Spanish :;_f:.".{.{o.
Sleep Network e

SSN™""

Proyectos de Investigacion
Spanish Sleep Network

Irene Cano Pumarega. Neumdloga. H. U. de Getafe (Madrid)



m Presentacion Cohorte de Vitoria

Vitoria Sleep Cohort

1. Origeny descripcion de la Cohorte de Vitoria

2. Variables de la Cohorte de Vitoria

3. Publicaciones sobre la Cohorte de Vitoria

4. Proyectos para la Spanish Sleep Network

5. Funcionamiento base de datos de la Cohorte de Vitoria

6. Steering Committee VSC



Origen de la Vitoria Sleep Cohort (VSC)

La Vitoria Sleep Cohort (VSC) fue disefiada en 1990 por Joaquin Duran con
el apoyo del epidemidlogo Santiago Esnaola. Posteriormente, se fueron
incorporando diferentes investigadores de la propia Unidad de Sueno de
Vitoria y de otras Unidades

Objetivo principal: conocer |a prevalencia y la historia natural del SAHS

en la poblacion general de Vitoria-Gasteiz de 30-100 anos

Objetivos secundarios: conocer el impacto del SAHS en:

— salud cardiovascular
— mortalidad SRR
— accidentabilidad e

— calidad de vida




Vitoria Sleep Cohort (VSC)

e Se trata de una cohorte de poblacidon general no institucionalizada
residente en Vitoria-Gasteiz

* Es una muestra representativa de la ciudad:

— Los participantes fueron seleccionados mediante muestreo aleatorio
simple utilizando los datos del censo poblacional de la ciudad (de 1991
para los hombres y de 1995 para las mujeres)

— Los sujetos fueron contactados telefdnicamente o por correo

— La ciudad se dividio en secciones, las secciones en distritos y los distritos
en bloques para la seleccion de los sujetos. Cuando un sujeto fallaba era
sustituido por otro sujeto del mismo bloque, en su distrito y su seccién



Vitoria Sleep Cohort (VSC)

* Constituye, junto con la Cohorte de Wisconsin y la Cohorte del Sleep
Heart Health Study, una de las tres cohortes mas importantes sobre la
historia natural del SAHS en poblacion general

— Cohorte de Wisconsin: no es poblacion general, sino trabajadores postales
— sesgo del trabajador sano

— Cohorte del Sleep Heart Health Study: formada por participantes de ocho
cohortes ya establecidas que estudian enfermedades cardiovasculares y

pulmonares, por lo que no son estrictamente representativas de la
poblacion general
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* La muestra se dividio en:

— Sujetos de 30 a 70 anos

e 2794 elegidos para participar - 2148 sujetos incluidos (1050 H y 1098 M)
* se evaluaron por primera vez entre 1993 y 1997

* han sido seguidos a los 8 ahos y a los 20 afios
— 20 anos: hombres finalizaron en 2016; mujeres en 2017

— Sujetos de 71 a 100 ainos
e 2528 elegidos para participar - 810 sujetos incluidos (429 Hy 381 M)
* se evaluaron por primera vez en 1999

* han sido seguidos a los 6 ahos y a los 20 afios
— 20 anos: ancianos finalizan en 2018



Diseno de la VSC

Basal

8 anos

1.

2.
3.
4,

Entrevista profesional (60 pags):
Historia clinica con:
- informacién demografica
-  patologias médicas y quirurgicas
- consumo de farmacos
- habitos de vida
- autonomia
- accidentes (trafico, laborales y domésticos)
Cuestionarios de sueiio, salud y calidad de vida
- Epworth, Stanford, BNSQ
- FOSQ
- Nottingham
- EuroQol, SF36
EF con medidas antropométricas
TA (x3) mediante esfingomandmetro

Registro de suefo nocturno

Poligrafia domiciliaria (MESAM 1V)
* realizada a todos los sujetos

Polisomnografia hospitalaria (Alice 3)

* propuesta a todos los sujetos con IAR>5/henlaPRya

una muestra simple aleatorizada con IAR <5/h

Entrevista profesional:
Historia clinica con:
- informacion demografica
-  patologias médicas y quirurgicas
- consumo de farmacos
- habitos de vida
- autonomia
- accidentes (trafico, laborales y domésticos)
- mortalidad
Cuestionarios de sueio, salud y calidad de vida
- Epworth, Stanford, BNSQ
- FOSQ
- Nottingham
- EuroQol, SF36
EF con medidas antropométricas

TA (x3) mediante esfingomandmetro




Diseno de la VSC

Basal

1.

2.
3.
4,

Entrevista profesional (60 pags.):
Historia clinica con:
- informacién demografica
-  patologias médicas y quirurgicas
- consumo de farmacos
- habitos de vida
- Autonomia
- Accidentes (trafico, laborales y domésticos)
Cuestionarios de sueiio, salud y calidad de vida
- Epworth, Stanford, BNSQ
- FOSQ
- Nottingham
- EuroQol, SF36
EF con medidas antropométricas
TA (x3) mediante esfingomandmetro

Registro de suefo nocturno
Poligrafia domiciliaria (MESAM 1V)
* realizada a todos los sujetos
Polisomnografia hospitalaria (Alice 3)

* propuestaatodoslosIAR>5/henlaPRyauna
muestra simple aleatorizada con IAR <5/h

Entrevista profesional:
Historia clinica con:
- informaciéon demografica
-  patologias médicas y quirurgicas
- consumo de farmacos
- habitos de vida
- autonomia
- accidentes (trafico, laborales y domésticos)
- mortalidad
Cuestionarios de sueio, salud y calidad de vida
- Epworth, Stanford, BNSQ
- FOSQ
- Nottingham
- EuroQol, SF36
EF con medidas antropométricas
TA (x3) mediante esfingomandmetro y
MAPA 24h

Registro de suefio nocturno
Poligrafia domiciliaria (Apnea Link)
* realizada a todos los sujetos




Variables de la Vitoria Sleep Cohort (VSC)
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e
N o= O

La BD a los 20 afios esta formada por 1134 variables, que comprenden:

Cuestionario de datos antropoldgicos y generales (basal, 8 y 20 afios)
Medidas de TA arterial por esfigmomandmetro (basal, 8 y 20 afios)
Medidas de TA por Holter de 24 horas (20 afos)

Cuestionario general de suefio Basic Sleep Questionnaire (BSQ) (basal, 8 y 20 afios)
Escala de somnolencia Stanford (basal, 8 y 20 afios)

Cuestionario de Epworth (8 y 20 afios)

Cuestionario especifico de sueiio (FOSQ) (basal, 8 y 20 aios)

Perfil de salud de Nottingham (basal, 8 y 20 afios)

Cuestionario de calidad de vida SF-36 (basal, 8 y 20 afos)
Cuestionario de calidad de vida EuroQol (8 y 20 afios)

Cuestionario general de salud y comorbilidades (basal, 8 y 20 afios)
Cuestionario de salud respiratoria (basal, 8 y 20 afios)



Variables de la Vitoria Sleep Cohort (VSC)

13.
14.
15.
16.
17.
18.
19.
20.
21.
22.
23.
24.

Cuestionario de consumo de tabaco (basal, 8 y 20 afios)

Cuestionario de consumo de alcohol (CAGE) (basal, 8 y 20 ainos)
Cuestionario de actividad fisica (basal, 8 y 20 aios)

Cuestionario de autonomia para poblacién anciana (basal y 8 afios)
Cuestionario de autonomia para poblacién de 30-70 afios (a los 20 aios)
Cuestionario de depresion (basal, 8 y 20 aios)

Cuestionario sobre conduccion y accidentabilidad (basal, 8 y 20 afios)
Cuestionario de accidentabilidad laboral (basal, 8 y 20 afos)
Cuestionario de accidentabilidad doméstica (basal, 8 y 20 aios)
Cuestionario de situacion social, laboral y econdmica (basal, 8 y 20 afios)
Cuestionario basico sobre SAHS (basal, 8 y 20 afios)

Cuestionario sobre consumo de farmacos (basal, 8 y 20 afos)



Variables de la Vitoria Sleep Cohort (VSC)

25.
26.
27.
28.
29.
30.
31.
32.
33.

34.

Codificaciones diagndsticas segun ICD-9 (a los 20 afos)

Numero de visitas a urgencias y sus causas (a los 20 afios)

Ingresos y estancias hospitalarias (a los 20 afios)

Incidencia de cancer por aparatos y subtipos (a los 20 aiios)
Mortalidad y sus causas (a los 20 afios)

Variables de la poligrafia respiratoria MESAM |V (basal)

Variables de la poligrafia respiratoria (APNEA LINK) (a los 20 afios)
Variables de la polisomnografia (ALICE 3) (basal, a una submuestra)

Analitica basica (hemograma y bioquimica) y almacenamiento de sangre, plasmay
suero para poblacidn anciana (a los 8 afos)

Analitica basica (hemograma y bioquimica) y almacenamiento de sangre, plasmay
suero para poblacidon general de 30 a 70 anos (a los 20 afios)



Publicaciones sobre la Vitoria Sleep Cohort

DATOS BASALES:

1. Valor diagnodstico del MESAM IV en el diagndstico del SAHS. Validacion de la
poligrafia respiratoria de nivel IV (MESAM 1V) frente a la PSG convencional

- Financiado por: Departamento de Sanidad del Gobierno Vasco (DSGV) en 1990 (BOPV 14-5-1990)
- Susresultados se publicaron en:

. Esnaola S, Duran J, Infante-Rivard C, Rubio R, Ferndndez A. Diagnostic accuracy of a portable
recording device (MESAM IV) in suspected obstructive sleep apnoea. Eur Respir J. 1996
;9(12):2597-605

2. Estimacion de la prevalencia de SAHS en hombres y mujeres de 30 a 70
anos. Estimacion de la prevalencia de SAHS en ancianos de 71 a 100 anos

- Financiado por F.I.S. (Expediente 93/0053); Caja Vital Kutxa (16/4/1992); F.I.S. (Expediente
95/1176); FEPAR (1996) y F.I.S. (expediente n2 97/0844) y FEPAR 1998).

- Susresultados se publicaron en:

* DuranJ, Esnaola S, Rubio R, Iztueta A. Obstructive sleep apnea-hypopnea and related clinical
features in a population-based sample of subjects aged 30 to 70 yr. Am J Respir Crit Care
Med. 2001;163(3 Pt 1):685-9



Publicaciones sobre la Vitoria Sleep Cohort

DATOS 8 ANOS:

3. Impacto en la salud, la accidentabilidad, la calidad de vida y los costes del SAHS en
la poblacion general adulta de 30 a 100 anos. Historia Natural del SAHS y estudio

longitudinal.

- Financiado por: FEPAR 2000; FIS (expediente 01/1577); DSGV (expediente 200111037) e Intrasalud
(P110/01169)

- Susresultados se publicaron en:
- Impacto del SAHS en ACVA:

. Mufoz R, Duran-Cantolla J, Martinez-Vila E, Gallego J, Rubio R, Aizpuru F, De La Torre G. Severe
sleep apnea and risk of ischemic stroke in the elderly. Stroke. 2006;37(9):2317-21

*  Muhoz R, Duran-Cantolla J, Martinez-Vila E. Obstructive sleep apnea-hypopnea and incident
stroke: the sleep heart health study. Am J Respir Crit Care Med. 2010;182(10):1332

. Munoz R, Duran-Cantolla J, Martinez-Vila E, Gallego J, Rubio R, Aizpuru F, De La Torre G, Barbé F.
Central sleep apnea is associated with increased risk of ischemic stroke in the elderly. Acta
Neurol Scand. 2012;126(3):183-8



Publicaciones sobre la Vitoria Sleep Cohort

DATOS 8 ANOS:

3. Impacto en la salud, la accidentabilidad, la calidad de vida y los costes del SAHS en
la poblacidn general adulta de 30 a 100 afos. Historia Natural del SAHS y estudio
longitudinal.

- Financiado por: FEPAR 2000; FIS (expediente 01/1577); DSGV (expediente 200111037) e Intrasalud
(P110/01169)

- Susresultados se publicaron en:
- Impacto del SAHS en HTA:

*  Duran-Cantolla J, Aizpuru F, Martinez-Null C, Barbé-llla F. Obstructive sleep apnea/hypopnea and
systemic hypertension. Sleep Med Rev. 2009 Oct;13(5):323-31

. Cano-Pumarega |, Duran-Cantolla J, Aizpuru F, Miranda-Serrano E, Rubio R, Martinez-Null C, de
Miguel J, Egea C, Cancelo L, Alvarez A, Ferndndez-Bolafios M, Barbé F. Obstructive sleep apnea
and systemic hypertension: longitudinal study in the general population: the Vitoria Sleep
Cohort. Am J Respir Crit Care Med. 2011;184(11):1299-304

. Cano-Pumarega |, Barbé F, Esteban A, Martinez-Alonso M, Egea C, Duran-Cantolla J; Spanish
Sleep Network. Sleep Apnea and Hypertension: Are there gender differences? The Vitoria Sleep
Cohort. Chest. 2017 Mar 11 (in press)



Proyectos y futuras publicaciones para la SSN

1. CARDIOVASCULAR

e Consecuencias en HTA (mediante esfigmomandmetro) basal vs. 20 afios: Impacto del IAH y
de las variables oximétricas en la incidencia de HTA.

* HTAy SAHS por MAPA (a los 20 aios).

* Consecuencias cardiovasculares (composite) basal, 8 afios y 20 afios: Impacto del IAH y de
las variables oximétricas en el sistema CV.

2. MORTALIDAD

* Mortalidad y SAHS: basal, 8 aiflos y 20 afios. Impacto del IAH, variables oximétricas y otras.

3. CANCER
* Incidencia de cancer: Basal, 8 afios y 20 afios. Impacto del IAH, variables oximétricas y
otras.

* Mortalidad por cancer: Basal vs. 8 afos, y 20 afios.



Proyectos y futuras publicaciones para la SSN

4. METABOLICO

* Impacto metabdlico del SAHS: Analiticas basicas (hemograma, bioquimica con perfil
endocrino) y muestras de sangre recogidas a los 20 afos. Busqueda de marcadores.

5. PSICOLOGICOS Y CALIDAD DE VIDA
* Autoestimay SAHS: basal, 8 afios y 20 afnos.
* Perfil de suefio y SAHS (FOSQ): basal, 8 afios y 20 afios.
* Perfil de salud y SAHS (Nottinghan): basal, 8 afios y 20 afios.
* (Calidad de vida y SAHS (EuroQol y SF-36): basal, 8 afios y 20 afos.

6. ACCIDENTES
* Accidentes domésticos y SAHS: basal, 8 afios y 20 anos.
* Accidentes laborales y SAHS: basal, 8 afios y 20 afios.
* Accidentes de circulacidon y SAHS: basal, 8 afios y 20 afios.



Proyectos y futuras publicaciones para la SSN

7. CLINICA GENERAL
* Historia natural de los habitos de suefio (BNSQ): basal, 8 y 20 anos.
* Somnolencia y SAHS (BNSQ, Epworth, Stanford): basal, 8 y 20 afios.
* Prevalencia e historia natural de la roncopatia: basal, 8 y 20 aios.
* Saludy sueno: basal, 8 y 20 afios.
* Autonomiay SAHS: basal, 8 y 20 aios.
* Consumo de farmacos, habitos toxicos y SAHS: basal, 8 y 20 aios.

* Impacto del SAHS en otros aparatos y sistemas (oftalmoldgicos, osteoarticulares,
endocrinos, etc): basal, 8 y 20 afos.

8. FISIOPATOLOGIA

* Valores basales de la Sa02 y su evolucién en el tiempo: basal, 8 y 20 aios.

* Historia natural del SAHS. Evolucion del IAH a través del tiempo. Comparacion de la PR
basal con la PR a los 20 aios.

9. COSTES SANITARIOS
« Impacto del SAHS en los costes sanitarios (diagndstico, tratamiento y evolucion).



Funcionamiento base de datos de la VSC

 La base de datos de la VSC ha quedado depositada en la SSN y esta sometida a su
propia normativa en cuanto a funcionamiento y reglamento (ya redactado en el

documento “Standard Operating Procedure”) I
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Funcionamiento base de datos de la VSC

La base de datos de la VSC ha quedado depositada en la SSN y esta sometida a su
propia normativa en cuanto a funcionamiento y reglamento (ya redactado en el
documento “Standard Operating Procedure”)

Cualquier investigador de la SSN puede hace una solicitud (documento normalizado
qgue podra bajarse de la Web) por correo electrdnico a la SSN, solicitando el uso de la
BD para la realizacion de un estudio concreto

En este documento debera figurar el investigador principal, los investigadores
colaboradores, los epidemidlogos/estadisticos, la financiaciéon, un resumen del
proyecto y un cronograma

La peticion sera valorada por el Steering Committe de la VSC, quienes decidiran si la
consideran adecuada desde el punto vista clinico y estadistico. En caso de
presentarse varios proyectos con objetivos comunes, se valorara de forma positiva el
trabajo conjunto entre distintos grupos, acordandose un orden de autorias desde el
inicio



Funcionamiento base de datos de la VSC

Si todo es favorable, el IP firmara un acuerdo de colaboracién con el Steering
Committee de la VSCy, una vez realizado, se le remitira la parte de la BD que
necesite para su estudio

La Base de datos remitida estara previamente depurada y revisada por los miembros
asignados del Steering Committe para ese proyecto. Si se detecta algun error o se
precisa modificar alguna variable por cualquier circunstancia por parte de los autores
asignados al proyecto, debera comunicarse siempre al Steering Committee y no
modificar ninguna variable sin haberse comunicado previamente

Todo estudio realizado con los datos de la VSC estara sometido a un seguimiento y
presentacion de resultados

El orden de autorias de cada articulo lo decidira el IP de cada proyecto. Por parte del
Steering Committee solo figuraran aquellos implicados de forma directa en la
depuracion de la base de datos y en el seguimiento del proyecto



Steering Committee VSC

Sus funciones son: valorar los proyectos recibidos, velar para la integracion de
investigadores de distintos equipos, depurar y revisar la base de datos, hacer un
seguimiento de cada proyecto y servir de referencia para cualquier duda que
presente el IP de cada proyecto

Manuel

Sanchez
Carlos Irene

Egea Andrea

Candela
Caballero Sandra
Bertran

Cano

Joaquin
Duran
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