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Para ver el detalle sobre las definiciones de los dominios, sus categorias y la ponderacién sumaria utilizada ver el Anexo I.

*Se asume que el beneficio es considerable realizando la comparacién contra el diagndstico clinico, ya que se considera de igual
desempefio diagndstico que la polisomnografia.

Poligrafia respiratoria versus polisomnografia para el diagndstico en pacientes con baja sospecha
de SAHOS y/o con comorbilidades.

Beneficio neto Fosto-efectmdad e .
impacto presupuestario
O Alta 0 Mayor v Favorable
La informacion

v' Moderada O Considerable O Incierto disponible es contraria

a laincorporacién de
] Baja O Menor ] No favorable esta tecnologia
0 Muy baja / Nula v" Marginal/Nulo/Incierto

T ——

Para ver el detalle sobre las definiciones de los dominios, sus categorias y la ponderacidn sumaria utilizada ver el Anexo |.
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CONCLUSIONES

Evidencia de moderada calidad demuestra que la poligrafia respiratoria presenta similar
desempefio diagndstico y un menor costo que la polisomnografia en pacientes con alta sospecha
clinica de presentar sindrome de apneas/hipopneas obstructiva del suefio (SAHOS) y sin
comorbilidades asociadas.

Evidencia de baja calidad sugiere que la poligrafia respiratoria no presenta beneficios clinicos en
comparacion a la polisomnografia en pacientes con baja sospecha clinica de presentar SAHOS y/o
con comorbilidades.

Las guias de practica clinica que han sido relevadas consideran a la poligrafia respiratoria como un
método diagndstico vdlido en pacientes con alta sospecha clinica de SAHOS y sin comorbilidades
asociadas.

Los financiadores de salud de paises de altos ingresos que han sido relevados brindan cobertura a
la poligrafia respiratoria como método diagndstico en pacientes con alta sospecha clinica de SAHOS
y que no presentan otras comorbilidades asociadas. Los financiadores publicos de salud que han
sido relevados de América Latina no mencionan sobre su cobertura.

No se encontraron estudios que evallen el impacto econdmico de la utilizacién de la poligrafia
respiratoria en pacientes con sospecha de SAHOS en la Argentina.
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RESPIRATORY POLYGRAPHY FOR OBSTRUCTIVE SLEEP APNEA
SYNDROME

CONCLUSIONS

Moderate-quality evidence shows that respiratory polygraphy shows a diagnostic
performance similar to that of polysomnography, and at a lower cost, in patients with high-
suspicion of having obstructive sleep apnea syndrome (OSA) and with no related
comorbidities.

Low-quality evidence suggests that respiratory polygraphy does not show clinical benefits
when compared with polysomnography in patients with low-suspicion of having OSA and/or
with comorbidities.

The clinical practice guidelines consulted consider respiratory polygraphy as a valid
diagnostic method in patients clinically suspected of having OSA and with no related
comorbidities.

Health sponsors from high-income countries consulted cover respiratory polygraphy as a
diagnostic method in patients with high-suspicion of clinical OSA who do not show other
related comorbidities. The public health sponsors from Latin America consulted do not
mention its coverage.

No studies assessing the economic impact of the use of respiratory polygraphy in patients
with suspected OSA have been found in Argentina.

To cite this document in English: Virgilio S, Garcia Marti S, Pichon-Riviere A, Augustovski F, Alcaraz A, Bardach A,
Ciapponi A. English Title. Health Technology Assessment, Rapid Response Report N2 709, Buenos Aires, Argentina.
January 2019. ISSN 1668-2793. Available in www.iecs.org.ar.
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1. Contexto clinico

El Sindrome de Apneas o Hipopneas Obstructivas del Suefio (SAHOS) se define por la presencia de
episodios recurrentes de apneas o hipopneas secundarios al colapso de la faringe durante el suefio,
que generan desaturaciones y microdespertares. Estos eventos producen respuestas inflamatorias,
cardiovasculares, neurocognitivas y metabdlicas, que incrementan la morbimortalidad de los
pacientes.?

La prevalencia del SAHOS en la poblacién general es de 3,1 a 7,5% en varones y 1,2 a 4,5% en mujeres
pre-menopdusicas. Los principales factores de riesgo asociados al desarrollo de SAHOS son la obesidad,
el sexo masculino, el incremento de la edad, la menopausia, las alteraciones de la anatomia
craneofacial y del cuello (congénitas y/o adquiridas), el hipotiroidismo, los antecedentes familiares de
ronquido y SAHOS y el uso de sedantes, cigarrillo o alcohol. Entre las complicaciones mas
frecuentemente asociadas a SAHOS se encuentran el desarrollo de hipertension arterial (HTA),
arritmias cardiacas, enfermedad coronaria, el incremento del riesgo de accidentes de transito,
domésticos y laborales. Por otra parte estos pacientes suelen presentar deterioro neurocognitivo,
trastornos del comportamiento y de la calidad de vida que mejoran con la correccidn del sindrome.>?

El diagndstico de SAHOS se realiza mediante diversos estudios, sin embargo la polisomnografia es
considerada el patréon oro para alcanzar el diagndstico. Segun la frecuencia de eventos obstructivos
durante dicho estudio se establece el indice apnea-hipopneas (IAH), a partir del cual se clasifica la
severidad del SAHOS (ver Anexo 3). La medicidn de los sintomas clinicos del SAHOS se debe realizar
mediante la escala de suefio de Epworth (ESS, su sigla del inglés Epworth Sleepiness Scale), la cual
establece que un puntaje igual o mayor a 10, el paciente presenta alta sospecha de presentar una

patologia relacionada al suefio.>™

Se postula el uso de la poligrafia respiratoria (PR) en el hogar como un método diagndstico del SAHOS
gue garantiza un mejor acceso, mas tolerable y econdmico que los vigentes en la actualidad.

2. Tecnologia

Los equipos de PR son dispositivos registradores de sefiales respiratorias que no disponen de
mediciones neurofisioldgicas y han sido validados para obtener grabaciones ambulatorias del
desempefio respiratorio durante la noche. Son considerados equipos de diagnédstico de nivel lll, por
debajo de la polisomnografia supervisada (nivel 1) y la polisomnografia sin supervisién (nivel 11); los
equipos de PR deben brindar la posibilidad de registrar flujo ventilatorio mediante una canula nasal,
movimientos respiratorios y oximetria de pulso.?® El equipo se acompafia de un cinturdn toréacico,
sensor de esfuerzo, el cual registra los movimientos toracicos, cable y puerto USB, canula nasal,
oximetro de pulso y baterias intercambiables.

Los equipos de PR presentan aprobacidn para su comercializacién por parte de las agencias
regulatorias en Europa y los Estados Unidos. En Argentina se encuentra autorizada la comercializacién
de distintos poligrafos respiratorios (Sleep&GO® de SibelMed, APNEALINK® de ResMed, Alice PDx® de
Respironics).t8
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3. Objetivo

El objetivo del presente informe es evaluar la evidencia disponible acerca del desempefio diagndstico,
eficacia, seguridad y aspectos relacionados a las politicas de cobertura del uso de poligrafia en
pacientes con sospecha de SAHOS.

4. Métodos

Se realizé una busqueda en las principales bases de datos bibliograficas, en buscadores genéricos de
internet, y financiadores de salud. Se priorizé la inclusién de revisiones sistematicas (RS), ensayos
clinicos controlados aleatorizados (ECAs), evaluaciones de tecnologias sanitarias (ETS), evaluaciones
econdmicas, guias de practica clinica (GPC) y politicas de cobertura de diferentes sistemas de salud.

En PubMed se utilizé la estrategia de busqueda que se detalla en el Anexo |.

En CRD (del inglés Centre for Reviews and Dissemination- University of York), en Tripdatabase, en los
sitios web de financiadores de salud y de sociedades cientificas, asi como en los buscadores genéricos
de internet se buscé con el nombre de la tecnologia y sus sinénimos y/o la patologia.

La evaluacion y seleccion de los estudios identificados en la busqueda bibliografica fue realizada sobre
la base de los criterios presentados en la Tabla 1. Se presenta en la Figura 1 del Anexo | el diagrama de
flujo de los estudios identificados y seleccionados.

La metodologia utilizada en la matriz de valoracion y seccién de conclusiones se describe también en
el Anexo I.

Tabla 1. Criterios de inclusion. Pregunta PICO

Pacientes con sospecha de sindrome de apnea o hipopneas obstructivas del suefio.

Intervencion Poligrafia respiratoria.

Polisomnografia (supervisada o sin supervision).

Resultados (en Relevancia clinica, sensibilidad, especificidad, valor predictivo positivo, valor
orden decreciente predictivo negativo, razén de probabilidad positiva, razén de probabilidad negativo,
de importancia) area bajo la curva.

Revisiones sistematicas y meta-analisis, ensayos clinicos controlados aleatorizados,
informes de evaluacién de tecnologias, evaluaciones econdmicas, guias de practica
clinica, politicas de cobertura.
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5. Resultados

Se incluyeron dos ECAs, un estudio observacional, una RS, cuatro GPC, dos ETS, una evaluacién
econdémica y 12 informes de politicas de cobertura de poligrafia respiratoria en SAHOS.

Las definiciones de los desenlaces y las escalas utilizadas en los estudios se describen en el Anexo lll.

5.1 Eficacia y seguridad
Pacientes con alta probabilidad de SAHOS y sin comorbilidades

El Shayeb y cols. publicaron una RS con MA en 2014 con el objetivo de evaluar la precision diagndstica
de la poligrafia respiratoria en comparacién con la PSG en pacientes adultos con trastornos
respiratorios durante el suefio.’ Incluyeron 59 estudios (n=5044), de los cuales 19 fueron incorporados
al MA, la mayoria de los estudios incluidos los pacientes reclutados no presentaban comorbilidades
asociadas. No establecieron diferencias entre ambos métodos diagndsticos en el manejo clinico de los
pacientes. En pacientes con alta probabilidad pre-test de SAHOS los métodos portatiles demostraron
ser Utiles para el diagndstico de SAHOS moderado a severo en pacientes sin comorbilidades asociadas.
Los resultados muestran que utilizando un umbral de IAH > 5/hora la poligrafia respiratoria mostrd
una sensibilidad de 0,93 (IC 95%: 0,90 — 0,95), especificidad de 0,60 (IC 95%: 0,51 — 0,68), un area bajo
la curva (AUC) de 0,89 (IC 95%: 0,86 — 0,92), una razén de probabilidad (LR, del inglés likelihood ratio )
positiva de 2,3 (IC95%: 1,9 - 2,9) y un LR negativo de 0,11 (IC 95%: 0,07 — 0,16).

Corral y cols. publicaron en 2017 un ECA de no inferioridad para evaluar la eficacia a largo plazo de la
poligrafia respiratoria en el hogar y de la PSG en el manejo de los pacientes con elevada sospecha de
apneay sin comorbilidades.!? Se incluyeron 430 pacientes, los cuales se aleatorizaron en dos ramas de
tratamiento. El grupo que recibid la poligrafia nocturna recibié mediciones de la saturacion arterial de
oxigeno, flujo aéreo nasal y movimientos toracicos y abdominales medidos a través de bandas
piezoeléctricas. En aquellos pacientes que presentaban un indice de Eventos Respiratorios > 5
eventos/hora con la poligrafia o que presentaban un indice Apnea/Hipoventilacién > 5 apneas/hora
en la PSG con consecuencias clinicas severas (puntaje de la Escala de Epworths > 12) se les indicaba el
uso de CPAP. A los 6 meses de seguimiento no se observaron diferencias en la reduccién de la media
de puntaje de la escala de Epworths entre ambos grupos (poligrafia media de reduccién -4,2 puntos;
IC 95%: -4,8 a -3,6 vs PSG: media -4,9; IC 95%: -5,4 a -4,3; p=0,14), en relacién a la calidad de vida, no
se establecieron diferencias estadisticas ni clinicas entre ambos grupos. Se realizé un andlisis de costo-
minimizacion entre ambos métodos diagndsticos, en el cual se observd que la poligrafia es mas
econdmica que la PSG, ya que la primera cuesta la mitad de la segunda.

Pacientes con baja probabilidad de SAHOS y/o con comorbilidades

Guerrero y cols publicaron en 2014 un estudio cruzado para evaluar la capacidad diagndstica del
monitoreo del suefio con poligrafia durante tres noches seguidas en comparacion con PSG en
pacientes con baja probabilidad de SAHOS o que presenten comorbilidades.!! Se incluyeron 56
pacientes adultos los cuales presentaban ronquidos o episodios aislados de apneas observados
durante el suefio, un puntaje en la Escala de Epworths menor a 15 puntos y sintomas secundarios
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asociados a mal dormir. Todas las personas recibieron ambos procedimientos. En pacientes con una
probabilidad pre-test de SAHOS del 94,6%, la poligrafia respiratoria mostré una sensibilidad del 0,96,
especificidad del 0,67, un LR+ 2,88 (IC 95%: 0,6 — 14,3) y LR- de 0,058 (IC 95%: 3,9 — 96,2). Evaluaron la
relevancia clinica segun indicacién de CPAP, este dispositivo fue indicado en todas aquellos pacientes
que presentaron un indice de Apnea/Hipopnea > 5 apneas/hora con cambios clinicos relevantes o que
presente mas de 30 apneas/hora independientemente de las manifestaciones clinicas. Realizan un
relevamiento de costos, mostrando que los recursos y costos utilizados por la PR son inferiores a los
requeridos por la PSG.

Herndndez Voth y cols publicaron en 2017 un estudio observacional retrospectivo para evaluar la
precisién diagndstica de la PR en comparacion con la PSG en pacientes con baja sospecha de SAHOS.*?
Se incluyeron 82 pacientes adultos los cuales recibieron ambos métodos. En ella se observé que la PR
subestima la presencia de SAHOS, ya que la PSG diagnosticd un 17% mds de personas con SAHOS. De
los 82 pacientes incluidos, 35 fueron reclasificados segin PSG en SAHOS grave, los cuales con la PR
habian sido clasificados como no SAHOS (n=5), SAHOS leve (n=11) y SAHOS moderado (n=14).

5.2 Evaluaciones de tecnologias sanitarias

La Agencia Canadiense de Drogas y Tecnologias en Salud (CADTH, su sigla del inglés Canadian Agency
of Drugs and Technology in Health) realizé dos ETS donde evaluaron a la PR. En 2015 evaluaron la
validacién y precisién de métodos portatiles de diagndstico en SAHOS, los autores concluyen que los
métodos portatiles deben presentar como minimo tres canales de medicion para diagnosticar SAHOS
(flujo de aire, uso de musculatura respiratoria, saturometria de oxigeno en sangre). No existe evidencia
gue compare distintos métodos portatiles de diagndstico o presenten canales alternativos de medicién
(ej: esfuerzo nasal, FC, etc).!® En 2016, elaboraron una ETS donde compararon distintos métodos
diagndsticos para SAHOS, donde concluyen que los utilizados para diagndstico en el hogar de SAHOS
en pacientes con alta sospecha clinica de SAHOS moderado a severo y sin comorbilidades,
demostraron buena precision diagndstica en comparacion con PSG.**

5.3 Costos de la tecnologia

El costo de la PR en Argentina es de ARS 2400 (dos mil cuatroscientos pesos argentinos)
aproximadamente USD 62 (sesenta y dos ddlares estadounidenses)

En relacion a los precios de su comparador, los mismos equivalen a ARS 4200 (cuatro mil doscientos
pesos argentinos), aproximadamente USD 110 (ciento diez délares estadounidenses).

Kim y cols. publicaron en 2015 un estudio de costo minimizacién montado en un ensayo clinico cross-
over, donde mostré que desde el punto de vista del financiador, la PR resultd costo-ahorrativa en
comparacion a la PSG para el diagndstico de pacientes con alta sospecha clinica de SAHOS.'®> En
relacion a la perspectiva del proveedor del servicio, la PR y la PSG no mostraron diferencias en los
costos.

5.4 Guias de prdctica clinica y politicas de cobertura

A continuacidn, se detalla el contenido de las politicas de cobertura, guias de practica clinica y
recomendaciones de sociedades cientificas de diferentes paises de Latinoamérica y el mundo. Para
favorecer la comparacion, se muestran sintéticamente en la Tabla 2.
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En el Anexo Il se muestra un ejemplo de politica de cobertura basado en la informacion relevada en
este documento que podria servir de insumo en caso de que su institucidn decidiera brindar cobertura
a esta tecnologia.

La GPC sobre el diagndstico y manejo de las apneas obstructivas del suefio realizado por la Asociacién
Argentina de Medicina Respiratoria en 2013 recomienda a la PR como un método diagndstico de tercer
nivel (por detras de PSG supervisada y sin supervision).? Los equipos deben ser capaces de registrar al
menos las siguiente sefales: flujo aéreo (sensor de presion y termistor), esfuerzo respiratorio y
oximetria. En sujetos con elevada sospecha clinica y un estudio negativo o con deficiencias técnicas,
se recomienda realizar PSG en laboratorio de suefo. El estudio se puede realizar en domicilio.

La GPC sobre el diagndéstico de SAHOS en pacientes adultos realizada por el Colegio Americano de
Medicina (ACP, su sigla del inglés American College of Physicians) realizada en 2014, recomienda
implementar a los estudios de monitoreo del suefio (incluye PR) en aquellas situaciones en que la PSG
no se encuentre disponible y el paciente no presente comorbilidades serias.'® Establecen que frente a
la sospecha de un paciente con SAHQOS, la PSG continla siendo el método diagndstico de excelencia
para el diagndstico de SAHOS.

La GPC sobre el diagndstico de pacientes adultos con SAHOS de la Academia Americana de Medicina
del suefio (AASM, su sigla del inglés American Academy of Sleep Medicine) del 2017 recomienda a la
PR como método diagndstico de SAHOS.Y Considera a la misma levemente menos sensible en
comparacion con la PSG. Si la poligrafia es negativa frente a alta sospecha clinica, inconcluyente o
técnicamente inadecuada se recomienda PSG. En pacientes con sospecha de SAHOS y que presentan
enfermedad cardiorrespiratoria moderada a grave, debilidad de los musculos respiratorios debido a
enfermedad neuromuscular, hipoventilacién estando despierto, uso crénico de opidceos o
antecedente de ACV o insomnio severa, se recomienda realizar PSG.

La revisidn panoramica de GPC realizada por la Fundacién Universitaria de Ciencias de la Salud en
Colombia, llevada a cabo en 2017, establece a la PSG como el patrén oro para el diagndstico de
SAHOS.!8 Si bien considera que los métodos portatiles son utiles para el diagndstico de SAHOS, los
mismos son menos sensibles. Los métodos de monitoreo portatil se pueden implementar como parte
de una evaluacién exhaustiva en pacientes con alta probabilidad pre-test de presentar SAHOS
moderado a severo y cuando no exista facil acceso a la PSG.

Los financiadores de salud tanto publicos como privados de paises de altos ingresos que han sido
relevados brindan cobertura a la poligrafia respiratoria como método diagndstico en pacientes con
alta sospecha clinica de SAHOS y que no presentan otras comorbilidades asociadas.'31419-2>
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Tabla 2: Resumen de las politicas de cobertura y recomendaciones relevadas

Poligrafia respiratoria en Poligrafia respiratoria en
Financiador o Institucion 4] pacientes con alta sospecha de pacientes con baja sospecha de

SAHOS y sin comorbilidades SAHOS y/o con comorbilidades
ARGENTINA

Superintendencia de Servicios de Salud (PMO/SUR)26 Argentina

OTROS PAISES DE LATINOAMERICA

Comissao Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS?? Brasil 2018 NM NM

Agéncia Nacional de Saude Suplementar2® Brasil 2018 NM NM
Garantias Explicitas en Salud (#)2° Chile 2018 NM* NM*
g POS (#)3 Colombia 2018 - "
£ NM NM
o .
§ Fondo Nacional de Recursos (#)3! Uruguay NM* NM*
g OmRos s ]
-]
° Department of Health'® Australi 2018
S epartment of Hea ustralia Si NM
K]
E Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health (CADTH)314 Canada 2018 S No
Haute Autorité de Santé (HAS)% Francia 2018 & No
Centers for Medicare and Medicaid Services (CMS)2! EE.UU. 2018 & No
AetnaZ EE.UU. 2018 Si No
Anthem?2 EE.UU. 2018 Si No
Cigna?* EE.UU. 2018 Si No
National Institute for Health and Care Excellence (NICE)2° Reino Unido 2018 & NM
Asociacion Argentina de Medicina Respiratoria? Argentina 2013 Si No
9 @ X . .
z % American College of Physicians® EE.UU. 2014 Si No
3 E American Academy of Sleep Medicine!” EE.UU. 2017 & No
Overview de GPC Colombia?® Colombia 2017 & No

Fuente: Elaboracion propia en base a las politicas de cobertura y recomendaciones relevadas. En aquellas celdas donde dice NM es porque la politica relevada no hacia mencion a la tecnologia evaluada o no
especifica la indicacion para su utilizacién. En el caso de los listados positivos (#), se coloca “NM*” en color rojo.
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Financiamiento: esta evaluacién fue realizada gracias a los aportes de entidades publicas, organizaciones no
gubernamentales y empresas de medicina prepaga para el desarrollo de documentos de Evaluacion de Tecnologias
Sanitarias.

Conflicto de interés: los autores han indicado que no tienen conflicto de interés en relacidn a los contenidos de este
documento.

Informe de Respuesta Rdpida: este modelo de informe constituye una respuesta rdpida a una solicitud de
informacién. La busqueda de informacion se focaliza principalmente en fuentes secundarias (evaluaciones de
tecnologias sanitarias, revisiones sistemdticas y meta-andlisis, guias de prdctica clinica, politicas de cobertura) y los
principales estudios originales. No implica necesariamente una revision exhaustiva del tema, ni una busqueda
sistemadtica de estudios primarios, ni la elaboracion propia de datos. Esta evaluacion fue realizada en base a la mejor
evidencia disponible al momento de su elaboracion. No reemplaza la responsabilidad individual de los profesionales
de la salud en tomar las decisiones apropiadas a la circunstancias del paciente individual, en consulta con el mismo
paciente o sus familiares y responsables de su cuidado. Este documento fue realizado a pedido de las instituciones
sanitarias de Latinoamérica que forman parte del consorcio de evaluacion de tecnologias de IECS.

Proceso de Consulta Publica. Con el objeto de que todos los actores relevantes puedan tener la posibilidad de
contribuir, hay diferentes instancias de consulta publica: 1) Primera instancia: equipo IECS publica el inicio de cada
documento en la web para que cualquiera envie informacion; 2) Segunda instancia: los documentos se publican en
forma preliminar abierta durante 60 dias para que cualquier persona u organizacion pueda realizar comentarios o
aportar informacion. Ademds, el equipo IECS identifica para cada tecnologia una serie de organizaciones con mayor
relacion con la tecnologia o problema de salud evaluado, a las que invita a participar activamente. Entre estas se
encuentran sociedades cientificas, sociedades de pacientes y la industria productora de la tecnologia. Los aportes son
evaluados y tenidos en cuenta para la elaboracion de cada documento. De todos modos, el documento de ETS final
es de exclusiva responsabilidad de los autores y del equipo de Evaluacidon de Tecnologias Sanitarias, quien incorporard
eventuales modificaciones luego del proceso de consulta publica en el caso de considerarlo adecuado. La version final
del documento no implica que los actores invitados hayan realizado aportes o estén de acuerdo con el mismo. Para
este documento se ha invitado a participar a la Asociacion Argentina de Medicina del Suefio, Sociedad Argentina de
Cardiologia, Asociacion Argentina de Medicina Respiratoria y a la Federacion Argentina de Sociedades de
Otorrinoloringologia.
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Anexo |. METODOLOGIA

La fecha de budsqueda de informacién fue hasta el 28/12/2018. Para la busqueda en Pubmed se utilizé la
siguiente estrategia de busqueda: (Systematic Review[sb] OR Systematic Review[tiab] OR Meta-Analysis[pt]
OR Meta-Analys*[tiab] OR "Cochrane Database Syst Rev"[ta] OR Metaanalysis[tiab] OR Metanalysis[tiab] OR
(MEDLINE[tiab] AND Cochrane[tiab]) OR Guideline[pt] OR Practice Guideline[pt] OR Guideline*[ti] OR guide
line*[tiab] OR Consensus[tiab] OR Recommendation*[ti] OR Randomized Controlled Trial[pt] OR Random*[ti]
OR Controlled Trial*[tiab] OR Control Trial*[tiab] OR Technology Assessment, Biomedical[Mesh] OR
Technology Assessment[tiab] OR Technology Appraisal[tiab] OR HTA[tiab] OR Overview|ti] OR (Review[ti] AND
Literature[ti])) AND (Sleep Apnea Syndromes[Mesh] OR Sleep Apnea*[tiab] OR OSAHS[tiab] OR Sleep
Hypopnea*[tiab] OR Apnea Hypopnea*[tiab] OR Mixed Apnea*[tiab] OR Sleep-Disordered Breath*[tiab] OR
Obstructive Apnea*[tiab]) AND (Polygraph*[tiab] OR Poligraph*[tiab]).

Figura 1. Diagrama de flujo de los estudios identificados y seleccionados.

Identificacion

Referencias identificadas a través
de la busqueda bibliografica
en Pubmed y en CRD

(n=64)

Referencias identificadas
en Tripdatabase, financiadores
y buscadores genéricos.

(ETS =2; GPC=4; PC=12)

I

Referencias tamizadas por tituloy

Tamizaje

resumen (n =64)

Referencias excluidas
(n=54)

Textos completos valorados

para elegibilidad
(n=10)

Elegibilidad

Textos completos

excluidos
(n=5)

Estudios incluidos

Inclusion

en el reporte
(n=23)

ETS, Evaluaciones de tecnologias sanitarias. GPC, Guias de prdctica clinica. PC, politicas de cobertura.
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Las conclusiones de este documento se acompafian de una matriz que categoriza los resultados finales en tres
dominios:

1. Calidad de la evidencia, basada en la clasificacion de GRADE (su sigla del inglés, Grading of
Recommendations Assessment, Development and Evaluation)

2. Beneficio neto (resultante del beneficio y los efectos adversos), basado en el sistema de
clasificacidon de IQWiG (del aleman, Instituts fiir Qualitéit und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen)

3. Costo-efectividad e impacto presupuestario, basado en una clasificacion desarrollada por IECS.

Las definiciones utilizadas en cada dominio pueden visualizarse en la Tabla 2.

La ponderacién de los tres dominios en una Unica escala de colores fue realizada a través de una metodologia
de consenso; y se representa en la siguiente escala:

La informacion disponible es favarable a la incorporacidn de esta tecnologia J

= aunque hay elementos que
favorecerian su incorporacion

La informacion

disponible no Para la decision se
permite hacer una deberian valorar
recomendacion otros factores
definitiva sobre su
incorpaoracion aunqgue hay elementos que sugieren

1 > que no deberia ser incorporada

La informacién disponible es contraria a la incorporacién de esta tecnologia

()@

Otros factores a valorar para la toma de decisidn: se hace referencia a otros tépicos no considerados en la
matriz que pueden influenciar el proceso de decision para la incorporacion de la nueva tecnologia. Estos
valores son diferentes entre distintas instituciones. Algunos de los factores que suelen ser identificados como
prioritarios para la incorporacidn de nuevas tecnologias son los siguientes:

— Carga de enfermedad elevada atribuible a la patologia para la que se aplica la tecnologia
— Equidad

— Intervenciones preventivas

— Requerimientos organizacionales y capacidad para alcanzar a toda la poblacién objetivo
— Aspectos socio culturales

— Tecnologias que aplican a enfermedades huérfanas o poco prevalentes

— Poblacién destinataria pediatrica o mujeres embarazadas
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Tabla 3. Matriz de Valoracion de Resultados. Dimensiones cardinales incorporadas (A, B, C), y definicion de
cada estrato

A) Calidad de la evidencia

Alta Es muy improbable que futuras investigaciones cambien la estimacion del efecto.

Es probable que futuras investigaciones puedan cambiar la estimacion del efecto.

Baja Es muy probable que futuras investigaciones cambien la estimacion del efecto.

Cualquier estimacidn del efecto es incierta.

La clasificacion de la calidad de la evidencia esta basada en GRADE (Guyatt GH, Oxman AD, Vist GE, et al. BMJ:
British Medical Journal. 2008,;336(7650):924-926). La valoracién de la calidad de la evidencia se realiza para la
estimacion central del beneficio neto. Diversos factores son tenidos en cuenta para valorar esta dimensién. En
ocasiones, si existe un nivel de incertidumbre importante sobre esta estimacién (como intervalo de confianza
amplio) o dudas sobre la significancia clinica del beneficio neto, esto podria afectar la estimacién de la calidad de
la evidencia. A modo de ejemplo, si la estimacidn central, basada en estudios de alta calidad, muestra un beneficio
neto clasificado como “Mayor” pero el IC 95% incluye una estimacién del beneficio dentro del rango de
“Considerable”, esto podria hacer bajar la Calidad de evidencia de “Alta” a “Moderada”.

B) Beneficio neto

Sobrevida (RR <0,85) 6

=  Sintomas serios (o severos o complicaciones tardias) y eventos adversos serios/
Calidad de vida (RR <0,75)

Considerable =  Sobrevida (RR >0,85 y < 0,95)

=  Sintomas serios (o severos o complicaciones tardias) y eventos adversos serios/
Calidad de vida (RR >0,75 y <0,90)

= Sintomas no serios (o no severos o complicaciones tardias) y eventos adversos no
serios (RR <0,80)

=  Sobrevida (RR>0,95y< 1)

= Sintomas serios (o severos o complicaciones tardias) y eventos adversos serios/
Calidad de vida (RR >0,90 y <1)

=  Sintomas no serios (0 no severos o complicaciones tardias) y eventos adversos no
serios (RR >0,80 y <0,90)

= Otros beneficios relevantes para el paciente o el sistema de salud (ejemplos:
facilidad de aplicacion, comodidad del tratamiento, duracidn del tratamiento,
menor impacto organizacional, menores dias de internacion)

Marginal - Nulo - =  Los beneficios son insignificantes é no hay beneficio é el mismo es incierto 6 hay
Incierto - Negativo perjuicio.

El beneficio neto es la resultante de los beneficios menos los dafios atribuibles a la intervencion.

La clasificacién fue realizada por IECS en base la metodologia propuesta por el Institute for Quality and Efficiency
in Health Care (IQWiG Methods Resources. IQWiG General Methods. Cologne, Germany. 2015.
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmedhealth/PMH0082853/). Estas estimaciones del beneficio son orientativas y
son interpretadas en el contexto de otros factores como el beneficio neto medido en términos absolutos,
relevancia clinica de los mismos o historia natural de la condicién. Por ejemplo, un RR o HR para mortalidad <0,85
pero que implica una diferencia en sobrevida menor a tres meses podria ser interpretado como un beneficio neto
“Considerable” o “Menor” en lugar de “Mayor”.
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(continuacion). Tabla 3. Matriz de Valoracion de Resultados. Dimensiones cardinales incorporadas, y definicion
de cada estrato

C) Costo-efectividad e impacto presupuestario

Favorable = Existe evidencia de adecuada calidad que muestra que es costo-ahorrativo en
Argentina 6

= Existe evidencia de adecuada calidad que muestra que es costo-efectivo* en
Argentina y no representa un alto impacto presupuestario® 6

=  Cumple simultdneamente las siguientes cuatro condiciones: 1) el costo incremental
respecto a su comparador no es elevado¥, 2) la poblacién afectada es pequefiat, 3)
la relacién entre el tamafio del beneficio neto y el costo sugiere que podria ser
costo-efectivo, y 4) no representa un alto impacto presupuestario®.

No cumple criterios para Favorable o para No favorable (esto incluye intervenciones
costo-efectivas con impacto presupuestario elevado).

No favorable = Existe evidencia de adecuada calidad que muestra que no es costo-efectivo en
Argentina 6

= Si bien no existe evidencia de adecuada calidad sobre su costo-efectividad en

Argentina, hay suficientes elementos para pensar que NO seria costo-efectivo (por
ejemplo el costo es alto en relacién a su comparador y la relacion entre el costo de
la intervencion y el tamano del beneficio neto es claramente desfavorable —por
ejemplo mayor a 3 PIB por afio de vida o AVAC (afo de vida ajustado por calidad);
hay evidencia de que no es costo-efectivo en otros paises; o fue explicitamente
excluido de la cobertura de otros sistemas de salud por su impacto presupuestario
y/o falta de costo-efectividad)

*Costo-efectivo: se considera que una tecnologia es costo-efectiva para Argentina si existen estudios realizados para el

pais considerados de buena calidad que estimen valores igual o menor a 1 producto bruto interno (PBI) per cdpita por

afio ganado o AVAC.

Salto impacto presupuestario: el impacto presupuestario anual esperado de incorporar la nueva tecnologia es superior

a 15 gastos anuales en salud per cdpita cada 100.000 personas (representa un aumento en el gasto en salud superior al

0,015%).

¥Elevado costo incremental respecto a su comparador: superior a un gasto anual per cdpita en salud en Argentina, o

superior a un 25% del monto anual que se considera como catastrdfico para un hogar (segun definicion OMS, que

considera gasto catastrofico a un gasto mayor al 40% de los gastos no bdsicos de un hogar).

£poblacién afectada pequefia: hasta 15 casos cada 100.000 habitantes.

Este documento fue realizado en base a la plantilla version 03/2018. Para mas informacion ver:
www.iecs.org.ar/metodosETS
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ANEXO II. EJEMPLO DE POLITICA DE COBERTURA: Poligrafia en sindrome de apneas e hipopneas obstructivas
del sueiio

Si su institucion quisiera brindar cobertura a esta tecnologia, este ejemplo que surge luego de analizar las
principales politicas de cobertura identificadas en la confeccion de este documento, podria servir como insumo
para la definicion de la misma.

SEXO, GRUPO ETARIO, PATOLOGIA, SUBTIPO/ESTADIO

Pacientes adultos con sospecha de sindrome de apneas/hipopneas obstructivas del suefio con un
puntaje en la escala de Epworth 2 12 puntos y que NO presente ninguna de las siguientes condiciones:

- Enfermedad pulmonar moderada a severa,

- Enfermedad neuromuscular o neurodegenerativa que provoque enfermedad pulmonar restrictiva,

- Enfermedad cardiaca congestiva,

- Sindrome hipoventilacion obesidad (definida por hipercapnia e hipoxemia) e hipertension
pulmonar,

- Sin sospecha de otra enfermedad asociada al suefio.

REQUISITOS DE LOS EQUIPOS Y CARACTERISTICAS DEL ESTUDIO

La duracion de la poligrafia respiratoria deber ser de al menos 4 horas de registro. Los equipos deben
presentar al menos tres canales, los cuales deberan brindar la posibilidad de registrar flujo ventilatorio,
movimientos/esfuerzos ventilatorios y oximetria de pulso.

En caso de que el resultado obtenido por la poligrafia respiratoria no sea concluyente o los resultados
sean confusos, se sugiere repetir el estudio con polisomnografia.

REQUISITOS PARA EVALUAR LA COBERTURA

Para la cobertura de la poligrafia respiratoria el paciente debera cumplir con los siguientes requisitos:
indicacion de médico neumondlogo y con resumen de historia clinica y estudios correspondientes que
confirmen la ausencia de otras causas asociadas a la apnea del suefio.
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Anexo lll: TABLAS Y GRAFICOS
Tabla 4. Gravedad del SAHOS segtin el indice de apnea/hipopnea (IAH).3?

Estudio normal < 5 eventos/hora

SAHOS leve 5 a 15 eventos/hora

SAHOS moderado 16 a 30 eventos/hora

SAHOS grave > 30 eventos/hora

SAHOS (Sindrome Apnea/Hipoapnea Obstructiva del suefio)

Tabla 5. Escala de somnolencia de Epworths*

Pregunta: ¢Con qué frecuencia se queda Ud. dormido en las siguientes situaciones? Incluso si no ha
realizado recientemente alguna de las actividades mencionadas a continuacidn, trate de imaginar en
gué medida lo afectan.

Utilice la siguiente escala y elija la cifra adecuada para cada situacion.

a) 0= nunca se ha dormido

b) 1= escasa posibilidad de dormirse

¢) 2= moderada posibilidad de dormirse
d) 3=elevada posibilidad de dormirse

Situacion Puntuacion
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