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Resumen: los médicos de Atencion Primaria (AP)

desempefian un papel pasivo en el tratamiento del Sindrome
de Apnea Obstructiva del Suefio (SAOS) La simplificacion del
diagnéstico y el uso de un algoritmo semiautomatico para decidir
el tratamiento pueden facilitar la integracion de estos médicos de
AP con ventajas de costo. El objetivo de este articulo fue describir
el método utilizado en un ensayo controlado, aleatorizado,
multicéntrico, de no inferioridad, con dos brazos paralelos y
un analisis de costo-efectividad realizado en seis hospitales
terciarios. Los pacientes con sospecha de SAOS se asignaron
al azar al grupo de Atencién Primaria (AP) o al protocolo del
hospital. En AP, se utilizé un sistema de diagnéstico simplificado
con analisis automatico y toma de decisiones terapéuticas. El
brazo intrahospitalario utiliz6 polisomnografia y la decision
terapéutica especializada. La variable principal fue la escala de
somnolencia de Epworth y la secundaria, la adherencia a CPAP
y los costos, entre otros.

Palabras clave: Apnea del Suefio, monitor portatil, poligrafia
respiratoria domiciliaria, Coste-Efectividad.
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INTRODUCCION

Las apneas obstructivas del suefio (AOS)
constituyen un importante problema de salud
con una eclevada prevalencia cercana al 25%'
y tepercusion en la calidad de vida®. Varios
estudios reflejan en sus resultados su asociacion
con hipertensiéon arterial, mortalidad de origen
cardiovascular™* y accidentes de trafico™*

El incremento del conocimiento de este tipo
de patologia por parte de los médicos de atencion
primaria (MAP) y de la poblaciéon general, ha
producido un aumento en la demanda de consultas
a los especlahstas y ha planteado la necesidad
de realizar mas estudios diagndsticos, siendo
necesarios la simplificacion de los test diagnosticos
y de los procesos para evitar o disminuir las listas
de espera”™. Este hecho, junto a la importante
poblacion afectada de AOS; hace necesario acercar
el manejo de esta enfermedad al modelo seguido
en otras patologfas frecuentes como el asma o la
EPOC Yy en las que una parte del proceso asistencial
es llevado a cabo por atencién primaria (AP)

La prueba de diagnéstico estandar es la
polisomnografia (PSG), pero es costosa, lenta y
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EFFICACY AND COST-EFFECTIVENESS OF
THE DIAGNOSIS AND THERAPEUTIC DECISION
FOR OBSTRUCTIVE SLEEP APNEA IN PRIMARY
CARE: A METHODOLOGY DESCRIPTION

Abstract: Primary care (PC) providers play a passive role in
the treatment of obstructive sleep apnea syndrome (OSAS). The
simplification of the diagnosis and the use of a semi-automatic
algorithm to decide treatment can facilitate the integration of
these PC providers with cost advantages. The objective of
this article was to describe the method used in a controlled,
randomized, multicenter, non-inferiority study with two parallel
groups and a cost-effectiveness analysis carried out in six
tertiary hospitals. Patients with suspected OSAS wete randomly
assigned to the primary cate (PC) group or hospital protocol.
In PC, a simplified diagnostic system was used with automatic
analysis and therapeutic decision-making, The intra-hospital
group used polysomnography and specialized therapeutic
decisions. The main vatiable was the Epworth Sleepiness Scale
and the secondary variables were adherence to CPAP and cost,
among others.

Keywords: sleep apnea, portable monitor, home respiratory
polygraphy, cost-effectiveness.

compleja®. Anteriormente publicamos un estudio
realizado en el entorno hospitalario que comparé
un dispositivo simplificado de diagnéstico con
andlisis automatico frente a la PSG. Los resultados
de diagnéstico y seleccion de tratamiento fueron
favorables para pacientes con una probabilidad de
AOS intermedia-alta (50% de los pacientes con
sospecha de AOS)"

Con el objetivo de comparar la efectividad
de un protocolo simple aplicado en AP y un
protocolo de manejo especializado aplicado en el
hospital, realizamos un ensayo clinico* controlado,
aleatorizado, multicéntrico, de no inferioridad,
con dos brazos abiertos paralelos y que mcluyo
un analisis de coste-efectividad en pacientes con
una probabilidad de AOS intermedia o alta. El
protocolo de AP se basé en el diagnostico mediante
presion nasal domiciliaria (PND) y el protocolo
aplicado al hospital, en el diagnostico mediante
PSG. Asimismo, la variable primaria fue la Escala
de Somnolencia Epworth (ESE)

Por todo ello, hemos considerado de gran
interés de cara a futuros ensayos, aportar la parte
metodoldgica del estudio matriz ya publicado®
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pero en esta ocasion, de una forma mas detallada
y estructurada.

METODO

Objetivos: el objetivo general fue contribuir al
desarrollo de la investigacion clinica para mejorar la
interaccion entre atencion primaria y especializada,
aportando vias para la optimizacion de los recursos
y la mejora de la calidad asistencial de nuestros
pacientes.

Como objetivo especifico, nuestro fin fue
detallar el diseno metodolégico empleado en el
ensayo clinico matriz>' pero de forma exhaustiva
y ampliada para dar a conocer su desglose,
principalmente en lo concerniente a:

* Los objetivos del estudio matriz.
* Los sujetos estudiados.
* Laintervencion.
¢ Polisomnografia en el hospital.
 Titulaciéon de CPAP.
* Toma de decisiones terapéuticas.
* Seguimiento de los pacientes y variables.
e Tamafo muestral.
* Analisis estadistico para ver:
ol eficacia.
oLas variables de coste.
OFEl coste-efectividad.
e Los aspectos éticos del estudio.
e Las limitaciones potenciales y analisis de
riesgo.

La descripcion de los objetivos del estudio
matriz aparecen resumidos (Tabla 1)

Sujetos estudiados: desde mayo de 2012 hasta
junio de 2015, se realizé una selecciéon secuencial
de pacientes con edades comprendidas entre 18 y
70 afios, y que acudieron por sospecha de AOS a
las consultas de AP pertenecientes a las aéreas de
salud de seis hospitales de tercer nivel en Espafia.
Los criterios de inclusion y exclusion se encuentran
recogidos (Tabla 2)

Intervencion: cada hospital seleccioné centros
de atencién primaria que podian colaborar en el
estudio dentro del area asignada oficialmente al
hospital. El investigador principal de cada sitio
presenté el estudio a todos los MAP de cada
centro de atencién primaria en una sesion especial
previamente acordada y obtuvo el compromiso de
colaborar con todos o algunos MAP de cada centro
de AP. Estos centros se ubicaron en sitios con
diferentes densidades de poblacién. Los centros de
atencion primaria clasificados como “urbanos” se
ubicaron en ciudades con =100.000 habitantes; los
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clasificados como “‘semiurbanos” se ubicaron en
ciudades/pueblos de 10.000 a 99.999 habitantes;
y los clasificados como “rurales” se ubicaron en
pueblos con <10.000 habitantes. Se seleccionaron
20 centros de atencion primaria (11 urbanos, 5
semiurbanos y 4 rurales)

Se utiliz6 una base de datos basada en una
web para generar una secuencia de aleatorizacion
simple implementada por los MAP en las areas de
AP. Utilizamos un sistema personalizado, seguro,
automatizado y protegido con contrasena. Los
pacientes aleatorizados al brazo del hospital fueron
remitidos alaunidad de suefio para seguir el protocolo
hospitalario. Todos los pacientes asignados al azar
recibieron instrucciones para mantener la higiene del
suefio (evitar la posicion supina, mantener habitos
de suefio regulares, no usar sedantes, estimulantes,
alcohol o consumir comidas importantes antes de
acostarse) y seguir una dieta hipocalérica si tenfan
sobrepeso u obesidad.

Brazo de Atencién Primaria (AP): se empleo
el mismo dispositivo de PND (Apnealink Airl'M;
Resmed, Sydney, Australia) en cada centro de AP. Este
dispositivo utiliza el flujo de aire a través de la presion
nasal e incluye medicién de saturacién de oxigeno.
Los pacientes transportaron el dispositivo a sus
domicilios y una enfermera de AP les proporcioné
previamente una explicacion detallada sobre el
funcionamiento del mismo. Cuando los pacientes
devolvieron el dispositivo al dia siguiente, el archivo
de datos originales se transmitié a un ordenador y
el software Apnealink los analiz6 automaticamente.
Los periodos de artefactos fueron excluidos por
el software Apnealink. El analisis automatico
incluy6 tanto el canal de flujo como la oximettia.
Consideramos que un estudio era valido si cualquiera
de los canales tenfa =3 horas.

Cada 4area de AP tenia el equipo necesario para
realizar la PND y la auto-CPAP. Una enfermera en
cada area recibié formacién especifica para este
proposito (ver anexo)

Brazo de Hospital (AH): usamos protocolos
estandar para realizar PSG vy analizar los registros.
Los estudios de PSG y PND con menos de
tres horas registradas se repitieron en otras dos
ocasiones, y los costes se incluyeron en el calculo
del coste total. Se realizé una PSG, si la PND no
resulté en un registro valido y el coste posterior
se agregd al brazo de AP (Figura 2). Para ambos
dispositivos (PND y PSG), se definié apnea como
una reduccién en el flujo >90% durante al menos
10 segundos. Para la PSG, se definié hipopnea
como una reduccién apreciable en el flujo (>30%
y <90%) o bandas toracoabdominales de al menos
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10 segundos acompafiadas de desaturacion visible
de oxigeno (=3%) o arousal”. El procedimiento de
analisis utilizado para PND, cuando se analizaron
juntos el flujo y el canal de oximetria, fue el mismo,
pero sin el criterio de las bandas y el de arousal.
Si solo se analiz6 el canal de flujo, porque fallé
la saturaciéon de oxigeno, el procedimiento fue el
mismo que el utilizado para el canal de flujo sin
el criterio de desaturacion. Si sélo se analizé la
oximetria, apnea o hipopnea se definié como una
disminucién en la saturaciéon de oxigeno de =3%.

A los pacientes con indicacion de CPAP se
les practicé una noche de titulacién de la ulterior
presion domiciliaria con un equipo de Auto-CPAP.
Los grupos se siguieron durante 6 meses.

Polisomnograffa en el laboratorio del hospital:
utilizamos el protocolo de la Academia Americana
de Medicina del Suefio (AASM)? con respecto a la
configuracion, filtros y frecuencias de muestreo de
las sefiales de PSG. Como variables neuroldgicas se
midieron electroencefalograma, electrooculograma
y electromiograma. Para la sefial de flujo se empleo
la presion nasal y un termistor. El movimiento
toracoabdominal se midi6 mediante bandas de
inductancia. La saturacién de oxigeno se registrd
con un pulsioximetro (promedio 2 a 4 segundos)
También se registré6 un electrocardiograma
y posicion corporal. Las PSG se analizaron
manualmente en cada centro siguiendo las
recomendaciones del AASM (2007), y el analisis
respiratorio se realizé de acuerdo con las normas
del Grupo Espafiol de Suefio™.

Titulacion de CPAP: los pacientes recibieron
informacion sobre la auto-CPAP y durmieron en
el domicilio con el dispositivo (Autoset S8 ResMed,
Sidney, Australia) durante una noche. La presion se
programé para subir automaticamente después de
20 minutos de adaptacién (de 4 cm H,O hasta 16
cm H, O) El registro se consider aceptable cuando:

1. El tiempo de suefio subjetivo fue de al menos
cinco horas.

2. El tiempo de registro de la auto-CPAP fue
=5 horas.

3. La fuga media fue inferior a 0,4 1/s o inferior
a 0,4 1/s durante =5 horas en el anilisis
visual del registro. Todos los registros fueron
transferidos al centro coordinador.

Se defini6 fallo de titulacién cuando ninguno
de los tres intentos consecutivos fue aceptable. La
presion Optima se determiné visualmente mediante
el analisis de la presiéon que incluyé el 90% del
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petiodo con una fuga <0,4 L/s (percentil 90)* de
forma centralizada.

Toma de decisiones terapéuticas: en el brazo
de AP, el MAP responsable del paciente tomé la
decisién terapéutica conforme a nuestro estudio
anterior®":

a. Se recomend6 CPAP si el indice de apnea-
hipopnea (IAH) era 220y no se recomendaba
a pacientes con IAH =< 10.

b. Los pacientes con un IAH entre 10 y 20
fueron tratados con CPAP cuando tenfan
un indice de masa corporal =35 o tenfan
=55 afos. En los casos en que el flujo nasal
no pudo analizarse, pero la oximetria fue
valida, el indice de desaturacion se usé como
un equivalente al IAH como se describié
anteriormente.

En el brazo hospitalario (AH), un investigador
en cada centro (siempre la misma persona) tomo
la decision de recomendar CPAP basandose en un
conjunto estandarizado de variables, incluyendo:
edad, sexo, indice de masa corporal, circunferencia
del cuello, comorbilidades, ingesta de alcohol,
consumo de tabaco, tiempo de suefio nocturno
subjetivo y el tiempo de siesta en dfas laborables
y dias festivos, episodios de asfixia subjetiva,
nicturia, cefalea y cansancio matutino. También
accidentes de trabajo/trafico, ESE y PSG (tiempo
de registro, tiempo de suefio, perfodos de suefio,
IAH (tiempo total de suefio y tiempo de suefio en
posicion supina), arousals, indice de desaturacion y
saturacion media de oxigeno) Los pacientes fueron
evaluados en orden secuencial utilizando una base
de datos electronica®’. La decision de tratamiento
se determiné de acuerdo con las pautas del Grupo
Espafiol de Suefio®. En general, se recomend6
tratamiento con CPAP para un IAH =5 con ESE
212 o enfermedad cardiovascular previa, y para un
IAH 230 sin tener en cuenta la sintomatologfa. Los
datos identificativos de pacientes fueron cegados.

Seguimiento y variables: los pacientes fueron
evaluados en cuatro ocasiones:

a. Inicio.
b. Primer y tercer meses.
c. Sexto mes (Tabla 3 y 4)

La descripciéon de las variables evaluadas al
inicio del estudio y después de los seis meses estan
recogidas (véase la Tabla 3) y también de los efectos
secundarios producidos porla terapia y sus soluciones
(Tabla 6) Después de seis meses, también evaluamos
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nuevos eventos cardiovasculares que se obtuvieron
de la entrevista con el paciente y de la base de
datos electrénica del sistema de salud. También los
abandonos en cada grupo, el cumplimiento por hora
de los dispositivos de CPAP y los efectos secundarios
del tratamiento con CPAP. Seis meses antes y seis
meses después de la aleatorizacién, obtuvimos
medidas de accidentes relacionados con el trabajo/
trafico, hospitalizacion y dias en el hospital y visitas
a urgencias. Los pacientes asignados a ambos brazos
tratados con CPAP recibieron un apoyo adicional
en el domicilio de los proveedores de CPAP para
garantizar el funcionamiento adecuado de los
dispositivos y cambiar las mascaras, si hubiera sido
necesario. El cumplimiento de CPAP se computo
dividiendo el nimero de horas de utilizacién,
obtenido del contador horario del generador, por el
numero de dias de tratamiento, considerando buena
cumplimentacién un nimero de horas/dfa >4.

Entendimos por abandono, cuando los
pacientes aleatorizados incumplieron algunos de
los siguientes criterios: a) No obtenciéon de PSG
o PND validas; b) No obtencién de titulaciéon con
el dispositivo de Auto-CPAP; y ¢) Pérdida antes de
los 6 meses de seguimiento.

Tamano muestral: el calculo del tamafio muestral
se realiz6 para un analisis de no inferioridad y sobre
la variable principal (ESE) En base a estudios
previos realizados en pacientes tratados con o
sin CPAP? % se calcul6 el tamafio de la muestra
para un cambio de ESE de 0 * 5,7 entre brazos,
un limite de no inferioridad de -2, un error alfa de
0,025 y una potencia del 90% El tamano de muestra
estimado fue de 100 pacientes en cada brazo y 280

pacientes en total después del ajuste para una tasa
de abandono del 30%.

ANALISIS ESTADISTICO

Eficacia: los valores perdidos (abandonos
incluidos) se imputaron siguiendo un método de
imputacion multiple con regresiéon multivariable
iterativa, si los datos perdidos tenfan un patrén de
pérdida al azar.

Variable primaria: la premisa de no inferioridad
a priori fue -2 en el limite inferior del intervalo de
confianza del 95% para el cambio en la ESE entre
los dos brazos. Dado que el analisis del tipo zntencion
de tratar podria favorecer la equivalencia, también
se realiz6 un analisis por protocolo (los pacientes
que abandonaron o que les falt6 el ESE fueron
excluidos del analisis) Se comparé el cambio en
ESE entre los dos brazos usando un analisis de
covarianza de dos lados (ANCOVA) ajustado para
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el valor de basal, centro, edad, sexo e indice de
masa corporal.

Variables secundarias (analisis de desigualdad):
los cambios intragrupo en variables continuas,
desde el inicio, hasta seis meses antes y después de la
aleatorizacion, asi como los efectos observados en
los dos grupos del estudio (diferencias intergrupo),
se evaluaron mediante pruebas t pareadas. Cuando
la comparacién fue significativa (P <0,05), las
comparaciones pareadas entre los grupos se
realizaron por ANCOVA, teniendo en cuenta las
variables de ajuste mencionadas. Las variables
categoricas se compararon entre el inicio y los seis
meses con la prueba X?. Estos analisis se repitieron
en los subgrupos de pacientes que fueron tratados
o no con CPAP en ambos brazos.

Variables de coste: los costes se aglutinaron
en seis grupos (Tabla 5) Adicionalmente como
analisis secundario se evaluaron los costes de la
atencion sanitaria 6 meses antes y después de la
aleatorizacion.

Coste-efectividad: la  diferencia de coste
entre brazos se evalud, contra la diferencia en
efectividad basada en la variable primaria (ESE) y
los afios de vida ajustados por calidad (QALY) del
cuestionario EuroQol, para determinar la relacion
coste-efectividad incremental (ICER) Se calculé
también el plano de coste-efectividad, en el que
la distribucion de la efectividad incremental y los
costes se muestran en el trabajo matriz en un grafico
X-Y?*. También se calculd la curva de aceptabilidad
de coste-efectividad, en la cual las probabilidades
de preferencia para el protocolo de AP se
mostraron como una funcién de la disposicion a
pagar por un punto en el ESE o un QALY usando
un analisis bayesiano probabilistico® *'. El analisis
de sensibilidad se realiz6 segun los percentiles de
coste entre los centros.

Aspectos éticos: se informé al paciente por
escrito de la naturaleza y propositos del estudio.
Los derechos de los pacientes estuvieron en todo
momento protegidos por la declaracion de Helsinki.

Limitaciones potenciales/analisis de tiesgo:
debido a la naturaleza multicéntrica y muestra
amplia, este estudio planteé complejidades desde
sus comienzos sobre las cuales marcamos un plan
de actuacion:

a. Muestra: aunque amplia, el volumen de
pacientes seleccionables es muy elevado por
lo que no esperabamos tener problemas
en la inclusién. Para favorecer la inclusion,
esta fue competitiva y el pago a los centros
y la autorfa de las publicaciones dependié
del nimero de pacientes incluidos, hasta un
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maximo de 75 por centro para mantener un
balance homogéneo.

Centros: la  naturaleza  multicéntrica
dificultaba la realizacién y coordinacion
ademas del manejo de PND y auto-CPAP en
atencion primaria. Sin embargo, la mayoria
de centros hospitalarios habfamos trabajado
juntos en varios estudios multicéntricos y
el centro coordinador tiene experiencia en
estudios similares. Dado que los dispositivos
que deben usarse en el ambito de atencion
primaria son de analisis automatico o

en explicar su colocacion a los pacientes,
pero como son dispositivos muy simples no
crefamos que esto representara un problema
tras el entrenamiento de la enfermera/o que
lo llevé a cabo.

Seguimiento:  para  mantener  “vivo”
el proyecto se previ6 una reuniéon de
investigadores cada 6 meses coincidiendo con
la reunién de invierno y congreso SEPAR y
un “news letter” mensual por email para animar
la inclusién de pacientes e informar de la
evoluciéon de la inclusion comparativa por

centralizado, la unica dificultad estribaba centros.

Seleccionados

323
Excluidos= 16
-Incapacidad psico-fisica para completar cuestionarios=2
-Cardiopatia estructural o coronaria no controlada contratamiento médico=1
-Mo obtencion de consentimiento informado= 13
Randomizados 307
Dos brazos para diagnastico, eleccion del tratamiento y 6 meses de seguimiento
AP Hospital
159 148

Pérdidas antes del
test diagnostico

Pérdidas antes del
test diagnostico

1

ITT AP Hospital

analysis 58 145
CPAPY CPAPY
Autotitulacion hig (S:EAP Autotitulacion tha gEAP
107 108
Abandenos

Abandonos =
después del test después deltest

=L

diagnostico
18

diagnostico
12

146 12¢

Figura 1: Flujograma del estudio. En total, 323 pacientes fueron seleccionados, 307 aleatorizados a los brazos de AP u
hospital y 16 excluidos: 2 por incapacidad psicofisica de rellenar cuestionarios, 1 por enfermedad cardiaca no controlada con
tratamiento médico y 13 rehusaron firmar el consentimiento informado. De los 307 aleatorizados, 159 compusieron el grupo
de manejo AP y 148 el de manejo en el hospital. Un paciente en el grupo de AP y 3 en el grupo de hospital abandonaron el
estudio antes de poder realizar cualquier test diagnéstico. De los 158 pacientes restantes en el brazo de AP, en 107 se indico
CPAP y se realizaron auto-titulacion y en 51 medidas generales de tratamiento. De los 145 pacientes restantes en el brazo de
hospital, en 106 se indic6 CPAP realizandose auto-titulacion y en 39 tratamiento con medidas generales.

Abreviaturas: AP = atencion primaria; y CPAP = presion positive continua en la via aérea;
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Figura 2. Flujograma de imputacién de costes. De los 307 aleatorizados, 158 y 145 se sometieron a PND y PSG,
respectivamente, debido a que un caso en la AP y 3 en el brazo hospitalario se perdieron sin llegar a hacer las pruebas
diagnésticas. Entre los 158 pacientes en el grupo de AP, 127 tenfan PND validas. A estos 158 y 127 se les imput6 el coste de
las respectivas pruebas diagnésticas. De estos pacientes, 92 tenfan una indicacién de CPAP. Uno de ellos se perdié durante

Perdidos
3

Costede

el seguimiento; por lo tanto, 91 tuvieron tratamiento con CPAP a los que se imputara el coste de la auto-titulacion. De estos
91 pacientes, 27 tuvieron auto-titulacion no validas, produciendo 38 repeticiones de auto-titulacion con los costes derivados.
Después de estas repeticiones, 4 tuvieron resultados de auto-titulacion no validos y se anadira el costo de la PSG necesaria.
De los 145 pacientes que se sometieron a PSG en el brazo hospitalario, 4 tuvieron PSG no validas que desencadenaron en
7 repeticiones de PSG para lograr una PSG valida y 3 no validas con el gasto correspondiente relativo a las repeticiones de
PSG. El paciente con la repeticion de PSG valida tuvo indicacion de CPAP y una auto-titulacion valida. De los 145 pacientes
asignados al brazo hospitalario, 141 tenfan PSG validas. Entre estos, 105 tenfan indicacién de CPAP con el consiguiente
tratamiento de CPAP y costes de auto-titulacion. De estos 105 pacientes, 29 tuvieron auto-titulacion no validas, lo que resulto
en 54 repeticiones de autoCPAP y los costes consiguientes. Después de estas repeticiones, uno tenfa una auto-titulaciéon no
valida y se imput6 el coste de la PSG necesaria.

Abreviaturas: PND = dispositivo de presion nasal; CPAP = presion positive continua en la via aérea; PSG = polisomnograffa.
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Tabla 1: Objetivos del estudio matriz completo

Objetivos principales:

1. La eficacia de los programas de manejo extra ¢ intrahospitalario mediante PND o PSG tomando como variable
primaria la escala Epworth antes y después de 6 meses de seguimiento.

2. FEl coste-efectividad de los programas de manejo extra e intrahospitalario mediante PND o PSG valorado mediante
la escala Epworth y EuroQol 5D antes y después de 6 meses.

Objetivos secundarios:

1. Conocer la eficacia de los programas de manejo extra e intrahospitalario mediante PND o PSG a partir de la calidad
de vida y el nivel de cumplimiento del tratamiento.

2. Conocer la eficacia de los programas de manejo extra e intrahospitalario en cuatro subgrupos de pacientes, tratados
y no tratados con CPAP en ambos brazos, antes y después de 6 meses.

Realizar el analisis de sensibilidad de acuerdo con los percentiles del coste total entre los centros.

Comparar los costes sanitarios generados por la poblacion a estudio 6 meses antes y e meses después del diagnostico
y tratamiento.

Abreviaturas: PND = dispositivo de presién nasal; PSG = polisomnografia.

Tabla 2: Criterios de inclusion y exclusion

Criterios de inclusién

a. Roncopatia o apneas objetivadas por el conyuge.

b. Sintomas potencialmente secundatios a las apneas/hipoapneas con intermedia-alta probabilidad de set tratados con
CPAP. Operativamente, escala Epworth 212 o enfermedad cardiovascular previa.

c. Ausencia de sospecha clinica de cualquier trastorno que pueda cursar con somnolencia diurna.

Criterios de exclusion

Incapacidad psico-fisica para realizar cuestionarios.

Cardiopatia estructural o coronaria documentada no controlada mediante tratamiento médico.
Sindrome de Cheines-Stokes.

Pacientes sometidos a uvulopalatofaringoplastia.

Obstruccion nasal importante que impida el uso de la CPAP.

Embarazo.

No obtencién del consentimiento informado.

® e an T
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Tabla 3: Visitas y contenido.

Visita Visita

Visita inicial Visita final
1 mes 3 meses

X X

X

X X

X X

X X

X X

X X

X

X

X X X X

X X X X
X X X

Abreviaturas: PND = Dispositivo de presion nasal; CPAP = Presion positive continua en la via aérea; PSG = polisomnografia.

Tabla 4: Descripcion de variables del estudio.

VARIABLES

Edad, peso, talla, circunferencia del cuello.

Nuamero de consultas en atencion primaria, en especializada
y asistencia a urgencias u hospital de dia; farmacos (nombres
comerciales), ingresos hospitalarios y en UCI (numero y dias)
Depresion, ansiedad, hipertension arterial, cardiopatia
(isquémica, valvular, arritmica, dilatada, otras), enfermedades
neuroldgicas (ictus, demencia, epilepsia, otras), respiratorias
(EPOC, asma, tromboembolismo pulmonar, neumonia,
hipertensiéon ~ pulmonar, otras), diabetes, dislipemia,
neoplasias, accidentes laborales o de trafico (urbanos o
extraurbanos con lesiones del vehiculo y personas: heridos
y fallecidos)

a) Tiempo de registro; b) Tiempo total de suefio; c¢) Petiodos
del suefio; d) Indice de arousals; ¢) TAH; f) Tiempo con
SatO2 inferior al 90%; g) Indice de desaturaciones y h)
Saturacién media de oxigeno.

EuroQol 5D y termémetro; y Escala analégica visual del
estado de bienestar con respecto a la enfermedad a estudio.
a) Tiempo de registro (presion nasal y oximettia); b) Tiempo
valido (presion nasal y oximetria); ¢) TAH; d) Indice de
desaturacion; e) SatO2 media y f) Tiempo con saturacion de
oxigeno inferior al 90%.
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Abreviaturas: PND = Dispositivo de presion nasal; IAH = Indice de apneas ¢ hipopneas; CPAP = Presion positive continua
en la via aérea; PSG = Polisomnografia.

Tabla 5: Grupos de coste

1. Costes de las visitas considerando el coste del tiempo que dedican las enfermeras y los médicos de ambos brazos.

2. Costes de prueba (PSG, PND y autoCPAP) Los costes de las pruebas incluyeron los siguientes gastos: personal (técnicos,
médicos y secretarias), una depreciacion lineal de cinco afios del equipo (considerando el nimero de estudios realizados en
este periodo en cada hospital), consumibles, viajes de enfermeras en AP y la carga proporcional del laboratorio del suefio
sobre el gasto general del hospital.

3. Costes del paciente para la realizacion de la PSG y PND. Estimamos el coste por kilometro que resulta del transporte el
dispositivo del domicilio al hospital y viceversa junto con el coste del viaje de ida y vuelta para realizar el PSG (el coste por
kilometro se calcul6 para cada area sanitaria).

4. Costes de repeticiones de pruebas. Para la PND, el coste fue la suma de los siguientes gastos: a) el coste del PSG en
pacientes con registros invalidos de PND o autoCPAP, después de repeticiones; y b) el coste de las repeticiones de PND
0 autoCPAP debido a registros no validos en pacientes con un registro final valido. Para PSG, incluimos a) el coste de las
repeticiones de PSG o autoCPAP debido a registros no validos y b) el coste de las repeticiones de autoCPAP debido a
registros no validos, en pacientes con un registro final valido.

5. Costes de tratamiento con CPAP en cada centro, incluida la atencién domiciliaria realizada por los proveedores de CPAP
y los costes de viajes de la enfermera en el protocolo de AP para iniciar el CPAP.

6. Costo del tutorial estandarizado de formacién de enfermera (uno por area de atencion primaria de salud) basado en el
tiempo empleado por el especialista del suefio y los técnicos del laboratorio del suefio (ver Apéndice).

Abreviaturas: PND = Dispositivo de presion nasal; CPAP = Presion positive continua en la via aérea; PSG = Polisomnografia.

Tabla 6: Efectos secundarios y soluciones

Problemas locales Soluciones
Molestias en la nariz o dlceras en Ajuste o cambie el tamafio / modelo de la mascara.
la piel. Proteccién del drea.

Hidratacion de la piel.

Nariz seca, boca o faringe. Periodo de adaptacion.
Si persiste, agregue humidificador.

Epistaxis. Anadir humidificador.

Congestion nasal o rinorrea. TLavados con solucion salina.
Corticosteroides nasales.
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Obstruccion nasal.

Conjuntivitis.
Cefalea.

Dolor facial.

No tolera la mascara.

Molestia en el pecho.

Acrofagia.

Sensacion de frio.

Ruido.

Claustrofobia.

Sensacion de asfixia.

Dificultad para iniciar o mantener el suefio.

Dificultad en la exhalacién.

Corticosteroides nasales.
Descongestionantes nasales.

Ajustar o cambiar el tamafio / modelo de la méscara.
Evaluar para reducir la presion.

Disminuya la presion de ajuste de la mascara.
Cambiar a otro modelo.

Ajuste o cambie el tamafio / modelo de la mascara.

Ingrese el rising-time .
Evaluar para reducir la presion.

Periodo de adaptacion.
Duerma de lado con la cabeza levantada.

Subir la temperatura del dormitorio.
Humidificador con calentador.

Cambiar a dispositivos menos ruidosos.
Afada rising-time .
Pruebe con “almohadas” nasales.

Informe a los pacientes a respirar solo por la nariz.
Asegurate de que no se deba a una obstruccion nasal.
Afadir rising-time.

Evaluar para reducir la presion en dltima instancia.

Afiada rising-time.
Anada rising-time.
Evaluar para reducir la presion.
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ANEXO

ENTRENAMIENTO DE ENFERMERIA (TUTORIAL)

A. Introduccion
Duracién: 30 minutos
Profesorado: médico especialista del suefio

1. ¢Qué es la apnea del suefio?
2. ¢Cuiles son sus sintomas?
3. ¢Cémo se diagnostica?

Se proporciona una explicacion para describir qué es la apnea del suefio y su fisiopatologfa para fomentar el conocimiento de la enfermedad
a estudiar y tratar. Es importante saber qué sintomas experimentan los pacientes, lo que justifica nuestras preguntas y recopilacion de datos.
Se proporcionaran algunas observaciones generales sobre los métodos de diagnéstico y sus diferencias basicas (por ejemplo, polisomnografia,
poligrafia respiratoria y métodos mas simplificados)

B. Tratamiento (espacio teorico-practico)
Duracion: 60 minutos
Profesorado: médico especialista del suefio

1. Tratamiento conservador: proporciona una explicacion de la terapia postural, medidas higiénico-dietéticas, higiene del suefio, por qué son
importantes y son parte de la base de todo el tratamiento de la apnea del suefio.

2. Tratamiento con CPAP. LLos siguientes puntos deben detallarse:

2.1, ¢Qué es y como funciona? Debe entenderse por qué las apneas pueden solventarse.

2.2, Tipo de méscaras: “almohadas” nasales, faciales y nasales. Debe entenderse cuando usar cada tipo y mostrar el material para pro-
porcionar familiaridad de primera mano.

2.3.  Elhumidificador: :Qué es, cémo funciona y cuando se usa?

2.4.  Cuidado basico: méscaras, humidificador y tubos. Ensefiar métodos para detectar el mal estado de los materiales, como limpiatlos
y como comunicar esta informacion al paciente.

2.5, Verificacién del nivel de presién, y horas y dias de uso: Enseflar como recopilar estos datos para el estudio y evaluar el campli-
miento del tratamiento.

2.6.  Efectos secundarios: Medidas cotrectivas: la enfermera/o serd entrenada para reconocet los efectos secundatios causados por el
uso de CPAP y como tratatlos (de acuerdo con la Tabla al final de este anexo)

Material necesario para este entrenamiento: dispositivos de CPAP, mascaras (“almohadillas™ nasales, faciales y nasales), tubos y humidifi-
cadores.

C. Exploracion de la somnolencia y evaluacion de la calidad de vida
Duracién: 30 minutos.
Profesorado: médico especialista del suefio.

La familiaridad con los cuestionarios aplicados a los pacientes en el estudio sobre la evaluacion de la somnolencia y la calidad de vida. La en-
fermera debe poder proporcionar instrucciones pertinentes al paciente para asegurarse de que responda a las preguntas formuladas y de que
se resuelvan las dudas.

Material necesatio:
e Cuestionarios de somnolencia:
o Escala de Epworth.
o Escala de la American Thoracic Society (ATS)
e Cuestionario especifico del suefio realizado para el estudio.
e Cuestionarios de calidad de vida:
o Termémetro EuroQol y 5D.
o Escala anal6gica visual.
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D. Diagnéstico simplificado: ApneaLink (espacio teérico-practico)
Duracién: 60 minutos
Equipo docente: técnico de la unidad de suefio

ILa familiaridad con el dispositivo ApnealLink es esencial (informacion sobre dos registros: presion nasal y oximetrfa), como se realiza el registro,
cémo funciona el software (cémo analiza las sefiales, que sefiales se analizan) como identificar e interpretar la informacion obtenida del analisis
del registro y como determinar los parametros de interés.

Es fundamental que la enfermera se familiarice con el dispositivo enfatizando los siguientes aspectos:
Programacion del dispositivo para capturar un registro.

Instrucciones para el paciente.
Descarga del registro.

el el

Analisis automatico e identificacion de la validez del registro (presién nasal con
23 horas validas o, en su defecto, oximettfa =3 horas).
4. Recopilacion de los parametros del estudio basados en la recopilacion de datos:

Tiempo total de estudio.

Tiempo valido (presion nasal u oximetria)
Indice de apnea.

indice de hipopnea.

Indice de apnea-hipopnea.

indice de desaturacion.

SatO2 promedio.

SatO2 minima.

Tiempo con SatO2 por debajo del 90%.

O O O O O O O 0 O

6. Imprimir el informe.

Prueba de trabajo: 60 minutos (30 minutos por estudio)

Después de este espacio tedrico-practico, se debe realizar una prueba de trabajo con la realizacion de dos estudios reales completos: recibir al
paciente, programar el dispositivo, instruir al paciente, descargar el registro, realizar el analisis, determinar la validez, recoger las variables de
estudio e imprimir el informe. Este proceso sera supervisado por el técnico de la unidad de suefio.

Material necesario para esta capacitacion: dispositivos Apneal.ink y ordenadores con el software apropiado.

E. Determinacion de la presion con tratamiento CPAP (espacio tedrico-practico)

Duracién: 30 minutos.

Equipo docente: técnico de la unidad de suefio.

La enfermera debe saber como funciona el autoCPAP y cémo nos ayuda a obtener la presién de tratamiento dptima.

Eil o ella deben saber cémo programarlo para cumplir con el protocolo y debe instruir al paciente sobre cémo realizar la captura de datos en el
domicilio. Ia enfermera también debe estar formada en el software en el que se genera el informe, la obtencién de curvas de presion y fuga y
la impresién y envio del registro para determinar la presion de tratamiento de forma centralizada.

Prueba de trabajo: 40 minutos (20 minutos por estudio)

Después de este espacio tedrico-practico, se debe realizar una prueba de trabajo con la realizacién de dos estudios reales completos: recibir e
instruir al paciente, programar el dispositivo, descargar ¢ imprimir el registro y, finalmente, enviar el informe al nivel central. Este entrenamiento
serd supervisado por el técnico de la unidad de suefio.

Material necesario para esta capacitacion: autoCPAP S9 (el mismo para todos los centros participantes) y un ordenador con el software ade-
cuado.

F. Manejo del cuaderno de recopilacion de datos (CRD) y la base de datos del estudio (espacio tedrico-practico)

Duracién: 90 minutos.

Profesorado: médico especialista del suefio.

La enfermera debe entender y estar familiarizada con la CRD y las variables incluidas en el. Se revisaran individualmente para aclarar cualquier
duda. De manera similar, la enfermera debe estar entrenada en el uso de la base de datos, donde se transferira la informacion de CRD.

Se realizara una prueba de trabajo con acceso a esta base de datos y simulacion de dos registros completos de pacientes.

Material necesario para esta formaciéon: CRD y un ordenador con conexion a Internet para acceder a la base de datos.
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