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Resumen

Este estudio piloto busca evaluar la validez de las
mediciones de los indicadores de calidad del suefio en
la Fitbit Flex® en su modo Normal (FF), un dispositivo
comercial que permite la medicion la actividad diaria 'y
el suefio en el dia a dia, comparandolos registros con
los del Actigraph GR3X®, (considerado el Gold Standard
en la evaluacion de la calidad del suefio mediante ac-
tigrafia. Para lo anterior, se ha contado con sesenta y
siete personas sin trastornos del suefio que portaron de
noche simultdneamente durante una semana los moni-
tores FF y el AGT3X, ambos en la mufieca. Los resultados
obtenidos muestran que, a pesar de la existencia de
diferencias significativas entre los dos instrumentos de
medida, la alta correlacién e ICC sugieren que el dispo-
sitivo comercial FF puede ser una herramienta util para
valorar la calidad del suefio, aunque los valores obteni-
dos no pueden ser considerados intercambiables con los
registros de AGT3X.

Palabras clave: validacion, monitores de actividad,
calidad del suefio, eficiencia del suefo.
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Abstract

This pilot study pretends to evaluate the accuracy of
Fitbit Flex®, a consumer device for diary register, for
the evaluation of sleep quality, compared to Actigraph
GR3X, one of the most recommended actigraphs for
sleep evaluation. To achieve this, sixty seven subjects
without sleep disorders used simultaneously both
monitors, Fitbit Flex® and Actigraph GT3X®, during
one week nights. Even the significative differences
between both monitors, de high correlation values
and the ICC suggest that Fitbit Flex commercial device
could be a useful instrument for the sleep quality
evaluation, assuming that this result can not be
considered interchangeable with Actigraph GR3X.

Key words: validity, sleep monitors, sleep quality,
sleep efficiency.
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Introduccion

La calidad del suerio es un factor determinante para
la salud publica (Grandner, 2017; Irish, Kline, Gunn,
Buysse, & Hall, 2015), el cual ha sido directamente
relacionado con el sobrepeso y obesidad, y viceversa
(Hargens, Kaleth, Edwards & Butner, 2013), enferme-
dades cardiovasculares y cambios en la composicién
corporal (Chaput, Després, Bouchard, & Tremblay,
2007; Knuston & Caurter, 2008; Thun et al., 2015;
Wirth et al., 2015), diabetes, depresién y cancer (Wir-
th, Hébert, Hand, Youngstedt, Hurley, Shook & Blair,
2015; Parish, 2009; Breslau, Roth, Rosenthal & An-
dreski, 1996). La valoracién de la calidad del suefio se
realiza a través de la medicién de la Eficiencia del Sue-
fio (ES), la Latencia del Suefio (LS) y el Tiempo Total de
Suetio (TTS) (Sadeh & Acebo, 2002).

En el &mbito del deporte y, especialmente, del ren-
dimiento deportivo, el suefio ha sido descrito como un
factor fundamental en los deportistas, considerando
inicialmente que las caracteristicas de suefio era me-
jor que el de personas sedentarias (Shapiro, Catterall,
Warren, Oswald, Trinder, Paxton, & East, 1987). Asi,
se ha atribuido una mayor duracién del suefio al de-
portista, no por un mayor estrés, sino por una mayor
necesidad de recuperacién bioldgica (Paxton, Trinder
& Montgomery, 1983). Tanto la restriccién como la
privacién del suefio afectan a la respuesta fisiol6gica
y cognitiva al ejercicio (Fullagar, Skorski, Duffield,
Hammes, Coutts & Meyer, 2015).). El suefio es, por
tanto, una variable critica para determinar el esta-
do de salud y el nivel de estrés (Bonnet & Arand,
2003; Garcia-Mas, Aguado, Cuartero, Calabria, Ji-
ménez & Pérez, 2003; Youngstedt, 2005, Davenne,
2009; Leatherwood & Dragoo, 2013; Halson, 20014;
Samuels, James, Lawson & Meeuwisse, 2015), siendo
por lo tanto necesaria su valoracién para el adecuado
control para la salud, mds ain para la del deportista y
la prescripcién del ejercicio y el entrenamiento.

No obstante, el namero de estudios que han abor-
dado la tematica de la calidad del suefio y el estudio
de sus indicadores se ha incrementado en los tltimos
anos. El control del descanso del deportista comienza
a verse como un factor mds a evaluar en su vida pro-
fesional, con el objetivo de controlar la recuperacién
de la fatiga, prevenir el sobreentrenamiento o evitar el
jet lag (Waterhouse, Edwards, Nevill, Atkinson, Reilly,
Davies & Godfrey, 2000), con la consecuente mejora
en el rendimiento deportivo.

El gold standard para la valoracién del suefio es la
polisomnografia (Rae, Chin, Dikgomo, Hill, Mcku-
ne, Kohn & Roden, 2017). Sin embargo, esta técnica
presenta inconvenientes, como su elevado coste y la

necesidad de un laboratorio especifico, por lo que en
la actualidad la valoracién mediante la actigrafia, que
resulta menos invasiva, mas econémica y facilita la va-
loracién al realizarse en el domicilio del sujeto (Sadeh
& Acebo, 2002) se ha instaurado como una metodo-
logia habitual en la literatura. Dentro de la actigrafia,
el Actigraph GT3X (AGT3X) es considerado un ins-
trumento validado y referente para la valoracién de la
calidad del suefio (Ancoli-Israel, Cole, Alessi, Cham-
bers, Moorcroft & Pollak, 2003; Littner, Kushida, An-
derson, Bailey, Berry, Davila & Johnson, 2003; Paa-
vonen, Fjillberg, Steenari & Aronen, 2002) habiendo
sido validado compardndolo con la polisomnografia (
Cellini, Buman, McDevitt, Ricker & Mednick, 2013).
Sin embargo, el AGT3X también puede resultar un dis-
positivo caro y con una menor aplicabilidad en la prac-
tica, debido a que requiere un procesamiento y andlisis
del registro para obtener resultados (Kang, Kang, Ko,
Park, Mariani & Weng, 2017). Quiza por ello los acti-
grafos en forma de brazaletes, relojes, y otras tecnolo-
gias vestibles, o dispositivos de consumo, se han conver-
tido en los instrumentos mas populares para valorar la
calidad del suefio y cuantificar el ejercicio fisico (Cala-
bré, Lee, Saint-Maurice, Yoo & Welk, 2014), tanto en
el area clinica como en la investigacién (Baroni, Bruz-
zese, Di Bartolo & Shatkin, 2016). Estos dispositivos
se caracterizan por ser pequefios, no invasivos y muy
faciles de utilizar, lo cual permite obtener indicadores
de diferentes variables en largos periodos de medicién
(Sadeh & Acebo, 2002). El desarrollo de estos disposi-
tivos cuenta con una sofisticada tecnologia basada en
la acelerometria. Asi, los dispositivos de cuantificacién
estan preparados para registrar datos y mostrarlos en
interfaces web y app, funcionalidades no disponibles
en AGT3X, que no solo permiten visualizar los datos
sino también calcular el progreso o comparar datos
con otros usuarios.

Es por esta razén por la que es importante desarro-
llar tecnologias accesibles para los consumidores que
permitan el control de los indicadores de calidad del
suefio de forma sencilla y econémica. La pulsera Fitbit
Flex’ (FF) es un instrumento dirigido al publico masi-
vo para la cuantificacién de factores como la actividad
fisica diaria, la calidad del suefio o el registro alimen-
tario. Si bien la prioridad deberia ser utilizar los apara-
tos Gold Standard, instrumentos como la FF permiten
realizar mediciones por un bajo coste, utilizando una
interfaz web que facilita la consulta de los datos regis-
trados. Para un uso fiable, es necesario validar este dis-
positivo para garantizar la validez de las evaluaciones.
Estudios previos han validado la FF para valoracién
de la actividad fisica y el consumo energético (Takacs,
Pollock, Guenther, Bahar, Napier & Hunt, 2014; Mam-
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men, Gardiner, Senthinathan, McClemont, Stone &
Faulkner, 2012), pero desde nuestro conocimiento
se desconocen estudios que hayan validado este dis-
positivo para el registro de la calidad del suelo. Por lo
tanto, el objetivo de este estudio fue validad la pulsera
de actividad FF para el registro de la calidad del suefio
comparandola con el registro del AGT3X. Determinar
su validez podra permitir la implantacién del dispo-
sitivo tanto en el 4&mbito del rendimiento deportivo
como en el de salud.

Método
Participantes

Sesenta y siete sujetos (hombres: n = 33; media+DS$
edad 37.43+8.41 afios, peso 66.73 +7.8 kg, estatura
174.2+6.7 cm y mujeres: n = 34; edad 21.32+16.36
afos, peso 44.82+13.4, estatura 149.9+13.2 cm) par-
ticiparon voluntariamente en el estudio. Todos ellos
realizaban al menos 2 sesiones semanales de actividad
fisica y cumplieron los criterios de inclusién: no pre-
sentar ninguna lesién grave o enfermedad en los tres
meses previos a la realizacion del estudio, no recibir
una medicacién que pudiera influir en su calidad del
suefio, obtener un resultado 28 en el Pittsburgh Sleep
Questionaire Index que asegure una adecuada calidad
del suefio (Buysse, Reynolds, Monk, Berman & Ku-
pfer, 1989). Los participantes fueron informados del
procedimiento y los propésitos de este estudio antes
de firmar el consentimiento informado, el cual fue
firmado por los padres de los participantes menores
de edad. El estudio fue realizado respetando en todo
momento los principios de la declaracién de Helsinki.

Disefio experimental

Todos los sujetos que participaron en el estudio vis-
tieron FF en su modo de registro Normal (Fitbit Inc.,
San Francisco, EEUU) junto con el AGT3X (ActiGra-
phTM Corp., Florida, EEUU) durante siete noches
consecutivas. Previamente al comienzo del estudio, los
sujetos fueron citados en el laboratorio en dos ocasio-
nes, una previa al registro de los datos, en la cual se ex-
plicaron los objetivos del estudio, se completé un con-
sentimiento informado y en la que fueron instruidos
para la utilizacién del FF, el AGT3X y el procedimiento
para realizar el registro del diario de suefio. En esta
misma sesién, se procedié a realizar individualmente
el Pittsburgh Sleep Questionaire Index, con el objeti-
vo de valorar el comportamiento del suefio en el mes
previo a la realizacién del estudio y verificar que no
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existieran trastornos del suefio (Buysse et al., 1989).
En la segunda sesién, tras los siete dias de registro, los
sujetos eran citados de nuevo para recoger los disposi-
tivos y el registro del diario de suefio.

Procedimiento

El Pittsburgh Sleep Questionnaire Index es un cues-
tionario autoevalauble que permite valorar la calidad
y los trastornos del suefio que hayan tenido lugar du-
rante el ultimo mes (Buysse et al., 1989). Los items del
cuestionario evalian mediante escala siete componen-
tes: la percepcién subjetiva de la calidad del suefio, la
eficiencia del suefio habitual, la latencia y la duracién,
los trastornos del suefio, el uso de medicamentos para
inducir o mantener el suefio y los trastornos diurnos
ocasionados por el suefio. La suma de las puntuacio-
nes en los siete componentes obtiene un resultado glo-
bal que determina la calidad del suefio como “buena”,
“mala” o “muy mala” considerdndose un resultado 28
como buena calidad del suefio (Buysse et al., 1989).
Asi, cualquier sujeto que obtuviera un resultado por
debajo de 8 en la valoracion de la calidad del suefio se-
ria descartado por asumirse que padece un trastorno
del suertio.

FF (Fitbit Inc., San Francisco, EEUU) fue colocado
en la linea media de la mufieca de la mano no domi-
nante del sujeto durante las 7 noches que dur6 el es-
tudio. Los participantes fueron instruidos para activar
el FF antes de acostarse mediante una activacién ma-
nual realizando tres toques rapidos sobre la pantalla
led. Todos los participantes fueron instruidos para
asegurar la aparicién del mensaje de “buenas noches” y
la vibracién, confirmando la activacién y comienzo del
registro. La misma accién a la inversa se realiza para
detener el registro en “modo suefio”.

AGT3X (ActiGraph, Pensacola, FL) fue colocado jun-
to con la FF en la mano dominante del sujeto. No pre-
cisa de ninguna activacién, pero si del registro de los
habitos de suefio-vigilia, los cuales fueron recogidos
en un de diario del suefio, cumplimentado diariamen-
te, antes de acostarse y al levantarse. En dicho registro
se recabaron datos como la hora de acostarse (hora a
la que se acuesta con propésito de dormir) y levantar-
se (hora a la que sale de la cama), la latencia estimada
(tiempo que tarda en dormirse, en minutos) asi como
la hora de despertarse (hora a la que se despierta y no
vuelve a dormirse).

Ambos dispositivos, FF y AGT3X, registran informa-
cién en forma de cuentas de movimiento que poste-
riormente son transformadas mediante algoritmos en
los resultados de ES (en porcentaje), LS (en minutos) y
TTS (en minutos).
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Tabla 1. Diferencias en la Eficiencia, latencia y tiempo total de suefio entre Fitbit Flex® y Actigraph GT3X®.

Fitbit Flex® Actigraph GT3X® Cohen’s d
Eficiencia (%) 95.5+34 90.9+46* 1.15 very large
Latencia (min) 9.1+6.4 5.1+8.5* 0,54 medium
Tiempo total (min) 466.7 + 87.5 422.1 £ 85.1 * 0,52 medium

* Diferencias significativas entre Fitbit Flex® y Actigraph GT3X®. * = p < 0.05

Los participantes recibieron recomendaciones para
unos habitos del suefio saludables, tales como ingerir
cenas ligeras, evitar el consumo de cafeina después de
las 18:00 h, y evitar la ingesta alcohol y azicar desde
tres horas antes de acostarse (Irish et al., 2015).

Analisis estadistico

Los datos son mostrados como media+DS. Previo al
andlisis estadistico se comprob6 la normalidad de los
datos mediante la prueba de Kolmogorov-Smirnov. Para
determinar las diferencias en la latencia, la eficiencia
y el tiempo total de suefio entre el FF y el AGT3X se
empled la prueba t-test para muestras pareadas. El gra-
do de correlacién entre las variables de estudio entre
ambos dispositivos fue determinado mediante la prue-
ba de correlacién de Pearson, considerado los valores
como trivial (r < 0.1), bajo (0.1 < r < 0.3), moderado
(0.3 < ¥ < 0.5), grande (0.5 < r < 0.7), muy grande (0.7
< r < 0.9), casi perfecto (r > 0.9) y perfecto (r = 1.0).
La técnica de concordancia Bland-Altman (Bland & Al-
tman, 1968) fue utilizada para determinar el acuerdo
en el registro de las variables entre ambos dispositivos.
El grado de acuerdo se determiné trazando las diferen-
cias entre los dos dispositivos en funcién de la media.
El tamatfio del efecto (Cohen’s d) fue calculado y los va-
lores de < 0.41, 0.41-0.70 y > 0.70 fueron considerados
pequertios, moderado y grande respectivamente (Co-
hen, 1992). El nivel de significacién se establecié en p <
0.05. El andlisis estadistico se llevo a cabo utilizando el
paquete de software estadistico SPSS para Windows en
su versién 21.0 (SPSS, Inc., Chicago, IL, USA).

Resultados

Se obtuvieron diferencias significativas (p < 0.05) en
todas las variables que determinan la calidad del suefio
(eficiencia, latencia y tiempo total) entre el registro rea-
lizado con FF y AGT3X (Tabla 1). LaES (r = 0.658, ICC=
0.770,p < 0.05 large) y el TTS (r=0.727,ICC=0.841, p <
0.05 very large) mostraron una correlacién significativa
en los datos registrados con el FF y el AGT3X. No se
obtuvo correlacién significativa (r = 0.081, ICC=0.191,
p > 0.05) enla LS entre ambos dispositivos (Figura 2).

Bland-Altman plots revela un buen acuerdo entre
FF y AGT3X en la valoracién de la Eficiencia y Laten-
cia (Figura 2). Bland-Altman plots para el Tiempo Total
muestra una gran desviacién entre ambos dispositivos.

Discusion

El objetivo principal de este estudio fue comparar el
registro dela ES, la LS y el TTS, entre el FF y el AGT3X,
considerado el Gold Standard en la valoracién del suefio
mediante actigrafia. Hasta la fecha, solo algunos estu-
dios habian comparado el registro de FF con actigrafia
y polisomnografia para la evaluacién de la calidad del
suefio (Mantua, Gravel, & Spencer, 2016; Kang et al.,
2017), sin embargo, desde nuestro conocimiento, este
es el primer estudio que compara FF con AGT3X. Los
resultados parecen indicar que hay una correlacién sig-
nificativa entre AGT3X y FF en la evaluacién de la ES (r
=0.658) y el TTS (r = 0.727) al igual que un alto grado
de concordancia intraclase (ICC= 0.770, ICC= 0.841),
y acuerdo en ambas variables respectivamente. La FF
puede ser por tanto considerada como un instrumento
estable parala evaluacion dela calidad del suefio, sin que
pueda sustituir a la actigrafia en el &mbito clinico o de
la investigacién. Los cuantificadores comerciales como
la FE, gracias a su bajo coste, uso sencillo y ser poco in-
vasivos, resultan un elemento de interés para cualquier
deportista o institucién deportiva que tenga necesidad
de cuantificar y evaluar la calidad del suefio, ya sea por
salud o por mejora y control del rendimiento deportivo.
Por todo ello, este estudio resulta de interés para la me-
jora del control del deportista y su recuperacién.

Los resultados obtenidos muestran diferencias sig-
nificativas entre ambos dispositivos en el registro de la
ES, LSy TTS. Estas diferencias pueden deberse, por un
lado, a la falta de precisién de la FF en el registro, asi
como a la necesidad de activar y desactivar la pulsera
para dar comienzo y detener los registros, con la co-
rrespondiente pérdida de datos que esto pueda originar
(Baroni et al., 2016). Las diferencias en la LS y el TTS
parecen indicar que el error pueda ser generado por la
medicién del tiempo despierto después de haberse acos-
tado. A pesar de que la FF sobrestima la LS respecto al
AGT3X, también sobrestima el TTS, lo que parece sig-
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Figura 1. Correlacion entre FitBit Flex y Actigraph GT3X en el registro de la Eficiencia, Latencia y el Tiempo Total de Suefo.
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Figura 2. Figura 2. Bland-Altman plots mostrando el acuerdo entre Actigraph GT3X y Fitbit Flex en la Eficiencia del suefio, Latencia y Tiempo Total de
suefio. Las lineas continuas de los extremos superior e inferior indican 2 desviaciones estandar por encima y por debajo de la media de las diferencias.

nificar que no detecta correctamente los despertares o
el suefio ligero durante la noche. Estudios previos han
mostrado resultados diferentes, obteniendo una ma-
yor correlacién en el TTS al compararlo con actigrafia
(Actiwatch 2) (r = 0.937) y polisomnografia (Embletta
X100) (r = 0.974) en sujetos sin trastornos del suefio
(Kang et al., 2017). Si bien estas diferencias no afectan
al resultado mostrado en la ES en el caso de la FF, esto
puede ser debido a que se trata de una muestra sin tras-
tornos del suefio. En caso de pacientes con insomnio u
otras alteraciones la ES podria verse mas afectada.

Sin embargo, existen correlaciones moderadas-altas
en las mediciones de ES y TTS entre FF y otros actigra-
fos (Mantua et al., 2016; Kang et al., 2017). Esto pue-
de ser debido a que, a pesar de las diferencias entre los
resultados de ambos instrumentos, el error es cons-
tante y por tanto la FF es estable en las mediciones.

Los resultados de la prueba Bland-Altman muestran
acuerdo entre FF y AGT3X en los resultados de ES y
LS. La falta de acuerdo obtenido mediante la prueba
de Bland-Altman en el caso del TTS puede ser debida
a que la FF presenta diferencias en la sensibilidad de la
medicién, sobrestimando el tiempo despierto después
de acostarse respecto a AGT3X, de acuerdo con los re-
sultados de Kang et al., 2017, que describieron la falta
de acuerdo entre FF y polisomnografia en el tiempo
despierto después de quedarse dormido. Los resulta-
dos de acuerdo obtenidos mediante el Bland-Altman
mejora los descritos para ES y TTS al comparar el pri-
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mer modelo de Fitbit Inc., Fitbit®, al compararlos con
el actigrafo ActiWatch-64 (Montgomery-Downs, Insa-
na y Bond, 2012). Ademas, los resultados obtenidos
mediante la prueba de Coeficiente de Correlacién In-
traclase, en las variables de ES y TTS concuerdan con
los obtenidos en estudios previos al comparar el TTS
con polisomnografia y actigrafia (Kang et al., 2017).
Estudios previos han sefialado la pérdida de datos
como un handicap en el uso de esta tecnologia, tanto
en el modelo Fitbit One” ((Baroni et al., 2016, Lille-
hei, Halcén, Savik y Reis, 2015) como en FF (Baroni
et al., 2016), destacando la importancia de utilizar
instrumentos complementarios en funcién del tipo de
investigacién. Otros modelos de Fitbit’, han obtenido
resultados similares en estudios recientes (Zambotti,
Claudatos, Inkelis, Colrain & Baker, 2016), que resal-
tan la mejora en la precisién de la medicién de los indi-
cadores de calidad del suefio, habiendo sobreestimado
tan solo 8 minutos en el TTS y 1,8% en la ES. Aun asi,
estos dispositivos todaavia no aportan suficiente in-
formacién acerca de la calidad del suefio, no llegando
a distinguir ni siquiera entre suefio ligero y profundo.
El desarrollo tecnolégico no ha servido para que los
algoritmos utilizados por este tipo de tecnologia se
abran al publico (Kang et al., 2017), lo cual no ha facili-
tado la investigacién en materia de validacién. Al haber
utilizado un solo modelo de dispositivo y versién de
software para el andlisis de los resultados de FF, cual-
quier cambio que se realice tanto de hardware como de
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software podria invalidar los resultados y conclusiones
expuestos. El continuo desarrollo de los algoritmos y
los instrumentos de medida nos hacen pensar que las
evaluaciones van a poder llevarse a cabo de manera mu-
cho més completa y eficiente en un futuro cercano.

Conclusién

Este es el primer estudio que analiza la validez de la
FF en el registro de la calidad del suefio analizando la
correlacién y concordancia con el AGT3X en el registro
de la eficiencia, latencia y tiempo total de suefio. Los
resultados obtenidos en cuanto a correlacién, confia-
bilidad y acuerdo entre FF y AGT3X muestran que la
FF es una herramienta complementaria estable para
la valoracién de la calidad del suefio sin fines diagnés-
ticos en entornos domésticos y profesionales, pero no
muestra una validez suficiente para sustituir al AGT3X
en el registro de la calidad del suefio en investigacién.

Limitaciones

Este estudio se centra en la validacion de la FF para
el registro de los indicadores de la calidad del suefio,
no obstante, en el estudio existen algunas limitacio-
nes. Se ha utilizado una muestra reducida y hetero-
génea de participantes, lo cual puede limitar su poder
estadistico y reproductibilidad.

El dispositivo FF requiere que el usuario inicialice el
“modo suefio”, lo cual puede afectar al registro de da-
tos, situacién que no ocurre con sistemas de registro
permanente como el AGT3X.

La falta de bibliografia referente a la validacién de
este instrumento imposibilita compararlo con un ma-
yor numero de resultados, si bien este instrumento
ya se habia validado anteriormente en su funcién de
cuenta pasos y estimacién del gasto energético (Baroni
et al., 2016; Lee et al., 2014; Mammen et al., 2012),
asi como para la valoracién de los indicadores de cali-
dad del suefio comparindolo con la polisomnografia
(Mantua et al., 2016); ademas de otros estudios que
validaron dispositivos previos como la Fitbit One’
(Takacs et al., 2014) para el recuento de pasos realiza-
dos, obteniendo errores menores al 1,3 %, asi como la
validacién de la Fitbit Ultra®, sobre la cual también se
encontraron diferencias respecto a la actigrafia y poli-
somnografia (Gusmer et al., 2014).

Estudios futuros deberan tener en cuenta estas li-
mitaciones para usos diagndsticos e investigadores,
a pesar de las cuales, este estudio piloto provee una
evidencia sobre la utilidad, que no validez, del FF en la
valoracién e los indicadores de calidad del suefio.
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