicarle como se debe realizar la vuelta completa, con giros rapidos en los puntos
marcados por los conos.

» Indicarle cuando detener la marcha.

= Iniciar el contador de vueltas y el cronédmetro en cero.

» Informarle que puede sostenerse en la pared tantas veces como desee e incluso que
puede sentarse si siente la necesidad.

= Alentar al paciente cada minuto que pase.

» Cuando falten 15 segundos para terminar la prueba informarle claramente que ya va
a completar el tiempo, indicandole que cuando el personal a cargo de la prueba diga
“alto” se debe detener en el sitio donde se encuentra y se realiza la marcacion
correspondiente con su respectivo conteo de la distancia.

= Después de la prueba registrar nuevamente el grado de fatiga con la escala de Borg
(escala visual andloga).

= No es requisito medir la pulsoximetria nuevamente pero se puede realizar, ademas
se debe medir la frecuencia cardiaca post prueba.

= Registrar el numero de vueltas y la distancia adicional.

= Felicitar al paciente y suministrar un vaso con agua posterior a la prueba.

Se debe controlar las fuentes de variabilidad para asegurar la calidad de la prueba.
Las posibles fuentes de variabilidad son las siguientes:

= Estatura baja

Edad avanzada

Mayor peso corporal

Sexo femenino

Deterioro cognitivo

Pasillo de menor longitud

= Trastornos musculoesqueléticos
= Baja motivacion para la prueba

1.2.4 Ecuaciones de Referencia

Con el fin de establecer la distancia predicha recorrida en la 6MWD, en 1998 Enright y
Serrill presentaron un estudio para determinar este parametro, a partir de resultados
obtenidos en personas sanas entre (117 hombres y 173 mujeres) entre 40 y 80 afos.
Este estudio encontré que el peso, la talla y la edad son las variables que influyen en los
resultados de la prueba.
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Las ecuaciones de referencia para la PM6M en adultos sanos son (Enright P and Sherrill
D, 1998):

= Distancia ideal recorrida en seis minutos (DR6M) para hombres:
DR6M = (7,57 X altura cms) — (5,02 x edad en anos) — (1,76 x peso en kg) — 309 m.

Ecuacion alternativa con IMC: 1.140 m — (5,61 x IMC) — (6,94 x edad).
Al utilizar esta ecuacion restar 153 m para la distancia minima normal.

= Distancia recorrida en seis minutos para Mujeres:
DR6M = (2,11 x altura cms) — (2,29 x peso en kg) — (5,78 x edad en afos) + 667 m.

Ecuacion alternativa con IMC: 1.017 m — (6,24 x IMC) — (5,83 x edad en afios).
Al utilizar la ecuacion restar 138 m para la distancia minima normal.

Otro estudio en 1999 por Troosters y colaboradores, evaluaron la DR6M en 51 ancianos
sanos y sus factores determinantes, encontrando también que la edad, género, peso y
talla eran las variables que impactaban en el resultado de la prueba, proponiendo de
igual forma, que el resultado se interpreta mejor si se expresa como un porcentaje del
valor predicho (Troosters T et al, 1999).

En Latinoamérica, hay un estudio Chileno publicado en el 2010 por Osses R y
colaboradores, quienes realizaron la prueba de marcha en los seis minutos 175
voluntarios sanos entre 20 y 80 afios, encontrando diferencias con la distancia predicha
con las ecuaciones de Enright y con la de Troosters, a pesar de no ser un estudio
poblacional, los autores concluyen que su férmula de prediccion puede ser utilizada en su
poblacion dadas las diferencias con las ecuaciones previamente mencionadas (Osses R
y cols, 2010).



2. Metodologia

2.1 Diseiio Metodoldgico

Con el fin de comparar la capacidad de ejercicio medida a través de la PM6M en
pacientes con SAHOS y personas sanas, se propuso un estudio descriptivo y
prospectivo, para determinar la distancia recorrida a través de la prueba de marcha en
los seis minutos en pacientes con SAHOS y personas sanas en un hospital de segundo
nivel de la ciudad de Bogota, comprendido entre Noviembre del 2010 y Diciembre de
2011 a través de una muestra calculada por pacientes usuarios de la consulta de
neumologia y medicina interna con diagnéstico de SAHOS.

Se realiza inicialmente una valoracion inicial de los pacientes por parte del médico, donde
se realiza la historia clinica completa, se revisaron los reportes de polisomnografia y
ecocardiograma para definir si cumplian los requerimientos para el estudio teniendo en
cuenta los criterios de inclusion y exclusion. Ademas se realiza la determinacion de peso,
talla, toma de tensién arterial, calculo de indice de masa corporal (IMC), cuestionario de
somnolencia de Epworth, escala de Borg y se procede a la realizacién de la PM6M con
los parametros descritos anteriormente.

2.2 Poblacién de Estudio

La poblacién de estudio hace referencia a pacientes mayores de 18 afios y menores de
55 afios con diagnodstico probable o confirmado de SAHOS, que asistieron a la consulta
externa de los servicios de neumologia y medicina interna a la Fundacién Hospital San
Carlos de la Ciudad de Bogota entre noviembre de 2010 y diciembre del 2011.

La poblacién a estudio se dividié en dos grupos:
= Grupo de pacientes con SAHOS moderado y severo: pacientes con |AH igual o

mayor a 15 episodios por hora y con puntaje en el cuestionario de Epworth para
somnolencia mayor a 10 puntos.
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= Grupo de pacientes SANOS: pacientes con IAH menor a 5 episodios por hora.

El diagnéstico de SAHOS se establecid en todos los pacientes por un polisomnograma,
verificando que contenga los siguientes parametros: siete variables electrofisiolégicos
(dos electroencefalograficos, dos electrooculograficos, dos electromiograficos, un
electrocardiografico). En el tracto respiratorio incluye un sensor naso-bucal, un sensor de
oximetria, un sensor de posicién, un sensor de movimientos toracoabdominales. El
polisomnograma determinara el IAH cuyo valor se incluira en el estudio.

Todos los pacientes fueron sometidos a la prueba de marcha en los seis minutos con el
protocolo previamente estandarizado por la ATS. Estas pruebas fueron realizadas en las
instalaciones de la Fundacion Hospital San Carlos, en un pasillo con las condiciones
requeridas con una longitud de 30 metros, debidamente sefnalizado con conos color
naranja en los sitios de giro y marcados cada 3 metros para la cuantificacion parcial. A
los pacientes se les solicito llevar ropa comoda y calzado apropiado para caminar,
continuar con sus planes médicos usuales, ingerir una comida ligera dos horas antes de
la prueba y no llevar a cabo un ejercicio intenso antes de la prueba. Se dieron las
instrucciones antes de la prueba, que corresponden a las definidas por la ATS: caminar
lo mas rapido posible con un ritmo constante y regular, para lograr la mayor distancia
recorrida. Sin embargo, el paciente puede detenerse si se considera necesario y luego
puede continuar. No se permite correr durante la prueba y tampoco se permite
calentamiento previo. El examinador no camind con el paciente durante la prueba para
no influir sobre la velocidad de la marcha. Al paciente se le informoé sobre el tiempo
transcurrido cada minuto y 15 segundos antes de terminar la prueba se le informé al
paciente de este tiempo restante con el fin de prepararlo para detenerse. La marcha se
detuvo en caso de sensacion de asfixia, dolor toracico, dolor muscular severo, mareo,
cianosis o por voluntad del paciente.

Antes de la prueba se midio la frecuencia cardiaca en latidos por minuto, la presion
arterial con método manual con tensiometro calibrado (Welch Allyn serie
SN080430185872), la saturacion de oxigeno (con oximetro digital Onyx I NONIN
modelo 9550), se valord la escala visual analoga de fatiga con la tabla de Borg. Estos
parametros se midieron antes e inmediatamente después de la prueba y se consignaron
en la hoja de evaluacion de cada paciente (Anexo A).

2.3 Tamano Muestral

El tamafo de la muestra para este estudio fue calculado con base en la formula para la
estimacién de una proporcion poblacional, para lo cual se utilizé un nivel de confianza del
95%, una precision del 5% y una prevalencia de la patologia, que para este caso el de
SAHOS es del 3% .Se calcula utilizando la siguiente formula:

N= Nzp(-p) / d*(N-1)+Z%p (1-p)

Donde

N: poblacion total..............cooiiii 253
z: Valor de Z ( correspondiente a un nivel de confianza).......... 95%
d : precision absoluta ... 5%

p: Proporcion esperada en la poblacion ................ccoooeeeeni. 3%
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Asi el tamano de la muestra se estimo en 39 pacientes para el total de los pacientes del
estudio (SAHOS y SANOS), los cuales seran considerados como las unidades de
analisis en el estudio.

2.4 Fuentes de informacion

Fueron utilizadas las siguientes bases de datos: British Medical Journal, Center for
Evidence Based Medicine, Centro Cochrane Iberoamericano, Hinari, JAMA y PubMed.

2.5 Instrumentos

Se utilizé un formato (Ver Anexo 1) como método para recoleccion de informacion del
examen fisico, resultados polisomnograma y ecocardiograma, antecedentes y factores
de riesgo asociados.

Equipos utilizados:

Una bascula de pie

Un tallimetro

Dos Equipos de Computo

70 Fichas informe de prueba de marcha en los 6 minutos
70 formatos de consentimiento informado (Anexo 2)
Escala de Borg (visual analoga) (Anexo 3)

Un cronémetro

Dos contadores mecanicos de vueltas

Dos conos naranja para marcar los sitios de giro
Dos silla facilmente transportables

Hojas para el calculo

Una fuente de oxigeno

Tensiémetro calibrado y fonendoscopio

Teléfono celular

Carro de paro con cardiodesfibrilador

Cinta de enmascarar

Cinta métrica

Pulsoximetro

2.6 Variables

En la tabla No. 2-1 se especifican las principales variables a considerar en el presente
estudio.
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Tabla No. 2-1 Variables

Comparacion de la capacidad funcional medida a través de la prueba de
marcha en los seis minutos en pacientes con sindrome de apnea hipopnea
obstructiva del suefio y personas sanas

Dimension Variable Definicion Codificacién/Unidad Naturaleza y nivel de
operativa de medida medicion
Variable 1. Prueba de 6 | Numerode metros | Cuantitativa 1.300a 350
Dependiente minutos es una de | recorridos en 6 2.351a400
las modalidades | minutos 3.401a450
disponibles para la 4. 451 a 500
evaluacion  objetiva 5.501 a 550
de la capacidad de 6. >550
ejercicio funcional
Variable 2. indice de masa | Peso en Kgs/ Talla’ | Cuantitativa
Independiente corporal: Normalidad: 0. 19-24.9
19,5 a 25 Kg/m’ 1. 25-29.9
Sobrepeso: 2. 30-34.9
25,1a29,9 Kg/m’ 3. 35-39.9
Obesidad grado I: 4. >40

30 a 34.9 Kg/m®
Obesidad grado II:
35a39.9 Kg/m’
Obesidad grado IlI:
mayor a 40 Kg/m®

Variable
Independiente

3.Cirucunferencia del
cuello :
circunferencia de la
parte media de cuello
diferenciada en
hombres y mujeres

Circunferencia
medida en cm
considerando
riesgos en
hombres >43 cm
y mujeres >39cm

Cuantitativa

Valor numérico

Variable 4. |AH indice | Numero de | Cuantitativa 1.<5/h
Independiente Apnea/Hipopnea episodios de 2.5-15/h
cuantificado durante | Apnea o hipopnea 3.15-30/h
la prueba de | presentados por 4.>30/h
polisomnografia. hora
Normal <5/h
Leve 5-15/h
Moderado 15-
30/h
Severo >30/h
Variable 5.Edad Numero de afios | Cuantitativa 1.<35
Independiente cumplidos 2.36-40
cuantificado desde 3.41-45
la fecha de 4. 46-50
nacimiento al dia 5.51-55

de la prueba
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2.7 Criterios de Inclusidon

Se incluiran en el estudio las personas mayores de 18 afios de edad y menores de 55
afios, con historia clinica completa, estudio de polisomnografia, ecocardiograma
transtoracico, quienes deseen someterse a la prueba de marcha en los seis minutos,
firmen el consentimiento informado (Anexo No.2) y respondieran a las preguntas
formuladas en la recoleccion de datos.

2.8 Criterios de Exclusion

Pacientes con contraindicacion para la realizacion de la prueba de marcha en los seis
minutos. Las contraindicaciones absolutas para realizar la prueba son: angina inestable e
infarto agudo al miocardio en el mes anterior. Las contraindicaciones relativas son:
frecuencia cardiaca en reposo mayor a 120 latidos por minuto, presién arterial sistélica
mayor a 180 mmHg y una presion arterial diastdlica mayor de 100 mmHg.

Se excluyen del presente estudio a aquellos pacientes con historia clinica y
sintomatologia de enfermedad pulmonar obstructiva crénica, falla cardiaca, neumopatias
croénicas, antecedentes de cirugia cardiovascular, reseccion pulmonar, trasplante de
pulmoén, cirugia de reduccion de volumen pulmonar, fibrosis quistica, enfermedad
vascular periférica, fibromialgia, cancer activo en los dos ultimos afios. Ademas se
excluyeron del presente estudio pacientes con diagndstico de hipertension pulmonar por
ecocardiograma.

Asi mismo, se excluyen del presente estudio a personas con limitaciones fisicas para la
realizacion de la prueba como enfermedades musculoesqueléticas y reumatoldgicas.
También son excluidas las personas con limitaciones mentales, visuales, auditivas y/o
con cualquier otra condicién que impida su comprension para el 6ptimo desempeno
durante la prueba.

No ingresan al estudio las personas quienes no firmen el consentimiento informado.

2.9 Control de Sesgos

Los posibles sesgos en los que podria incurrir el estudio son:

2.9.1 Sesgos de informacién
Los posibles sesgos de informacion en los que puede incurrir el estudio son:

= Debido al instrumento de medicién, la encuesta fue disefiada y revisada por el grupo
investigador con el fin de corregir posibles confusiones en la definicion de algunas
de las variables, las pruebas fueron realizadas bajo las mismas condiciones tanto
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para el grupo con SAHOS como para el grupo control, bajo las mismas condiciones
ambientales, locativas y por el mismo personal del estudio.

= Por parte del responsable de tomar la informacion: los datos se recolectaron
directamente del paciente y se tomo informacién del reporte del polisomnograma y
ecocardiograma.

= Por parte del entrevistado, el control se realizara dandole previa informacion y
motivacion al participante.

2.9.2 Sesgos de seleccion

El cual se controlara con la participacion de pacientes que presenten los criterios de
inclusion y ningun criterio de exclusion.

2.10 Plan de analisis

Inicialmente se realizé un analisis de las condiciones demograficas de la muestra, asi se
identifico la media de la distribucion etarea y los porcentajes de personas agrupadas por
grupos de edad. Igualmente, se determind la representacion porcentual de ambos sexos
de los pacientes que participaron en este estudio.

Posteriormente, teniendo en cuenta el propdsito del presente estudio, se tomaron las
medidas antropométricas de cada uno de los pacientes: talla, peso, IMC, circunferencia
del cuello en ambos géneros; a las cuales por ser variables numéricas se les
determind la media, la desviacidn estandar vy distribucion porcentual. De igual forma, se
calculé la oximetria de pulso, frecuencia cardiaca, tension arterial y puntaje escala de
Borg antes y después de la prueba.

Finalmente, para comparacion de medias de las variables entre grupos se utilizé prueba
t para muestras independientes, con un valor de p < 0.05.

Todos los calculos estadisticos fueron realizados usando el paquete estadistico SPSS
version 17.



3. Aspectos Eticos

En la valoracion de riesgo el estudio fue calificado como investigacion con riesgo bajo ya
que se realizd una intervencion sobre los pacientes al ser sometidos a la prueba de
marcha en los seis minutos (Ministerio de salud. Republica de Colombia. Resolucion
numero 8430 de 1993). Los pacientes aceptaron la realizacién del examen y el uso de los
datos para propositos de estudio, firmando el consentimiento informado.

Todo lo anterior, bajo las normas publicadas en la declaracion de Helsinki para la
investigacion meédica en seres humanos (World Medical Association Declaration of
Helsinki: Ethical Principles for Medical Research Involving Human Subjects, 2000).



4. Resultados

Después de recolectar los datos de los pacientes, examen fisico, antecedentes y
aplicacién de prueba de los 6 minutos, se procede a digitar la base de datos con su
respectiva codificacion en Excel la cual posteriormente es  adaptada al programa
estadistico SPSS, donde se inicia un analisis descriptivo de cada una de las variables.

4.1 Caracterizacion de la Poblaciéon

Con una muestra total de 70 pacientes que cumplieron con los criterios de inclusion al
aplicar la prueba de marcha en los 6 minutos, se procede a describir cada una de las
variables de los participantes en la tabla 4-1.
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Tabla 4.1 Caracteristicas de la poblacion.
VARIABLE* Total sanos Mujeres Hombres SAHOS SAHOS SAHOS
35 (100%) Sanas Sanos 35 (100%) Mujeres Hombres
GENERO
Mujeres 18 18
(51,43%) (52,43%)
Hombres 17 17
(48,57%) (48,57%)
EDAD (media) 47.2246,14 45,55+6,16 46,05+6,3 46.94 5,22 48+4,88 45,82+5,49
(afosDS)
IMC (kg/m2+DS) 32.30+4,76 33,65+4,28 30,87+4,94 32.19#5.3 32,61+5,7 31,74+4,97
Perimetro cuello 38,82+2,66 38,66+2,74 39+2,64 40.2+4,07 40,16+4,39 40,23+3,83
(cms*DS)
PuntajeDESpworth 9,17+2,47 10+2,4 8,242,31 13.74+2,14 14,16+2,25 13,29+1,99
+
IAH DS 1.85+1,06 241,23 1,7+0,84 35.23+17,39 36,5+20,68 33,08+13,47
%Saturacion 02 92.2+1,89 91,16+2,03 93,29+0,84 91+2,01 90,77+2,15 91,23+1,88
pre DS
%Saturacion 02 90,91+1,4 90,5+1,65 91,35+0,93 87.71%3,33 88+4,32 87,41+1,87
post +DS
Borg pre 0,62+0,73 0,66+0,68 0,58+0,79 1.52+0,88 1,5+0,98 1,52+0,79
+DS
Borg post 2.51+1,14 2,94+1,16 2,05+0,96 2.54+1,22 2,44+1,33 2,64+1,11
+DS
VARIABLE Total sanos Mujeres Hombres SAHOS SAHOS mujeres SAHOS hombres
Sanas Sanos
TAM pre 89,61+6,4 89,92+7,59 89,28+5,05 92,35+9,72 93,67+10,07 90,96+9,43
(mmHg+DS)
TAM post 94,5345,75 95,1+6,15 93,92+5,42 99,22+7,72 99,06+8,84 99,4+6,61
(mmHg+DS)
FC pre 72,85+8,75 73,55+9,55 72,11+8,06 72.71£9,29 73,72+10,48 71,64+8,01
(lat/min£DS)
FC post 105.85+10,1 103,88+8,13 108,47+11,5 94.14+10,76 92,61+12,31 95,76+8,93

(lat/min£DS)

*Las variables indicadas se expresan en Medias con su Desviacién Standard
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ContinuacionTabla 4.1 Caracteristicas de la poblacion.

VARIABLE* Total sanos Mujeres Hombres SAHOS SAHOS SAHOS
35 (100%) Sanas Sanos 35 (100%) Mujeres Hombres
Distancia 461.085+43,31 444,5+44,19 478,64+35,69 385+34,71 377,64+42,46 392,78+22,79
recorrida
(metros+DS)
Distancia 542,28+58,34 534,43+56,23 550,59+61,07 548,32+44,12 543,48+30,12 553,45+55,85
predicha
(metros+DS)
%distancia 85,59+8,97 83,55+7,64 87,75+£9,97 70.69+9,18 69,45+6,34 72%11,53
predicha +DS

*Las variables indicadas se expresan en Medias con su Desviacién Standard

4.1.1 Género

La distribucion de los géneros fue muy similar en el total de la poblacion estudiada,
siendo el género femenino el que tuvo mayor porcentaje de participacién con 51.4%

(36 mujeres) y el género masculino con un 48.5% (34 hombres) (Figura 4-1).

Figura 4-1 Distribucion por géneros.
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4.1.2 Edad

La poblacion estudiada esta comprendida en un rango de edad minimo de 34 y maximo
de 54 afos, la media para la edad fue de 46.37, y el grupo de edad que tuvo mayor
prevalencia fue el de 46 a 50 anos con un 31.4%. En el grupo de pacientes con SAHOS
fue de 46,94 afios (DS 5,22) y en el grupo de pacientes sanos la media de edad fue de
47,22 afios (DS 6,14) (p = >0,5).

La distribucién de la variable edad para toda la poblacion se describe graficamente en la
figura 4-2.

Figura 4.2 Histograma de la poblacion total del estudio
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4.1.3 indice de Masa Corporal (IMC)

La media del IMC para toda la poblacién fue de 32,5 kg/m? el minimo fue de 23 y
maximo de 43, catalagando asi a la mayoria de la poblacion estudiada en Obesidad
grado |. En el grupo de SAHOS la media de IMC fue de 32,19 kg/m2, con un maximo de
42,92 y un IMC minimo de 22,76 kg/m2. En el grupo de pacientes sanos la media de IMC
fue de 32,3 kg/m?, con un maximo de 40,63 kg/m? y un minimo de 23,18 kg/m?. la
distribucién de la poblacién segun IMC se muestra en la Figura 4-3.

Figura 4-3: Distribucién de la poblacion segun IMC
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La mayor parte del grupo catalogado como obesidad grado | fueron mujeres con el
52.7%, igualmente el 14% del 17% de los pacientes con obesidad mérbida fueron

mujeres.
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Figura 4-4: Comparacién entre géneros segun IMC
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Comparando entre los grupos de SAHOS y SANOS, se evidencia que el 43% de cada
uno de los grupos tiene IMC en rango de obesidad grado | (Figura 4-5).

Figura 4-5: Comparacién en IMC por grupos de SAHOS y SANOS.
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4.1.4 Circunferencia del cuello

El 44% de las mujeres incluidas en el estudio presentan una circunferencia mayor de 39
cms, factor de riesgo para SAHOS, mientras que solo el 14.7 % del género masculino
presenta una circunferencia mayor de 43 cms como factor de riesgo.

Figura 4-6: Circunferencia del cuello segun género
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La media del perimetro del cuello para los hombres y mujeres con SAHOS fue de 40,23
cms + 3,83 y 40,16 cms + 4,39 respectivamente, mientras que para el grupo de pacientes
SANOS fue de 39 + 2,64 y 38,66+2,74 cms respectivamente (p = >0,5).

4.1.5 Otras variables

La media de saturacién de oxigeno previa y posterior a la prueba en pacientes con
SAHOS fue de 91% y 87,7% respectivamente, de los pacientes SANOS fue de 92,2% y
90,9% respectivamente (p = 0,91).

La media para la TAM pre y post prueba, en el grupo de pacientes con SAHOS fue del
92,35 mmHg y de 99,22 mmHg respectivamente, mientras que en grupo de pacientes
SANOS fue de 89,61 mmHg y 94,53 mmHg respectivamente  (p=0,92).

La media para la frecuencia cardiaca pre y post prueba en el grupo de pacientes con
SAHOS fue de 72 y 94 latidos por minuto, mientras que en grupo de sanos fue de 72 y
105 latidos por minuto respectivamente (p = 0,66).
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La media del puntaje en la escala de Borg pre prueba fue de 1.52 (DS 0,88) puntos y
post prueba fue de 2.54 (DS 1,22) para el grupo de pacientes con SAHOS, mientras que
en el grupo de SANOS fue de 0,62 (0,73) y 2,51 (DS 1,14) respectivamente (p=0,056).

4.1.6 indice Apnea Hipopnea (IAH)

De los pacientes incluidos en el estudios con polisomnografia positiva para SAHOS el
22.9% presenta patologia moderada vy el 25,7% se catalogaron como SAHOS severo.
La media de IAH para los pacientes con SAHOS fue de 35,23 eventos por hora, mientras
que en el grupo de sanos fue de 1,85 eventos por hora y la distribuciéon por género fue
similar para cada uno de los grupos (Figura 4-7, 4-8).

Figura 4-7: Distribucién segun IAH
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Figura 4-8: Distribucién por IAH segun género.
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4.1.7 Escala de somnolencia segun puntaje de Epworth

La media de puntaje de Epworth en pacientes con SAHOS fue de 13,74 puntos mientras
en el grupo de sanos fue de 9,17. El porcentaje de pacientes con puntaje de somnolencia
dentro de la normalidad (entre 0 y 7 puntos), somnolencia leve (8-9 puntos), moderada
(10-15 puntos) y severa (>16 puntos) en el grupo de sanos fue de 25%, 35%, 40% y 0%
respectivamente, mientras en el grupo de SAHOS fue de 0%, 0%, 80% y 20%.

4.1.8 Distanciarecorrida

La distancia minima recorrida fue de 303 metros y la maxima fue de 558 metros en toda
la poblacion del estudio, la distancia media recorrida fue de 423.03 metros con una
desviacion tipica de 55 metros siendo el limite inferior 409 metros y el limite superior fue
de 436 metros.
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Figura 4-9: Histograma de la Distancia Recorrida
en la poblacion total del estudio
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A cada participante segun la formula de Enright se le calcul¢ la distancia predicha o ideal
segun la edad, peso y talla, en general los pacientes con SAHOS tuvieron un
rendimiento del 70% (mujeres el 69% y hombres el 72%) segun la distancia ideal que
debia ser recorrida frente a un 85% de los pacientes sanos (mujeres el 83% y hombres
el 87%).

4.2 Comparacion de DR6M frente a diferentes variables
de la poblacion

4.2.1 Con Género

Por encima de las distancia media recorrida 423 metros tuvo mayor rendimiento el
género masculino (Figura 4-10).
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Figura 4-10: Distancia recorrida segun género en el total de la poblacidon
estudiada.
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4.2.2 Distanciarecorriday SAHOS

Es evidente que la mayor distancia recorrida esta dada por el grupo de pacientes sanos,
siendo similar la distancia recorrida entre los pacientes con SAHOS moderado y severo
(Figura 4-11).

Figura 4-11: Distancia recorriday SAHOS.

>550 mt

501a 549 mt
4512500 [ SAHOS SEVERO
401 2 450 mt B SAHOS MODERADO
B sin SAHOS
3512400 mt
3002350 mt
0% 10% 20% 30% 40% 50% 60%  70%




33 Comparacion de la capacidad funcional medida a través de la prueba de marcha
en los seis minutos en pacientes con sindrome de apnea hipopnea obstructiva del
suefio y personas sanas

4.2.3 Distancia recorrida segun IMC

En el total de la poblacién estudiada, los pacientes con peso normal y con sobrepeso
recorrieron la mayor distancia y los pacientes con obesidad grado Ill tuvieron menor
rendimiento (Figura 4-12).

Figura 4-12: Distancia recorrida segun IMC
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La media del porcentaje de la distancia recorrida con respecto a la predicha se diferencié
entre pacientes obesos (IMC mayor o igual a 30) y no obesos (IMC menor de 30) en cada
grupo. En el grupo de SAHOS hubo 11 pacientes no obesos, que recorrieron una media
del 68% (DS 6,75) de la distancia predicha, frente a 24 pacientes en el rango de
obesidad que recorrieron una media de 71% (DS 10,13) de la distancia predicha. En el
grupo de SANOS, los no obesos fueron 10 pacientes, que recorrieron una media del 86%
(DS 12,75) y los Obesos fueron 25 pacientes quienes recorrieron una del 84% (DS 7,19)
de la distancia predicha. Al comparar estos dos grupos se obtiene una p = 0,9088.

4.2.4 Comparaciéon entre distancia recorrida por pacientes sanos
y la distancia predicha segun ecuacion de Enright

Al diferenciar por género, los hombres sanos recorrieron una media de 478,64 metros
(DS 35,69) y debian haber recorrido segun la ecuacién de Enright una media de 550,59
metros (DS 61,07), mientras que la mujeres sanas recorrieron una media de 444,5
metros (DS 44,19) y debian haber recorrido una media de 534,43 metros (DS 56,23)
(p=0,202).
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4.3 Comparacion entre la distancia recorrida en los
grupos de SAHOS y Sanos

Por ultimo y dando respuesta a la pregunta de investigacion, si existe diferencia en la
distancia recorrida en la prueba de marcha en los seis minutos entre pacientes con
SAHOS moderada a severa y personas sin esta patologia.

Al comparar la media de distancia recorrida con la distancia predicha segun la ecuacién
de Enright, tenemos que el grupo de pacientes con SAHOS recorrié una media de 385
metros (DS 34,71) y debid recorrer una media de 548,32 metros (DS 44,12). EI grupo
control recorrid una media de 461.085 metros (DS 43,31) y debid recorrer una media de
542,28 metros (DS 58,34) segun esta ecuacion (p = 0,0391).

Se realizo una prueba de t-student para muestras independientes, inicialmente se
comparan los 2 grupos:

Distancia recorrida mt Distancia recorrida mt
Con SAHOS Sin SAHOS

nl: 35 n2: 35
Media : 385 Media:461
DS: 34 DS: 43
Ho = la distancia recorrida de los pacientes con SAHOS no _difiere de la distancia

recorrida de los pacientes sanos.
Hi = la distancia recorrida de los pacientes con SAHOS difiere de la distancia recorrida
de los pacientes sanos.

Se trabajo con un nivel de significancia del 5% (a 0.05) a 2 colas, con 68 grados de
libertad, dando en la tabla de t student un valor similar a z de 1.96 (se comporta de
manera similar cuando los grados de libertad son mayor a 30), dando este valor como
limite en las colas; posteriormente en el programa SPSS se realiza la prueba de t
student reportando un t :8.11 la cual es mayor de nuestro rango limite ubicandose
después de este, en la cola derecha, rechazando asi la hip6tesis nula .

Por lo tanto podemos afirmar de forma estadistica que la distancia recorrida de los
pacientes con SAHOS difiere de la distancia recorrida de los pacientes sanos.




5. Discusion

Siendo el SAHOS una condicion de enfermedad altamente frecuente, es incierta su
repercusion sobre la capacidad de ejercicio y como consecuencia de esto, sobre la
calidad de vida de los pacientes. Los pocos estudios que miden esta capacidad, tienen
varias dificultades, empezando por la falta de un grupo control y el inadecuado control de
los sesgos de seleccion y de interpretacion, ya que no excluyen pacientes con posibles
patologias concomitantes que influyan en el resultado de la prueba como la hipertension
pulmonar.

Un estudio (Alameri H et al, 2010) comparé la utilidad de la prueba de marcha en los seis
minutos en pacientes con SAHOS y controles sanos. Incluyeron pacientes mayores de 18
afios con IAH mayor 30 por hora, con radiografia de térax y curva flujo volumen normal.
Excluyendo pacientes con EPOC, falla cardiaca y enfermedades neuromusculares. El
grupo control estaba constituido por pacientes obesos y otro grupo control de pacientes
delgados. En este estudio evidenciaron que la distancia en la prueba de marcha en los
seis minutos para el grupo con SAHOS (389 £ 70 m) fue similar a la del grupo de obesos
(408 + 66 m). Sin embargo, fue significativamente mas corta que la del grupo de
delgados (421 £ 53 m, p = 0,035). Ademas, no encontraron correlacion con la edad del
paciente, el IAH ni otras variables polisomnograficas. Aunque en este estudio el IMC de
los pacientes con SAHOS esta en el rango de obesidad, no encontraron diferencia en la
distancia recorrida en la prueba con los pacientes obesos sin SAHOS, pero una gran
limitacion del estudio es que no sometieron a los pacientes del grupo control a la
polisomnografia para descartar trastornos del suefno, lo cual interfiere claramente con los
resultados. Ademas, no se sometié a los pacientes a pruebas como un ecocardiograma
para tratar de descartar hipertension pulmonar, lo cual incide negativamente en la
distancia recorrida en la prueba de marcha en los seis minutos

Otro estudio (Przybylowski T et al, 2007) comparé 151 pacientes (119 hombres y 32
mujeres) con una edad media de 53 afios (+/- 10.5 ainos) con IMC de 35.7 (+/- 6.2) kg/m?,
todos con diagnéstico de SAHOS, fueron sometidos a la prueba de marcha en los seis
minutos y demostraron que la obesidad, el género femenino y la hipertension arterial se
relacionan con una distancia recorrida mas corta en el test. Este estudio, carece de
grupo control por lo cual no puede determinar si los pacientes con SAHOS tienen
disminuida su capacidad de ejercicio.

Es por ello que el presente estudio informa los resultados sobre pacientes altamente
seleccionados, dado que dentro de los criterios de exclusion se retiran del estudio
pacientes con patologias que claramente influyen sobre el resultado de la prueba,
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ingresando equilibradamente pacientes de ambos géneros con rangos de edad entre 34
y 54 anos, para evitar interferir con los resultados de las pruebas al ingresar pacientes
con edad avanzada que podria cambiar los resultados, mas aun siendo una prueba no
estandarizada para la poblacion colombiana.

La edad de los pacientes del estudio, tienen un rango entre 34 y 54 afos, siendo cerca
de la tercera parte (31.4%) de los pacientes con edad entre 46 y 50 afios, lo cual
evidencia que esta patologia también compromete a pacientes adultos jovenes que se
encuentran en una etapa productiva de su vida cobrando mayor importancia la necesidad
de medir su capacidad de ejercicio que podria repercutir en su calidad de vida, no se
encontraron diferencias entre el grupo de pacientes sanos y con SAHOS en cuanto al
rango de edad explicado en gran parte por la seleccién de los pacientes para este
estudio.

Conocemos la relaciéon entre obesidad y SAHOS. En este estudio, la media del IMC fue
de 32.5 kg/m2, encontrandose pacientes con grados variables de obesidad que sufren de
SAHOS y llamativamente un alto porcentaje de pacientes con obesidad moérbida fueron
mujeres, no se encontré diferencia significativa entre los grupos en relacion al IMC. Es
probable que siendo la obesidad un factor de riesgo para SAHOS, se busque esta
patologia mas en estos pacientes que en aquellos con peso normal o bajo, por ello la
mayoria de los pacientes estudiados estaban en rango de IMC mayor a 25, pero no hay
que olvidar que el 13% del total de los pacientes estudiados en ambos grupos tenian IMC
normal, de los cuales el 55% (5 pacientes) correspondia al grupo de SAHOS. Es
importante por tanto reafirmar que los pacientes con IMC normal también pueden
presentar SAHOS y en el estudio hubo un paciente con IMC normal asociado a IAH de
40 eventos por minuto, lo que reafirma que esta patologia no es exclusiva de personas
obesas.

La literatura advierte de como la circunferencia del cuello es factor de riesgo para
SAHOS, en nuestro estudio no se evidencia diferencia significativa entre los grupos en
este parametro, lo cual no se puede definir en este estudio ya que no fue el objetivo del
mismo y para lo cual se requeriria un estudio poblacional para caracterizar ésta relacion
en la poblacion colombiana.

En general, los pacientes llevados a la prueba de marcha en los seis minutos, tanto en
pacientes con SAHOS como el grupo control no tuvieron ningun efecto secundario por la
realizacion de la prueba, adecuada tolerancia y sin modificacion importante en los signos
vitales que los ponga en riesgo vital, evidenciado por cifras de tensién arterial dentro de
lo esperado, asi como niveles de saturacion de oxigeno adecuados, aunque hubo una
tendencia a menor saturacion de oxigeno posterior a la prueba en el grupo de pacientes
con SAHOS, no se considera significativo con respecto al grupo de pacientes SANOS. Es
por ello, que la prueba de marcha en los seis minutos, emerge como una prueba costo
efectiva y segura para la vigilancia y seguimiento de los pacientes con diferentes
patologias, con el fin de medir su capacidad de ejercicio.

Aunque hubo una tendencia a mayor puntaje basal preprueba en la escala de fatiga de
Borg en el grupo de SAHOS con respecto al grupo de SANOS, no se considera
significativo (p =0,056), llamando la atencién que en ambos grupos la escala de Borg
post prueba fue similar en ambos grupos.
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La escala de somnolencia de Epworth se ha considerado como un parametro que intenta
cuantificar el grado de somnolencia de los pacientes, ha emergido como una prueba de
tamizacién para buscar los posibles pacientes candidatos a estudiar trastornos
relacionados con el suefio como el SAHOS. En este estudio, se evidencia como el 80%
de los pacientes con SAHOS tienen un grado de somnolencia catalogada como
moderada y un 20% con grado severo, mientras que en el grupo de pacientes sanos el
40% tuvo grado moderado y un 0% fue catalogado como severo. De tal forma, que es
posible que el grado de somnolencia dado por la escala de Epworth en su version
modificada para Colombia, tenga una adecuada correlacion con la posibilidad que un
paciente padezca de SAHOS, evidenciado aun mas, en el hecho que todos los pacientes
con SAHOS tuvieron algun grado de somnolencia a diferencia del grupo de pacientes
sanos.

El grupo de pacientes SANOS tuvieron un menor rendimiento en la prueba en correlacion
con la distancia predicha por la ecuacion de Enright y Sherrill, este grupo de pacientes
recorrié un promedio del 85%, siendo un poco mayor el porcentaje en hombres que en
mujeres (87% vs 83%), pero es de resaltar que la media de la distancia recorrida de los
pacientes SANOS fue mayor a la media de la distancia minima predicha segun la
ecuacion, tanto en hombres como en mujeres. Por lo cual se considera que es necesario
estudios a gran escala de validacion de esta formula para la poblaciéon colombiana y asi
obtener los parametros de estandarizacion de esta prueba en nuestro medio.

Al comparar la distancia recorrida segun el IMC (obesos y no obesos), no se encontré
diferencia significativa entre los grupos del estudio. A diferencia del estudio de Alameri H
et al, no se encontraron diferencias en la prueba entre los grupos segun IMC. Es
probable que otras variables ademas de la obesidad, como la falla cardiaca o
hipertensién pulmonar que no se valoraron en este estudio, puedan disminuir la
capacidad de ejercicio en los pacientes con SAHOS.

En cuanto al resultado principal de estudio, se evidencié que los pacientes con SAHOS
moderado y severo tuvieron un menor desempefio en la prueba de marcha en los seis
minutos cuando se compara con pacientes SANOS, descartandose que la hipotesis nula
sea verdadera. Se encontré una diferencia en la media de la distancia recorrida en cada
grupo de 77 metros, lo cual se considera una distancia significativa para este tipo de
pruebas. De tal manera, que es probable que el SAHOS moderado y severo, interfiera
directamente en la capacidad de ejercicio de estos pacientes, siendo un factor de riesgo
independiente para una menor distancia recorrida en la prueba, pudiendo ser un reflejo
de la capacidad de ejercicio y desempefio fisico cotidiano en estos pacientes.

Ademas, reconociendo al SAHOS como un factor de riesgo cardiovascular,
probablemente el deterioro en su capacidad de ejercicio pueda estar en relacion con este
riesgo siendo necesario intervenir en este topico para lograr probablemente una
disminucion en el deterioro de su calidad de vida y morbi-mortalidad. Si tomamos un
punto de corte del 75% para el porcentaje de la distancia recorrida con respecto a la
predicha con la ecuacién de Enright, evidenciamos que el 28,5% de los pacientes con
SAHOS recorren menos del 75% de la distancia predicha, mientras que en el grupo de
SANOS este valor es del 5,7%. Al realizar un calculo de la razén de probabilidades
obtenemos un OR del 6,6 (IC95%: 1,3-32,8). Es evidente que los pacientes con SAHOS
tienen un riesgo elevado para obtener un menor rendimiento (menor del 75% de la
distancia predicha) en la prueba de marcha en los seis minutos.



6. Conclusion

El presente estudio demuestra que si existe diferencia significativa en los valores de la
distancia recorrida medida a través de la prueba de marcha de los seis minutos entre
personas con SAHOS moderado-severo y personas sanas con polisomnografia normal,
lo cual indica que los pacientes con SAHOS presentan menor capacidad de ejercicio y
este resultado puede impactar directamente en su calidad de vida e incluso ser un factor
adicional de riesgo cardiovascular. Ademas, indica que la prueba de marcha en los seis
minutos es una prueba sencilla y costo efectiva para medir la capacidad de ejercicio en
los pacientes con SAHOS, probablemente sea un método eficaz para la valoracién
integral de estos pacientes, siendo necesario estudios adicionales para su
estandarizacion en la poblacion colombiana.
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A. Anexo: Formato de Informe de Ila
prueba de marcha en los seis minutos

UNIVERSIDAD NACIONAL DE COLOMBIA
FACULTAD DE MEDICINA
DEPARTAMENTO DE MEDICINA INTERNA

COMPARACION DE LA CAPACIDAD FUNCIONAL MEDIDA A TRAVES

DE LA PRUEBA DE MARCHA EN LOS SEIS MINUTOS EN PACIENTES

CON SINDROME DE APNEA E HIPOPNEA OBSTRUCTIVA DEL SUENO
Y PERSONAS SANAS

INFORME DE PRUEBA DE MARCHA EN LOS 6 MINUTOS

NOMBRE DEL PACIENTE:
IDENTIFICACION:

EDAD: GENERO: M F
Peso: kg.—Talla: cms. — IMC: kg/m2 — Per. cuello cms
FECHA: HORA:

POLISOMNOGRAFIA:

IAH: PUNTAJE EPWORTH
TRATAMIENTO ACTUAL:

ANTECEDENTES:

Los medicamentos tomados antes de la prueba (dosis y tiempo):

ECOCARDIOGRAMA:

CONTADOR DE VUELTAS

Numero de vueltas:
¢ Hace pausa antes de 6 minutos? No Si, la razén:

Otros sintomas al final del ejercicio:
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Inicial Final de la prueba
Tiempo '_ -
Frecuencia Cardiaca
Escala de Borg
Tension Arterial / |
Oximetria de pulso % %
Distancia total en vueltas completas: metros (60 metros por vuelta)
Distancia de la vuelta parcial: metros.
Distancia total recorrida en 6 minutos: metros.
Distancia predicha para la edad, estatura, peso y género: metros.
Porcentaje recorrido de la distancia predicha: %

Profesional que realiza la prueba:
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B. Anexo: Formato de consentimiento
Informado para la Prueba de Marcha en los
seis minutos.

UNIVERSIDAD NACIONAL DE COLOMBIA

FACULTAD DE MEDICINA

DEPARTAMENTO DE MEDICINA INTERNA

CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA INVESTIGACION CLINICA

COMPARACION DE LA CAPACIDAD FUNCIONAL MEDIDA A TRAVES DE LA
PRUEBA DE MARCHA EN LOS SEIS MINUTOS EN PACIENTES CON
SINDROME DE APNEA E HIPOPNEA OBSTRUCTIVA DEL SUENO Y

PERSONAS SANAS

Usted ha sido invitado a participar en una investigacion sobre la capacidad de
ejercicio en pacientes con Sindrome de Apnea-Hipopnea obstructiva del suefio,
mediante una prueba de ejercicio submaxima que consiste en medir la distancia
que usted camina durante 6 minutos. Esta investigacién es realizada por el Dr.
Manuel Esteban Montenegro Sarasty, Médico Residente de Tercer Afo en
Medicina Interna, bajo la tutoria del Dr. Alfredo Saavedra, Médico Neumdlogo
Docente de la Universidad Nacional de Colombia.

El propdsito de ésta investigacion es medir su capacidad de ejercicio fisico con
una prueba estandarizada y validada por la Asociacion Americana del Toérax, para
ser comparada ente personas con el Sindrome de Apnea Hipopnea Obstructiva
del suefio con otras que no sufran de esta patologia.

Si acepta participar en esta investigacion, se le solicitara realizar la siguiente
actividad: se tomaran sus datos personales y la historia clinica, acudira en ropa
comoda, descansara durante 10 minutos sentado, se tomaran sus signos vitales,
su Pulsoximetria (medicidon del nivel de oxigeno en su sangre), sus medidas
antropométricas (peso y talla), escala de sensacion de fatiga (ya estandarizada
con la escala de Borg), encuesta del grado de somnolencia, caminara durante 6
minutos en un pasillo de la Clinica, al completar este tiempo se detendra y
descansara. Si usted siente alguna molestia como dolor de pecho, ahogo,
palpitaciones, etc, informara al médico que realiza la prueba y si es pertinente se
suspendera la prueba, se reanudara cuando sea necesario 0 se contraindicara su
continuacion. Si usted desea parar la prueba en cualquier momento lo puede
hacer e informara cual es la razon para esta decision.

Los riesgos en la realizacidén de ésta prueba son minimos y son similares al riesgo
de complicaciones por el hecho de caminar 6 minutos en su vida diaria (ahogo,
fatiga, cansancio, caidas).
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El beneficio de esta prueba es que se medira su capacidad de ejercicio, lo cual es
un punto de referencia para seguimiento de su terapia y el apoyo en la
investigacion de su patologia (si tiene diagnéstico del sindrome).
Confidencialidad: la identidad del participante y el resultado de la prueba seran
mantenidos bajo estricta confidencialidad y posteriormente se entregara el
resultado del examen a cada paciente.

Solamente los médicos a cargo de la investigacion tendran acceso a los datos
crudos que puedan identificar directa o indirectamente a un participante.

Ni usted ni los médicos arriba mencionados, recibiran incentivo monetario ni
contraprestacion alguna por participar en este estudio.

Derechos: si ha leido este documento y ha decidido participar, por favor entienda
que su participacion es completamente voluntaria y que usted tiene derecho a
abstenerse de participar o retirarse en cualquier momento, sin ninguna penalidad.
También tiene derecho a no contestar alguna pregunta en particular.

Si tiene alguna pregunta o desea mas informacion sobre esta investigacion, por
favor comuniquese con Manuel Esteban Montenegro al teléfono 3002748432 o
dirijase a la Unidad de Medicina Interna de la Universidad Nacional de Colombia.
Su firma en este documento significa que ha decidido participar después de haber
leido y discutido la informacién presentada en esta hoja de consentimiento.

Nombre del participante:
Cédula de Ciudadania No. de

Firma:

Fecha:
He discutido el contenido de esta hoja de consentimiento con el arriba firmante.
Le he explicado los riesgos y beneficios del estudio.

Nombre del investigador o persona designada:
Cédula de Ciudadania No. Registro Médico No.

Firma

Republica de Colombia, Ministerio de Proteccion Social, RESOLUCION N° 008430 DE 1993
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C. Anexo: Escala de Borg
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D. Anexo: Fotografia del pasillo
Hospital San Carlos donde se realizaron
las PM6M
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