Terapia miofuncional
(ejercicios orofaringeos)
para la apnea
obstructiva del sueno

Myofunctional Therapy (Oropharyngeal
Exercises) for Obstructive Sleep Apnea

Informes de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias

SESCS

INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION

T ., MINSTERIO o 12y

DE SANIDAD Gobierno
ml T R e de Canarias
e

‘%
B f

B



Terapia miofuncional
(ejercicios orofaringeos)
para la apnea

obstructiva del sueno

Myofunctional Therapy (Oropharyngeal
Exercises) for Obstructive Sleep Apnea

Informes de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias

SESCS

INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION

&
. "y e m
= =  MINISTERIO ' ) :
= BORh  DE SANIDAD U Gobierno
o de Canarias

Rep Espafiola DE AGENCIAS DE EvaLuAGION
€ " 5 v Py s peL Setema Nacion Sawuc




DUARTE-DIAZ, A.

Terapia miofuncional (ejercicios orofaringeos) para la apnea
obstructiva del suefio / Duarte-Diaz, A et al. — Madrid: Ministerio de
Sanidad. Santa Cruz de Tenerife: Servicio Canario de la Salud. — 330
p.; 24 cm. — (Coleccién: Informes, estudios e investigacion / Ministerio
de Sanidad) (Serie: Informes de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias
/ SESCS)

NIPO: 133-25-049-4

1. Terapia miofuncional 2. Ejercicios orofaringeos 3. Apnea
obstructiva del suefio

I. Canarias. Servicio Canario de la Salud Il. Espafia. Ministerio de
Sanidad

El Servicio de Evaluacién de la Direccién del Servicio Canario de la Salud
asume la responsabilidad exclusiva de la forma y el contenido final de
este informe. Las manifestaciones y conclusiones de este informe son las
del Servicio de Evaluacion y no las de sus revisores/as externos/as.

Edita: Ministerio de Sanidad. Servicio Canario de la Salud



Este documento ha sido realizado por el Servicio de Evaluacién del
Servicio Canario de la Salud en el marco de la financiacion del Ministerio
de Sanidad para el desarrollo de las actividades del Plan anual de
Trabajo de la Red Espariola de Agencias de Evaluacion de Tecnologias
Sanitarias y Prestaciones del SNS, aprobado en el Pleno del Consejo
Interterritorial del SNS el 5 de abril de 2024

Para citar este informe:

Duarte-Diaz, A., Alvarez-Pérez, Y., Santos-Alvarez, A., Toledo-Chavarri,
A., Valcarcel-Nazco, C., Herrera-Ramos, E., Hernandez-Yumar, A., Pinto
Robayna, B., Rivero-Santana, A., Ramos-Garcia, V., Capafons Sosa, J.I.,
Ramallo-Farifa, Y., Pérez Rodriguez, A., Melle Hernandez, N., Llamas-
Ramos, I., Mediano San Andrés, O., Diaz Pérez, D., Lépez Fernandez, D.,
Perestelo-Pérez, L. Terapia miofuncional (ejercicios orofaringeos) para la
apnea obstructiva del suefio. Ministerio de Sanidad. Servicio de
Evaluacién del Servicio Canario de la Salud; 2024. Informes de Evaluacién
de Tecnologias Sanitarias.

"
— .
Gobierno
de Canarias

MINISTERIO
DE SANIDAD

ReD Espanoia DE AGENCIAS DE EvaLuacion
. Prestacones oa. Sereus Naconat ce S



Agradecimientos

Los/as autores/as de este informe quieren expresar su agradecimiento a
las profesionales que participaron en la consulta a expertas.






Indice

SIGLAS Y ACRONIMOS

RESUMEN EN LENGUAJE NO ESPECIALIZADO
PLAIN LANGUAGE SUMMARY

RESUMEN EJECUTIVO

EXECUTIVE SUMMARY

I. INTRODUCCION

I.1. Problema de salud

I.2. Descripcion y caracteristicas técnicas de la tecnologia

15

17

19

21

31

41

41
43

1.2.1. Marco regulatorio en Espafia y situacion actual de la tecnologia

en el Sistema Nacional de Salud

1.3. Justificacién de la evaluacion

Il. OBJETIVOS
Il.1. Objetivo general
I.2. Objetivos especificos

I1.3. Preguntas de investigacion

ll. METODOLOGIA
I.1. Efectividad y seguridad

[11.1.1. Criterios de seleccion de estudios
l1.1.2. Fuentes de informacién y estrategia de busqueda
[11.1.3. Proceso de seleccién de estudios
l11.1.4. Evaluacion critica del riesgo de sesgo
[11.1.5. Proceso de extraccion de datos
[1.1.6. Método de analisis y sintesis de los datos

TERAPIA MIOFUNCIONAL (EJERCICIOS OROFARINGEOS) PARA LA APNEA OBSTRUCTIVA DEL SUERO

45
46

47
47
47
47

49
49
50
52
53
54
54
54



[1.1.7. Valoracion de la calidad de la evidencia de efectividad y

seguridad 56
l1.2. Coste-efectividad 58
[11.2.1. Criterios de seleccion de estudios 58
l1.2.2. Fuentes de informacién y estrategia de busqueda 59
[11.2.3. Proceso de seleccién de estudios 60
[1.2.4. Evaluacion de la calidad metodolégica 60
l1.2.5. Extraccion y sintesis de datos 60
I1.3. Analisis de costes 60
Ill.4. Analisis de aspectos éticos, legales, sociales y organizativos 62

I11.5. Identificacién de necesidades de investigacién y medidas de
resultado estandares 64

[11.5.1. Andlisis de las necesidades de investigacion identificadas en
las RS realizadas para el presente informe 64

[11.5.2. Revision de los estudios especificos sobre necesidades de

investigacién y medidas de resultado estandares 64

l11.6. Estimacion de la fecha de actualizacién del informe 66
I.7. Participacion de agentes de interés 68
l11.7.1. Participacién de pacientes 68
[1.7.2. Participacién de profesionales sanitarios 68
[11.7.3. Revision externa 68

IV. RESULTADOS 70
IV.1. Efectividad y seguridad 70
IV.1.1. Resultados de la busqueda bibliografica 70
IV.1.2. Caracteristicas de los estudios incluidos 73
IV.1.3. Riesgo de sesgo de los estudios incluidos 97
IV.1.4. Efectividad 99
IV.1.5. Seguridad 139
IV.1.6. Calidad de la evidencia de efectividad y seguridad 141

IV.2. Coste-efectividad 154
IV.2.1. Resultados de la busqueda bibliografica 154

IV.3 Analisis de costes 155
IV. 4. Aspectos éticos, legales, sociales y organizativos 156

8 INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION



IV.4.1 Resultado de la definicion de alcance

IV.4.2 Consulta realizada a expertas

IV.4.3 Equidad

IV.4.4 Aceptabilidad

IV.4.5 Factibilidad y consideraciones de implementacion

IV.5. Identificacion de necesidades de investigacion futura e
identificacién de medidas de resultado estandares

156
156
157
157
157

158

IV.5.1 Necesidades de investigacion identificadas en la RS realizada

para el presente informe

IV.5.2 Necesidades de investigacion identificadas en estudios
especificos de necesidades de investigacion

IV.5.3 Medidas de resultados estandares

IV.6 Estudios en marcha

V. DISCUSION
V.1 Efectividad y seguridad
V.2 Coste-efectividad y analisis de costes
V.3 Aspectos éticos, legales, sociales y organizativos

V.4 Necesidades de investigacion y medidas de resultado estandares

VI. CONCLUSIONES

Vil. RECOMENDACIONES
VII.1. Recomendacién de investigacion futura

VII.2. Recomendacién para la actualizacion del informe

CONTRIBUCION DE LOS/AS AUTORES/AS, PERSONAL DE APOYO Y
REVISORES/ES EXTERNOS/AS

Autores/as
Personal de apoyo

Revisores/as externos/as

REPRESENTANTES DE SOCIEDADES CIENTIFICAS Y COLEGIOS
PROFESIONALES

TERAPIA MIOFUNCIONAL (EJERCICIOS OROFARINGEOS) PARA LA APNEA OBSTRUCTIVA DEL SUERO

158

160
161
162

164
164
168
169
169

172

175
176
177

178
178
181
181

182



DECLARACION DE INTERESES 183

REFERENCIAS 184

ANEXOS 192
Anexo 1. Estrategias de busqueda 192
Anexo 2. Algoritmo para la realizacion de evaluaciones econémicas en
ETS 202
Anexo 3. Algoritmo para la evaluacion de los aspectos éticos, legales,
organizativos, sociales y ambientales 203
Anexo 4. Guion para la consulta a expertas 204
Anexo 5. Estimacion de la fecha de actualizacion del informe 206
Anexo 6. Revisiones del informe 207

Anexo 7. Calidad metodologica de las RS identificadas en la busqueda

preliminar 223
Anexo 8. Estudios incluidos y estudios excluidos a texto completo 224
Anexo 9. Riesgo de sesgo en los ECA incluidos 231
Anexo 10. Marco GRADE de la evidencia a la recomendacion 291

10 INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION



Indice de tablas

Tabla 1. Bases de datos consultadas (efectividad y seguridad)
Tabla 2. Criterios de seleccién. Evaluaciones econdémicas.

Tabla 3. Bases de datos bibliograficas consultadas. Revision evaluaciones
econdémicas.

Tabla 4. Fuentes de informacién consultadas. Necesidades de investigacion
y medidas de resultado estandares

Tabla 5. Resultados de la busqueda preliminar
Tabla 6. Resultados de la busqueda bibliografica de ECA

Tabla 7. Caracteristicas de la muestra en los ECA incluidos: efectividad y
seguridad

Tabla 8. Medidas de resultado de efectividad y seguridad informadas en los
estudios incluidos

Tabla 9. Caracteristicas de los programas de terapia miofuncional

Tabla 10. Riesgo de sesgo de los ECA incluidos (resumen)

Tabla 11. Principales resultados sobre eventos adversos

Tabla 12. Valoracion de la importancia relativa de las medidas de resultado

Tabla 13. Calidad de la evidencia para las variables criticas: terapia
miofuncional frente a no intervencion, lista de espera o
placebo/sham

Tabla 14. Calidad de la evidencia para las variables criticas: terapia
miofuncional frente a CPAP

Tabla 15. Calidad de la evidencia para las variables criticas: terapia
miofuncional frente a no intervencion, lista de espera o
placebo/sham

Tabla 16. Resultados del andlisis de costes: coste por paciente de la terapia
miofuncional

Tabla 17. Principales caracteristicas del estudio incluido. Necesidades de
investigacion y medidas de resultado estandares

Tabla 18. Estudios en marcha

TERAPIA MIOFUNCIONAL (EJERCICIOS OROFARINGEOS) PARA LA APNEA OBSTRUCTIVA DEL SUERO

53
58

59

65
70
71

74

82

85

97

140

141

144

148

151

155

161
162

11



Indice de figuras

Figura 1.

Figura 2.

Figura 3.

Figura 4.

Figura 5.

Figura 6.

Figura 7.

Figura 8.

Figura 9.

Diagrama de flujo del proceso de busqueda y seleccién de
estudios. Efectividad y seguridad

Terapia miofuncional frente a no intervencién, lista de espera o
placebo/sham: CVRS - especifica postintervencion

Terapia miofuncional frente a no intervencién, lista de espera o
placebo/sham: calidad del suefio (postintervencion)

Terapia miofuncional frente a no intervencion, lista de espera o
placebo/sham: eficiencia del suefio (%) (postintervencién)
Terapia miofuncional frente a no intervencion, lista de espera o
placebo/sham: fatiga postintervencion

Terapia miofuncional frente a no intervencion, lista de espera o
placebo/sham: frecuencia del ronquido autoinformada
postintervencién

Terapia miofuncional frente a no intervencion, lista de espera o
placebo/sham: tasa de ronquido (ronquido/hora)
postintervencién

Terapia miofuncional frente a no intervencion, lista de espera o
placebo/sham: IAH postintervencion

Terapia miofuncional frente a no intervencion, lista de espera o
placebo/sham: IAH REM y no REM postintervencion

Figura 10. Terapia miofuncional frente a no intervencién, lista de espera o

placebo/sham: IDO postintervencion

Figura 11. Terapia miofuncional frente a no intervencién, lista de espera o

placebo/sham: intensidad del ronquido autoinformada
postintervenciéon

Figura 12. Terapia miofuncional frente a no intervencién, lista de espera o

placebo/sham: %sp O2 minimo postintervencién

Figura 13. Terapia miofuncional frente a no intervencién, lista de espera o

placebo/sham: %sp O2 promedio postintervencion

Figura 14. Terapia miofuncional frente a no intervencion, lista de espera o

placebo/sham: somnolencia diurna postintervencion

Figura 15. Terapia miofuncional frente a no intervencion, lista de espera o

12

placebo/sham: tono y fuerza de los musculos de la via aérea
superior postintervencion

72

100

101

102

102

103

104

104

105

106

106

107

108

109

109

INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION



Figura 16. Terapia miofuncional frente a CPAP: eficiencia del suefio (%)
postintervencion

Figura 17. Terapia miofuncional frente a CPAP: frecuencia del ronquido
postintervencion

Figura 18. Terapia miofuncional frente a CPAP: IAH postintervencion

Figura 19. Terapia miofuncional frente a CPAP: intensidad del ronquido
postintervencién

Figura 20. Terapia miofuncional frente a CPAP: % de saturacién de oxigeno
en sangre postintervencién

Figura 21. Terapia miofuncional frente a CPAP: somnolencia diurna
postintervencion

Figura 22. Terapia miofuncional frente a EMI: CVRS especifica de suefio
postintervenciéon

Figura 23. Terapia miofuncional frente a EMI: calidad del suefo
postintervencion

Figura 24. Terapia miofuncional frente a EMI: eficiencia del suefio (%)
postintervencion

Figura 25. Terapia miofuncional frente a EMI: fatiga postintervencion

Figura 26. Terapia miofuncional frente a EMI: frecuencia del ronquido
postintervencion

Figura 27. Terapia miofuncional frente a EMI: IAH postintervencién

Figura 28. Terapia miofuncional frente a EMI: intensidad del ronquido
postintervencion

Figura 29. Terapia miofuncional frente a dilatadores nasales: calidad del
suefo postintervencion

Figura 30. Terapia miofuncional frente a dilatadores nasales: eficiencia del
suefo (%) postintervencion

Figura 31. Terapia miofuncional frente a dilatadores nasales: frecuencia del
ronquido postintervencion

Figura 32. Terapia miofuncional frente a dilatadores nasales: |AH en
subgrupo de pacientes con AOS moderada (IAH = 15-30)
postintervencion

Figura 33. Terapia miofuncional frente a dilatadores nasales: IDO
postintervencion

Figura 34. Terapia miofuncional frente a dilatadores nasales: intensidad del
ronquido postintervencion

TERAPIA MIOFUNCIONAL (EJERCICIOS OROFARINGEOS) PARA LA APNEA OBSTRUCTIVA DEL SUERO

111

112
112

113

114

114

115

116

117
117

118
118

119

121

121

122

123

124

124

13



Figura 35. Terapia miofuncional frente a dilatadores nasales: % saturacion
02 minima postintervencion

Figura 36. Terapia miofuncional frente a dilatadores nasales: somnolencia
diurna postintervencion

Figura 37. Terapia miofuncional + CPAP frente a CPAP: adherencia al CPAP
(tiempo de uso) postintervencion

Figura 38. Terapia miofuncional + CPAP frente a CPAP: calidad del suefio
postintervencién

Figura 39. Terapia miofuncional + CPAP frente a CPAP: eficiencia del suefio
postintervencion

Figura 40. Terapia miofuncional + CPAP frente a CPAP: frecuencia del
ronquido postintervencion

Figura 41. Terapia miofuncional + CPAP frente a CPAP: IAH postintervencion

Figura 42. Terapia miofuncional + CPAP frente a CPAP: intensidad del
ronquido postintervencion

Figura 43. Terapia miofuncional + CPAP frente a CPAP: % saturacion O2
minima postintervencion

Figura 44. Terapia miofuncional + CPAP frente a CPAP: % saturacion O2
promedio postintervencion

Figura 45. Terapia miofuncional + CPAP frente a CPAP: somnolencia diurna
postintervencion

Figura 46. Terapia miofuncional +lavados nasales frente a lavados nasales:
IAH postintervencién (poblacién infantil)

Figura 47. Terapia miofuncional + lavados nasales frente a lavados nasales:
%sp 02 promedio postintervencién (poblacion infantil)

Figura 48. Terapia miofuncional + DAM frente a DAM: %sp O2 minima
postintervencion

Figura 49. Terapia miofuncional + DAM frente a DAM: somnolencia diurna
postintervencion

Figura 50. Diagrama de flujo del proceso de busqueda y seleccion de
estudios. Evaluaciones econémicas

125

126

127

128

129

129

130

131

131

132

133

135

136

138

139

154

14 INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION



Siglas y acronimos

AOS

BIREME

BRISA

BVS

CDS
CDSR
CENTRAL

CHEERS

CINAHL
COMET

CPAF

CPAP

DE
DM
DME
ECA
ECnhA
EE

ERS

EtD
ETS
FOSQ

GRADE

TERAPIA MIOFUNCIONAL (EJERCICIOS OROFARINGEOS) PARA LA APNEA OBSTRUCTIVA DEL SUERO

Apnea obstructiva del suefio

Biblioteca Regional de Informacion en Ciencias de la
Salud de la Organizacién Panamericana de Salud

Base regional de informes de evaluacién de tecnologias
en salud de las américas

Biblioteca Virtual en Salud
Costes directos sanitarios
Cochrane Database of Systematic Reviews

Cochrane Central Register of Controlled Trials

Consolidated Health Economic Evaluation Reporting
Standards

Cumulative Index to Nursing and Allied Health Literature
Core Outcome Measures in Effectiveness Trials
Comision de Prestaciones, Aseguramiento y
Financiacion

Presion positiva continua en la via aérea (del inglés
Continuous Positive Airway Pressure)

Desviacion estandar

Diferencia de medias

Diferencia de medias estandarizada
Ensayo controlado aleatorizado
Ensayo controlado no aleatorizado

Evaluacién econémica

Sociedad Europea Respiratoria (del inglés European
Respiratory Society)

Evidence to Decision
Evaluacién de tecnologias sanitarias
Functional Outcomes of Sleep Questionnaire

Grading of Recommendations Assessment Development
and Evaluation

15



IAH

ICHOM

INAHTA

IQR
JLA

LILACS

MA
NICE
OMS
OPS
PEDro
RCEI

RedETS

RS
SAQLI
SAHS
SES
SESCS
SNS
TRS

VALIDATE

WHOQOL-
BREF

WPRIM

16

indice de apneas-hipopneas

International Consortium for Health Outcomes
Measurement

The International Network of Agencies for Health
Technology Assessment

Rango intercuartilico

James Lind Alliance

Literatura Latinoamericana y del Caribe en Ciencias de
la Salud

Metaanalisis

National Institute for Health and Clinical Excellence
Organizacién Mundial de la Salud

Organizacién Panamericana de la Salud
Physiotherapy Evidence Database

Ratio coste-efectividad incremental

Red Espariola de Agencias de Evaluacién de
Tecnologias Sanitarias y Prestaciones del Sistema
Nacional de Salud

Revision sistematica

Sleep Apnea Quality of Life Index

Sindrome de apneas-hipopneas del suefio

Sociedad Espariola del Suefio

Servicio de Evaluacion del Servicio Canario de la Salud
Sistema Nacional de Salud

Trastornos respiratorios del suefio

VALues in Doing Assessments of healthcare
TEchnologies

Cuestionario de Calidad de Vida, version breve, de la
Organizacién Mundial de la Salud (del inglés World
Health Organization Quality of Life, - Brief)

Western Pacific Region Index Medicus

INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION



Resumen en lenguaje no
especializado

La apnea obstructiva del suefio (AOS) es un trastorno de la via aérea
superior en el que la anatomia de la garganta y el funcionamiento de los
musculos de la lengua y la faringe juegan un papel clave. Se produce
cuando las vias respiratorias se bloquean o colapsan durante el suefio,
dificultando la respiracién. Esto causa interrupciones del suefio, falta de
oxigeno, cansancio durante el dia y problemas como enfermedades del
corazén, problemas metabodlicos y dificultades cognitivas. También
puede afectar la calidad de vida y aumentar el riesgo de accidentes. El
tratamiento mas comun es la presién positiva continua en la via aérea o
CPAP, un dispositivo que mantiene las vias respiratorias abiertas mientras
se duerme. Aunque es eficaz, para muchas personas resulta incomodo y
no lo utilizan regularmente. Por eso, se estdn explorando alternativas
como la terapia miofuncional, que consiste en ejercicios para fortalecer
los musculos de la boca y garganta. Aunque se ha visto que podria ser
util, se necesitan mas estudios para valorar si realmente funciona, si es
segura y cuadl seria el coste asociado a su uso en el sistema sanitario.

El objetivo de este informe es valorar si la terapia miofuncional es
eficaz y segura, y si el coste econdmico que se necesita para
implementarla esta justificado. Para ello, se han realizado varias
revisiones de la literatura y se han evaluado los costes asociados a su
uso.

Los resultados muestran que la terapia miofuncional puede ser util
para mejorar el suefio, reducir la somnolencia durante el dia, disminuir los
episodios de apnea e hipopnea y aumentar los niveles minimos de
oxigeno en la sangre durante el suefio. Sin embargo, no se observaron
beneficios en otros aspectos importantes. En comparaciéon con la CPAP,
la terapia miofuncional no fue mejor para reducir los episodios de apnea
e hipopnea. Cuando se combind la terapia miofuncional con la CPAP, se
observd que los pacientes usaban el dispositivo CPAP durante mas
tiempo cada noche. Sin embargo, no hubo beneficios adicionales en otros
aspectos clave, como la calidad del suefio o los niveles de oxigeno. Por
ultimo, la terapia miofuncional parece ser segura. Los estudios revisados
no informaron efectos secundarios graves.
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En términos econdmicos, incorporar la terapia miofuncional como
parte del tratamiento estandar incrementaria los costes. Aunque su
implementacién seria factible debido a que es una técnica sencilla, seria
fundamental invertir en programas de formacién para que los
profesionales sanitarios puedan aplicarla correctamente. Ademas,
garantizar su acceso equitativo requeriria una planificacién cuidadosa
para evitar desigualdades entre regiones.

En resumen, la terapia miofuncional no se recomienda como un
sustituto de tratamientos efectivos como la CPAP. Sin embargo, podria
servir de apoyo para quienes no toleran la CPAP y necesitan buscar
alternativas menos invasivas. Ademas, su uso como complemento de la
CPAP puede facilitar la adherencia al tratamiento, ayudando a que los
pacientes utilicen el dispositivo de manera mas regular.
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Plain language summary

Obstructive sleep apnea (OSA) is an upper airway disorder in which the
anatomy of the throat and the function of the tongue and pharyngeal
muscles play a key role. It occurs when the airways become blocked or
collapse during sleep, making breathing difficult. This leads to interrupted
sleep, oxygen deprivation, daytime fatigue, and associated issues such
as heart disease, metabolic disorders, and cognitive difficulties. OSA can
also lower quality of life and increase the risk of accidents. The most
common treatment is Continuous Positive Airway Pressure (CPAP), a
device that keeps the airways open during sleep. Although effective, many
people find it uncomfortable and do not use it consistently. This has
prompted exploration of alternatives, such as myofunctional therapy,
which involves exercises to strengthen the mouth and throat muscles.
While myofunctional therapy shows potential benefits, further studies are
needed to evaluate its effectiveness, safety, and associated costs in the
healthcare system.

This report aims to assess whether myofunctional therapy is effective
and safe, and whether its implementation costs are justified. To achieve
this, several literature reviews and cost evaluations were conducted.

The findings indicate that myofunctional therapy may improve sleep,
reduce daytime sleepiness, decrease apnea and hypopnea episodes, and
increase minimum oxygen levels during sleep. However, no significant
benefits were observed in other key areas. Compared to CPAP,
myofunctional therapy was not more effective in reducing apnea and
hypopnea episodes. When combined with CPAP, it helped patients use
the CPAP device for longer each night, but did not provide additional
benefits in sleep quality or oxygen levels. Finally, myofunctional therapy
appears to be safe, with no serious side effects reported in the reviewed
studies.

From an economic perspective, incorporating myofunctional therapy
as part of standard treatment would increase costs. Although its
implementation is feasible due to the simplicity of the technique, investing
in training programs for healthcare professionals would be essential to
ensure proper application. Additionally, ensuring equitable access would
require careful planning to avoid regional disparities.

In summary, myofunctional therapy is not recommended as a
replacement for proven treatments like CPAP. However, it could serve as
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a support option for those who do not tolerate CPAP and need to explore
less invasive alternatives. Furthermore, its use as a complement to CPAP
could enhance treatment adherence, helping patients use the device more
consistently.
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Resumen ejecutivo
Introduccion

La apnea obstructiva del suefio (AOS) se caracteriza por una mayor
resistencia al flujo aéreo y colapsabilidad de la via aérea superior durante
el suefio, lo que provoca hipoxia intermitente, fragmentacioén del suefio y
somnolencia diurna excesiva. La AOS esta asociada con complicaciones
cardiovasculares, metabdlicas y neurocognitivas, ademas de un aumento
en la accidentabilidad y una disminucion de la calidad de vida. Asimismo,
genera una carga econdmica significativa, con costes directos e
indirectos relacionados con la atencién sanitaria, la reducciéon de la
productividad laboral y los accidentes.

El tratamiento estandar incluye medidas higiénico-dietéticas vy
terapia con presion positiva continua en la via aérea (CPAP), que, aunque
efectiva, presenta baja aceptabilidad y adherencia. Como complemento
o alternativa, la terapia miofuncional emerge como una opcion
prometedora. Consiste en ejercicios orofaciales que fortalecen la
musculatura de las vias respiratorias superiores. Aunque la evidencia
sugiere beneficios en la reduccion de la gravedad de la AOS vy la
somnolencia diurna, su uso no esta ampliamente extendido en Espafa.
Esto subraya la necesidad de evaluar su efectividad, seguridad, coste-
efectividad y los retos de su implementacién en el sistema sanitario
espanol.

Objetivos
e Evaluar la efectividad y seguridad de la terapia miofuncional para el

tratamiento de la AOS.

e Revisar la bibliografia disponible sobre el coste-efectividad de la
terapia miofuncional para el tratamiento de la AOS.

e Evaluar los costes de este tratamiento frente a la practica clinica
habitual en Espafa desde la perspectiva del Sistema Nacional de Salud
(SNS).

¢ |dentificar las consideraciones éticas, legales, organizativas y sociales
relacionadas con la terapia miofuncional.
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¢ |dentificar las necesidades de investigaciéon y medidas de resultado
estandares desde la perspectiva de pacientes, familiares/personas
cuidadoras, profesionales de la salud y personal investigador sobre la
terapia miofuncional.

Metodologia
Efectividad y seguridad

Se realizé una revision sistematica (RS) con el objetivo de evaluar la
efectividad y seguridad de la terapia miofuncional en pacientes con AOS.
En primer lugar, se llevé a cabo una busqueda inicial con el propdsito de
localizar RS previas o posibles informes de ETS publicados o en marcha
por otras agencias sobre la tecnologia a evaluar que, por su alcance y
rigor metodoldgico, pudieran ser objeto de actualizacion, adaptacién o
adopcion. Posteriormente, se realizé una identificacion, evaluacion y
sintesis de estudios primarios. Se llevaron a cabo busquedas exhaustivas
en bases de datos electrénicas, incluyendo MEDLINE, Embase, CINAHL,
CENTRAL, PEDro y otras fuentes complementarias, como registros de
ensayos clinicos internacionales. Las estrategias de busqueda
combinaron términos relacionados con la poblacion, la intervencién y el
disefio de estudio, sin restricciones de idioma. Se seleccionaron ECA en
personas con diagndstico de AOS que evaluaran la terapia miofuncional,
sola o combinada con otras técnicas, frente a no intervencion, lista de
espera o placebo/sham o frente a otras intervenciones activas. La
seleccion de estudios fue realizada de forma independiente por dos
revisoras, con resolucién de discrepancias mediante consenso o
intervencion de una tercera revisora. La calidad metodoldgica de las RS
identificadas se valoré con la escala AMSTAR-2 y el riesgo de sesgo de
los estudios se evalué con la herramienta RoB 2.0. Se llevd a cabo un
metaanalisis cuando los estudios eran homogéneos en términos de
poblacioén, intervencion y medidas de resultado. Se empled el software
RevMan para estimar los efectos de la intervencidon mediante diferencias
de medias o diferencias de medias estandarizadas, La evaluacién de la
calidad de la evidencia y la graduacion de la fuerza de la recomendacion
se realizd siguiendo la metodologia del grupo internacional de trabajo
Grading Recommendations Assessment, Development and Evaluation
(GRADE).
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Coste-efectividad

Se realizé una RS de evaluaciones econdmicas de la terapia miofuncional
para el tratamiento de la AOS. Se buscaron evaluaciones econémicas (en
paralelo a estudios primarios o basadas en modelos) que informasen de
alguno de los siguientes resultados: ratio coste-efectividad incremental
(RCEI), costes expresados en unidades monetarias y beneficios
expresados en anos de vida ajustados por calidad (AVAC), afios de vida
ganados (AVG), unidades monetarias o cualquiera de las medidas de
resultado incluidas en el apartado de efectividad. Se previé la valoracion
de la calidad metodolégica mediante el listado de criterios de Drummond
et al.,, asi como la extraccién de datos y una sintesis narrativa con
tabulacion de los resultados.

Estudio de costes

Se realiz6 un analisis de costes, donde se estimo el coste incremental que
supondria la implantacion de la terapia miofuncional para el tratamiento
de la AOS en el SNS teniendo en cuenta exclusivamente los costes
directos sanitarios (coste de las sesiones). En el caso base se evaludé un
tratamiento (complementario a la practica clinica habitual - CPAP) basado
en una sesion semanal, con un especialista en logopedia, durante 12
semanas. Ademas, se realizé un analisis de sensibilidad deterministico en
el que se vari6 el coste por sesién y las caracteristicas del tratamiento
(frecuencia de las sesiones y duracién).

Aspectos éticos, legales, organizativos y sociales

El andlisis de estos dominios se realizd aplicando el algoritmo para la
evaluacion de los aspectos éticos, legales, organizativos, sociales y
ambientales especificos relativos a la tecnologia. El algoritmo se basa en
una definicion del alcance teniendo en cuenta si existen incertidumbres
relevantes para la toma de decisiones sobre estos aspectos y permite
explorar y conceptualizar el contexto de la intervenciéon. Se entiende por
incertidumbre relevante cuando se identifican con claridad preguntas de
investigacion especificas para la tecnologia evaluada que deberian ser
respondidas para evaluar adecuadamente los aspectos. Se llevé a cabo
una busqueda preliminar en PubMed, CINAHL y Google Scholar
utilizando diferentes combinaciones de las palabras clave y sus
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derivaciones utilizando diferentes palabras de la estrategia de busqueda
llevada a cabo para la parte de efectividad con los términos de busqueda
propios de los aspectos evaluados en esa seccion. La definicion de
alcance no evidencié incertidumbres de relevancia que pudieran
resolverse a través una revisidon sistematica o un estudio primario
adicional, aunque se detectaron incertidumbres sobre la aplicabilidad de
la técnica en el SNS en cuanto a la equidad de acceso, asi como la
factibilidad técnica y organizativa. Para poder contextualizar el uso de la
tecnologia en el sistema sanitario, se llevaron a cabo consultas
semiestructuradas a través de reuniones online con expertas clinicas.

Identificacion de necesidades de investigacion y medidas de
resultado estandares

Se identificaron éareas de incertidumbre y medidas de resultado
necesarias para evaluar la efectividad de la terapia miofuncional en la
AOS, considerando perspectivas de pacientes, profesionales,
investigadores y gestores sanitarios. Para ello, se analizaron las
necesidades identificadas en las RS desarrolladas para el resto de
dominios del informe y se revisaron fuentes de informacion especializadas
como James Lind Alliance (JLA), Core Outcome Measures in Effectiveness
Trials (COMET) e International Consortium for Health Outcomes
Measurement (ICHOM). La seleccion de estudios incluy6 publicaciones en
inglés y espariol, excluyendo resumenes de congresos y textos en otros
idiomas. Los datos fueron extraidos por una revisora con validaciéon de
una segunda en caso de dudas. Los hallazgos se sintetizaron de forma
narrativa, destacando las principales necesidades de investigacion vy
medidas clave para mejorar la comparacién y evaluacion de futuras
intervenciones.

Resultados

Efectividad y seguridad

En la busqueda preliminar se identificé una RS alta calidad que responde
a la pregunta de investigacién sobre la efectividad y seguridad de la
terapia miofuncional para el tratamiento de la AOS, cubriendo toda la
evidencia disponible hasta mayo de 2020. Se identificaron nueve
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publicaciones posteriores. Finalmente, se incluyeron un total de 15 ECA
(18 referencias) en el informe, con un total de 597 participantes. La edad
media de los participantes fue de 50.53 = 14.34 afios, con un solo estudio
centrado en poblacion infantil, y el 67.57% fueron hombres.

Terapia miofuncional frente a no intervencion, lista de espera o
placebo/sham

Diez ECA evaluaron la efectividad de la terapia miofuncional frente a no
intervencion, lista de espera o placebo/sham. No se observaron
diferencias significativas en calidad de vida relacionada con la salud
(CVRS) especifica (3 estudios, N = 56, DM = 1.2, IC95%: -1.2 a 3.61,
calidad de la evidencia muy baja), eficiencia del suefio (3 estudios, N =
108, DM = 0.78%, IC95%: -3.13 a 4.68, calidad de la evidencia muy baja),
indice de desaturacién de oxigeno (3 estudios, N = 83, DM = -4.73,
IC95%: -14.11 a 4.65, calidad de la evidencia muy baja) ni en la saturacién
de oxigeno promedio (2 estudios, N = 79, DM = -1.18, IC95%: -0.68 a
3.04, calidad de la evidencia muy baja). Sin embargo, se observaron
mejoras significativas en calidad del suefio (6 estudios, N = 164, DM = -
2.03, 1C95%: -2.86 a -1.19, calidad de la evidencia muy baja),
somnolencia diurna (8 estudios, N = 235, DME = -0.85, IC95%: -1.12 a -
0.57, calidad de la evidencia baja), saturacion de oxigeno minima (5
estudios, N = 174, DM = 2.91%, 1C95%: 1.27 a 4.55, calidad de la
evidencia baja) e indice de apneas-hipopneas (IAH) (8 estudios, N = 232,
DM = -5.55 eventos/hora, IC95%: -9.53 a -1.57, calidad de la evidencia
baja).

Terapia miofuncional frente a CPAP

Un unico ECA evalué la efectividad de la terapia miofuncional frente a
CPAP. No se observaron diferencias significativas en la CVRS especifica
(calidad de la evidencia baja), somnolencia diurna (DM = 0.30, 1C95%: -
1.65 a 2.25, calidad de la evidencia baja) o eficiencia del suefio (DM = -
2.10, 1IC95%: -7.85 a 3.65, calidad de la evidencia baja). En cuanto al IAH,
el grupo intervenido con CPAP present6 valores significativamente mas
bajos que el grupo con terapia miofuncional (DM = 9.60, IC95%: 2.46 a
16.74, calidad de la evidencia baja). Asimismo, el porcentaje de
saturacion de oxigeno en sangre, minima y promedio, fue
significativamente mas bajo en las personas que recibieron terapia
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miofuncional, en comparacién con quienes fueron intervenidas con CPAP
(DM = -5.3, 1C95%: -8.89 A -1.71 y DM = -1.4, IC95%: -2.12 a -0.68,
respectivamente).

Terapia miofuncional junto a CPAP frente a CPAP como tratamiento tnico

Tres ECA evaluaron la efectividad de afiadir terapia miofuncional al
tratamiento con CPAP en comparacién con CPAP como tratamiento
Unico. Los resultados muestran que la combinacion de ambas
intervenciones mejora significativamente la adherencia al CPAP,
aumentando el tiempo de uso por noche (2 estudios, N = 119, DM = 0.87
horas, 1IC95%: 0.33 a 1.41, calidad de la evidencia baja). Sin embargo, no
se observaron diferencias significativas en variables criticas como calidad
del suefio (1 estudio, DM = -0.30, 1C95%: -2.81 a 2.21, calidad de la
evidencia baja) o somnolencia diurna (3 estudios, N = 119, DM = -1.10,
IC95%: -3.52 a 1.32, calidad de la evidencia baja). En cuanto a la CVRS,
los resultados fueron mixtos. Por otro lado, no se observaron diferencias
en el IAH (2 estudios, N = 119, DM = -1.06, IC95%: -2.86 a 0.75, calidad
de la evidencia baja) ni en la saturacion de oxigeno minima (2 estudios, N
=119, DM = -0.82, IC95%: -2.78 a 1.14, calidad de la evidencia baja).

Seguridad de la terapia miofuncional

Solo cuatro estudios informaron datos sobre eventos adversos, segun la
definicion proporcionada por los propios estudios. No se informaron
eventos adversos graves.

Coste-efectividad

La RS de evaluaciones econdémicas no identific6 ningun estudio que
cumpliera los criterios de seleccién establecidos.

El analisis de costes mostré que la inclusién de la terapia
miofuncional en el SNS, supondria un coste de 279.08 € por paciente. El
andlisis de sensibilidad determind un intervalo de variacion del coste
incremental de entre 60.6 €/paciente y 717.96 €/paciente, cuando el coste
unitario de la sesion se varia, y de entre 46.51 € y 1395.38 € por paciente,
cuando se modifican las caracteristicas del tratamiento.
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Aspectos éticos, legales, organizativos y sociales

En definicién del alcance no se identificaron estudios relevantes sobre los
aspectos éticos, legales, sociales y organizativos relacionados con la
tecnologia evaluada. La consulta a tres expertas en logopedia y
neumologia permitié identificar barreras clave para la implementacién de
la terapia miofuncional en el tratamiento de la AOS. Los principales retos
incluyen el desconocimiento de la técnica, la falta de formacion
especializada y la escasez de profesionales con capacitacién. Sin
embargo, las expertas consideran que, con los recursos adecuados, la
implementacion seria factible debido a la simplicidad técnica de la terapia
y su bajo coste, lo que facilita su integracion en el SNS. La equidad en el
acceso a la terapia miofuncional podria verse afectada por la desigual
distribucion de profesionales y centros de atencion especializados, lo que
subraya la necesidad de invertir en formacion y en infraestructuras
sanitarias accesibles. En cuanto a la aceptabilidad, la terapia es bien
recibida por ser no invasiva, sencilla y de facil integracion clinica, con alta
receptividad tanto de pacientes como de profesionales sanitarios. A pesar
de su potencial, la implementacién enfrenta desafios relacionados con la
falta de logopedas en el SNS, lo que limita su factibilidad actual. Para
maximizar su impacto positivo, sera crucial fomentar la capacitacion
profesional, generar mayor evidencia cientifica y promover programas
formativos especificos.

Identificacion de necesidades de investigacion y medidas de
resultado estandares

Las principales necesidades de investigacion identificadas en el informe
se centran en la mejora de los disefios de estudios futuros sobre la terapia
miofuncional en AOQOS, incluyendo ECA con tamafios de muestra
adecuados, seguimiento a largo plazo, y analisis de subgrupos por
severidad, género, y edad. También se destacan la necesidad de estudios
de coste-efectividad, investigacion cualitativa sobre experiencias y
barreras, y evaluaciones organizativas para integrar esta terapia en el
SNS. Ademas, es crucial desarrollar protocolos estandarizados para la
terapia miofuncional, explorar su combinacién con otras intervenciones
como la CPAP, y personalizar los ejercicios segun las caracteristicas
individuales de los pacientes.
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A través de la iniciativa JLA, se identificaron prioridades de
investigacion relacionadas con la mejora del acceso, la calidad de los
servicios, y el uso de terapias complementarias para la AOS. Sin embargo,
no se encontraron publicaciones especificas sobre medidas de resultado
estandares relevantes en fuentes como COMET o ICHOM.

Conclusiones

e |aterapia miofuncional en pacientes con AOS, en comparacion con no
intervencion, lista de espera o placebo/sham, mostrd beneficios en
desenlaces como la calidad del suefio, la somnolencia diurna, la
reduccién del IAH y el porcentaje minimo de saturacion de oxigeno en
sangre. Sin embargo, no se observaron mejoras significativas en otros
desenlaces criticos, como la eficiencia del suefio, el IDO o la calidad de
vida especifica relacionada con el suefio. La calidad de la evidencia
para la mayoria de los desenlaces fue calificada como muy baja,
principalmente debido al alto riesgo de sesgo, la heterogeneidad entre
los estudios y la imprecision en los intervalos de confianza.

e En comparacioén con la CPAP, la terapia miofuncional no fue superior a
la CPAP en ninguno de los desenlaces evaluados. La CPAP resulté
significativamente mas efectiva en la reducciéon del IAH. No obstante,
la terapia miofuncional mostré una mejora significativa en la dimensién
fisica de la CVRS en un unico estudio. La calidad de la evidencia para
esta comparacién también se consideré muy baja.

¢ La combinacion de terapia miofuncional y CPAP, frente al CPAP como
tratamiento Unico, mostré una mejora significativa en la adherencia al
tratamiento con CPAP, incrementando el tiempo promedio de uso por
noche. Sin embargo, no se observaron beneficios adicionales en otros
desenlaces clave, como el IAH o la CVRS. La calidad de la evidencia
para esta comparacién se consideré muy baja.

¢ |aterapia miofuncional se considerd una intervencién segura. Ninguno
de los estudios incluidos reporté eventos adversos graves asociados a
su uso, salvo un caso aislado de abrasién epitelial de la mucosa
intraoral, que se resolvio tras la suspension temporal del tratamiento.

e La terapia miofuncional puede considerarse como una opcién
complementaria en pacientes con AOS leve o moderada que no toleren
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la CPAP o busquen estrategias no invasivas. Sin embargo, su
efectividad es limitada en comparacién con la CPAP, por lo que no se
recomienda como tratamiento Unico estandar.

¢ No se identificaron EE publicadas que evaluaran la terapia miofuncional
en pacientes con AOS y que cumplieran los criterios de inclusion
establecidos en la RS.

e El andlisis de costes realizado en este informe mostré que la inclusiéon
de la terapia miofuncional como tratamiento complementario a la
practica clinica habitual (CPAP) supondria un coste incremental de
279.08 € por paciente, desde la perspectiva del SNS. Este coste puede
variar considerablemente segun la frecuencia de las sesiones y la
duracion del tratamiento, lo que subraya la necesidad de estandarizar
los protocolos para optimizar su implementacion.

e En definicidén del alcance no se identificaron estudios relevantes sobre
los aspectos éticos, legales, sociales y organizativos relacionados con
la tecnologia evaluada. Sin embargo, la consulta a expertas en destacé
barreras clave como el desconocimiento de la técnica, la falta de
formacién especializada y la escasez de profesionales con
capacitacion suficiente. A pesar de estos desafios, las expertas
consideran factible su implementacion con los recursos adecuados,
dado su bajo coste y simplicidad técnica, aunque la desigual
distribucion de profesionales y centros podria afectar la equidad en el
acceso. La terapia es bien aceptada por su caracter no invasivo y
facilidad de integracién clinica, con alta receptividad entre pacientes y
profesionales.

e Serequieren mas estudios con metodologia robusta, muestras grandes
y seguimientos prolongados para evaluar la efectividad y seguridad de
la terapia miofuncional en personas con AOS, ademas de recoger
datos sobre uso de recursos y costes para informar su coste-
efectividad. Asimismo, son necesarios estudios cualitativos que
exploren las percepciones y experiencias de pacientes y profesionales,
asi como las barreras y facilitadores que enfrentan durante la
implementacién de esta terapia. Futuras investigaciones deberan
abordar también aspectos como la mejora de la accesibilidad, la
coordinacién y la calidad de los servicios publicos para personas con
AOS, la combinacion de intervenciones con CPAP y la busqueda de
métodos alternativos para tratar de forma eficaz la AOS.
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Recomendaciones
Terapia miofuncional frente a no intervencion

De acuerdo con los resultados de este informe, se emite una
recomendacion condicional a favor de la terapia miofuncional para
aquellas personas con AOS que no toleran la CPAP o buscan alternativas
menos invasivas. Esta recomendaciéon se fundamenta en la baja certeza
asociada a la efectividad de la tecnologia, asi como en la ausencia de
evidencia acerca de los costes derivados de la implementacion de la
misma.

Terapia miofuncional frente a CPAP

De acuerdo con los resultados de este informe, se emite una
recomendacion condicional en contra de la inclusién plena de la terapia
miofuncional, en sustitucién de la CPAP, para personas adultas con AOS
en el sistema sanitario. Esta recomendacion se fundamenta en la falta de
evidencia que superioridad de la terapia miofuncional, en comparacién
con la CPAP, para las medidas de resultado clave. Si bien parece que la
tecnologia evaluada podria ser una alternativa para personas que
rechazan el tratamiento con CPAP, no se recomienda como tratamiento
de primera linea para todas las personas con AOS.

Terapia miofuncional junto a CPAP frente a CPAP como tratamiento tnico

De acuerdo con los resultados de este informe, se emite una
recomendacion condicional a favor de inclusién de la terapia miofuncional
en combinacién con CPAP para personas adultas con AOS en el sistema
sanitario. Esta recomendacién se fundamenta en la escasa y la baja
certeza asociada a la efectividad de la tecnologia, asi como en el aumento
de los costes derivados de la implementacién de la misma frente a la
practica clinica habitual. Si bien parece que la tecnologia evaluada se
presenta como una alternativa prometedora, que aumente la adherencia
a la CPAP, se requiere de nueva evidencia, derivada de investigaciones
de alta calidad y bajo riesgo de sesgo, que pueda incrementar la certeza
de la efectividad y seguridad de la tecnologia, asi como evaluar su
impacto econémico en el contexto real.
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Executive summary
Introduction

Obstructive Sleep Apnea (OSA) is characterized by increased resistance
to airflow and collapsibility of the upper airway during sleep, leading to
intermittent oxygen deprivation, fragmented sleep, and excessive daytime
sleepiness. OSA is associated with cardiovascular, metabolic, and
neurocognitive complications, as well as an increased risk of accidents
and reduced quality of life. It also represents a significant economic
burden, with direct and indirect costs linked to healthcare, reduced
workplace productivity, and accidents.

The standard treatment for OSA includes lifestyle modifications and
Continuous Positive Airway Pressure (CPAP) therapy. While CPAP is
effective, it often suffers from poor adherence due to discomfort.
Myofunctional therapy, which involves exercises to strengthen the
muscles of the upper airways, has emerged as a promising alternative or
complementary intervention. Although evidence suggests potential
benefits, the therapy is not widely adopted in Spain. This highlights the
need to assess its effectiveness, safety, cost-effectiveness, and the
challenges of its implementation in the Spanish healthcare system.

Objectives

e To evaluate the effectiveness and safety of myofunctional therapy for
OSA treatment.

e To review the available literature on the cost-effectiveness of
myofunctional therapy for OSA.

e To assess the costs of this therapy compared to standard clinical
practice in Spain from the perspective of the National Health System
(NHS).

e To identify ethical, legal, organizational, and social considerations
associated with myofunctional therapy.
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e To pinpoint research needs and standard outcome measures from the
perspectives of patients, caregivers, healthcare professionals, and
researchers.

Methods

Effectiveness and Safety

A systematic review (SR) was conducted to evaluate the effectiveness and
safety of myofunctional therapy in patients with OSA. Initially, a
preliminary search was performed to identify previous SRs or Health
Technology Assessment (HTA) reports published or underway by other
agencies. These reports were considered for update, adaptation, or
adoption based on their scope and methodological rigor. Subsequently,
primary studies were identified, assessed, and synthesized.
Comprehensive searches were conducted in electronic databases,
including MEDLINE, Embase, CINAHL, CENTRAL, PEDro, and additional
sources such as international clinical trial registries. Search strategies
combined terms related to the population, intervention, and study design,
with no language restrictions. Randomized controlled trials (RCTs)
involving patients diagnosed with OSA and evaluating myofunctional
therapy—alone or combined with other techniques—against no
intervention, waitlist, placebo/sham, or active interventions were included.
Study selection was performed independently by two reviewers, resolving
discrepancies through consensus or involvement of a third reviewer. The
methodological quality of the identified SRs was assessed using the
AMSTAR-2 scale, while the risk of bias in the studies was evaluated using
the RoB 2.0 tool. Meta-analyses were conducted when studies were
homogeneous in terms of population, intervention, and outcomes.
RevMan software was used to estimate intervention effects through mean
differences or standardized mean differences. The quality of evidence and
the strength of recommendations were assessed following the
methodology of the international Grading of Recommendations
Assessment, Development and Evaluation (GRADE) working group.
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Cost-Effectiveness

An SR of economic evaluations of myofunctional therapy for OSA
treatment was conducted. Economic evaluations (alongside primary
studies or model-based) reporting one or more of the following outcomes
were included: incremental cost-effectiveness ratio (ICER), costs in
monetary units, and benefits expressed as quality-adjusted life years
(QALYs), life years gained (LYG), monetary units, or other measures of
effectiveness outcomes. The methodological quality of the studies was
evaluated using Drummond’s criteria, and data were extracted and
synthesized narratively, including tabulated results.

Cost Analysis

A cost analysis was conducted to estimate the incremental cost of
implementing myofunctional therapy for OSA treatment within the NHS,
focusing exclusively on direct healthcare costs (e.g., session costs). The
base case evaluated a treatment regimen (complementary to standard
clinical practice—CPAP) consisting of weekly sessions with a speech
therapist or physiotherapist over 12 weeks. Additionally, a deterministic
sensitivity analysis was performed to assess variations in session costs
and treatment characteristics (frequency and duration of sessions).

Ethical, Legal, Organizational, and Social Aspects

These aspects were analyzed using an algorithm to evaluate the ethical,
legal, organizational, social, and environmental dimensions specific to the
technology. The algorithm is based on scoping to identify any relevant
uncertainties for decision-making about these aspects and to explore the
intervention's context. Relevant uncertainties were defined as clear
research questions specific to the evaluated technology that should be
addressed to adequately assess these aspects. A preliminary search was
conducted in PubMed, CINAHL, and Google Scholar using various
combinations of keywords derived from the search strategy used in the
effectiveness section and terms specific to these dimensions. The
scoping did not reveal significant uncertainties that could be addressed
through an SR or additional primary study. However, uncertainties were
identified regarding the technology’s applicability in the NHS, particularly
in terms of equity of access, as well as technical and organizational
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feasibility. To contextualize the use of the technology within the healthcare
system, semi-structured consultations were conducted through online
meetings with clinical experts.

Identification of Research Needs and Standard Outcome Measures

Uncertainty areas and necessary outcome measures for evaluating the
effectiveness of myofunctional therapy in OSA were identified,
considering the perspectives of patients, professionals, researchers, and
healthcare managers. Research needs identified in the SRs conducted for
other sections of this report were analyzed alongside specialized sources,
such as the James Lind Alliance (JLA), Core Outcome Measures in
Effectiveness Trials (COMET), and the International Consortium for Health
Outcomes Measurement (ICHOM). Study selection included publications
in English and Spanish, excluding conference abstracts and texts in other
languages. Data were extracted by one reviewer and validated by a
second in cases of doubt. Findings were synthesized narratively,
highlighting the primary research needs and key measures required to
enhance the comparison and evaluation of future interventions.

Results
Effectiveness and Safety

In the preliminary search, a high-quality systematic review (SR) addressing
the effectiveness and safety of myofunctional therapy for treating OSA
was identified, covering all available evidence up to May 2020.
Subsequently, nine additional publications were identified. Ultimately, a
total of 15 randomized controlled trials (RCTs) (18 references) involving
597 participants were included in the report. The mean age of participants
was 50.53 + 14.34 years, with only one study focusing on a pediatric
population, and 67.57% of participants were men.

Mpyofunctional Therapy vs. No Intervention, Waitlist, or Placebo/Sham
Ten RCTs assessed the effectiveness of myofunctional therapy compared
to no intervention, waitlist, or placebo/sham. No significant differences

were observed in health-related quality of life (HRQoL) (3 studies, N = 56,
MD =1.2,95% Cl: -1.2 to 3.61, very low evidence quality), sleep efficiency
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(3 studies, N =108, MD = 0.78%, 95% CI: -3.13 t0 4.68, very low evidence
quality), oxygen desaturation index (3 studies, N = 83, MD = -4.73, 95%
Cl: -14.11 to 4.65, very low evidence quality), or average oxygen
saturation (2 studies, N = 79, MD = -1.18, 95% CI: -0.68 to 3.04, very low
evidence quality). However, significant improvements were observed in
sleep quality (6 studies, N = 164, MD = -2.03, 95% ClI: -2.86 to -1.19, very
low evidence quality), daytime sleepiness (8 studies, N = 235, SMD = -
0.85, 95% CI: -1.12 to -0.57, low evidence quality), minimum oxygen
saturation (5 studies, N = 174, MD = 2.91%, 95% CI: 1.27 to 4.55, low
evidence quality), and apnea-hypopnea index (AHI) (8 studies, N = 232,
MD = -5.55 events/hour, 95% CI: -9.53 to -1.57, low evidence quality).

Myofunctional Therapy vs. CPAP

A single RCT evaluated the effectiveness of myofunctional therapy
compared to CPAP. No significant differences were observed in HRQoL
(low evidence quality), daytime sleepiness (MD = 0.30, 95% CI: -1.65 to
2.25, low evidence quality), or sleep efficiency (MD = -2.10, 95% CI: -7.85
to 3.65, low evidence quality). Regarding AHI, the CPAP group achieved
significantly lower values than the myofunctional therapy group (MD =
9.60, 95% CI: 2.46 to 16.74, low evidence quality). Additionally, minimum
and average oxygen saturation levels were significantly lower in
participants who received myofunctional therapy compared to those
treated with CPAP (MD = -5.3, 95% CI: -8.89 to -1.71, and MD = -1.4,
95% CI: -2.12 to -0.68, respectively).

Myofunctional Therapy combined with CPAP vs. CPAP alone

Three RCTs evaluated the effectiveness of adding myofunctional therapy
to CPAP treatment compared to CPAP alone. Results showed that the
combination significantly improved CPAP adherence, increasing average
nightly use (2 studies, N = 119, MD = 0.87 hours, 95% CI: 0.33 to 1.41,
low evidence quality). However, no significant differences were observed
in critical outcomes such as sleep quality (1 study, MD =-0.30, 95% CI: -
2.81 to 2.21, low evidence quality) or daytime sleepiness (3 studies, N =
119, MD = -1.10, 95% CI: -3.52 to 1.32, low evidence quality). HRQoL
results were mixed. Additionally, no differences were observed in AHI (2
studies, N =119, MD = -1.06, 95% ClI: -2.86 to 0.75, low evidence quality)
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or minimum oxygen saturation (2 studies, N =119, MD = -0.82, 95% CI: -
2.78 to 1.14, low evidence quality).

Safety of Myofunctional Therapy

Only four studies reported data on adverse events as defined by the
respective studies. Overall, no serious adverse events were reported.

Cost-Effectiveness

The SR of economic evaluations did not identify any studies meeting the
established inclusion criteria.

The cost analysis estimated that incorporating myofunctional
therapy into the NHS would result in an incremental cost of €279.08 per
patient. The sensitivity analysis revealed a cost variation ranging from
€60.6 to €717.96 per patient when adjusting session unit costs and from
€46.51 to €1,395.38 per patient when modifying treatment characteristics.

Ethical, Legal, Organizational, and Social Aspects

The scoping phase did not identify relevant studies on the ethical, legal,
social, or organizational aspects of the evaluated technology.
Consultations with three clinical experts in speech therapy and
pulmonology highlighted key barriers to implementing myofunctional
therapy for OSA treatment. Challenges included lack of awareness about
the technique, limited specialized training, and a shortage of adequately
trained professionals. Nevertheless, the experts deemed implementation
feasible with appropriate resources, citing the therapy's low cost and
technical simplicity, which facilitate its integration into the NHS. However,
equitable access could be compromised by unequal distribution of
professionals and specialized centers, emphasizing the need for
investment in training and accessible healthcare infrastructure. The
therapy was well-received for its non-invasive nature, simplicity, and ease
of clinical integration, with strong acceptance from both patients and
healthcare professionals. Despite its potential, current limitations in the
availability of speech therapists within the NHS constrain its feasibility. To
maximize its positive impact, professional training, robust scientific
evidence, and specific training programs must be prioritized.
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Research Needs and Standard Outcome Measures

The report identified key research needs and necessary outcome
measures for evaluating the effectiveness of myofunctional therapy in
OSA, incorporating the perspectives of patients, professionals,
researchers, and healthcare managers. These needs include improving
future study designs, such as adequately powered RCTs, long-term
follow-ups, and subgroup analyses by severity, gender, and age. Cost-
effectiveness studies, qualitative research on experiences and barriers,
and organizational evaluations for integrating the therapy into the NHS are
also needed. Additionally, standardized protocols for myofunctional
therapy, its combination with other interventions like CPAP, and
personalized exercises based on individual patient characteristics should
be developed.

Through the James Lind Alliance (JLA) initiative, research priorities
were identified concerning improved access, service quality, and the use
of complementary therapies for OSA. However, no specific publications
on relevant standard outcome measures were found in sources like
COMET or ICHOM.

Conclusions

¢ Myofunctional therapy for OSA patients, compared to no intervention,
waitlist, or placebo/sham, demonstrated benefits in outcomes such as
sleep quality, daytime sleepiness, reduction in the apnea-hypopnea
index (AHI), and minimum oxygen saturation during sleep. However, no
significant improvements were observed in other critical outcomes,
such as sleep efficiency, oxygen desaturation index (ODI), or sleep-
specific quality of life. The evidence quality for most outcomes was
rated very low, primarily due to high risk of bias, study heterogeneity,
and imprecise confidence intervals.

e Compared to CPAP, myofunctional therapy was not superior in any
evaluated outcomes. CPAP was significantly more effective in reducing
AHI.  However, myofunctional therapy showed a significant
improvement in the physical dimension of quality of life (HRQol) in a
single study. The evidence quality for this comparison was also rated
very low.
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The combination of myofunctional therapy and CPAP, compared to
CPAP alone, significantly improved CPAP adherence, increasing
average nightly use. However, no additional benefits were observed in
other key outcomes, such as AHI or HRQoL. The evidence quality for
this comparison was rated very low.

Myofunctional therapy was considered a safe intervention. None of the
included studies reported serious adverse events, except for one
isolated case of intraoral mucosal abrasion, which resolved after
temporarily halting treatment.

Myofunctional therapy may be considered a complementary option for
OSA patients with mild or moderate severity who do not tolerate CPAP
or seek non-invasive alternatives. However, its effectiveness is limited
compared to CPAP, and it is not recommended as a standalone
standard treatment.

No economic evaluations meeting the inclusion criteria were identified
for myofunctional therapy in OSA patients.

The cost analysis conducted in this report indicated that including
myofunctional therapy as a complementary treatment to standard care
(CPAP) would result in an incremental cost of €279.08 per patient from
the perspective of the national health system (NHS). This cost could
vary significantly depending on session frequency and treatment
duration, underscoring the need for standardized protocols to optimize
implementation.

No relevant studies on the ethical, legal, social, or organizational
aspects of the evaluated technology were identified in the scoping
phase. However, consultations with experts highlighted key barriers,
such as a lack of awareness about the technique, insufficient
specialized training, and a shortage of adequately trained
professionals. Despite these challenges, experts considered its
implementation feasible with appropriate resources, given its low cost
and technical simplicity, although inequities in access due to uneven
distribution of professionals and specialized centers could arise. The
therapy is well accepted for its non-invasive nature and ease of clinical
integration, with high receptivity among patients and professionals.

Further studies with robust methodologies, large samples, and
prolonged follow-ups are needed to evaluate the effectiveness and
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safety of myofunctional therapy in OSA patients, as well as to collect
data on resource use and costs to inform its cost-effectiveness.
Additionally, qualitative studies exploring patients’ and professionals’
perceptions, experiences, and implementation barriers are necessary.
Future research should also address aspects such as improving
accessibility, service coordination, and quality in public health services
for OSA patients, combining myofunctional therapy with CPAP, and
identifying alternative effective treatments.

Recommendations
Myofunctional Therapy vs. No Intervention, Waitlist, or Placebo/Sham

Based on the findings of this report, a conditional recommendation is
issued in favor of myofunctional therapy for individuals with OSA who do
not tolerate CPAP or seek less invasive alternatives. This recommendation
is based on the low certainty of the technology’s effectiveness and the
lack of evidence on its associated costs.

Myofunctional Therapy vs. CPAP

Based on the findings of this report, a weak recommendation is issued
against fully substituting CPAP with myofunctional therapy for adults with
OSA in the healthcare system. This recommendation is based on the lack
of evidence supporting the superiority of myofunctional therapy over
CPAP for key outcomes. While myofunctional therapy might be an
alternative for individuals who reject CPAP, it is not recommended as a
first-line treatment for all OSA patients.

Myofunctional Therapy combined with CPAP vs. CPAP alone

Based on the findings of this report, a conditional recommendation is
issued in favor of including myofunctional therapy alongside CPAP for
adults with OSA in the healthcare system. This recommendation is based
on the low certainty of the technology’s effectiveness and the increased
costs associated with its implementation compared to standard clinical
practice. While myofunctional therapy appears to be a promising
alternative that enhances CPAP adherence, further high-quality, low-bias

TERAPIA MIOFUNCIONAL (EJERCICIOS OROFARINGEOS) PARA LA APNEA OBSTRUCTIVA DEL SUERO 39



research is required to increase confidence in its effectiveness and safety
and to evaluate its economic impact in real-world settings.
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I. Introduccién

I.1. Problema de salud

Los trastornos respiratorios del suefio (TRS) abarcan un espectro de
alteraciones que van desde el ronquido hasta formas mas severas como
la apnea obstructiva del suefio (AOS), caracterizadas por un aumento de
la resistencia al flujo aéreo y colapsabilidad de la via aérea superior [1]. En
adultos, la apnea se define como una reduccion del flujo aéreo superior
al 90% durante al menos 10 segundos [2,3], mientras que la hipopnea
consiste en una disminucién del flujo aéreo entre el 30% vy el 90%,
también durante un minimo de 10 segundos, acompafada de una
desaturacion de oxigeno igual o superior al 3% y/o un despertar o arousal
[2,3]. El indice de apneas-hipopneas (IAH), que mide la suma de estos
eventos por hora de suefo, constituye un indicador clave en su
diagnéstico.

Segun el Documento Internacional de Consenso sobre apnea
obstructiva del suefio (2022), que incluye aportaciones de multiples
sociedades cientificas, la AOS que requiere tratamiento se define por: 1)
un IAH igual o superior a 15/h, predominantemente obstructivo; o 2) un
IAH igual o superior a 5/h asociado con sintomas como somnolencia
diurna excesiva, suefio no reparador, fatiga significativa o deterioro de la
calidad de vida relacionada con el suefio, no justificables por otras causas
[4]. Sin embargo, la expresion clinica de la AOS varia segun factores como
la edad, el sexo y la presencia de comorbilidades [5].

En la poblacién pediatrica, la AOS presenta caracteristicas
diferenciadas respecto a los adultos. Se caracteriza por una obstruccion
prolongada de la via aérea superior y/u obstruccién intermitente completa
que altera la ventilacion normal durante el suefio, que se asocia con
ronquido y puede acompafarse también de alteraciones
neuroconductuales como problemas de aprendizaje, disminucion del
rendimiento escolar o labilidad emocional, entre otras [6]. En general, la
definicion de AOS en la infancia aceptada hoy por consenso incluye un
IAH igual o superior a 1/h, aunque este criterio debe aplicarse con
precaucion en grupos de mayor edad y fenotipos especiales [7].

La AOS es uno de los TRS mas comunes, aunque los estudios
epidemiolégicos publicados hasta la fecha muestran una amplia
variabilidad en su prevalencia, con un rango de entre un 4% y un 30% [4].
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Un estudio reciente, que estimé la prevalencia global de la AOS, encontré
que cerca de mil millones de personas adultas de entre 30 y 69 afios
podrian padecer AOS [8]. También, se estimd que aproximadamente 425
millones de estas personas sufren AOS moderada-grave que requiere
tratamiento [8]. Ademas, de acuerdo con un informe de la Sociedad
Esparfiola del Suefio (SES) [9], se estima que entre 5 y 7 millones de
personas en Espafia padecen AOS vy, de este grupo, entre uno y dos
millones exhiben sintomas que requieren tratamiento. En edad pediatrica,
la AOS se observa entre el 1% y el 5% de la poblacién en edad escolar,
con un pico de prevalencia entre los 2 y los 8 afios [10]. Aunque la AOS
suele ser de 2 a 3 veces mas prevalente en hombres, estudios recientes
sugieren un posible infra diagnéstico en el caso de las mujeres [5], que
podria deberse tanto a una menor derivacidén para la realizacion de
estudios polisomnograficos del suefio en comparacion con los hombres
[11], como a una falta de especificidad en los criterios diagnésticos para
la identificacion de AOS en las mujeres [12,13].

Las complicaciones de la AOS derivan de mecanismos como la
hipoxia intermitente, las fluctuaciones en la presion intratoracica y la
fragmentacion del suefo [4]. Estos mecanismos subyacentes pueden
asociarse con una serie de complicaciones a nivel cardiovascular y
cerebrovascular (hipertension arterial y pulmonar, ictus, arritmias,
cardiopatia isquémica, insuficiencia cardiaca, tromboembolismo
pulmonar), metabdlico (resistencia a la insulina, diabetes mellitus,
sindrome metabdlico), neoplasico y neurocognitivo (demencia, depresion,
trastorno por déficit de atencién e hiperactividad) [4,14-16], asi como con
disfagia [17,18], un aumento de la accidentabilidad y una disminucién en
la calidad de vida [4]. Ademas de las repercusiones clinicas mencionadas,
la AOS también supone una importante carga para los sistemas de salud
y la sociedad en su conjunto. Una revisiéon sistematica (RS) reciente
sefiala que el coste anual por paciente con AOS en Europa oscila entre
1669 y 5186 € [19]. Ademas, la somnolencia diurna excesiva asociada a
la AOS se vincula con importantes costes indirectos para la sociedad [20],
derivados de una menor productividad laboral [21-23], un incremento en
las ausencias laborales [24] y un mayor riesgo de sufrir accidentes de
trafico [25].
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I.2. Descripcion y caracteristicas técnicas de la
tecnologia

La AOS tiene un impacto significativo sobre la calidad de vida de quienes
la padecen y actia como un factor de riesgo para la aparicion o
agravamiento de otras condiciones de salud. En Esparia, solo el 25% de
las personas diagnosticadas de AOS recibe un tratamiento adecuado [26].
Los objetivos del tratamiento de la AOS incluyen la reduccién de los
signos y sintomas de la enfermedad, la restauracién de la calidad del
suefio, la normalizacion del IAH, la mejora de la saturacion de
oxihemoglobina y la disminucién del riesgo de complicaciones, con el
consiguiente ahorro en costes sanitarios [4]. Para el abordaje adecuado
de la AOS es fundamental implementar inicialmente medidas higiénico-
dietéticas, que incluyan la adopcién de un horario de suefio regular, la
aplicacién de normas de higiene del suefio, la incorporacién de actividad
fisica de manera habitual, la evitacién del consumo de alcohol y sedantes,
y la cesacién tabaquica [4]. En casos mas graves, estas medidas deben
complementarse con opciones terapéuticas especificas, entre las que
destaca la presion positiva continua en la via aérea (CPAP, del inglés
Continuous Positive Airway Pressure), un dispositivo que genera una
presion de aire suave y constante, disefiado para mantener abiertas la via
aérea superior durante el suefio.

La CPAP esta indicada para aquellas personas con diagndstico
objetivo de AOS moderada-grave (IAH > 15 eventos/hora) que presenten
somnolencia diurna excesiva, alteraciones de la calidad de vida
relacionada con el suefio y/o hipertension arterial [4]. La intervencion con
CPAP se considera en muchos casos el tratamiento de eleccién para la
AOS en poblaciéon adulta, y ha mostrado efectividad en reducir
significativamente la gravedad de los sintomas, mejorar la somnolencia y
la presion arterial, disminuir el riesgo de accidentes de trafico y mejorar la
calidad de vida relacionada con el sueiio en personas adultas [27]. Sin
embargo, la efectividad de la CPAP esta limitada por una baja
aceptabilidad y adhesién/cumplimiento. Una RS de ensayos clinicos y
estudios de cohortes publicados entre 1994 y 2015 revelé una adhesion
promedio de 4,5 horas por noche, sin observarse una mejora significativa
en la adherencia a la CPAP durante todo el periodo analizado [28]. La tasa
de cumplimiento de la CPAP varia sustancialmente segun las
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caracteristicas demograficas de la poblacion, siendo las mujeres de entre
18 y 30 afios las menos adherentes [29].

La incorporacién de opciones terapéuticas innovadoras para la AOS
en la practica clinica, unida a los progresos en la comprensién de su
fisiopatologia, han alentado la busqueda de alternativas que puedan
complementar el uso de la CPAP, entre ellas, el tratamiento quirurgico,
los dispositivos de avance mandibular o la terapia miofuncional [30].

La terapia miofuncional es un grupo de procedimientos y técnicas
dirigidas a modificar los patrones musculares y funcionales orofaciales
utilizando ejercicios isométricos e isoténicos en la musculatura orofacial
y orofaringea, con el objetivo de mejorar las funciones respiratoria,
masticatoria, deglutoria y del habla [31]. En este contexto, los musculos
dilatadores de la via aérea superior juegan un papel clave, ya que su
fortalecimiento contribuye a mantener su permeabilidad. En
consecuencia, se ha considerado que los ejercicios enfocados en
fortalecer esta musculatura podrian representar una opcion prometedora
en estadios iniciales de la AOS. En poblacion adulta, la terapia
miofuncional se aplica tipicamente durante unos tres meses, con visitas
semanales al terapeuta, generalmente un logopeda, y entrenamientos en
casa entre tres y cinco veces al dia. El protocolo de terapia miofuncional
mas utilizado hasta la fecha es el propuesto por Guimaraes et al. (2009)
[32] que incluye un conjunto de ejercicios orofaringeos disefiados para
fortalecer los musculos de la lengua, el paladar blando y las estructuras
faciales, con el objetivo especifico de reducir la AOS. Segun los autores,
estos ejercicios estan orientados a la elevacién del paladar blando, lo que
activa varios musculos clave de las vias respiratorias superiores, como el
tensor y el elevador del velo del paladar, asi como las fibras musculares
de los musculos palatofaringeo y palatogloso [32]. Ademas, se enfoca en
el reposicionamiento de la lengua y el entrenamiento de la elevacion
mandibular para evitar la apertura bucal, contribuyendo asi a mantener la
estabilidad de las vias respiratorias [32]. La fundamentacién que explica
su potencial uso en AOS radica en que la disfuncion de los musculos
orofaciales y faringeos y el control orofaringeo alterado son posibles
factores que contribuyen al colapso de las vias respiratorias,
principalmente cuando se asocian con una predisposicidon anatémica [33-
35]. En poblacién infantil, en cambio, la utilizacion de terapia miofuncional
ha sido menos estudiada en la literatura cientifica.

Una RS Cochrane publicada en 2020 concluye que, frente a un
tratamiento simulado, es probable que la terapia miofuncional disminuya
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la somnolencia diurna y tenga el potencial de mejorar la calidad del suefio
a corto plazo [36]. Asimismo, el documento de consenso internacional
propone la terapia miofuncional como una alternativa terapéutica viable
en personas sin obesidad y con AOS leve-moderada, o como tratamiento
concomitante para mejorar la eficacia y tolerancia de la CPAP, pudiendo
reducir la presion de aire requerida [4]. No obstante, la Sociedad Europea
Respiratoria (ERS, del inglés European Respiratory Society), en sus
directrices sobre tratamientos alternativos a la CPAP, establece una
recomendacion condicional sobre el uso de la terapia miofuncional frente
a la no intervencién, sin posicionarse a favor o en contra, y una
recomendacion condicional en contra cuando se compara con la CPAP
[87]. Asimismo, la terapia miofuncional puede tener utilidad como
coadyuvante de otros tratamientos con evidencia de efectividad frente a
la AOS, como los dispositivos de avance mandibular (DAM) [38]. En
pacientes que utilizan DAM, la terapia miofuncional puede contribuir a
mejorar el tono muscular, reduciendo las molestias musculares tras la
retirada del dispositivo, estabilizando los contactos oclusales e incluso
potenciando los efectos del DAM en el tratamiento de la AOS.

[.2.1. Marco regulatorio en Espafa y situacién actual
de la tecnologia en el Sistema Nacional de Salud

En Espafa, el acceso y las prestaciones sanitarias estan reguladas por el
Real Decreto 1030/2006, que establece la cartera de servicios comunes
del Sistema Nacional de Salud (SNS) y los procedimientos para su
actualizaciéon. Este decreto determina las técnicas, tecnologias y
procedimientos que conforman las prestaciones basicas disponibles para
todos los ciudadanos, garantizando su acceso en condiciones de
equidad. La terapia miofuncional no esta reconocida explicitamente como
un servicio independiente dentro de la cartera comun del SNS. No
obstante, las intervenciones relacionadas con la rehabilitacién basica y
especializada descritas en los anexos del Real Decreto 1030/2006
podrian abarcar este tipo de terapias, siempre que estén clinicamente
indicadas y sean realizadas por profesionales autorizados, como
logopedas, conforme a lo establecido en la Ley 44/2003, de ordenacion
de las profesiones sanitarias.

TERAPIA MIOFUNCIONAL (EJERCICIOS OROFARINGEOS) PARA LA APNEA OBSTRUCTIVA DEL SUERO 45



1.3. Justificacion de la evaluacion

La potencial aplicaciéon de la terapia miofuncional como alternativa o
complemento a la CPAP, subraya la necesidad de evaluar su efectividad
y seguridad, asi como su relacion coste-efectividad y los posibles retos
asociados a su implementacién en el sistema sanitario espafol. Este
informe responde a una solicitud de la Comisién de Prestaciones,
Aseguramiento y Financiacion (CPAF), dentro del proceso de
identificacion y priorizaciéon de necesidades de evaluacién, enmarcado en
la elaboracion del Plan de Trabajo Anual 2024 de la Red Espafiola de
Agencias de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias y Prestaciones del
Sistema Nacional de Salud (RedETS).
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II. Objetivos

I1.1. Objetivo general

El objetivo general de este informe de evaluacién de tecnologias sanitarias
(ETS) es evaluar la efectividad, seguridad, coste-efectividad y costes, asi
como los aspectos éticos, legales, sociales y organizativos, y las
necesidades de investigacion y medidas de resultado estandares
asociadas al uso de la terapia miofuncional para el tratamiento de la AOS.

I1.2. Objetivos especificos

e Evaluar la efectividad y seguridad de la terapia miofuncional para el
tratamiento de la AOS.

e Revisar la bibliografia disponible sobre el coste-efectividad de la
terapia miofuncional para el tratamiento de la AOS.

e Evaluar los costes de este tratamiento frente a la practica clinica
habitual en Espafa desde la perspectiva del SNS.

¢ |dentificar las consideraciones éticas, legales, organizativas y sociales
relacionadas con la terapia miofuncional.

¢ |dentificar las necesidades de investigacion y medidas de resultado
estandares desde la perspectiva de pacientes, familiares/personas
cuidadoras, profesionales de la salud y personal investigador sobre la
terapia miofuncional.

I1.3. Preguntas de investigacion

Efectividad clinica/seguridad:

e ;Es efectiva y segura la terapia miofuncional para el tratamiento de la
AOS?

Coste-efectividad y costes:

e ;Es la terapia miofuncional una tecnologia coste-efectiva, desde la
perspectiva del SNS, para el tratamiento de la AOS?
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e ;Cudl es el coste incremental de la inclusion de la terapia miofuncional
como tratamiento complementario de la AOS en comparacién con la
practica clinica habitual en Espaia?

Aspectos éticos, legales, sociales y organizativos:

e ;La introduccién de la terapia miofuncional para el tratamiento de la
AOS daria lugar a nuevos problemas éticos, legales, sociales y
organizativos?

Necesidades de investigacion futura

e ;Cudles son las necesidades de investigacion y medidas de resultado
estandares relacionadas con el uso de la terapia miofuncional para el
tratamiento de la AOS?
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III. Metodologia

La realizacién del presente informe de ETS ha sido guiada por el manual
metodolégico HTA Core Model ® (version 3.0) de la red EUnetHTA
(European Network for Health Technology Assessment) [39] y la guia para
la elaboraciéon y adaptacién de informes rapidos de ETS de la RedETS
40].

ol Como primer paso, se elabord un protocolo que recogia los objetivos
y la metodologia previstos, el cual fue revisado y aprobado por la
Subdireccion General de Cartera de Servicios del SNS y Fondos de
Compensacion. A continuacién, para abordar los objetivos del presente
informe se realizdé una RS de la literatura, de acuerdo con la metodologia
desarrollada por la Colaboracién Cochrane [41] y presentada siguiendo
las directrices de la declaracién PRISMA 2020 [42], sobre efectividad
clinica, seguridad y coste-efectividad del uso de la terapia miofuncional
en personas con AOS. Por otro lado, se realizd una estimacion del coste
incremental que supondria la implantacién de este tratamiento en el SNS,
como terapia complementaria a la practica clinica habitual. Asimismo, se
analizaron los aspectos éticos, legales, sociales y organizativos, asi como
las necesidades de investigacién y medidas de resultado estandares
relacionadas con el uso de la terapia miofuncional para el tratamiento de
la ACS.

II1.1. Efectividad y seguridad

En primer lugar, se llevé a cabo una busqueda inicial con el propésito de
localizar RS previas o posibles informes de ETS publicados o en marcha
por otras agencias sobre la tecnologia a evaluar que, por su alcance y
rigor metodoldgico, pudieran ser objeto de actualizacion, adaptacién o
adopcion [43]. Esta busqueda incluyd la consulta de los siguientes
recursos de informacion: la base de datos de la Red Internacional de
Agencias de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias (INAHTA) denominada
International HTA Database, la Base Regional de Informes de Evaluacién
de Tecnologias en Salud de las Américas (BRISA), la base de datos del
National Institute for Health and Clinical Excellence (NICE), la Cochrane
Database of Systematic Reviews (CDSR) y el metabuscador TRIP
Database (Turning Research into Practice Database). Para determinar la
calidad metodoldgica de las RS que se pudieran encontrar se utilizé la
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herramienta AMSTAR-2 [44]. Posteriormente, se realizd una
identificacion, evaluacion y sintesis de estudios primarios.

[11.1.1. Criterios de seleccion de estudios

Se seleccionaron estudios originales que cumplieron los siguientes
criterios de elegibilidad:

I11.1.1.1. Disefo de estudio

Se incluyeron ensayos controlados aleatorizados (ECA). Se  excluyeron
RS, ensayos controlados no aleatorizados (ECnA), estudios
cuasiexperimentales con disefio pre-post, estudios observacionales,
series de casos, estudios de un caso y estudios cualitativos. Cuando un
mismo estudio se informé en mas de un articulo cientifico, se eligié el mas
completo (i.e., mayor tamafio muestral y/o mayor nimero de variables de
resultado) como publicacién principal y el resto como vinculadas.

ll1.1.1.2. Tipo de participantes

Se incluyeron estudios con personas con diagnéstico de AOS (segun
criterios clinicos y/o polisomnograficos). Se excluyeron estudios en
personas con otro tipo de trastorno respiratorio del suefio, como apnea
central.

111.1.1.3. Intervencion

Se incluyeron estudios que aplicaran terapia miofuncional para el
tratamiento de la AOS, sola o en combinacién con otras técnicas. Se
excluyeron estudios que aplicaran terapia miofuncional como parte de
una intervencién multicomponente de forma que no se pudiera evaluar el
efecto individual de la terapia miofuncional.

ll1.1.1.4. Comparadores
Se incluyeron estudios que compararan la terapia miofuncional con
cualquiera de los siguientes grupos control: a) Placebo o terapia

miofuncional simulada (sham), b) no intervencién/lista de espera, c) CPAP,
y d) cualquier otro tratamiento activo.
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I11.1.1.5. Medidas de resultado

Se consideraron estudios que informaran al menos de alguna de las
siguientes medidas de resultado:
e Adherencia al tratamiento con CPAP

e Calidad de vida relacionada con el suefio y/o la apnea (e.g., Functional
Outcomes of Sleep Questionnaire (FOSQ); Sleep Apnea Quality of Life
Index (SAQLI))

e (Calidad de vida relacionada con la salud (CVRS) (e.g., Cuestionario de
Calidad de Vida, version breve, de la Organizacion Mundial de la Salud
(WHOQOL-BREF))

e Calidad del sueiio (e.g., Pittsburgh Sleep Quality Index (PSQl))
e Consecuencias neurocognitivas (e.g., mejora en aprendizaje escolar)
e Duracién media de la apnea

e Eficiencia del suefo (%)

e Eventos adversos

e Fatiga (e.g., Fatigue Severity Scale (FSS))

e Frecuencia del ronquido

e |AH

e indice de desaturacién de oxigeno (IDO)

¢ Intensidad del ronquido

e Numero de arousals asociados a eventos respiratorios

e Porcentaje de saturacion de oxigeno en sangre (%sp O2, basal,
promedio y minima)

e Severidad del insomnio (e.g., Insomnia Severity Index (IS))
e Somnolencia diurna (e.g., Epworth Sleepiness Scale (ESS))

e Tono y fuerza de los musculos de la via aérea superior (e.g., The lowa
Oral Performance Instrument (IOP1))
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[11.1.1.6. Tipo de publicacion

Se incluyeron estudios publicados en revistas con revision por pares
independeintes. Se excluyeron editoriales, cartas al editor, opiniones,
tesis y resimenes de congreso.

ll1.1.1.7. Idioma de la publicacién

Se incluyeron unicamente estudios publicados en inglés, portugués o
espanol.

[11.1.1.8. Fecha de publicacién

2020-2024.

l11.1.2. Fuentes de informacion y estrategia de
busqueda

Para la recuperacion de la informacion relacionada con la efectividad y
seguridad de este informe se incluyé una estrategia de busqueda
combinando términos y vocabulario controlado especificamente
relacionado con la poblacion/condicidon e intervencion (estrategia
principal), y con el disefio de los estudios, con la finalidad de identificar
ECA que potencialmente pudieran cumplir los criterios de seleccion
preestablecidos. En la Tabla 1 se describen las bases de datos
electrénicas que se consultaron para la recuperacion de los ECA y en el
Anexo 1 se describe la estrategia de busqueda que fue ejecutada, sin
aplicar restricciones de idioma, en cada una de las bases de datos. De
forma adicional, los resultados obtenidos tras la busqueda inicial de RS e
informes ETS, previamente descrita, se utilizaron para localizar estudios
primarios no identificados en la busqueda electrénica.
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Tabla 1. Bases de datos consultadas (efectividad y seguridad)

Base de datos Plataforma de acceso Fecha de busqueda
MEDLINE(R) ALL Ovid 10/06/2024
Embase Elsevier 10/06/2024
CINAHL Complete EBSCOhost 10/06/2024
CENTRAL Cochrane Libray (Wiley) 10/06/2024
WPRIM - LILACS BVS (BIREME - OPS - OMS) 10/06/2024
PEDro University of Sydney/NEuRA 10/06/2024

BIREME: Biblioteca Regional de Informacién en Ciencias de la Salud de la Organizacién Panamericana de la Salud;
BVS: Biblioteca Virtual en Salud; CENTRAL: Cochrane Central Register of Controlled Trials; CINAHL: Cumulative Index
to Nursing and Allied Health Literature; Embase: Excerpta Medica Data Base; LILACS: Literatura Latinoamericana y del
Caribe en Ciencias de la Salud; OMS: Organizacién Mundial de la Salud; OPS: Organizacién Panamericana de la
Salud; PEDro: Physiotherapy Evidence Database; WPRIM: Western Pacific Region Index Medicus.

Las referencias bibliograficas recuperadas desde las distintas bases
de datos se importaron al gestor de referencias Zotero 6.0.23 [45], donde
se integraron para obtener un Unico archivo. Posteriormente, se procedio
a la eliminacién de las referencias duplicadas a través del procesamiento
de este archivo en Deduklick (Risklick AG) [46] y, a continuacion, las
referencias Unicas se exportaron a una hoja de Microsoft Excel (Microsoft
Corporation) para realizar la seleccion de los estudios pertinentes, donde
finalmente se hizo una verificacion manual de la existencia de algun
duplicado no detectado previamente. Con el objetivo de localizar posibles
ECA en fase de ejecucidon sobre la efectividad clinica se consultd la
plataforma de registros internacionales de ensayos clinicos (ICTRP) de la
OMS y el registro del National Institutes of Heath (NIH) de Estados Unidos
conocido como Clinicaltrials.gov (fecha busqueda: 18/12/2024).

[11.1.3. Proceso de seleccién de estudios

El proceso de seleccidon de los estudios se realizé por dos revisoras de
forma paralela e independiente. En caso de duda y/o desacuerdo entre
ellas, se acudié a un tercer revisor que comprobd los criterios del
protocolo e intentd llegar a un consenso con las otras dos revisoras. Las
discusiones y los acuerdos quedaron documentados. La seleccién de los
estudios se realizé a partir de los resimenes recuperados en las bases de
datos segun los criterios de seleccion establecidos. A continuacion, se
recuperaron las publicaciones completas (incluyendo todas aquellas en
las que su elegibilidad no se podia determinar por el resumen) y se volvié
a comprobar la concordancia con los criterios de la revisién. Ademas, la
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busqueda en las diferentes bases de datos electrénicas se complementé
con la busqueda manual de referencias a partir de los estudios incluidos
en el informe y se programaron alertas de la busqueda en la base de datos
Embase (hasta octubre de 2024, incluido) para identificar estudios
potencialmente incluibles.

[11.1.4. Evaluacion critica del riesgo de sesgo

La evaluacion del riesgo de sesgo fue realizada de forma independiente
por dos revisoras; las discrepancias fueron resueltas por consenso o con
la ayuda de una tercera revisora. La herramienta AMSTAR-2 [44] se utilizd
para realizar la evaluacién critica de las RS. Esta herramienta incluye 16
items a través de los cuales se evallua la formulacion de la pregunta de
investigacion, la seleccion y el registro de los estudios incluidos, la
evaluacién de la calidad de los estudios individuales, la adecuacion en la
sintesis de los datos y la consideracién de la certeza de la evidencia.
Aunque no proporciona una calificacion global, de su evaluacion surgen
cuatro niveles de confianza: alta, moderada, baja y criticamente baja. Para
evaluar el riesgo de sesgo de los ECA, se empleod la herramienta RoB 2.0
de la Colaboracion Cochrane [47].

[11.1.5. Proceso de extraccion de datos

La extraccion de datos de los estudios seleccionados fue llevada a cabo
por dos revisoras, de forma paralela e independiente, utilizando una hoja
en formato Excel previamente disefiada. Cuando hubo duda y/o
desacuerdo, se resolvi6 tras discusion y, cuando no hubo consenso, se
consultd con una tercera revisora. Las discusiones y los acuerdos
quedaron documentados.

[11.1.6. Método de andlisis y sintesis de los datos

Cuando los estudios fueron suficientemente homogéneos en términos de
participantes, intervenciones y medidas de resultado, se realizé6 una
sintesis cuantitativa o metaanalisis (MA) de los resultados usando el
programa estadistico Review Manager (RevMan) (versiéon 5.4.1.
Copenhagen: The Nordic Cochrane Centre, The Cochrane Collaboration,
2014). En caso contrario, la informacion recopilada fue resumida a través
de una sintesis narrativa con ayuda de tablas.
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Se realizé un MA para cada variable cuando hubo datos disponibles.
Para los resultados continuos se registraron los valores medios post
intervencion y su desviacion estandar (DE) para cada grupo. Se estimé el
efecto de la intervencién utilizando como método de ponderaciéon el
inverso de la varianza y la diferencia de medias calculada (DM) o la
diferencia de medias estandarizada (DME). Para todas las medidas, se
calcularon los intervalos de confianza al 95% (IC95%). Se calcul6 la media
y DE de aquellos datos informados como mediana y rango intercuartilico
(IQR), de acuerdo con las siguientes ecuaciones:

Qi+ Me+Qs
x= 3
Q3 —Q
DE = 1.35

X = media; Me = mediana; Q = cuartil; DE = desviacion estandar

La heterogeneidad estadistica se analizé mediante los estadisticos
Q de Cochrane (con un nivel de significaciéon de 0.10) y la I? de Higgins
[48]. Se analizé la influencia de cada estudio en la heterogeneidad y efecto
global eliminando uno cada vez y se realizé un analisis de sensibilidad
excluyendo los estudios con alto riesgo de sesgo. Para estudiar las
fuentes de heterogeneidad se planed realizar analisis de subgrupos para
variables categoéricas (cuando hubo al menos dos estudios por subgrupo)
y meta-regresion para variables continuas (con un minimo de 10
estudios). En el protocolo del informe se establecieron los siguientes
moderadores: poblacién (edad pediatrica (<18 anos) vs edad adulta); tipo
de comparador (control pasivo vs. control activo); gravedad (leve vs.
moderada-severa) y otras caracteristicas de la intervencién definidas a
posteriori.

Se planed analizar el sesgo de publicacién mediante inspeccion
visual del grafico de embudo (cuando hubo al menos 6 estudios) y
mediante el test de Egger y un analisis “trim-and-fill” (estimacién de
estudios no publicados y su efecto, para imputarlos en el MA y recalcular
el tamano del efecto), cuando hubo al menos 10 estudios, utilizando el
software Stata 17 (College Station, TX: StataCorp LLC).
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[11.1.7. Valoracién de la calidad de la evidencia de
efectividad y seguridad

La evaluacién de la calidad de la evidencia para la efectividad clinica y la
fuerza de las recomendaciones se realizd siguiendo la metodologia del
grupo internacional de trabajo GRADE (del inglés, Grading of
Recommendations Assessment Development and Evaluation) [49].

El sistema GRADE requiere que se clasifique la importancia de las
medidas de resultado o desenlaces para una pregunta clinica
determinada de acuerdo con lo relevantes que son estos para hacer una
recomendacion. Los desenlaces se clasifican segun el grado de
importancia en una escala de 1-9, de forma que quedan clasificados
como criticos (7-9), importantes, pero no criticos (4-6) y no importantes
(1-3) para la toma de decisién. Para la priorizacion de las medidas de
resultado, se llevd a cabo una consulta sobre la importancia relativa de
los desenlaces de interés, con los componentes del grupo de trabajo,
formado por profesionales sanitarios y metoddlogos/as. Siguiendo las
recomendaciones de la Colaboracién Cochrane [41], se seleccionaron
siete desenlaces principales entre las variables criticas e importantes.
Estos desenlaces, considerados esenciales para la toma de decisiones,
se eligieron en funcion de la puntuacién mediana obtenida en la consulta
al grupo de trabajo. Se elabor6 una tabla de perfil de evidencia mediante
el programa GRADEpro con aquellas medidas de resultado priorizadas y
con mayor puntuacién mediana, para las tres comparaciones principales:
terapia miofuncional frente a no intervencién, lista de espera o
placebo/sham; terapia miofuncional frente a CPAP y terapia miofuncional
junto a CPAP frente a CPAP como tratamiento Unico.

El sistema GRADE considera varias dimensiones a partir de las
cuales se clasifica la calidad de la evidencia en cuatro categorias (alta,
moderada, baja o muy baja). En primer lugar, se puntia el disefio del
estudio, con 4 puntos para los ECA (Unico disefio incluido en este informe)
y 2 para los estudios observacionales. Los siguientes factores pueden
reducir esta puntuacién inicial (para cada uno de ellos, se penaliza con un
punto por riesgo serio y con dos puntos por riesgo muy serio; en el caso
de la imprecision 3 puntos por riesgo extremadamente serio):

¢ Riesgo de sesgo de los estudios individuales.
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e Inconsistencia entre estudios: valorada a partir de la variabilidad del
tamario del efecto, el indice I? y el solapamiento de los intervalos
de confianza.

¢ Naturaleza indirecta de la evidencia: en lo referente a la poblacion,
intervencion y medidas de resultado.

e Imprecision de la estimacién global: se penalizé con un punto si la
muestra global es inferior a 400, o si el intervalo de confianza cruza
un efecto estandarizado de 0.30 a favor o en contra de la
intervencion. Se penaliz6 con dos puntos si el intervalo cruza
dichos umbrales a favor y en contra de la intervencién.

e Sesgo de publicaciéon: evaluado mediante inspeccion visual del
gréfico de embudo.

Por su parte, los siguientes factores pueden incrementar la
puntuacion, siempre que el riesgo de sesgo de los estudios individuales
sea bajo: 1) efecto observado fuerte; 2) factores de confusién presentes
que deberian influir en el resultado en direccién opuesta a la observada;
3) identificacion de un gradiente dosis-respuesta.

La formulacién y graduacion de la fuerza de las recomendaciones
emitidas se realiz6 también de acuerdo a la metodologia desarrollada por
el grupo GRADE [49]. Para establecer la fuerza de las recomendaciones
con esta metodologia no solo se tiene en cuenta la calidad de la evidencia,
sino que se efectla una ponderacién entre los beneficios potenciales de
la intervencién y sus riesgos y se consideran otros factores como los
valores y preferencias de los pacientes, sus costes, su aplicabilidad en la
poblacion a tratar y su aceptabilidad por parte de las partes interesadas.
Las recomendaciones emitidas se clasifican en dos grados: fuerte (a favor
o en contra de la intervencion) o condicional (a favor o en contra de la
intervencion). El grupo de trabajo acordo los juicios de los mencionados
factores, utilizando para ello el marco de la evidencia a la decision (EtD)
para las recomendaciones desarrollado por GRADE (disponible en:
https://gradepro.org/).

1 Una recomendacién condicional es aquella en la que los efectos deseables probablemente superan a
los efectos no deseables (recomendacion condicional a favor de una intervencion) o los efectos no
deseables probablemente superan a los efectos deseables (recomendacién condicional en contra de una
intervencidn), pero existe una incertidumbre considerable. Una recomendacién condicional implica que no
todas las personas se beneficiaran de la accién recomendada, por lo que es necesario considerar con
mas detenimiento de lo habitual las circunstancias, preferencias y valores de cada paciente, asi como la
disponibilidad de recursos [50].
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II1.2. Coste-efectividad

Se realizé una RS de evaluaciones econémicas (EE) siguiendo la misma
metodologia descrita en el apartado anterior.

[11.2.1. Criterios de seleccion de estudios

Se seleccionaron evaluaciones econdmicas completas publicadas que
cumplieran los siguientes criterios de inclusion y exclusion recogidos en
la Tabla 2.

Tabla 2. Criterios de seleccion. Evaluaciones econémicas.

Criterio Criterios de inclusion Criterios de exclusion

EE completas en paralelo a estudios
primarios o consistentes en modelos
econdémicos: andlisis coste-beneficio,
coste-utilidad, coste-efectividad, coste-
consecuencia y minimizacion de costes.

Disefio de - L L f 2
estudios Asimismo, se considero la posibilidad EE parciales foraneas.
de incluir analisis coste-consecuencia y
evaluaciones econémicas parciales
realizadas en Espafa, dependiendo de
la cantidad y calidad de las
evaluaciones econémicas completas.
Poblacién Mismo que en el apartado Ill.1.1. Criterios de seleccién de estudios.
Intervencion Misma que en el apartado Ill.1.1. Criterios de seleccion de estudios.
Comparador Mismo que en el apartado Ill.1.1. Criterios de seleccién de estudios.
Ratio coste-efectividad incremental (RCEI), costes medidos en unidades
. monetarias, y beneficios expresados en afios de vida ajustados por calidad
Medidas de o . ) . ’
resultado (AVAC), afos de vida ganados (AVG), unidades monetarias o cualquiera de las
medidas de resultado citadas en el apartado efectividad de todas las alternativas
en comparacion.
. ) Resumenes de congresos.
. Estudios completos publicados como L
Tipo de . . ) Editoriales.
L articulos originales o como informes de ’
publicacion ETS Cartas al editor.
’ Articulos de opinién.
Idioma de Ia Espafiol e inglés
publicacion P 9

Nota: EE: Evaluaciones econémicas; ETS: Evaluacion de tecnologias sanitarias.
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[11.2.2. Fuentes de informacion y estrategia de
busqueda

Se realizd una busqueda especifica para la recuperacion de EE
independiente de la blusqueda descrita para efectividad y seguridad
clinica. Se combinaron los pasos de la estrategia principal que incluia
términos y vocabulario controlado para la poblacion/condicion e
intervencion incluida en este informe con la estrategia disefada
especificamente para la recuperacion de EE por la Universidad de York
[47], utilizada por el SNS de Reino Unido (en inglés, National Institute for
Health and Care Research) y adaptada a cada una de las bases de datos
consultadas que se encuentran detalladas en la Tabla 3. Adicionalmente,
se consulté el registro de analisis de coste-efectividad del Instituto de
Investigacién Clinica y Estudios de Politicas de Salud (en inglés, Center
for Evaluation of Value and Risk in Health) del Tufts Medical Center de
Boston. En el Anexo 1 se describen las estrategias de busqueda que
fueron ejecutadas en cada base de datos.

Tabla 3. Bases de datos bibliograficas consultadas. Revision evaluaciones
econdémicas.

Base de datos Plataforma de acceso Fecha de busqueda
MEDLINE(R) ALL Ovid 29/08/2024
Embase Elsevier 29/08/2024
CINAHL Complete EBSCOhost 29/08/2024
CEA Registry Tufts CEVR 29/08/2024

CEA: Cost-Effectiveness Analysis; CEVR: Center for the Evaluation of Value and Risk in Health; CINAHL: Cumulative
Index to Nursing and Allied Health Literature; Embase: Excerpta Medica Data Base.

La gestién de las referencias bibliograficas se puede consultar en el
apartado Ill.1.2. Fuentes de informacion y estrategia de busqueda.

La busqueda de EE se planific6 complementarla con la exploracién
de los listados de bibliografia de los estudios seleccionados, asi como
con la comprobacién en Google Scholar de los estudios que citan a los
estudios seleccionados.
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[11.2.3. Proceso de seleccién de estudios

Dos revisoras (economistas de la salud) seleccionaron por pares, de
forma paralela e independiente, las referencias a partir de la lectura de los
titulos y resumenes de los articulos localizados a través de la busqueda
en las bases de datos bibliograficas. Se previd que los articulos
seleccionados como relevantes fueran analizados a texto completo de
forma independiente y paralela por las dos revisoras que los clasificaron
como incluidos o excluidos de acuerdo con los criterios de seleccién
especificados. Las revisoras contrastaron sus opiniones y, cuando hubo
dudas o discrepancias, estas fueron resueltas mediante consenso o con
la ayuda de una tercera revisora. Las discusiones y los acuerdos
quedaron documentados.

[11.2.4. Evaluacion de la calidad metodoldgica

Se planificé la valoracion, por dos revisoras de forma independiente, de
la calidad metodolégica de los estudios incluidos mediante los criterios
de Drummond et al. (2005) [51].

[11.2.5. Extraccién y sintesis de datos

Se planificé extraer los datos de los estudios incluidos relacionados con
la identificacion del articulo (autorias, fecha de publicacion, pais donde se
realizdé el estudio, financiacion, etc.), el disefio, la metodologia, y los
resultados del estudio (perspectiva, horizonte temporal, costes,
efectividad, ratio coste-efectividad incremental (RCEI), umbral coste-
efectividad y analisis de sensibilidad), con especial atencién a la calidad
de las fuentes de informacion empleadas para el desarrollo de la EE y la
fuente de su financiacién. Se previo realizar una sintesis narrativa con
tabulacion de las caracteristicas y los resultados de los estudios incluidos.

II1.3. Analisis de costes

Se previd la realizacién de una EE cuyo disefio vendria determinado por
la aplicacion del algoritmo para la realizacién de EE en ETS (Anexo 2), que
se basa en la disponibilidad de evidencia cientifica, informaciéon minima
necesaria y recursos disponibles. Siguiendo este algoritmo y teniendo en
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cuenta que los resultados de la RS de efectividad y seguridad del
presente informe no muestran resultados suficientemente favorables al
comparar la terapia miofuncional con la practica clinica habitual, se ha
llevado a cabo una EE parcial.

La presente EE parcial comprende el analisis de costes de dos
alternativas de tratamiento de la AOS en Espafa. Los métodos y
resultados se presentan siguiendo los estandares de CHEERS
(Consolidated Health Economic Evaluation Reporting Standards) [52].

Este analisis comparé los costes relativos a dos tratamientos para
pacientes con diagnostico de AOS: la alternativa evaluada es el uso de la
terapia miofuncional junto con la CPAP, mientras que el comparador es
la CPAP como tratamiento Unico (practica clinica habitual en Espafa). La
eleccion de la estrategia terapéutica a evaluar (terapia miofuncional
combinada con CPAP) se debi6 a que es la alternativa que podria tener
mas beneficios en términos de efectividad frente a la practica clinica
habitual, segun los resultados de este informe.

El horizonte temporal cubre un periodo de 3 meses, que es lo que
suele durar el tratamiento basado en la terapia miofuncional, segun los
articulos incluidos en la RS de efectividad y seguridad. Por tanto, no se
aplicé ninguna tasa de descuento a los costes. Respecto a la perspectiva
utilizada, esta fue la del SNS, considerando Unicamente costes directos
sanitarios (CDS). En particular, solo se incluyeron en el andlisis los CDS
derivados del uso de la terapia miofuncional, dado que ambas estrategias
incluyen la CPAP y la consideracién de costes comunes no influye sobre
el coste incremental entre alternativas. Teniendo este planteamiento en
cuenta, el coste estimado por paciente de la terapia funcional es
equivalente al coste incremental por paciente entre ambas estrategias
terapéuticas.

En lo que se refiere al uso de recursos del tratamiento evaluado
(terapia miofuncional), este requiere varias sesiones con especialistas
(habitualmente fisioterapeutas) en las que se desarrollan ejercicios
orofaringeos y la practica individual de estos ejercicios en casa por parte
de los pacientes. Se ha establecido, como caso base, una sesiéon semanal
durante 12 semanas, o lo que es lo mismo, durante tres meses (horizonte
temporal considerado). En ellas, se explicaran y practicaran los ejercicios
orofaringeos y se llevara un seguimiento de la evolucion del paciente. La
practica individual de los ejercicios en casa no conlleva ningun coste para
el SNS, por lo que no se ha incluido en el analisis.
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El coste de estas sesiones se ha asimilado al coste de la consulta a
estos especialistas. Se trata de tarifas publicas de las comunidades
auténomas, que han sido extraidas de boletines oficiales regionales. Dado
que se desconoce en qué proporcion se distribuye las sesiones entre
fisioterapeutas, se ha asumido que la probabilidad de ser tratado con
terapia miofuncional por uno de estos dos profesionales es la misma, y
se ha calculado el coste medio de la visita a ambas especialidades. Por
tanto, el coste total del tratamiento se ha calculado al multiplicar el coste
unitario de la sesién por 12 sesiones (una sesién semanal en tres meses).

Dado que hay variaciones en la frecuencia de las sesiones
necesarias y en la duracién del tratamiento, estos dos pardmetros se
variaron en un analisis de sensibilidad deterministico para conocer el
impacto en el coste y considerar la variabilidad entre modalidades de
terapia miofuncional. Se evalué un tratamiento de 1 sesién al mes con una
duracion de ocho semanas (dos sesiones en total) [53], otro de tres
sesiones mensuales con una duracién de ocho semanas (seis sesiones
en total) [54] y, por ultimo, un tercer tratamiento basado en una sesion
diaria, cinco dias en semana, durante 12 semanas (60 sesiones en total)
[55]. Asimismo, el coste unitario de la sesién se varié en un = 20% del
valor del caso base, y considerando valores minimos y maximos.

I11.4. Analisis de aspectos éticos, legales,
sociales y organizativos

La evaluacién de los aspectos éticos, legales, sociales y organizativos
relativos a la tecnologia se incluye en las definiciones recientes de ETS.
El analisis de dichos dominios se realizé aplicando el algoritmo para la
evaluacion de los aspectos éticos, legales, sociales y organizativos
especificos relativos a la tecnologia desarrollada en el Servicio de
Evaluacién del Servicio Canario de la Salud (SESCS) (Anexo 3). Este
algoritmo parte de una definicion del alcance que valora si existen
incertidumbres relevantes para la toma de decisiones sobre estos
aspectos y permite explorar y conceptualizar el contexto de la
intervencion. Se entiende por incertidumbre relevante cuando se
identifican con claridad preguntas de investigacion especificas para la
tecnologia evaluada que deberian ser respondidas para evaluar
adecuadamente los aspectos éticos, legales, sociales y organizativos
especificos relativos a las tecnologias sanitarias en el contexto del SNS.
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Un enfoque pertinente para la evaluacion de las tecnologias sanitarias es
entender el contexto como relacional, dindmico y que emerge con el
tiempo en multiples niveles diferentes del sistema mas amplio, en lugar
de tratarse como un entorno externo en el cual se introduce una
intervencion.

Para la evaluacion de los aspectos éticos, legales, organizativos y
sociales relativos a la tecnologia, se adapt6 el marco evaluativo del Core
Model 3.0 de EUnetHTA del marco GRADE EtD para la toma de
decisiones sobre sistemas sanitarios y salud publica, el marco “VALues
In Doing Assessments of healthcare TEchnologies” (VALIDATE) y los
criterios establecidos por la RedETS del SNS. El marco evaluativo de
EUnetHTA plantea un enfoque multimétodo y una aproximacion
axiolégica que consiste en los siguientes pasos: identificar y analizar los
retos éticos, legales, organizativos y sociales relacionados la tecnologia,
identificar los actores implicados, seleccionar las preguntas relevantes
para la implementacion de la tecnologia, realizar una busqueda de
literatura en relacion a las preguntas anteriores, analizar la literatura,
responder a las preguntas y resumir los aspectos mas importantes.

La busqueda preliminar se llevé a cabo en PubMed, CINAHL y
Google Scholar utilizando diferentes combinaciones de las palabras clave
y sus derivaciones utilizando diferentes palabras de la estrategia de
busqueda llevada a cabo para la parte de efectividad con los términos de
busqueda propios de los aspectos evaluados en esa seccion: ethics,
acceptability,  organization, implementation, equity, qualitative,
myofunctional therapy, Obstructive Sleep Apnea y qualitative research. La
definicion de alcance no evidencié incertidumbres de relevancia que
pudieran resolverse a través una revisidn sistematica o un estudio
primario adicional. Se detectaron incertidumbres sobre la aplicabilidad de
la técnica en el SNS en cuanto a la equidad de acceso, asi como la
factibilidad técnica y organizativa. Para poder contextualizar el uso de la
tecnologia en el sistema sanitario, se llevaron a cabo consultas
semiestructuradas a través de reuniones online con expertas clinicas.
Entre los temas abordados se destacan el impacto potencial en la
equidad de acceso, la factibilidad técnica y organizativa, y la
aceptabilidad de la tecnologia en el marco del SNS. Se contact6 con una
neumoéloga y dos logopedas con experiencia en terapia miofuncional. El
guion para esta reunién puede consultarse en el Anexo 4.
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IIL5. Identificacion de necesidades de
investigacion y medidas de resultado estandares

Este apartado tiene como objetivo: 1) identificar las necesidades de
investigacion actuales, es decir, las areas de incertidumbre que requieren
de mas investigacién por no disponer de evidencia cientifica y 2)
identificar las medidas de resultado consideradas como estandares o
necesarias para medir de manera adecuada el efecto de una intervencion
y facilitar la comparacion entre estudios.

En concreto, para este informe, se han buscado las necesidades de
investigacion y las medidas de resultado relacionadas con la terapia
miofuncional para el tratamiento de la AOS, desde el punto de vista de los
diferentes actores implicados. Para llevar a cabo estos objetivos se
realizaron las siguientes fases:

[11.5.1. Analisis de las necesidades de investigacion
identificadas en las RS realizadas para el presente
informe

A lo largo del proceso de evaluacion de efectividad, seguridad y coste-
efectividad y costes, y de los aspectos éticos, legales, sociales y
organizativos, se identificaron las areas de incertidumbre que requieren
de mas investigacion.

[11.5.2. Revision de los estudios especificos sobre
necesidades de investigacion y medidas de resultado
estandares

Se realizé una revision de los estudios identificados en la iniciativa James
Lind Alliance (JLA) que incluye estudios especificos sobre necesidades
de investigacién. Para identificar las medidas de resultados estandares se
acudié a las siguientes fuentes de iniformacién: Core Outcome Measures
in Effectiveness Trials (COMET) y International Consortium for Health
Outcomes Measurement (ICHOM) Standards Sets (Tabla 4). La consulta
en las fuentes especificas de informacion JLA, COMET y ICHOM se
realizd utilizando los términos de busqueda “obstructive sleep apnea”,
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“sleep apnea sindrome”, “myofunctional therapy”, “oropharyngeal
exercises”.

Ademas, si en las buUsquedas realizadas para la evaluacién de
efectividad, seguridad y coste-efectividad y de los aspectos éticos,
legales, organizativos y sociales se localizaron estudios especificos sobre
necesidades de investigacion o medidas de resultado estandares
relacionadas con la tecnologia evaluada, se incluyeron en este apartado.

Tabla 4. Fuentes de informacion consultadas. Necesidades de investigacion
y medidas de resultado estandares

Fuente de informacion URL de acceso Fecha de acceso
JLA http://www.jla.nihr.ac.uk/ 19/06/2024
COMET http://www.comet-initiative.org/ 19/06/2024

ICHOM https://www.ichom.org/ 19/06/2024

COMET: Core Outcome Measures in Effectiveness Trials; ICHOM: International Consortium for Health Outcomes
Measurement; JLA: James Lind Alliance.

111.5.2.1. Alcance de la revision

La revisidon se centré en identificar las necesidades de investigacion
actuales desde el punto de vista de los agentes implicados
(pacientes/familiares, profesionales sanitarios, investigadores y gestores
sanitarios) e identificar medidas de resultados estandares, sobre la terapia
miofuncional para el tratamiento de la AOS.

111.5.2.2. Criterios de seleccion de estudios

Para la identificacién de necesidades de investigacién y medidas de
resultados estandares, se incluyeron estudios, tanto primarios como
secundarios, publicados en espafol e inglés, que cubriesen
especificamente estos aspectos referentes a la poblacion, intervencion y
comparacién mencionada. Se excluyeron resimenes de congresos Yy
estudios en otros idiomas.

111.5.2.3. Proceso de seleccién de estudios, extraccidon de datos y
sintesis de los hallazgos

La seleccién de estudios y extraccion de datos fue realizada por una

revisora a partir de la lectura de los titulos y resumenes en primer lugar vy,
posteriormente, del texto completo de los estudios localizado a través de
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la busqueda de la literatura. Las dudas se consultaron con una segunda
revisora.

Se realizé una sintesis narrativa de los principales hallazgos
encontrados y una breve descripcién de las caracteristicas de los
estudios (autor principal, afo, objetivo, disefio y poblacién).

I11.6. Estimacion de la fecha de actualizacion
del informe

En el marco actual del funcionamiento de RedETS, la idoneidad de
actualizar cada informe de ETS y, en caso afirmativo, la fecha para dicha
actualizacién se determinan ocasionalmente de forma individualizada y
sin un procedimiento formalmente establecido, a partir de la valoracion
conjunta entre las agencias evaluadoras y la Secretaria de la RedETS,
ocasionalmente también con la Direccién General de Cartera Comun de
Servicios del Sistema Nacional de Salud y Farmacia o la Direccion General
de Salud Publica y Equidad en Salud del Ministerio de Sanidad, quienes
posteriormente pueden, si se considera oportuno, someter el grado de
necesidad o la prioridad politica a consenso con la CPAF del Ministerio
de Sanidad.

En este informe de RedETS se propone un algoritmo de decisiéon
para evaluar la necesidad de actualizacion vy, si procede, establecer una
fecha estimada, tomando en consideracién criterios especificos vy
preestablecidos que permiten una aproximacién mas transparente y
reproducible (ver Anexo 5). Este ejercicio resulta especialmente relevante
en situaciones como las siguientes:

1. La certeza en la evidencia existente es baja o muy baja segun la
terminologia GRADE, por lo que:

a. Las conclusiones no permiten formular una
recomendacion clara, por lo que se establece una
recomendacién de posponer la decision.

b. Se recomienda el uso exclusivo de la tecnologia en un
contexto de investigacion vinculado a, en algunas
ocasiones, a la propuesta de un estudio de
monitorizacion.

c. La recomendacién es condicional, ya sea a favor de la
tecnologia evaluada (recomendacién de inclusién plena o
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2.

cambios en condiciones de uso) o en contra
(recomendacion de no inclusion o exclusion plena, si la
tecnologia ya esta en cartera). En estos casos, es
probable que nueva evidencia emergente pueda
modificar la certeza de la evidencia.
La evaluacién constituye una prioridad o para la toma de
decisiones, aborda areas controvertidas donde la practica clinica
diverge de la evidencia disponible, o se enfoca en areas
emergentes con nuevas tecnologias en desarrollo.

Los criterios concretos empleados por parte el equipo evaluador de este
informe para proponer una fecha de actualizacién pertinente del mismo,
incluyen factores como:

El ritmo de publicaciones cientificas observado durante los
Ultimos afos del periodo revisado.

La identificacién de nueva investigacién en marcha, considerando
no solo el numero de estudios en curso, sino también su
idoneidad en términos de tamano, calidad y la probabilidad de
que generen resultados relevantes a corto plazo.

Otros criterios complementarios, mas dificilmente predecibles, y que
quedan fuera del ambito de actuaciones del evaluador, incluyen:

3.

Cambios en el precio de la tecnologia evaluada o en los costes
operativos derivados de cambios organizativos mediados por las
tecnologias de la informacion y la comunicacién o por la
reorganizacion funcional, que obligarian a actualizar tanto el
analisis coste-efectividad como el impacto presupuestario.
Cambios en la situaciéon epidemiolégica, expresados por
variaciones en la incidencia, prevalencia o mortalidad, que
impactarian en los costes por incrementar tanto el nimero de
usuarios como la intensidad del uso de los recursos sanitarios
Cambios en las indicaciones de uso, modificaciones o
ampliaciones en el uso de la tecnologia evaluada.
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I11.7. Participacion de agentes de interés

[11.7.1. Participacién de pacientes

La implicacién de personas afectadas por las intervenciones a evaluar se
plante6 desde el inicio del proceso de evaluacion con el objetivo de que
pudieran realizar aportaciones sobre los aspectos relevantes para ellas.
Se invité a participar a la Asociacion Espafola de Enfermos del Suefio
(ASENARCO) y a la Asociacion Nacional de Pacientes de EPOC y Apnea
del Suefo (APEAS), pero no se recibié respuesta de ninguna de ellas.

lll.7.2. Participacion de profesionales sanitarios

Complementariamente, se difundié el propésito de realizar este informe
entre las sociedades cientificas cuya actividad profesional tuviera relacion
con el problema de salud. El equipo responsable de la elaboracién de este
informe invitdé a participar a las siguientes sociedades cientificas
profesionales y colegios profesionales: Sociedad Espafiola del Suefio
(SES), Sociedad Espafiola de Neurofisiologia Clinica (SENFC), Sociedad
Espafiola de Neumologia y Cirugia Toracica (SEPAR), Sociedad Espafiola
de Disfuncion Craneomandibular y Dolor Orofacial (SEDCYDO), Sociedad
Espafiola de Otorrinolaringologia y Cirugia de Cabeza y Cuello (SEORL-
CCC), Sociedad Espafola de Neumologia Pediatrica (SENP) y Consejo
General de Colegios de Logopedas (CGCL). Se recibieron respuestas
favorables por parte de las siguientes sociedades cientificas y colegios
profesionales: SES, SEPAR, SEDCYDO, SEORL-CCC, SENP y del CGCL,
quienes participaron en la revision del protocolo del informe y del borrador
final del informe.

[11.7.3. Revision externa

El presente informe, una vez finalizado y antes de su publicacién, se
sometié a un proceso de revision critica por parte de reconocidos/as
expertos/as en el tema para asegurar su calidad, precision y validez. A
los/as revisores/as se les solicité que aportaran todos aquellos cambios
0 modificaciones que consideraran oportunos, debiendo estar
sustentados en evidencia cientifica y acompafados de la bibliografia
correspondiente. Los comentarios recibidos fueron valorados por los/as
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autores/as del informe y estas valoraciones fueron remitidas a los
revisores con las debidas justificaciones (Anexo 6).
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I'V. Resultados

IV.1. Efectividad y seguridad

IV.1.1. Resultados de la busqueda bibliografica

En la busqueda preliminar se encontraron 198 referencias (Tabla 5).
Ninguno de los informes disponibles en las bases de datos de INAHTA,
BRISA o NICE respondi6 a la pregunta de investigacion planteada en este
informe. Se localizaron 95 y 25 RS potencialmente elegibles a través del
metabuscador Trip Database y la CDSR, respectivamente.

Tabla 5. Resultados de la busqueda preliminar

Fuente de informacién Fecha de acceso N° de resultados
NICE 18/04/2024 43
INAHTA 18/04/2024 20
BRISA 18/04/2024 12
CDSR 24/04/2024 25
Trip Database 18/04/2024 98

SUMA DE REFERENCIAS RECUPERADAS 198

BRISA: Base Regional de Informes de Evaluacién de Tecnologias en Salud de las Américas; CDSR: Cochrane Database
of Systematic Reviews; INAHTA: The International Network of Agencies for Health Technology Assessment; NICE
National Institute for Health and Clinical Excellence; Trip Database: Turning Research into Practice.

Tras su revision, se preseleccionaron 7 RS por abordar, parcial o
totalmente, los objetivos del informe. La evaluaciéon de la calidad
metodologica de estas RS (Anexo 7) permitié identificar una de alta
calidad que responde a la pregunta de investigacién sobre la efectividad
y seguridad de la terapia miofuncional para el tratamiento de la AOS,
cubriendo toda la evidencia disponible hasta mayo de 2020 [36]. La
estrategia de busqueda utilizada en dicha RS se adapto y se ejecut6 con
una restriccion temporal desde mayo de 2020 hasta junio de 2024, con el
fin de identificar ECA potencialmente relevantes publicados después de
la fecha de busqueda de la RS previa.
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La busqueda sistematica de ECA aporté 459 referencias una vez
eliminados los duplicados (Tabla 6).

Tabla 6. Resultados de la busqueda bibliografica de ECA

Fecha de N.° de

Base de datos Plataforma de acceso  Fecha inicial acceso  resultados
MEDLINE(R) ALL Ovid 01/01/2020 10/06/2024 163
Embase Elsevier 01/01/2020 10/06/2024 297
CINAHL Complete EBSCOhost 01/01/2020 10/06/2024 47
CENTRAL Cochrane Library (Wiley) 01/01/2020 10/06/2024 202
WPRIM - LILACS BVS (BIREME-OPS- OMS) 01/01/2020 10/06/2024 5
PEDro g}’,‘;":er;}‘,{e‘l’fm 01/01/2020  10/06/2024 5

SUMA DE REFERENCIAS RECUPERADAS 719
DUPLICADOS detectados por Software tras fusionar las busquedas 260
DUPLICADOS detectados manualmente tras fusionar las busquedas 0

TOTAL, SIN DUPLICADOS 459

BIREME: Biblioteca Regional de Informacién en Ciencias de la Salud de la Organizaciéon Panamericana de la Salud;
BVS: Biblioteca Virtual en Salud; CENTRAL: Cochrane Central Register of Controlled Trials; CINAHL: Cumulative Index
to Nursing and Allied Health Literature; Embase: Excerpta Medica Data Base; LILACS: Literatura Latinoamericana y del
Caribe en Ciencias de la Salud; OMS: Organizaciéon Mundial de la Salud; OPS: Organizacién Panamericana de la
Salud; PEDro: Physiotherapy Evidence Database; WPRIM: Western Pacific Region Index Medicus.

La Figura 1 muestra el proceso de seleccion de ECA. Se
seleccionaron 27 articulos por titulo y resumen vy, tras la lectura de los
articulos a texto completo, se seleccionaron 8 ECA. Un estudio adicional
fue identificado en busquedas manuales en los listados de referencias de
los articulos seleccionados. Finalmente, se incluyeron en el informe 15
ECA (18 referencias), nueve articulos ya incluidos en la RS de Rueda et al.
(2020) [32,54,56-62] y nueve publicaciones posteriores [53,55,63-69]. En
el Anexo 8 se presenta el listado de estudios incluidos y el listado de
estudios excluidos a texto completo con sus motivos de exclusion.
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Figura 1. Diagrama de flujo del proceso de busqueda y seleccion de estudios. Efectividad y seguridad
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IV.1.2. Caracteristicas de los estudios incluidos

En la Tabla 7 se muestran las caracteristicas basales de la muestra en los
15 ECA incluidos. Tres estudios se llevaron a cabo en Brasil [32,57,61],
tres en Suiza [54,62,67], dos en China [64,69], dos en Turquia [55,63] y
uno en Canada [65], Espafia [66], Estados Unidos [60], Japon [53], vy
Tailandia [68], respectivamente. Se incluyeron un total de 597
participantes, con tamafos muestrales entre 20 y 100 (mediana = 32). La
edad media de los participantes fue de 50.53 + 14.34 afos, con un solo
estudio centrado en poblacion infantil [54], y el 67.57 %2 fueron hombres.
En cuanto a la severidad de la AOS, un estudio se enfocé en personas
con AOS leve (IAH entre 5y 14,9 eventos por hora) [60], otro incluyé casos
de AOS leve a moderada (IAH entre 5 y 29.9) [61]. Cinco estudios
analizaron AOS moderada (IAH entre 15y 29.9) [32,53,62,67,69], y tres se
centraron en AOS moderada a severa (IAH > 15) [63-65]. Por otro lado, un
estudio abordd exclusivamente casos de AOS severa (IAH > 30 eventos
por hora) [66]. En tres ECA no se especificé una restricciéon basada en la
severidad de la AOS [55,57,68], y un estudio, realizado en poblacion
infantil, se centr6 en la AOS residual [54]. En relacibn con los
comparadores, un total de ocho estudios compararon terapia
miofuncional frente a la ausencia de intervencién (no intervencion, lista de
espera o placebo/sham) [32,53,60,62,65-67,69], y uno frente a
dilatadores nasales [61]. Como tratamiento coadyuvante, dos estudios
evaluaron terapia miofuncional combinada con CPAP en comparacion
con CPAP como tratamiento Unico [63,64], otro la compard junto a
lavados nasales frente a lavados nasales en solitario [54] y un estudio
evalué la combinacién de terapia miofuncional con dispositivos de avance
mandibular (DAM) frente a DAM en solitario [68]. Ademas, dos estudios
incluyeron multiples comparaciones. Erturk et al. (2020) [55] compararon
terapia miofuncional frente a no intervencion o entrenamiento de los
musculos inspiratorios (EMI). Por otro lado, Diaféria et al. (2016) [57]
incluyeron cuatro grupos de intervencion: terapia miofuncional como
tratamiento Unico, terapia miofuncional combinada con CPAP, CPAP en
solitario y placebo/sham.

2 El dato sobre la distribucion por género estuvo disponible en 12 estudios.
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En la Tabla 8 se resumen las medidas de resultado evaluadas en los
estudios incluidos. En relacion con las variables estipuladas en el
protocolo, ninguno de los estudios incluidos inform6é sobre
consecuencias neurocognitivas, duracién de la apnea, numero de
arousals asociados a eventos respiratorios o severidad del insomnio. Las
medidas de resultado incluidas, en orden de frecuencia fueron:
somnolencia diurna (K = 13) [32,53,57,60-69], IAH (K = 11) [32,53-
55,57,61-66,69], calidad del suefio (K = 8) [32,55,61-63,66,67,69],
porcentaje de saturacién de oxigeno en sangre minima (K = 7)
[32,53,61,64,67-69], frecuencia del ronquido (K = 6) [32,55,57,60,61,69],
intensidad del ronquido (K = 5) [32,55,57,60,61], IDO (K = 4) [61,65-67],
eficiencia del suefio (K = 4) [32,55,57,61], porcentaje de saturacién de
oxigeno en sangre promedio (K = 3) [54,64,65], CVRS especifica (K = 3)
[55,57,65], CVRS general (K = 2) [57,63], adherencia al CPAP (K = 2)
[57,64], fatiga (K = 2) [55,65] y tono y fuerza de los musculos de la via
aérea superior (K = 2) [66,67].
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En la Tabla 9 se resumen las caracteristicas de los programas de
terapia miofuncional evaluados en los estudios incluidos. En ocho ECA
se puso en practica el protocolo propuesto por Guimaraes et al. (2009)
[32,55,57,61,63,64,66,68] y en los siete restantes un protocolo propio
[53,54,60,62,65,67,69]. La duracién de los programas varié entre 8 y 16
semanas, siendo la duracién mas frecuencia 12 semanas. En cuatro
estudios [60,65,66,68] se utilizd una aplicacion movil para la
implementaciéon del programa, y en otro se utilizé un dispositivo de
entrenamiento de presion lingual [53].
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Tabla 9. Caracteristicas de los programas de terapia miofuncional

Estudio

Erturk
(2020,
2013)

Goswami
(2019)

86

Descripcion de la intervencién

Ejercicios orofaringeos

Los ejercicios orofaringeos incluyeron ejercicios del
paladar blando, lengua y musculos faciales, asi como
ejercicios de funcion estomatognatica. Estos ejercicios
también se derivaron de la patologia del habla y el
lenguaje. Las sesiones de entrenamiento se realizaron una
vez al dia, 5 dias a la semana, en la clinica de
rehabilitacién cardiopulmonar bajo la guia de un
fisioterapeuta. Los ejercicios orofaringeos se realizaron en
posicion sentada con retroalimentacion visual mediante un
espejo. El entrenamiento se prolongd durante 12 semanas

Ejercicios orofaringeos via app mévil

Aplicacion para teléfonos inteligentes que requiere que los
usuarios articulen estos fonemas para lograr objetivos en
pantalla controlados por la voz. La rutina de ejercicios
consta de tres juegos diferentes de cinco minutos cada
uno, jugados de manera consecutiva para un total de 15
minutos diarios. Estos juegos se centran en mejorar la
resistencia, fuerza y coordinacién de los musculos de las
vias respiratorias superiores, mediante el movimiento
repetido de la base de la lengua hacia adelante y hacia
atras

Protocolo de ejercicios

Duracion
total

Basados en el protocolo de Guimarées et al. (2009):

e Paladar blando

e Lengua

e Musculatura facial

e Funciones estomatognaticas

12
semanas

Protocolo propio:

e El Juego 1 invita al usuario a enunciar
repetidamente el sonido /i/ para cumplir con el
objetivo en pantalla, con el fin de desarrollar
resistencia al mantener la lengua hacia
adelante.

e El Juego 2 estéa disefiado para mejorar la fuerza

mediante movimientos pulsatiles de la lengua

hacia adelante y hacia atras a través de la
vocalizacion de [i] y [a], controlando asi el
objeto en pantalla.

El Juego 3 promueve la articulacion de [i], [u] y

[a] para mejorar la coordinacién, guiando la

lengua a través de diferentes zonas.

semanas

Duracion .
L Frecuencia

ejercicios

No se

. Una vez al dia

informa

15 minutos Una vez al dia

INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION



TERAPIA MIOFUNCIONAL (EJERCICIOS OROFARINGEOS) PARA LA APNEA OBSTRUCTIVA DEL SUERO




INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION




TERAPIA MIOFUNCIONAL (EJERCICIOS OROFARINGEOS) PARA LA APNEA OBSTRUCTIVA DEL SUERO




Tabla 9. Caracteristicas de los programas de terapia miofuncional

Estudio

Marzougah
(2024)

90

Descripcion de la intervencién

Ejercicios orofaringeos via app movil

El protocolo de ejercicios orofaringeos consisti6 en seis
ejercicios dirigidos a los musculos de las vias respiratorias
superiores, aplicados a través de una aplicacion para
Android, llamada OPEX. La aplicacién incluia instrucciones
grabadas en video y demostraciones de cada ejercicio, asi
como un registro diario de los ejercicios. Los participantes
realizaron los ejercicios durante 6 semanas, 5 dias a la
semana, dos veces al dia durante 30 minutos en cada
sesion (1800 minutos en total). La aplicacién almacenaba
todos los videos completados por los participantes para
estimar la adherencia a los ejercicios (es decir, el tiempo
de ejercicio). Los participantes fueron entrenados al inicio

Protocolo de ejercicios

Duracién
ejercicios

Duracion
total

coordinacion del movimiento (generalmente
después de 3-5 semanas), la elevacion del
paladar blando y la Gvula se realiz6 sin
vocalizacién durante 5 segundos.

Activar el musculo buccinador contra el dedo
introducido en la cavidad oral, presionando el
musculo buccinador hacia afuera (10 veces por
cada lado).

Masticacién y deglucién bilaterales alternadas
usando la lengua en el paladar, sin contraccion
perioral, durante la alimentacién. Se instruy6 a
los pacientes a incorporar este patrén de
masticacién siempre que estuvieran comiendo.

Protocolo propio:

¢ Presion de toda la lengua. Instrucciones:
“Presiona toda la lengua contra el techo de tu
boca. Presiona con fuerza, mantén durante 5
segundos. Relaja. Repite 10 veces.”

Presion con la punta de la lengua.
Instrucciones: “Presiona la punta de tu lengua
contra el techo de la boca, justo detras de los
dientes. Presiona con fuerza, mantén durante 5
segundos. Relaja. Repite 10 veces.”

Tragar con la lengua sostenida.
Instrucciones: “Coloca tu lengua entre los

30 minutos

6 semanas
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Tabla 9. Caracteristicas de los programas de terapia miofuncional

Estudio Descripcion de la intervencién

del programa para hacer los ejercicios de manera
independiente en casa por un patélogo del habla y el
lenguaje. Se realizaron llamadas de seguimientos
preestablecidos, de audio y/o video, semanalmente para
proporcionar reentrenamiento y resolver problemas
técnicos

Ejercicios orofaringeos via app mévil

Los participantes en el grupo de AirwayGym se
comprometieron a usar la aplicacién AirwayGym. La app
se centra en la apnea del suefio y en mejorar los déficits
propioceptivos. Al usar la app, el teléfono proporciona
retroalimentacién acustica sobre la eficacia de los
ejercicios realizados. La aplicacion incluye 9 ejercicios
basados en la terapia miofuncional que estan destinados a
mejorar la tonicidad de los diversos musculos
involucrados en la patogénesis de la AOS. Antes de cada
ejercicio, una demostracién animada y un video muestran

O’Connor-
Reina
(2020)

Duracién
ejercicios

Duracion

Protocolo de ejercicios
total

dientes, de modo que la punta sobresalga.
Traga mientras mantienes la lengua en esta
posicion. Relaja y deja tiempo entre tragos.
Humedece tu boca si es necesario. Repite 10
veces.”

Apertura de mandibula. Instrucciones:
“Coloca la punta de tu lengua detras de los
dientes, ahora baja lentamente la mandibula
tanto como puedas con el maximo esfuerzo.
Relaja. Repite 10 veces.”

Sostener la respiracion. Instrucciones:
“Siéntate en una silla. Agérrate a los lados de la
silla y toma una respiracion profunda. Presiona
contra la silla. Mantén el aire en la garganta
durante 3 segundos. Repite 10 veces.”

Basados en el protocolo de Guimaraes et al. (2009)
y ajustados para aprovechar la tecnologia de los
teléfonos inteligentes, permitiendo un sistema de
retroalimentacién durante la practica: 12
e Paladar blando semanas
e Lengua
e Musculatura facial
e Funciones estomatognaticas

20 minutos
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Tabla 9. Caracteristicas de los programas de terapia miofuncional

Estudio

Poncin
(2022)

Puhan
(2005)

92

Descripcion de la intervencién

al paciente cémo realizar el ejercicio. Después de cada
ejercicio, el paciente recibe retroalimentacion visual,
acustica y tactil sobre el éxito de su desempefio en forma
de puntuacién. Cuando el paciente finaliza los ejercicios,
los resultados se guardan en un almacenamiento en linea
(en la nube), y un terapeuta puede evaluar el rendimiento
del paciente. Los usuarios de la app pueden seguir el
progreso de su actividad diaria a lo largo del tiempo.
También hay una funcién de chat disponible, a través de la
cual el paciente puede contactar directamente con el
terapeuta

Ejercicios de fortalecimiento de la lengua

El protocolo de entrenamiento consistié en tareas de
elevacioén anterior de la lengua para mejorar la fuerza y la
resistencia. La carga, las series y las repeticiones
aumentaron gradualmente cada semana para reflejar la
mejora esperada en la fuerza y resistencia a lo largo de las
semanas sucesivas, siguiendo las recomendaciones del
Colegio Americano de Medicina Deportiva

Durante un periodo de 4 meses, al menos 5 veces por
semana, los participantes recibieron instrucciones
regulares de un profesor profesional de didgeridoo. Los
participantes tuvieron que practicar en casa durante al
menos 20 minutos al menos cinco dias a la semana y
registrar los dias de practica y el tiempo de practica (con
opciones de respuesta para 0, 20 o 30 minutos). Los

Protocolo de ejercicios

Protocolo simplificado de terapia miofuncional que
implica solo ejercicios para fortalecer la lengua.

Protocolo propio:

e En la primera leccién (semana 1), los
participantes aprendieron la técnica labial para
producir y mantener la nota clave durante 20-
30 segundos.

e En la segunda leccién (semana 2), el instructor
explico el concepto y la técnica de la

Duracion
total

6 semanas

16
semanas

Duracién
ejercicios

15 minutos

20 minutos

Frecuencia

Una vez al dia
(cuatro veces
por semana)

Una vez al dia
(cinco veces
por semana)
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Tabla 9. Caracteristicas de los programas de terapia miofuncional

Duracion  Duracion

Estudio Descripcion de la intervencién Protocolo de ejercicios . Frecuencia
total ejercicios
participantes recibieron un didgeridoo de plastico acrilico respiracion circular. La respiracién circular es
estandarizado, desarrollado por el instructor en una técnica que permite a los instrumentistas
colaboracién con Creacryl GmbH (Ebmatingen, Zurich, de viento mantener un sonido durante largos
Suiza) periodos de tiempo, inhalando por la nariz

mientras mantienen el flujo de aire a través del
instrumento, utilizando las mejillas como fuelles.
En la tercera leccién (semana 4), el instructor
ensefo a los participantes su técnica para
optimizar ain mas la interaccién compleja entre
los labios, el tracto vocal y la respiracién
circular, de modo que las vibraciones en las
vias respiratorias superiores se transmitieran
mas facilmente a las vias respiratorias
inferiores.

En la cuarta leccién, el instructor y los
participantes repasaron los conceptos basicos
de tocar el didgeridoo y realizaron correcciones
cuando era necesario.

Ejercicios orofaringeos via app mévil Basados en el protocolo de Guimarées et al. (2009)

Cada participante fue instruido por un investigador y la adaptacion de O’Connor-Reina et al. (2020)

capacitado para realizar dos series de ejercicios para teléfonos inteligentes: Una vez al dia
Siripajana orofaringeos, que incluian la lengua, el paladar blando, las e El protocolo de ejercicios incluye una serie de )

" n p o] q : 8 semanas 10 minutos (cuatro veces

(2024) mejillas, la mandibula y los musculos de la garganta, ejercicios orofaringeos para mejorar la

utilizando la aplicacién movil SnoreGym. El objetivo diario musculatura de la lengua, el paladar, las por seman)

se establecié en 10 minutos, consistiendo en protocolos mejillas y la garganta. Estos ejercicios, que se

de ejercicios diurnos y nocturnos (5 minutos cada uno) realizan tanto de dia como de noche, estan
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Tabla 9. Caracteristicas de los programas de terapia miofuncional

Estudio

Villa (2015)

Ye (2018)

94

Descripcion de la intervencién

Ejercicios orofaringeos

Se requeria que los nifios realizaran los ejercicios todos
los dias en casa, al menos tres veces al dia, haciendo 10-
20 repeticiones cada vez. Los nifios asistieron a tres
reuniones mensuales con un terapeuta. En la primera
reunion, el terapeuta realizé una evaluacién morfofuncional
y ensefi6 a los pacientes y a sus padres ejercicios de
rehabilitacion de la respiracion nasal y ejercicios
disefiados para restaurar la competencia y el tono de los
labios, que los nifios debian realizar diariamente en casa
durante 2 meses. Todos los pacientes también debian
llenar un diario en el que registraran su cumplimiento de
los ejercicios. El objetivo de la segunda reunién fue
asegurarse de que los ejercicios en casa se estuvieran
ejecutando correctamente. En la tercera reunién, se llevé a
cabo la segunda evaluacion morfofuncional

Ejercicios orofaringeos

Los ejercicios de los musculos orofaringeos se derivaron
de la patologia del habla y el lenguaje e incluyeron
ejercicios del paladar blando, la lengua y los musculos
faciales. Los pacientes fueron instruidos por un solo
patélogo del habla para realizar las siguientes tareas. Los
pacientes recibirian asistencia del terapeuta si no podian

Protocolo de ejercicios

disefiados para fortalecer y mejorar el control
muscular, con instrucciones detalladas para
realizar movimientos especificos y repetidos.

Protocolo propio

Los ejercicios orofaringeos se dividieron en tres
categorias: rehabilitacion de la respiracion nasal,
ejercicios para el sellado labial y el tono de los
labios, y ejercicios de postura de la lengua.

Protocolo propio:
e Pronunciar una vocal oral de manera
intermitente y continua
e Cepillar las superficies superior y lateral de los
dientes con la lengua

Duracion  Duracion

total ejercicios
No se

8 semanas .
informa

6 semanas 20 minutos
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IV.1.3. Riesgo de sesgo de los estudios incluidos

En el Anexo 9 se muestra la evaluacion del riesgo de sesgo de los 15 ECA
incluidos y en la Tabla 10 un resumen de la misma. La calificacién de alto
riesgo de sesgo en alguno de los dominios evaluados o la calificacion de
riesgo de sesgo incierto en dos o mas dominios lleva a calificar el estudio
con un alto riesgo de sesgo general.

En cuanto al proceso de aleatorizacion, 7 estudios se calificaron con
riesgo bajo y los ocho restantes con riesgo incierto o alto, principalmente
debido a la falta de informacién sobre el método para generar y ocultar la
secuencia. En la dimensién de desviacion de la intervencion, solo cinco
estudios que realizaron andlisis por intencién de tratar recibieron la
calificacién de bajo riesgo de sesgo. En general, el riesgo de sesgo sobre
datos perdidos fue bajo o incierto, bien porque no hubo pérdidas, bien
porque el nimero y motivos de las pérdidas fueron similares entre los
grupos. En relacién con la evaluacién cegada de las medidas de
resultado, se calific6 como bajo riesgo de sesgo cuando la medida fue
objetiva (e.g, IAH, IDO), y con riesgo incierto o alto cuando la medida fue
auto informada (e.g., somnolencia diurna, calidad del suefio). Por ultimo,
cinco estudios se calificaron con riesgo de informe selectivo incierto al no
tener disponible el protocolo del estudio.

Tabla 10. Riesgo de sesgo de los ECA incluidos (resumen)

] @ o) o
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Cakmakei (2022) Incierto Incierto Bajo Bajo’ Incierto Alto?
Bajo’ Alto’
Diaféria (2016 Incierto Alto Bajo ; Bajo
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. . Incierto’ . Alto’
Erturk (2020) Incierto Alto Incierto ., Incierto 5
Bajo Alto
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IV.1.4. Efectividad

IV.1.4.1. Terapia miofuncional como tratamiento unico

Terapia miofuncional frente a no intervencion, lista de espera o
placebo/sham

En total, diez ECA evaluaron la efectividad de la terapia miofuncional
frente a no intervencién, lista de espera o placebo/sham
[32,53,55,57,60,62,65-67,69]. A continuacién, se describen los
principales resultados para cada una de las medidas de resultados
consideradas en este informe.

a) Adherencia al tratamiento

Ninguno de los estudios incluidos en esta comparacion informé sobre
adherencia al tratamiento.

b) Calidad de vida relacionada con la salud — especifica

Tres estudios informaron datos sobre la CVRS especifica [55,57,65],
evaluada por medio del cuestionario Functional Outcome of Sleep
Questionnaire (FOSQ). Los tres estudios se centraron en poblacion adulta:
dos de ellos no especificaron restricciones en base a la severidad de la
AQOS [55,57], mientras que uno se centrd en pacientes con AOS moderada
a severa [65].

El MA de dos estudios (N = 56) no mostré diferencias significativas
entre los grupos en cuanto a la calidad de vida especifica tras 6-12
semanas de intervencion (DM = 1.20, IC95%: -1.20, 3.61), con una alta
heterogeneidad (1> = 88%) (Figura 2). Al analizar los resultados segun la
severidad de la AOS, se observé una mejora significativa en la calidad de
vida en los estudios sin restricciones de severidad (DM = 2.57, 1C95%:
0.94, 4.20). Sin embargo, no se encontraron cambios significativos en el
estudio centrado en pacientes con AOS moderada-severa (DM = 0.10,
IC95%: -0.33, 0.53).

Por su parte, en el estudio de Diaféria et al. (2013, 2016) (n = 51) [57],
centrado en hombres de entre 25 y 65 afios e IMC < 35 kg/m?, tras 12
semanas de intervencion, no se observaron cambios en la calidad de vida
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especifica en el grupo que recibié terapia miofuncional ni en el grupo
control (no se informaron datos cuantitativos).

Figura 2. Terapia miofuncional frente a no intervencioén, lista de espera o
placebo/sham: CVRS - especifica postintervencion

Experimental Control Mean Difference Mean Difference Risk of Bias
Study or Mean SD Total Mean SD Total Weight IV, Random, 95% CI IV, Random, 95% CI ABCDEF
Erturk 2020a 1501 1.62 14 1244 246 12 447% 2.57[0.94,4.20 — 292220
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c) Calidad de vida relacionada con la salud — general

El estudio de Diaféria et al. (2013, 2016) [57] fue el Unico que informé datos
sobre CVRS general tras 12 semanas de intervencion. En este estudio, se
observd una mejora significativa en las puntuaciones de la subescala
fisica del instrumento The World Health Organization Quality of Life Brief
Version (WHOQOL-BREF) en el grupo que recibié terapia miofuncional (p
< 0.05), mientras que no se encontraron cambios en el grupo control. Por
otro lado, al emplear el instrumento The Short Form-36 Health Survey (SF-
36), no se detectaron diferencias significativas en ninguna de las
subescalas, ni en el grupo intervenido con terapia miofuncional ni en el
grupo control.

d) Calidad del sueno

Seis estudios informaron datos sobre calidad del suefo, evaluada por
medio del instrumento Pittsburgh Sleep Quality Index (PSQI)
[32,55,62,66,67,69]. Los seis estudios se centraron en personas en edad
adulta, cuatro en AOS moderada [32,62,67,69], uno en AOS severa [66] y
uno en personas con AOS sin restricciones en base a la severidad [55]. El
MA de los seis estudios (N = 164) mostré que, tras 6-16 semanas de
intervencion, la calidad del suefio fue significativamente mejor en las
personas intervenidas con terapia miofuncional en comparacién con el
grupo control (DM = -2.03, 1C95%: -2.86, -1.19, I> = 0%) (Figura 3).
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Figura 3. Terapia miofuncional frente a no intervencion, lista de espera o
placebo/sham: calidad del suefio (postintervencion)
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e) Consecuencias neurocognitivas

Ninguno de los estudios incluidos en esta comparacion informé sobre
consecuencias neurocognitivas.

f) Duracién media de la apnea

Ninguno de los estudios incluidos en esta comparacion informé sobre
duraciéon media de la apnea.

g) Eficiencia del suefio (%)

Tres estudios informaron datos sobre eficiencia del suefio [32,55,57],
evaluada por medio del porcentaje de tiempo dedicado a dormir, en
relacién con el tiempo total pasado en la cama. Los tres estudios se
centraron en personas en edad adulta, uno en AOS moderada [32], y dos
en personas con AOS sin restricciones en base a la severidad [55,57]. El
MA de los tres estudios (N = 108) mostré que, tras 12 semanas de
intervencion, no se observaron diferencias significativas en eficiencia del
suefio entre el grupo que recibié terapia miofuncional y el grupo control
(DM = 0.78, 1C95%: -3.13, 4.68, I> = 0%) (Figura 4).
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Figura 4. Terapia miofuncional frente a no intervencion, lista de espera o
placebo/sham: eficiencia del suefio (%) (postintervencion)
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h) Fatiga

Dos estudios informaron datos sobre fatiga [55,65], evaluada por medio
de la Fatigue Severity Scale (FSS). Los dos estudios se centraron en
personas en edad adulta, uno en AOS moderada-severa [65] y uno en
personas con AQOS sin restricciones en base a la severidad [55]. El MA de
los dos estudios (N = 108) mostrd que, tras 6-12 semanas de intervencion,
la severidad de la fatiga fue significativamente menor en el grupo que
recibioé terapia miofuncional, en comparacion con el grupo control (DM =
1.22, 1C95%: -2.11, -0.32, I? = 43%) (Figura 5).

Figura 5. Terapia miofuncional frente a no intervencioén, lista de espera o
placebo/sham: fatiga postintervencion

Experimental Control Mean Difference Mean Difference Risk of Bias
Study or Subgroup  Mean  SD Total Mean SD Total Weight IV, Fixed, 95% CI IV, Fixed, 95% CI ABCDEF
Erturk 20202 255 1.61 14 428 1.44 12 522% -1.73[290,-0.56] —— 702720
Marzougah 2023 33 16 14 38 21 14 418% -D50[1.88,0.80] —a— LT T T T 1]
Total (95% CI) 28 26 100.0% -1.22[-2.11,-0.32] i
Heterogeneity: Chif=1.77, df=1 (P=0.18), F= 43% T

-4 -2 2 4
Testinr marall sfiact 7= 266 (7 = 0.008] Favorece a la intervencid  Favorece al control
Risk of bias legend

(A) Domain 1: Risk of bias arising from the randomization process

(B) Domain 2: Risk of bias due to deviations from the intended interventions (effect of assignment to intervention)

(C) Domain 3: Missing outcome data

(D) Domain 4: Risk of bias in measurement of the outcome

(E) Domain 5: Risk of bias in selection of the reported result

(F) Overall risk

i) Frecuencia del ronquido

Cuatro estudios proporcionaron datos sobre frecuencia del ronquido,
autoinformada [32,55,57], informada por las parejas [60] o evaluada
mediante una medida objetiva de la tasa de ronquido [60].

102 INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION



Frecuencia del ronquido informada por la persona con AOS

Tres estudios informaron sobre frecuencia del ronquido informada por la
persona con AOS en una escala de 0-10 puntos [57] o de 0-4 puntos
[32,55]. Los tres estudios se centraron en personas en edad adulta, uno
en AOS moderada [32] y dos en personas con AOS sin restricciones en
base a la severidad [55,57]. EI MA de los tres estudios (N = 108) mostrd
que, tras 12 semanas de intervencién, se observd una menor frecuencia
del ronquido en el grupo de terapia miofuncional, en comparacién con el
grupo control (DME = -1.47, 1C95%: -2.72, -0.22, I?> = 86%) (Figura 6).

Figura 6. Terapia miofuncional frente a no intervencioén, lista de espera o
placebo/sham: frecuencia del ronquido autoinformada postintervencion
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Frecuencia del ronquido informada por la pareja

En el estudio de Goswami et al. (2019) [60], en personas con AOS leve,
por un lado, se utilizdé la evaluacion de las parejas para medir su
percepcidén de cambio en la frecuencia del ronquido desde el inicio del
ensayo usando una escala Likert de 5 puntos. Después de ocho semanas,
la frecuencia de los ronquidos reportada por la pareja se redujo notable o
ligeramente en todos los participantes del grupo intervencién, pero
permanecieron igual en el grupo control (no se informan datos
cuantitativos).

Frecuencia del ronquido objetiva (tasa de ronquido)

En el estudio de Goswami et al. (2019) [60] se evalud, ademas, la tasa de
ronquido, definida como el nimero de ronquidos (>60 dBA) por hora de
suefio. Tras ocho semanas de intervencion, se observé una disminucion
significativa en la tasa media de ronquidos en el grupo de terapia
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miofuncional (272.5 = 169.5 vs 223.3 = 164.9 ronquidos/hora, p = 0.019),
pero no hubo cambios en el grupo de control (245.7 + 174.8 vs 239.5 +
158.8 ronquidos/hora, p = 0.23). Comparando las puntuaciones
postintervencion de ambos grupos, no se observaron diferencias
significativas entre los grupos (DM = -16.20, IC95%: -173.40, 141.00, p =
0.84) (Figura 7).

Figura 7. Terapia miofuncional frente a no intervencioén, lista de espera o
placebo/sham: tasa de ronquido (ronquido/hora) postintervencion
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) 1AH

Nueve estudios [32,53,55,57,62,65-67,69] informaron datos sobre el IAH.
Todos los estudios se centraron en personas en edad adulta, cinco en
AOS moderada [32,53,62,67,69], uno en AOS moderada-severa [65], uno
en AOS severa [66] y el ultimo en personas con AOS sin restricciones en
base a la severidad [55]. El MA de ocho estudios (N = 232) mostré que,
tras 6-16 semanas de intervencién, el IAH fue significativamente menor
en el grupo que recibio terapia miofuncional, en comparacién con el grupo
control (DM = -5.55, IC95%: -9.53, -1.57, I? = 60%) (Figura 8).

Figura 8. Terapia miofuncional frente a no intervencion, lista de espera o
placebo/sham: IAH postintervencién
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En el estudio de Guimaraes et al. (2009) [32], en pacientes de entre
25y 65 con AOS moderada, se informd por separado sobre IAH en fase
REM y fase no REM. Tras 12 semanas de intervencion, el IAH fue
significativamente menor en el grupo que recibié terapia miofuncional, en
comparacién con el grupo control, tanto en fase REM (DM = 21.90,
IC95%: -35.08, -8.71, p = 0.001) como en fase no REM (DM = -8.50,
IC95%: -15.23, -1.77, p = 0.01) (Figura 9).

Figura 9. Terapia miofuncional frente a no intervencion, lista de espera o
placebo/sham: IAH REM y no REM postintervencion
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k) indice de desaturacién de oxigeno (IDO)

Tres estudios informaron datos sobre el IDO [65-67]. Todos los estudios
se centraron en personas en edad adulta, uno en AOS moderada [67],
otro en AOS moderada-severa [65] y el Ultimo en AOS severa [66]. EIl MA
de los tres estudios (N = 83) mostré que, tras 6-12 semanas de
intervencion, el IDO no se observaron diferencias estadisticamente
significativas en el IDO entre las personas que recibieron terapia
miofuncional y el grupo control (DM = -4.73, 1C95%: -14.11, 4.65, I> =
63%) (Figura 10).
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Figura 10. Terapia miofuncional frente a no intervencion, lista de espera o
placebo/sham: IDO postintervenciéon
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I) Intensidad del ronquido

Cuatro estudios proporcionaron datos sobre intensidad del ronquido,
autoinformada [32,55,57] o informada por las parejas [60].

Intensidad del ronquido informada por la persona con AOS

Tres estudios informaron sobre intensidad del ronquido informada por la
persona con AOS en una escala de 0-10 puntos [57] o de 0-4 puntos
[32,55]. Los tres estudios se centraron en personas en edad adulta, uno
en AOS moderada [32] y dos en personas con AOS sin restricciones en
base a la severidad [55,57]. EI MA de los tres estudios (N = 108) mostré
que, tras 12 semanas de intervencion, se observé una menor intensidad
del ronquido en el grupo de terapia miofuncional, en comparacién con el
grupo control (DME = -1.76, IC95%: -3.15, -0.36, I = 88%) (Figura 11).

Figura 11. Terapia miofuncional frente a no intervencion, lista de espera o
placebo/sham: intensidad del ronquido autoinformada postintervencion
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(F) Overall risk
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Intensidad del ronquido informada por la pareja

Goswami et al. (2019) [60], en pacientes con AOS leve, por un lado, utilizé
la evaluacion de las parejas para medir su percepcidén de cambio en la
intensidad del ronquido desde el inicio del ensayo usando una escala
Likert de 5 puntos. Después de ocho semanas, la intensidad de los
ronquidos reportada por la pareja se redujo notable o ligeramente en
todos los participantes del grupo intervencién, pero permanecieron igual
en el grupo control.

m) NUmero de arousals asociados a eventos respiratorios

Ninguno de los estudios incluidos en esta comparacion informé sobre el
numero de arousals asociados a eventos respiratorios.

n) Porcentaje de saturacion de oxigeno en sangre (%sp 02, basal,
promedio y minima)

Cinco estudios [32,53,57,67,69] informaron datos sobre porcentaje de
saturacion de oxigeno en sangre minima (%sp O2 minimo). Todos los
estudios se centraron en personas en edad adulta, cuatro en AOS
moderada [32,53,67,69] y uno en personas con AOS sin restricciones en
base a la severidad [57]. EI MA de los cinco estudios (N = 174) mostré
que, tras 6-12 semanas de intervencion, el %sp O2 minimo fue
significativamente mayor entre las personas que recibieron terapia
miofuncional en comparacion con el grupo control (DM = 2.91, 1C95%:
1.27, 4.55, I> = 4%) (Figura 12).

Figura 12. Terapia miofuncional frente a no intervencion, lista de espera o
placebo/sham: %sp 02 minimo postintervencion
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(E) Domain 5: Risk of bias in selection of the reported result

(F) Overall risk
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Dos estudios [57,65] informaron datos sobre porcentaje de
saturacion de oxigeno en sangre promedio (%sp Oz promedio). Ambos
estudios se centraron en personas en edad adulta, uno en AOS
moderada-severa [65] y uno en personas con AOS sin restricciones en
base a la severidad [57]. EI MA de los dos estudios (N = 79) no mostré
diferencias estadisticamente significativas entre los grupos en (%sp O2
promedio tras 6-12 semanas de intervencién (DM = 1.18, 1C95%: -0.68,
3.04, > = 92%) (Figura 13).

Figura 13. Terapia miofuncional frente a no intervencion, lista de espera o
placebo/sham: %sp Oz promedio postintervencion
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(C) Domain 3: Missing outcome data

(D) Domain 4: Risk of bias in measurement of the outcome

(E) Domain 5: Risk of bias in selection of the reported result

(F) Overall risk

o) Severidad del insomnio

Ninguno de los estudios incluidos en esta comparacién informé sobre la
severidad del insomnio.

p) Somnolencia diurna

Nueve estudios informaron datos sobre somnolencia diurna, evaluada
mediante la Epworth Sleepiness Scale (ESS) [32,53,57,62,65-67], la
Standford Sleepiness Scale (SSS) [69] o una medida autoinformada de
mejora disefiada especificamente en el contexto del estudio [60]. Todos
los estudios se centraron en personas en edad adulta, uno en AOS leve
[60], cinco en AOS moderada [32,53,62,67,69], uno en AOS moderada-
severa [65], uno en AOS severa [66] y el Ultimo en personas con AOS sin
restricciones en base a la severidad [57]. EI MA de los ocho estudios que
utilizaron instrumentos validados (N = 235) mostré que tras 6-16 semanas
de intervencion, la somnolencia diurna fue significativamente menor en el
grupo que recibio terapia miofuncional, en comparacién con el grupo
control (DME = -0.85, 1C95%: -1.12, -0.57, 1> = 14%) (Figura 14).
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Figura 14. Terapia miofuncional frente a no intervencion, lista de espera o
placebo/sham: somnolencia diurna postintervencion

Experimental Control §td. Mean Difference §td. Mean Difference Risk of Bias
Study or Mean SD Total Mean SD Total Weight IV, Fixed, 95% CI IV, Fixed, 95% C1 ABCDEF
Diaferia 20172 75 37 27 122 52 24 215% -1.04 [-1.62,-0.45] i 2008
Guimaraes 2009a 8 6 1B 12 615 141% -0.65 [-1.37, 0.08] [ 1 B 1 )
Marzougah 2023a 354 23 14 B18 47 14 127% -0.68 [1 46, 0.07] —— (1]
O'Cannor-Reina 2020a 537 284 18 457 407 10 104% -1.23[2.08,-0.38] —_— [ 1 ]
Poncin 2022a 603 407 12 733 444 13 11.9% -0.29 [-1.08, 0.50] — ®@r272700
Puhan 20088 7423 14 8B & 11 1148% 0,48 [-1.30,0.31] —_— @2@282
e 2018 383 11 15 55 074 14 99%  -1.71[2.58,-0.84] —_— 109 2@?
Yoshioka 2024a 31 1e g 5 3 10 8.0% -0.71 [-1.68, 0.26] I— 207222 @
Total (95% CI) 124 111 100.0% -0.85[1.12,-0.57] <+
Heterogeneity; Chi#=8.10,df=7 (P = 0.32); F=14% 54 _52 5 Jl

Testfor overall effect. 2= 5.09 (P < 0.00001) Favorece ala intervencié  Favorece al control
Risk of bias legend
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(C) Domain 3. Missing outcome data

(D) Domain 4: Risk of bias in measurement of the outcome

(E) Domain 5: Risk of bias in selection of the reported result

(F) Overall risk

q) Tono y fuerza de los musculos de la via aérea superior

Dos estudios [66,67] informaron datos sobre la fuerza de la lengua y los
labios, evaluada mediante el instrumento Jlowa Oral Performance
Instrument (IOPI).

En el estudio de O’Connor-Reina et al. (2020) [66], tras 12 semanas
de intervencion, la fuerza maxima de elevacion de la lengua (DM = 15.10,
IC95%: 5.34, 24.86, p = 0.002) y la fuerza maxima de los labios (DM =
12.87,1C95%: 7.54, 18.20, p < 0.001) fue significativamente mayor en las
personas que recibieron terapia miofuncional en comparacién con el
control (Figura 15).

Figura 15. Terapia miofuncional frente a no intervencion, lista de espera o
placebo/sham: tono y fuerza de los musculos de la via aérea superior
postintervencion

Experimental Control Mean Difference Mean Difference Risk of Bias
Study or Subgroup Mean SD Total Mean SD Total Weight IV, Fixed, 95% CI IV, Fixed, 95% CI ABCDEF
8.12.1 10PI max. lengua
O'ConnorReina 2020 5937 686 18 4417 1489 10 1000% 15.10[5.34, 24.36] t (111 1T]
Subtotal (95% CI) 18 10 100.0% 15.10 [5.34, 24.86]

Heterogeneity. Mot applicable
Testfor averall effect Z= 3.03 (P =0002)

8.12.2 10PI max. labios

O'Connor-Reina 2020 4414 B89 18 3127 B89 10 1000% 1287 [F.54, 18.20] ! 200000
Subtotal (95% CI}) 18 10 100.0% 12.87 [7.54,18.20]

Heterogeneity: Mot applicable

Testfor overall effect Z= 4.74 (P = 0.00001)

20 1o RS
Favours [experimental] Favours [control]

Risk of bias legend

(A) Domain 1: Risk of bias arising from the randomization process

(B) Doemain 2: Risk of bias due to deviations from the intended interventions (effect of assignment to intervention)
(C) Demain 3: Missing outcome data

(D) Domain 4: Risk of bias in measurement of the outcome

(E) Domain 5: Risk of bias in selection of the reported result

(F) Overall risk
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Por su parte, el estudio de Poncin et al. (2022) [67] encontrd que, tras
seis semanas de entrenamiento, la resistencia de la lengua fue
significativamente mayor en el grupo que recibié terapia miofuncional en
comparacién con el grupo control (p = 0.022). Sin embargo, no se
observaron diferencias significativas entre los grupos en la fuerza de la
lengua (p = 0.512).

Terapia miofuncional frente a CPAP

Solo un ECA evalué la efectividad de la terapia miofuncional frente a
CPAP [57]. A continuacion, se describen los principales resultados para
cada una de las medidas de resultados consideradas en este informe.

a) Adherencia al tratamiento

Ninguno de los estudios incluidos en esta comparacion informé sobre
adherencia al tratamiento.

b) Calidad de vida relacionada con la salud - especifica

Solo el estudio de Diaféria et al. (2013, 2016) [57], en hombres de entre 25
y 65 afos, con diagnéstico de AOS e IMC < 35 kg/m2, informé datos
sobre CVRS especifica evaluada por medio del instrumento FOSQ. Tras
12 semanas de intervencion, no se observaron diferencias significativas
en ninguno de los grupos. No se informan diferencias inter grupo.

c) Calidad de vida relacionada con la salud — general

El estudio de Diaféria et al. (2013, 2016) [57] reporté datos sobre CVRS
tras 12 semanas de intervencién. Se observd una mejora significativa en
el grupo intervenido con terapia miofuncional en las puntuaciones de la
subescala fisica del instrumento The World Health Organization Quality of
Life Brief Version (WHOQOL-BREF) (p < 0.05), pero no en el grupo de
CPAP. Cuando se utilizé el instrumento The Short Form-36 Health Survey
(SF-36) no se observaron diferencias significativas en ninguna de las
subescalas tras la intervencion, ni en el grupo que recibié terapia
miofuncional, ni en el grupo control. No se informan diferencias inter

grupo.
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d) Calidad del sueno

Ninguno de los estudios incluidos en esta comparacion informé sobre
calidad del suefo.

e) Consecuencias neurocognitivas

Ninguno de los estudios incluidos en esta comparacion informé sobre
consecuencias neurocognitivas.

f) Duracién media de la apnea

Ninguno de los estudios incluidos en esta comparacion informd sobre
duraciéon media de la apnea.

g) Eficiencia del suefio (%)

El estudio de Diaféria et al. (2013, 2016) [57] inform& datos sobre eficiencia
del suefio. Tras 12 semanas de intervencion, no se observaron diferencias
significativas entre el grupo que recibié terapia miofuncional y el grupo
intervenido con CPAP en eficiencia del suefio (DM =-2.10, IC95%: -7.85,
3.65, p = 0.47) (Figura 16).

Figura 16. Terapia miofuncional frente a CPAP: eficiencia del sueiio (%)
postintervencion

Experimental Control Mean Difference Mean Difference Risk of Bias
Study or Subgroup  Mean _ SD Total Mean SD Total Weight IV, Fixed, 95% CI IV, Fixed, 95% CI ABCDEF
Diaferia 2017 845 131 27 866 7.6 27 100.0% -L10[7.85 3.6] 1000900
Total (95% CI) 7 27 100.0% -2.10[-7.85,3.65]
Heterogeneity. Mot applicable + t T t +
-20 -0 i} 1o 20
Test for overal effect: 2=0.72 (P = 0.47) Favorece al control Favorece a la intervencid

Risk of bias legend

(A) Domain 1: Risk of bias arising from the randomization process

(B) Domain 2: Risk of bias due to deviations from the intended interventions (effect of assignment to intervention)
(C) Domain 3: Missing outcome data

(D) Domain 4: Risk of bias in measurement of the outcome

(E) Domain 5: Risk of bias in selection of the reported result

(F) Overall risk

h) Fatiga

Ninguno de los estudios incluidos en esta comparacion informé sobre
fatiga.
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i) Frecuencia del ronquido

El estudio de Diaféria et al. (2013, 2016) [57] informd datos sobre
frecuencia del ronquido, evaluada con una escala visual analégica (EVA)
0-10. Tras 12 semanas de intervencién, no se observaron diferencias
significativas entre el grupo que recibié terapia miofuncional y el grupo
intervenido con CPAP en eficiencia del suefio (DM = 1.80, IC95%: -0.16,
3.76, p = 0.07) (Figura 17).

Figura 17. Terapia miofuncional frente a CPAP: frecuencia del ronquido
postintervencion

Experimental Control Mean Difference Mean Difference Risk of Bias
Study or Subgroup  Mean  SD Total Mean SD Total Weight IV, Fixed, 95% CI IV, Fixed, 95% CI ABCDEF
Diaferia 2017 49 32 27 a1 41 27 1000% 1.80F0.16, 376] —— 700000
Total (95% Cl) 27 27 100.0% 1.80[-0.16,3.76] il
Heterngeneity: Mot applicable — —t

4 2 2 4
Testfor ovsrall sffect Z=1.60 (7= 1.07) Favorece a la intervencié  Favorece al control
Risk of bias legend
(A) Domain 1: Risk of bias arising from the randomization process
(B) Domain 2 Risk of bias due to deviations from the intended interventions (effect of assignment to intervention)
(C) Domain 3: Missing outcome data
(D) Domain 4: Risk of bias in measurement of the outcome
(E) Domain 5: Risk of bias in selection of the reported result
(F) Overall risk

) 1AH

El estudio de Diaféria et al. (2013, 2016) [57] inform6 datos sobre IAH. Tras
12 semanas de intervencion, el IAH fue significativamente menor en el
grupo intervenido con CPAP, en comparacion con las personas que
recibieron terapia miofuncional (DM = 9.60, 1IC95%: 2.46, 16.74, p = 0.008)
(Figura 18).

Figura 18. Terapia miofuncional frente a CPAP: IAH postintervencion

Experimental Control Mean Difference Mean Difference Risk of Bias
Study or Subgroup  Mean  SD Total Mean SD Total Weight IV, Fixed, 95% Cl IV, Fixed, 95% CI ABCDEF
Diaferia 2017 138 185 27 43 4 27 100.0% 0.60 (245, 16.74] —— 700800
Total {95% CI) 27 27 100.0% 9.60 [2.46, 16.74] i
Heterageneity: Mot applicahle + + t

-200 -0 10
Testfor averall effect Z=2.64 (F = 0.008) Favorece al control  Favorece ala intervencid
Risk of bias legend
(A) Domain 1: Risk of bias arising from the randomization process
(B) Domain 2: Risk of bias due to deviations from the intended interventions (effect of assignment to intervention)
(C) Domain 3: Missing outcome data
(D) Domain 4: Risk of bias in measurement of the outcome
(E) Domain 5: Risk of bias in selection of the reported result
(F) Overall risk

112 INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION



k) indice de desaturacién de oxigeno (IDO)

Ninguno de los estudios incluidos en esta comparacion informé sobre
IDO.

I) Intensidad del ronquido

El estudio de Diaféria et al. (2013, 2016) [57] informé datos sobre
intensidad del ronquido, evaluada con una EVA 0-10. Tras 12 semanas de
intervencion, no se observaron diferencias significativas entre el grupo
que recibié terapia miofuncional y el grupo intervenido con CPAP en
eficiencia del suefio (DM = 1.70, 1C95%: -0.02, 3.42, p = 0.05) (Figura 19).

Figura 19. Terapia miofuncional frente a CPAP: intensidad del ronquido
postintervencién

Experimental Control Mean Difference Mean Difference Risk of Bias
Study or Subgroup  Mean  SD Total Mean SD Total Weight IV, Fixed, 95% CI IV, Fixed, 95% CI ABCDEF
Diaferia 2017 43 28 27 26 36 27 1000% 170(0.02 347 —— 700000
Total (95% Cl) 27 27 100.0% 1.70[-0.02,3.42] | —
Heterngeneity: Mot applicable _54 52 é i

Testfor overall effect Z2=1.84 (P = 0.05)

Favorece a la intervencié  Favorece al control

Risk of bias legend

(A) Domain 1: Risk of bias arising from the randomization process

(B) Domain 2 Risk of bias due to deviations from the intended interventions (effect of assignment to intervention)
(C) Domain 3: Missing outcome data

(D) Domain 4: Risk of bias in measurement of the outcome

(E) Domain 5: Risk of bias in selection of the reported result

(F) Overall risk

m) NUmero de arousals asociados a eventos respiratorios

Ninguno de los estudios incluidos en esta comparacion informd sobre
arousals asociados a eventos respiratorios.

n) Porcentaje de saturacion de oxigeno en sangre (%sp 02, basal,
promedio y minima)

Solo el estudio de Diaféria et al. (2013, 2016) [57] informd datos sobre
porcentaje de saturacion de oxigeno en sangre. Después de 12 semanas
de intervencion, el %sp Oz minima y promedio fue significativamente
mayor en las personas que recibieron terapia miofuncional, en
comparacion con las personas intervenidas con CPAP (DM = -5.30,
IC95%: -8.89, -1.71, p = 0.004 y DM = -1.40, 1C95%: -2.12, -0.68, p <
0.001, respectivamente) (Figura 20).
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Figura 20. Terapia miofuncional frente a CPAP: % de saturacion de oxigeno en
sangre postintervencion

Experimental Control Mean Difference Mean Difference Risk of Bias
Study or Mean SD Total Mean SD Total Weight IV, Fixed, 95% CI IV, Fixed, 95% CI ABCDEF
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Heterogeneity. Mot applicable
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(B) Domain 2: Risk of bias due to deviations from the intended interventions (effect of assignment to intervention)
(C) Domain 3: Missing outcome data

(D) Domain 4: Risk of bias in measurement of the outcome

(E) Domain 5: Risk of bias in selection of the reported result

(F) Overall risk

o) Severidad del insomnio

Ninguno de los estudios incluidos en esta comparacién informé sobre la
severidad del insomnio.

p) Somnolencia diurna

El estudio de Diaféria et al. (2013, 2016) [57] informdé datos sobre
somnolencia diurna, evaluada por medio del instrumento ESS. Tras 12
semanas de intervencion, no se observaron diferencias significativas
entre el grupo que recibid terapia miofuncional y el grupo intervenido con
CPAP (DM = 0.30, IC95%: -1.65, 2.25, p = 0.76) (Figura 21).

Figura 21. Terapia miofuncional frente a CPAP: somnolencia diurna
postintervencion

Experimental Control Mean Difference Mean Difference Risk of Bias
Study or Subgroup  Mean  SD Total Mean SD Total Weight IV, Fixed, 95% CI IV, Fixed, 95% CI ABCDEF
Diaferia 2017 75 37 27 72 36 27 100.0% 0.30F165 22§ 2000900
Total (95% Cl) 27 27 100.0% 0.30[-1.65, 2.25]
Heterngeneity: Mot applicable 14 12 T + +

- R 2
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Risk of bias legend
(A) Domain 1: Risk of bias arising from the randomization process
(B) Domain 2: Risk of bias due to deviations from the intended interventions (effect of assignment to intervention)
(C) Domain 3: Missing outcome data
(D) Demain 4: Risk of bias in measurement of the outcome
(E) Domain 5: Risk of bias in selection of the reported result
(F) Overall risk
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q) Tono y fuerza de los musculos de la via aérea superior

Ninguno de los estudios incluidos en esta comparacion informé sobre
tono y fuerza de los musculos de la via superior.

Terapia miofuncional frente a EMI

Solo un ECA evalué la efectividad de la terapia miofuncional frente a EMI
[55]. A continuacién, se describen los principales resultados para cada
una de las medidas de resultados consideradas en este informe.

a) Adherencia al tratamiento

Ninguno de los estudios incluidos en esta comparacion informé sobre
adherencia al tratamiento.

b) Calidad de vida relacionada con el suefio y/o la apnea

Solo el estudio de Erturk et al. (2020) [55], en pacientes de entre 19y 75
afos, con AOS leve, moderada o severa, que no estén usando CPAP,
informé datos sobre la calidad de vida relacionada con el suefio y/o la
apnea evaluada por medio del instrumento FOSQ. Tras 12 semanas de
intervencion, no se observaron diferencias significativas en calidad de
vida relacionada con el suefio entre las personas que recibieron terapia
miofuncional y las que recibieron EMI (DM = 0.36, IC95%: -0.70, 1.42, p
= 0.51) (Figura 22).

Figura 22. Terapia miofuncional frente a EMI: CVRS especifica de sueiio
postintervencién

Experimental Control Mean Difference Mean Difference Risk of Bias
Study or Subgroup  Mean  SD Total Mean SD Total Weight IV, Fixed, 95% CI IV, Fixed, 95% CI ABCDEF
Erturk 2020a 15.01 162 14 1485 1.27 15 1000% 0.36[-0.70,1.43] 2®2220
Total (95% CI) 14 15 100.0% 0.36 [-0.70, 1.42]

Heterogeneity: Mot applicahle I1 .d5 |'] [|=5 1=
Testfor overall effect 2= 0.66 (F =0.51) Favorece al control  Favorece ala intervencid

Risk of bias legend

(A) Domain 1: Risk of bias arising from the randomization process

(B) Domain 2: Risk of bias due to deviations from the intended interventions (effect of assignment to intervention)
(C) Domain 3: Missing outcome data

D) Domain 4: Risk of bias in measurement of the outcome

E) Domain 5: Risk of bias in selection of the reported result

F) Overall risk
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c) Calidad de vida relacionada con la salud

Ninguno de los estudios incluidos en esta comparacion informé sobre
calidad de vida relacionada con la salud.

d) Calidad del suefio

El estudio de Erturk et al. (2020) [55] inform6 datos sobre la calidad del
suefio, evaluada por medio del instrumento PSQI. Tras 12 semanas de
intervencion, no se observaron diferencias significativas en calidad de
vida relacionada con el suefio entre las personas que recibieron terapia
miofuncional y las que recibieron EMI (DM = 0.20, IC95% -1.55, 1.95, p =
0.82) (Figura 23).

Figura 23. Terapia miofuncional frente a EMI: calidad del sueiio
postintervencion

Experimental Control Mean Difference Mean Difference Risk of Bias
Study or Mean SD Total Mean SD Total Weight IV, Fixed, 95% ClI IV, Fixed, 95% CI ABCDEF
Erturk 2020a 27 14 14 25 17 156 1000% 0.20[1.56,1.99] 1972710
Total {95% CI} 14 15 100.0% 0.20 [-1.55,1.95]
Heterogeneity: Mot applicable 52 11 ) 15 %
Testfor averall effect Z=0.22 (F = 0.82) Favorece alaintervencié  Favorece al control

Risk of bias legend

(A) Domain 1: Risk of bias arising from the randomization process

(B) Domain 2: Risk of bias due to deviations from the intended interventions (effect of assignment to intervention)
(C) Domain 3: Missing outcome data

(D) Domain 4: Risk of bias in measurement of the outcome

(E) Domain 5: Risk of bias in selection of the reported result

(F) Overall risk

e) Consecuencias neurocognitivas

Ninguno de los estudios incluidos en esta comparacion informé sobre
consecuencias neurocognitivas.

f) Duracién media de la apnea

Ninguno de los estudios incluidos en esta comparacion informé sobre
duracion de la apnea.

g) Eficiencia del suefio (%)

El estudio de Erturk et al. (2020) [55] informé datos sobre eficiencia del
suefio. Tras 12 semanas de intervencion, no se observaron diferencias
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significativas entre el grupo que recibié terapia miofuncional y el grupo
intervenido con EMI en eficiencia del suefio (DM = -2.95, IC95%: -8.29,
2.39, p = 0.28) (Figura 24).

Figura 24. Terapia miofuncional frente a EMI: eficiencia del suefio (%)
postintervencién

Experimental Control Mean Difference Mean Difference Risk of Bias
Study or Subgroup  Mean  SD Total Mean SD Total Weight IV, Fixed, 95% Cl IV, Fixed, 95% CI ABCDEF
Erturk 2020 9031 8913 14 9326 42 12 100.0% -295[-8.29,2.39] —— 20728720
Total (95% CI) 14 12 100.0% -2.95[-8.29,2.39] ~all-
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(B) Domain 2: Risk of bias due to deviations from the intended interventions (effect of assignment to intervention)
(C) Domain 3: Missing outcome data

(D) Domain 4: Risk of bias in measurement of the outcome

(E) Domain 5: Risk of bias in selection of the reported result

(F) Overall risk

h) Fatiga

Solo el estudio de Erturk et al. (2020) [55] informé datos sobre fatiga. Tras
12 semanas de intervencién, no se observaron diferencias significativas
entre el grupo que recibid terapia miofuncional y el grupo intervenido con
EMI (DM = -0.22, IC95%: -1.41, 0.97, p = 0.72) (Figura 25).

Figura 25. Terapia miofuncional frente a EMI: fatiga postintervencion

Experimental Control Mean Difference Mean Difference Risk of Bias
Study or Subgroup  Mean  SD Total Mean SD Total Weight IV, Fixed, 95% Cl IV, Fixed, 95% CI ABCDEF
Erturk 2020a 2.55 161 14 277 1.67 15 100.0% -0.22[1.41,0.97] 7972220
Total (95% CI) 14 15 100.0% -0.22[-1.41,0.97]
Heterogeneity: Mot applicable B 5 T b H
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Risk of bias legend
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(B) Domain 2: Risk of bias due to deviations from the intended interventions (effect of assignment to intervention)
(C) Domain 3: Missing outcome data

(D) Domain 4: Risk of bias in measurement of the outcome

(E) Domain 5: Risk of bias in selection of the reported result

(F) Overall risk

i) Frecuencia del ronquido

El estudio de Erturk et al. (2020) [55] informd datos sobre frecuencia del
ronquido, usando el cuestionario de Berlin (0-3). Tras 12 semanas de
intervencion, no se observaron diferencias significativas entre el grupo
que recibid terapia miofuncional y el grupo intervenido con EMI (DM = -
0.02, 1IC95%: -0.85, 0.81, p = 0.96) (Figura 26).
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Figura 26. Terapia miofuncional frente a EMI: frecuencia del ronquido
postintervencion

Experimental Control Mean Difference Mean Difference Risk of Bias
Study or Subgroup  Mean SD Total Mean SD Total Weight IV, Fixed, 95% CI IV, Fixed, 95% CI ABCDEF
Erturk 2020a 0.91 1.08 14 083 109 12 100.0% -0.02[-0.84, 0.81] 2922720
Total (95% CI) 14 12 100.0% -0.02 [-0.85,0.81]
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(C) Domain 3: Missing outcome data

(D) Domain 4: Risk of bias in measurement of the outcome

(E) Domain 5: Risk of bias in selection of the reported result

(F) Overall risk

) IAH

El estudio de Erturk et al. (2020) [55] informé datos sobre IAH. Tras 12
semanas de intervencién, no se observaron diferencias significativas en
IAH entre las personas que recibieron terapia miofuncional y las que
recibieron EMI (DM = 6.71, IC95% -10.28, 23.70, p = 0.44) (Figura 27).

Figura 27. Terapia miofuncional frente a EMI: 1AH postintervencion

Experimental Control Mean Difference Mean Difference Risk of Bias
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(C) Domain 3: Missing outcome data

(D) Domain 4. Risk of bias in measurement of the outcome

(E) Domain 5: Risk of bias in selection of the reported result

(F) Overall risk

k) indice de desaturacién de oxigeno (IDO)

Ninguno de los estudios incluidos en esta comparacion informd sobre
IDO.

I) Intensidad del ronquido

El estudio de Erturk et al. (2020) [55] informé datos sobre intensidad del
ronquido, usando el cuestionario de Berlin (0-4). Tras 12 semanas de
intervencion, no se observaron diferencias significativas entre el grupo
que recibid terapia miofuncional y el grupo intervenido con EMI (DM = -
0.42,1C95%: -1.15, 0.31, p = 0.26) (Figura 28).
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Figura 28. Terapia miofuncional frente a EMI: intensidad del ronquido
postintervencion
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(C) Domain 3: Missing outcome data

(D) Domain 4: Risk of bias in measurement of the outcome

(E) Domain 5: Risk of bias in selection of the reported result

(F) Overall risk

m) NUumero de arousals asociados a eventos respiratorios

Ninguno de los estudios incluidos en esta comparacion informé sobre
arousals asociados a eventos respiratorios.

n) Porcentaje de saturacién de oxigeno en sangre (%sp 02, basal,
promedio y minima)

Ninguno de los estudios incluidos en esta comparacion informd sobre
porcentaje de saturacion de oxigeno en sangre.

o) Severidad del insomnio

Ninguno de los estudios incluidos en esta comparacion informd sobre
severidad del insomnio.

p) Somnolencia diurna

Ninguno de los estudios incluidos en esta comparacion informé sobre
somnolencia diurna.

q) Tono y fuerza de los musculos de la via aérea superior

Ninguno de los estudios incluidos en esta comparacion informé sobre
tono y fuerza de los musculos de la via aérea superior.
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Terapia miofuncional frente a dilatadores nasales

Solo un ECA evalué la efectividad de la terapia miofuncional frente al uso
de dilatadores nasales [61]. A continuacion, se describen los principales
resultados para cada una de las medidas de resultados consideradas en
este informe.

a) Adherencia al tratamiento

Ninguno de los estudios incluidos en esta comparacion informd sobre
adherencia al tratamiento.

b) Calidad de vida relacionada con la salud - especifica

Ninguno de los estudios incluidos en esta comparacion informd sobre
calidad de vida relacionada con el suefio y/o la apnea.

c) Calidad de vida relacionada con la salud — general

Ninguno de los estudios incluidos en esta comparacion informd sobre
calidad de vida relacionada con la salud.

d) Calidad del sueno

El estudio de leto et al. (2015) [61] en pacientes de entre 20 y 65 afos,
con queja principal de ronquido y diagnéstico de AOS de leve a
moderada, informé datos sobre la calidad del suefio, evaluada por medio
del instrumento PSQI. Tras 12 semanas de intervencion, la calidad del
suefio fue significativamente mejor en el grupo que recibié terapia
miofuncional, en comparacién con el grupo de dilatadores nasales (DM =
-2.40, 1C95%: -4.47, -0.33, p = 0.02) (Figura 29).
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Figura 29. Terapia miofuncional frente a dilatadores nasales: calidad del sueiio
postintervencion
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(E) Domain 5: Risk of bias in selection of the reported result

(F) Overall risk

e) Consecuencias neurocognitivas

Ninguno de los estudios incluidos en esta comparacion informé sobre
consecuencias neurocognitivas.

f) Duracién media de la apnea

Ninguno de los estudios incluidos en esta comparacion informé sobre
duraciéon media de la apnea.

g) Eficiencia del suefio (%)

El estudio de leto et al. (2015) [61] informd datos sobre eficiencia del
suefio. Tras 12 semanas de intervencién, no se observaron diferencias
significativas entre el grupo que recibié terapia miofuncional y el grupo
intervenido con dilatadores nasales en eficiencia del suefio (DM = 1.30,
IC95%: -4.91, 7.51, p = 0.68) (Figura 30).

Figura 30. Terapia miofuncional frente a dilatadores nasales: eficiencia del
sueno (%) postintervencion
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(C) Domain 3: Missing outcome data

(D) Domain 4: Risk of bias in measurement of the outcome

(E) Domain 5: Risk of bias in selection of the reported result

(F) Overall risk
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h) Fatiga

Ninguno de los estudios incluidos en esta comparacion informé sobre
fatiga.

i) Frecuencia del ronquido

El estudio de leto et al. (2015) [61] informd datos sobre frecuencia del
ronquido, informada por los propios pacientes e informada por sus
parejas. Tras 12 semanas de intervencion, no se observaron diferencias
significativas entre el grupo que recibié terapia miofuncional y el grupo
intervenido con dilatadores nasales en eficiencia del suefio en frecuencia
del ronquido informada por los pacientes (DM = -0.84, IC95%: -2.03, 0,35,
p = 0.17), pero si en la medida informada por las parejas (DM = -1.33,
IC95%: -2.06, -0.60, p < 0.001) (Figura 31).

Figura 31. Terapia miofuncional frente a dilatadores nasales: frecuencia del
ronquido postintervencion
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(F) Overall risk

El estudio de leto et al. (2015) [61] informd también datos sobre el
indice de ronquido objetivo (nimero total de ronquidos/tiempo total de
suefio). En el grupo de control, intervenido con dilatadores nasales, el
indice de ronquido fue similar desde la linea de base hasta las 12
semanas. En contraste, el indice de ronquido disminuyo
significativamente en el grupo que recibié terapia miofuncional
(interaccién grupo*tiempo p = 0.017).

) 1AH
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El estudio de leto et al. (2015) [61] informd datos sobe el IAH. Tras 12
semanas de intervencion, no hubo diferencias estadisticamente
significativas en el IAH en ninguno de los grupos. Sin embargo, el
subgrupo de pacientes con AOS moderada (IAH 15-30) asignado a
ejercicios orofaringeos presenté una disminucion significativa en el IAH.
En el grupo de control, intervenidos con dilatadores nasales, las
puntuaciones medianas en el IAH fueron similares en el momento basal y
en la medida postintervencion (de 25.3 [22.1-29.8] a 22.1 [18.2-28.1]
eventos/h). En contraste, disminuyeron significativamente en el grupo
asignado a ejercicios orofaringeos (de 25.4 [22.1-28.7] a 18.1 [15.4-24.1]
eventos/h; p = 0.017). Sin embargo, al analizar las diferencias inter-grupo
con las puntuaciones postintervenciéon, no se observaron diferencias
estadisticamente significativas en IAH en las personas que recibieron
terapia miofuncional, en comparacién con las que usaron dilatadores
nasales (DM = -0.80, IC95%: -4.13, 2.53, p = 0.64) (Figura 32).

Figura 32. Terapia miofuncional frente a dilatadores nasales: IAH en subgrupo
de pacientes con AOS moderada (IAH = 15-30) postintervencion
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(F) Overall risk

k) indice de desaturacién de oxigeno (IDO)

El estudio de leto et al. (2015) [61] informd datos sobre el IDO. Tras 12
semanas de intervencién, no se observaron diferencias significativas
entre el grupo que recibié terapia miofuncional y el grupo control
intervenido con dilatadores nasales (DM = -2.40, IC95%: -6.45, 1.65, p =
0.25) (Figura 33).

TERAPIA MIOFUNCIONAL (EJERCICIOS OROFARINGEOS) PARA LA APNEA OBSTRUCTIVA DEL SUENO 123



Figura 33. Terapia miofuncional frente a dilatadores nasales: IDO
postintervencion
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(F) Overall risk

I) Intensidad del ronquido

El estudio de leto et al. (2015) [61] informd datos sobre intensidad del
ronquido, informada por los propios pacientes e informada por sus
parejas. Tras 12 semanas de intervencion, la intensidad del ronquido fue
significativamente menor en las personas que recibieron terapia
miofuncional, en comparaciéon con quienes usaron dilatadores nasales,
tanto informada por los pacientes (DM = -1.00, IC95%: -1.46, -0.54, p <
0.001), como por sus parejas (DM = -1.67, 1C95%: -2.60, -0.74, p < 0.001)
(Figura 34).

Figura 34. Terapia miofuncional frente a dilatadores nasales: intensidad del
ronquido postintervencion
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El estudio de leto et al. (2015) [61] informé ademas datos sobre
intensidad del ronquido obijetiva (intensidad de sonido generada por
todos los episodios de ronquido / tiempo total de suefio). En el grupo de
control, intervenido con dilatadores nasales, el indice de ronquido fue
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similar desde la linea de base hasta las 12 semanas. En contraste, el
indice de ronquido disminuyé significativamente en el grupo que recibid
terapia miofuncional (interaccion grupo x tiempo p = 0.033).

m) NUmero de arousals asociados a eventos respiratorios

Ninguno de los estudios incluidos en esta comparacion informé sobre
arousals asociados a eventos respiratorios.

n) Porcentaje de saturacion de oxigeno en sangre (%sp 02, basal,
promedio y minima)

El estudio de leto et al. (2015) [61] informd sobre el porcentaje de
saturacion de oxigeno en sangre. Después de 12 semanas de
intervencion, no se observaron diferencias estadisticamente significativas
entre las personas que recibieron terapia miofuncional, y las intervenidas
con dilatadores nasales, en el %sp O2 minima (DM = -0.20, IC95%: -5.41,
5.01, p = 0.94) (Figura 35).

Figura 35. Terapia miofuncional frente a dilatadores nasales: % saturacion O:
minima postintervencion
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(E) Domain 5: Risk of bias in selection of the reported result

(F) Overall risk

o) Severidad del insomnio

Ninguno de los estudios en esta comparacion informé sobre severidad
del insomnio.

p) Somnolencia diurna

El estudio de leto et al. (2015) [61] inform6 datos sobre somnolencia
diurna evaluada por medio del instrumento ESS. Tras 12 semanas de
intervencion, no se observaron diferencias significativas en los niveles de
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somnolencia diurna entre las personas que recibieron terapia
miofuncional y las que usaron dilatadores nasales (DM = -1.00, IC95%: -
4.54, 2.54, p = 0.58) (Figura 36).

Figura 36. Terapia miofuncional frente a dilatadores nasales: somnolencia
diurna postintervencion
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(F) Overall risk

q) Tono y fuerza de los musculos de la via aérea superior

Ninguno de los estudios en esta comparacion informé sobre tono y fuerza
de los musculos de la via aérea superior.

IV.1.4.2. Terapia miofuncional como intervenciéon coadyuvante
Terapia miofuncional y CPAP frente a CPAP

En total, tres ECA evaluaron la efectividad de anadir terapia miofuncional
al tratamiento con CPAP, en comparaciéon con el uso de la CPAP como
tratamiento Unico [57,63,64]. A continuacién, se describen los principales
resultados para cada una de las medidas de resultados consideradas en
este informe.

a) Adherencia al tratamiento

Dos estudios informaron sobre adherencia al CPAP, evaluada por medio
de las horas de uso por noche de suefio, uno en hombres de entre 25 y
65 afios, con diagnoéstico de AOS e IMC < 35 kg/m2 [57] y otro en
pacientes de entre 18 y 65 afios con AOS de moderada a severa [64]. Tras
12 semanas de intervencion, la adicion de terapia miofuncional al CPAP
aumento de forma significativa el tiempo de uso de la CPAP (DM = 0.87,
IC95%: 0.33, 1.41, p = 0.002) (Figura 37).
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Figura 37. Terapia miofuncional + CPAP frente a CPAP: adherencia al CPAP
(tiempo de uso) postintervencion
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(E) Domain 5: Risk of bias in selection ofthe reported result

(F) Overall risk

b) Calidad de vida relacionada con la salud — especifica

El estudio de Diaféria et al. (2013, 2016) [57] informé datos sobre el efecto
de la adicién de la terapia miofuncional al tratamiento con CPAP para la
mejora de la CVRS especifica, evaluada por medio del instrumento FOSQ.
Tras 12 semanas de intervencién, no se observaron diferencias
significativas en ninguno de los grupos. No se informan diferencias inter-

grupo.

c) Calidad de vida relacionada con la salud — general

Dos estudios informaron datos sobre CVRS general, uno en pacientes de
entre 18 y 65 afos con AOS de moderada a severa [63] y uno centrado
en hombres de entre 25 y 65 afios, con diagnostico de AOS e IMC < 35
kg/m2 [57].

En el estudio de Cakmakeci et al. (2022) [63], tras 12 semanas de
intervencion, solo se observaron diferencias estadisticamente
significativas en el grupo que recibio terapia combinada, en los dominios
de fatiga (p = 0.020) y dolor (p = 0.019) del instrumento SF-36. En el grupo
control, pacientes que recibieron solo CPAP, no se observaron
diferencias estadisticamente significativas en ninguno de los dominios de
CVRS. No se informan diferencias inter-grupo.

En el estudio de Diaféria et al. (2013, 2016) [57], tras doce semanas
de intervencién, no se observaron diferencias significativas en ninguno de
los dominios del SF-36, ni en el grupo que recibié terapia combinada, ni
en el grupo que recibié CPAP como tratamiento Unico. Cuando se utilizé
el instrumento WHOQOL-BREF, se observé una mejora significativa en el
grupo de terapia combinada en el dominio fisico (p < 0.001), pero no en
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el grupo de CPAP como tratamiento unico. En ninguna de las medidas se
informan diferencias inter-grupo.

d) Calidad del sueno

Solo el estudio de Cakmakci et al. (2020) [63], en pacientes de entre 18 y
65 afos con AOS de moderada a severa, informé datos sobre calidad del
suefno, evaluada por medio del instrumento PSQI. Tras 12 semanas de
intervencion, no se observaron diferencias significativas entre el grupo de
terapia combinada y el grupo de CPAP como tratamiento Unico en calidad
del suefio (DM = -0.30, IC95%. -2.81, 2.21, p = 0.82) (Figura 38).

Figura 38. Terapia miofuncional + CPAP frente a CPAP: calidad del sueiio
postintervencion
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(F) Overall risk

e) Consecuencias neurocognitivas

Ninguno de los estudios incluidos en esta comparacion informé sobre
consecuencias neurocognitivas.

f) Duracién media de la apnea

Ninguno de los estudios incluidos en esta comparacion informd sobre
duraciéon media de la apnea.

g) Eficiencia del suefio (%)

Solo el estudio de Diaféria et al. (2013, 2016) [57] informé datos sobre el
efecto de la combinacion de terapia miofuncional y CPAP para la mejora
de la eficiencia del suefio. Tras 12 semanas de intervencién, no se
observaron diferencias en eficiencia del suefio entre las personas que
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recibieron terapia combinaday las que recibieron CPAP como tratamiento
unico (DM = 1.50, 1C95%: -2.80, 5.80, p = 0.49) (Figura 39).

Figura 39. Terapia miofuncional + CPAP frente a CPAP: eficiencia del sueiio
postintervencion

Experimental Control Mean Difference Mean Difference Risk of Bias
Study or Subgroup  Mean  SD Total Mean SD Total Weight IV, Fixed, 95% CI IV, Fixed, 95% CI ABCDEF
Diaferia 2017 881 75 22 866 78 27 1000% 1.50F2.60,5.80] 2000900
Total (95% Cl) 22 27 100.0% 1.50[-2.80, 5.80]

Heterogeneity: Mot applicable 10 5 I 5 10
Testfor overall sffect 2= 0.68 (7 = 0.49) Favorece a la intervenicd  Favorece al control
Risk of bias legend

(A) Domain 1: Risk of bias arising from the randomization process

(B) Domain 2 Risk of bias due to deviations from the intended interventions (effect of assignment to intervention)

(C) Domain 3: Missing outcome data

(D) Domain 4: Risk of bias in measurement of the outcome

(E) Domain 5: Risk of bias in selection of the reported result

(F) Overall risk

h) Fatiga

Ninguno de los estudios incluidos en esta comparacion informé sobre
fatiga.

i) Frecuencia del ronquido

Solo el estudio de Diaféria et al. (2013, 2016) [57] informé datos sobre el
efecto de la combinacion de terapia miofuncional y CPAP para la
reduccion de la frecuencia del ronquido, evaluada con una EVA 0-10. Tras
12 semanas de intervencion, no se observaron diferencias entre las
personas que recibieron terapia combinada y las que recibieron CPAP
como tratamiento Unico (DM = 0.80, IC95%: -1.54, 3.14, p = 0.50) (Figura
40).

Figura 40. Terapia miofuncional + CPAP frente a CPAP: frecuencia del ronquido
postintervencién

Experimental Control Mean Difference Mean Difference Risk of Bias
Study or Subgroup  Mean  SD Total Mean SD Total Weight IV, Fixed, 95% CI IV, Fixed, 95% CI ABCDEF
Diaferia 2017 39 42 22 31 41 27 100.0% 0.80F154, 314] 2000900
Total (95% Cl) 22 27 100.0% 0.80[-1.54,3.14]

Heterngeneity: Mot applicable _14 52 T 5 i
Testfor overall effect: 2= 0.67 (P = 0.50) Favorece ala intervencid Favorece al control
Risk of bias legend

(A) Domain 1: Risk of bias arising from the randomization process

(B) Domain 2 Risk of bias due to deviations from the intended interventions (effect of assignment to intervention)

(C) Domain 3: Missing outcome data

(D) Domain 4: Risk of bias in measurement of the outcome

(E) Domain 5: Risk of bias in selection of the reported result

(F) Overall risk
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) 1AH

Dos estudios informaron datos sobre el IAH, uno en hombres de entre 25
y 65 afos, con diagnéstico de AOS e IMC < 35 kg/m2 [57] y otro en
pacientes de entre 18 y 65 afios con AOS de moderada a severa [64]. El
MA de los dos estudios no mostré diferencias significativas en IAH entre
las personas que recibieron terapia combinada y los que recibieron CPAP
como tratamiento Unico (DM = -1.06, IC95%: -2.86, 0.75, I° = 0%, p =
0.25) (Figura 41).

Figura 41. Terapia miofuncional + CPAP frente a CPAP: I1AH postintervencion

Experimental Control Mean Difference Mean Difference Risk of Bias
Study or Subgroup Mean  SD Total Mean SD Total Weight IV, Fixed, 95% CI IV, Fixed, 95% CI ABCDEF
Diaferia 2017 34 27 22 43 4 27 92I% -0.80[278 089 - 100090
Huang 2024 446 123 44 475 14 26 7.8% -2.80[838 359 — 1 1 L)
Total (95% CI) 66 53 100.0% -1.06 [-2.86,0.75] -
Heterageneity: Chi*= 0.34, df=1 (P = 0.56); F=0%

-0 -5 5 10
Testior overall sfiect 2= 1.14 (P = 0.25) Favorece a laintervencid  Favorece al control
Risk of bias legend

(A) Domain 1: Risk of bias arising from the randomization process

(B) Domain 2: Risk of bias due to deviations from the intended interventions (effect of assignment to intervention)

(C) Domain 3: Missing outcome data

(D) Domain 4: Risk of bias in measurement of the outcome

(E) Domain 5: Risk of bias in selection of the reported result

(F) Overall risk

k) indice de desaturacién de oxigeno (IDO)

Ninguno de los estudios incluidos en esta comparacion informé sobre
IDO.

I) Intensidad del ronquido

Solo el estudio de Diaféria et al. (2013, 2016) [57] informé datos sobre el
efecto de la combinacién de terapia miofuncional y CPAP para la
reduccion de la intensidad del ronquido, evaluada con una EVA 0-10. Tras
12 semanas de intervencion, no se observaron diferencias entre las
personas que recibieron terapia combinada y las que recibieron CPAP
como tratamiento Unico (DM = 0.50, IC95%: -1.41, 2.41, p = 0.61) (Figura
42).
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Figura 42. Terapia miofuncional + CPAP frente a CPAP: intensidad del ronquido
postintervencion

Experimental Control Mean Difference Mean Difference Risk of Bias
Study or Subgroup  Mean  SD Total Mean SD Total Weight IV, Fixed, 95% CI IV, Fixed, 95% CI ABCDEF
Diaferia 2017 3132 22 2B 36 27 100.0% 0.50[1.41,241] X TTTT )
Total (95% Cl) 22 27 100.0% 0.50[-1.41,2.41]

Heterogeneity: Mot applicable o B 1 T
Test for overall effect 2= 0.51 (P = 0.61) Favorece a la intervencid  Favorece al control
Risk of bias legend

(A) Domain 1: Risk of bias arising from the randomization process

(B) Domain 2: Risk of bias due to deviations from the intended interventions (effect of assignment to intervention)

(C) Domain 3: Missing outcome data

(D) Domain 4: Risk of bias in measurement of the outcome

(E) Domain 5: Risk of bias in selection of the reported result

(F) Overall risk

m) NUumero de arousals asociados a eventos respiratorios

Ninguno de los estudios incluidos en esta comparacion informé sobre
numero de arousals asociados a eventos respiratorios.

n) Porcentaje de saturacién de oxigeno en sangre (%sp 02, basal,
promedio y minima)

Dos estudios informaron datos sobre %sp O minima. Uno centrado en
hombres de entre 25 y 65 con AOS moderada [57] y otro en pacientes de
entre 18 y 65 afios con AOS de moderada a severa [64]. En el MA de
ambos estudios (N = 119) no se observaron diferencias significativas en
el %sp O2 minimo entre las personas que recibieron terapia combinada y
las que recibieron CPAP como tratamiento Unico (DM = -0.82, 1C95%: -
2.78,1.14, 12 = 0%, p = 0.41) (Figura 43).

Figura 43. Terapia miofuncional + CPAP frente a CPAP: % saturacion O minima
postintervencién

Experimental Control Mean Difference Mean Difference Risk of Bias
Study or Subgroup  Mean SD Total Mean SD Total Weight IV, Fixed, 95% CI IV, Fixed, 95% CI
Diaferia 2017 893 41 22 902 36 27 B02% -080[-309,1.29)
Huang 2024 675 &5 44 62 04 26 19.8% -0.50[-4.90,2.90
Total {95% CI) 66 53 100.0% -0.82[-2.78,1.14]
Heterogeneity. Chi*= 0.03, df=1 (P = 0.87), F= 0% 71-0 7-5 6 é ]
Testfor averall effect Z=0.82 (F = 0.41) Favorece al control  Favorece ala intervencid

Risk of bias legend

(A) Domain 1: Risk of bias arising from the randomization process

(B) Domain 2: Risk of bias due to deviations from the intended interventions (effect of assignment to intervention)
(C) Domain 3: Missing outcome data

(D) Domain 4: Risk of bias in measurement of the outcome

(E) Domain 5: Risk of bias in selection of the reported result

(F) Overall risk

Los mismos dos estudios informaron también sobre %sp O:
promedio. En el MA de ambos estudios (N = 119) no se observaron
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diferencias significativas en el %sp Oz promedio entre las personas que
recibieron terapia combinaday las que recibieron CPAP como tratamiento
Unico (DM = 0.02, IC95%: -0.55, 0.60, I? = 15%, p = 0.94) (Figura 44).

Figura 44. Terapia miofuncional + CPAP frente a CPAP: % saturacion 02
promedio postintervencion

Experimental Control Mean Difference Mean Difference Risk of Bias
Study or Mean SD Total Mean SD Total Weight IV, Fixed, 95% CI IV, Fixed, 95% CI ABCDEF
Diaferia 2017 954 1 12 958 12 27 B87A% -0.1010.72,052 108060
Huang 2024 a0.73 204 44 8988 344 26 129% 0.85[0.75 2.45] 1900922
Total (95% CI) 66 53 100.0% 0.02[-0.55, 0.60]
Heterogeneity: Chif=1.18, df=1(P=028);,F=15% 12 51 ) 1! 21
Testfor overall effect 2= 0.08 (P=0.94) Favorece al control  Favorece a la intervencid

Risk of bias legend

(A) Domain 1: Risk of bias arising from the randomization process

(B) Domain 2: Risk of bias due to deviations fram the intended interventions (effect of assignment to intervention)
(C) Domain 3: Missing outcome data

(D) Domain 4: Risk of bias in measurement of the outcome

(E) Domain 5: Risk of bias in selection of the reported result

(F) Overall risk

o) Severidad del insomnio

Ninguno de los estudios incluidos en esta comparacion informd sobre
severidad del insomnio.

p) Somnolencia diurna

Tres estudios informaron datos sobre somnolencia diurna, uno centrado
en hombres de entre 25 y 65 con AOS moderada [57], y dos en pacientes
de entre 18 y 65 afios con AOS de moderada a severa [63,64]. En los tres
estudios se utilizé el instrumento ESS para medir somnolencia diurna. En
el MA de los tres estudios (N = 119) no se observaron diferencias
significativas en somnolencia diurna entre las personas que recibieron
terapia combinada y las que recibieron CPAP como tratamiento Unico
(DM = -1.10, 1C95%: -3.52, 1.32, I> = 63%, p = 0.37) (Figura 45).
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Figura 45. Terapia miofuncional + CPAP frente a CPAP: somnolencia diurna
postintervencion

Experimental Control Mean Difference Mean Difference Risk of Bias
Study or Mean SD Total Mean SD Total Weight IV, Random, 95% CI IV, Random, 95% CI ABCDEF
Cakmakei 2022a 73 a7 22 72 36 27 31.8% 0.10 2 64, 2.84] — 7228720
Diaferia 2017a 10 57 19 83 B8 20 222%  O0.70[3.23,463] —_—— e 1T T 1T )
Huang 2024a 6 2 44 88 32 26 46.0% -2.80 F4.1B,-1.44] —— e 1 T T
Total {95% CI) 85 73 100.0% -1.10[-3.52,1.32] ‘q‘
Heterogeneity: Tau®= 2,82, Chi*=45.38, df= 2 (F=0.07); F=63% 110 t )

S oE ~ - 5 5 10
Testfor averall eflect 2= 088 (F = 0.37) Favorece a laintervenciéd Favorece al control

Risk of bias legend

(A) Domain 1: Risk of bias arising from the randomization process

(B) Domain 2: Risk of bias due to deviations from the intended interventions (effect of assignment to intervention)
(C) Domain 3: Missing outcome data

(D) Domain 4: Risk of bias in measurement of the outcome

(E) Domain 5: Risk of bias in selection of the reported result

(F) Overall risk

q) Tono y fuerza de los musculos de la via aérea superior

Ninguno de los estudios incluidos en esta comparacion informé sobre
tono y fuerza de los musculos de la via aérea superior.

Terapia miofuncional y lavados nasales frente lavados nasales

Solo un ECA, en poblacién infantil, evalué la efectividad de afadir terapia
miofuncional a los lavados nasales, en poblacién infantil [54]. A
continuacion, se describen los principales resultados para cada una de
las medidas de resultados consideradas en este informe.

a) Adherencia al tratamiento

Ninguno de los estudios incluidos en esta comparacion informd sobre
adherencia al tratamiento.

b) Calidad de vida relacionada con el suefio y/o la apnea

Ninguno de los estudios incluidos en esta comparacion informé sobre
calidad de vida relacionada con el suefio y/o la apnea.

c) Calidad de vida relacionada con la salud

Ninguno de los estudios incluidos en esta comparacion informé sobre
calidad de vida relacionada con la salud general.
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d) Calidad del sueno

Ninguno de los estudios incluidos
calidad del suefio.

e) Consecuencias neurocognitivas

Ninguno de los estudios incluidos
consecuencias neurocognitivas.

f) Duracién media de la apnea

Ninguno de los estudios incluidos
duraciéon media de la apnea.

g) Eficiencia del suefio (%)

Ninguno de los estudios incluidos
eficiencia del suefio.

h) Fatiga

Ninguno de los estudios incluidos
fatiga.

i) Frecuencia del ronquido

Ninguno de los estudios incluidos
frecuencia del ronquido.
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En el estudio de Villa et al. (2015) [57], en poblacién infantil con AOS, tras
8 semanas de intervencion no se observaron diferencias estadisticamente
significativas en IAH entre los grupos (DM = 0.31, IC95%: -2.03, 2.65, p =

0.79) (Figura 46).
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Figura 46. Terapia miofuncional +lavados nasales frente a lavados nasales: IAH
postintervencion (poblacién infantil)

Experimental Control Mean Difference Mean Difference Risk of Bias

Study or Subgroup  Mean  SD Total Mean SD Total Weight IV, Fixed, 95% CI IV, Fixed, 95% CI ABCDEF
Yilla 2015 487 296 14 486 322 13 100.0% 0.31 [-2.03, 2.65] 20728720
Total (95% CI) 14 13 100.0% 0.31 [-2.03, 2.65]

Heterogeneity: Mot applicable _1=D 55 o % 11D

Testfor overall efiect 2= 0.26 (P =10.79) Favorece alaintervencié  Favorece al control

Risk of bias legend

(A) Domain 1: Risk of bias arising from the randomization process

(B) Domain 2: Risk of bias due to deviations from the intended interventions (effect of assignment to intervention)
(C) Domain 3: Missing outcome data

(D) Domain 4: Risk of bias in measurement of the outcome

(E) Domain 5: Risk of bias in selection of the reported result

(F) Overall risk

k) indice de desaturacién de oxigeno (IDO)

Ninguno de los estudios incluidos en esta comparacion informé sobre
IDO.

I) Intensidad del ronquido

Ninguno de los estudios incluidos en esta comparacion informd sobre
intensidad del ronquido.

m) NUmero de arousals asociados a eventos respiratorios

Ninguno de los estudios incluidos en esta comparacion informd sobre
numero de arousals asociados a eventos respiratorios.

n) Porcentaje de saturacién de oxigeno en sangre (%sp 02, basal,
promedio y minima)

En el estudio de Villa et al. (2015) [57], en poblacion infantil con AOS, en
cambio, tras 8 semanas de intervencién no se observaron diferencias
estadisticamente significativas en el porcentaje de saturacién de oxigeno
en sangre promedio entre los grupos (DM = 0.06, 1C95%: -0.77, 0.89, p =
0.89) (Figura 47).
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Figura 47. Terapia miofuncional + lavados nasales frente a lavados nasales:
%sp Oz promedio postintervencion (poblacion infantil)

Experimental Control Mean Difference Mean Difference Risk of Bias
Study or Mean SD Total Mean SD Total Weight IV, Fixed, 95% CI IV, Fixed, 95% CI ABCDEF
Yilla 2014 gre 122 14 97.74 0497 13 100.0% 0.06[0.77,0.89] 20728720
Total (95% CI) 14 13 100.0% 0.06 [-0.77,0.89]

Heterogeneity: Mat applicable

Test for overall effect 7= 0.14 (P=088) -2 -1 0 1 2

Favorece al control Favorece a la intervencid
Risk of bias legend

(A) Domain 1: Risk of bias arising from the randomization process

(B) Domain 2: Risk of bias due to deviations from the intended interventions (effect of assignment to intervention)

(C) Domain 3: Missing outcome data

(D) Domain 4: Risk of bias in measurement of the outcome

(E) Domain 5: Risk of bias in selection of the reported result

(F) Overall risk

o) Severidad del insomnio

Ninguno de los estudios incluidos en esta comparacion informé sobre
severidad del insomnio.

p) Somnolencia diurna

Ninguno de los estudios incluidos en esta comparacion informé sobre
somnolencia diurna.

q) Tono y fuerza de los musculos de la via aérea superior

Ninguno de los estudios incluidos en esta comparacion informé sobre
tono y fuerza de los musculos de la via aérea superior.

Terapia miofuncional y DAM frente a DAM

Solo un ECA [68] evalué la efectividad de anadir terapia miofuncional al
tratamiento con dispositivo de avance mandibular (DAM), en comparacién
con el uso del DAM como tratamiento Unico. A continuacién, se describen
los principales resultados para cada una de las medidas de resultado
consideradas en este informe.

a) Adherencia al tratamiento

Ninguno de los estudios incluidos en esta comparacion informé sobre
adherencia al tratamiento.
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b) Calidad de vida relacionada con el suefio y/o la apnea

Ninguno de los estudios incluidos

en esta comparaciéon

calidad de vida relacionada con el suefio y/o la apnea.

c) Calidad de vida relacionada con la salud

Ninguno de los estudios incluidos

en esta comparaciéon

calidad de vida relacionada con la salud en general.

d) Calidad del suefio

Ninguno de los estudios incluidos
calidad del suefio.

e) Consecuencias neurocognitivas

Ninguno de los estudios incluidos
consecuencias neurocognitivas.

f) Duracién media de la apnea

Ninguno de los estudios incluidos
duracion media de la apnea.

g) Eficiencia del suefio (%)

Ninguno de los estudios incluidos
eficiencia del suefo.

h) Fatiga

Ninguno de los estudios incluidos
fatiga.

i) Frecuencia del ronquido

Ninguno de los estudios incluidos
frecuencia del ronquido.

en esta comparacion

en esta comparacion

en esta comparaciéon

en esta comparaciéon

en esta comparacion

en esta comparacion

informd

informé

informé

informé
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informé
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) 1AH

Ninguno de los estudios incluidos en esta comparacion informé sobre
IAH.

k) indice de desaturacién de oxigeno (IDO)

Ninguno de los estudios incluidos en esta comparacion informé sobre
IDO.

I) Intensidad del ronquido

Ninguno de los estudios incluidos en esta comparacion informd sobre
intensidad del ronquido.

m) NUmero de arousals asociados a eventos respiratorios

Ninguno de los estudios incluidos en esta comparacion informd sobre
numero de arousals asociados a eventos respiratorios.

n) Porcentaje de saturacion de oxigeno en sangre (%sp 02, basal,
promedio y minima)

El estudio de Siripajana et al. (2024) [68], en pacientes mayores de 18
afnos con AOS en tratamiento con DAM, informo sobre el porcentaje de
saturacion de oxigeno en sangre minimo. Tras 8 semanas de intervencion,
no se observaron diferencias estadisticamente significativas entre los
grupos (DM = -0.25, 1C95%: -4.20, 3.70, p = 0.90) (Figura 48).

Figura 48. Terapia miofuncional + DAM frente a DAM: %sp O minima
postintervencion

Experimental Control Mean Difference Mean Difference Risk of Bias
Study or Subgroup  Mean SD Total Mean SD Total Weight IV, Fixed, 95% CI IV, Fixed, 95% CI ABCDEF
Siripajana 2024 8575 538 12 86 427 11 100.0% -0.25[4.20,3.70] CTITTEL]
Total (95% CI) 12 11 100.0% -0.25[-4.20,3.70]

Heterogeneity: Mot applicable _1=D _15 B % WIIJ
Testfor overall effect 2= 012 (P = 0.80) Favorece al control  Favorece a la intervencia
Risk of bias legend

(A) Domain 1: Risk of bias arising from the randomization process

(B) Domain 2: Risk of bias due to deviations from the intended interventions (effect of assignment to intervention)

(C) Domain 3: Missing outcome data

(D) Domain 4: Risk of bias in measurement of the outcome

(E) Domain 5: Risk of bias in selection of the reported result

(F) Overall risk
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o) Severidad del insomnio

Ninguno de los estudios incluidos en esta comparacion informé sobre
severidad del insomnio.

p) Somnolencia diurna

El estudio de Siripajana et al. (2024) [68], en pacientes mayores de 18
afnos con AOS en tratamiento con DAM, informd sobre somnolencia
diurna. Tras 8 semanas de intervencion, no se observaron diferencias
estadisticamente significativas entre los grupos (DM = 0.06, IC95%: -0.76,
0.88, p = 0.88) (Figura 49).

Figura 49. Terapia miofuncional + DAM frente a DAM: somnolencia diurna
postintervencién

Experimental Control Std. Mean Difference Std. Mean Difference Risk of Bias

Study or Subgroup _ Mean _ SD Total Mean SD Total Weight IV, Fixed, 95% CI IV, Fixed, 95% C ABCDEF
Siripajana 2024a 575 208 12 555 401 11 100.0% 0.06 [-0.76, 0.88] LT TELE
Total (95% CI) 12 11 100.0% 0.06 [-0.76, 0.88]

Heteragenetty: Mot applicable =2 =1 0 1} 5

Testfor overall sfiest 7= 0115 (7 = 0.85) Favorece a la intervencid  Favorece al control
Risk of bias legend

(A) Domain 1: Risk of bias arising from the randomization process

(B) Domain 2: Risk of bias due to deviations from the intended interventions (effect of assignment to intervention)

(C) Domain 3: Missing outcome data

(D) Domain 4: Risk of bias in measurement of the outcome

(E) Domain 5: Risk of bias in selection of the reported result

(F) Overall risk

q) Tono y fuerza de los musculos de la via aérea superior

Ninguno de los estudios incluidos en esta comparacion informé sobre
tono y fuerza de los musculos de la via aérea superior.

IV.1.5. Seguridad

Cuatro estudios informaron datos sobre eventos adversos, segun la
definicion proporcionada por los propios estudios (Tabla 11). Uno de ellos
incluyé pacientes de entre 18 y 75 afios con AOS severa [66], dos se
centraron en pacientes en edad adulta con AOS moderada [53,62], y el
ultimo incluyé pacientes en edad adulta con AOS de cualquier severidad
que usaban DAM [68]. En general, no se reportaron eventos adversos
graves. Sin embargo, en el estudio de Yoshioka et al. (2024) [53], en el
que los participantes realizaban un entrenamiento diario de la fuerza de la
lengua con un dispositivo de presion lingual (Pecopanda®), se registré un
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evento adverso. Un paciente desarrollé una abrasion epitelial de la
mucosa intraoral, lo que obligb a suspender temporalmente el
entrenamiento de fuerza de la lengua, que se reanudoé tras la resolucion
de la lesion [53].
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Tabla 11. Principales resultados sobre eventos adversos

Se produjo un evento adverso en un paciente del grupo de intervencion. En el
octavo dia, el paciente desarrollé una abrasion epitelial de la mucosa

Yoshioka (2024) intraoral, por lo que se suspendio el entrenamiento de fuerza de la lengua. El
paciente reanudé el entrenamiento el dia 27, después de que se considerara
que la lesién epitelial de la mucosa intraoral habia mejorado

IV.1.6. Calidad de la evidencia de efectividad y
seguridad

A partir de la consulta sobre la importancia relativa de los desenlaces de
interés, en la que participaron metoddélogos/as y profesionales sanitarios,
todos los desenlaces fueron considerados criticos o importantes para la
toma de decisiones (Tabla 12). Para la elaboracion de los perfiles de
evidencia, siguiendo las recomendaciones de la Colaboracién Cochrane,
se seleccionaron siete desenlaces principales de entre las variables
criticas e importantes. Las variables seleccionadas, en funcién de la
puntuaciéon mediana obtenida en la consulta al grupo de trabajo, fueron
las siguientes: CVRS especifica, calidad del suefo, IDO, somnolencia
diurna, IAH, eficiencia del suefio y porcentaje de saturacién de oxigeno
en sangre®.

Tabla 12. Valoracion de la importancia relativa de las medidas de resultado

Desenlace Mediana QR Importancia '
Severidad del insomnio’ 9 1 Critica
:;:::d de vida relacionada con la salud — Especifica de 85 1 Critica
Calidad del suefio 8.5 1 Critica
Consecuencias neurocognitivas' 8.5 1 Critica
indice de desaturacion de oxigeno 8.5 2 Critica

3 Ademas, los perfiles incluyen, a modo informativo, tres variables adicionales que obtuvieron valores de
la mediana mas altos en la consulta de importancia relativa: severidad del insomnio, consecuencias
neurocognitivas y nimero de arousals asociados a eventos respiratorios. Sin embargo, debido a la falta
de datos informados en los estudios incluidos, no se disponen de resultados para estas variables.
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Tabla 12. Valoracion de la importancia relativa de las medidas de resultado

" Desenlace Mediana IQR Importancia '
Somnolencia diurna 8.5 2 Critica
indice Apnea-Hipopnea 8.5 2.25  Critica
Numero de arousals asociados a eventos respiratorios’ 8 0.25  Critica
Eficiencia del suefio 8 1.25  Critica
Eg;eerggeydnii:;t;r)acién de oxigeno en sangre (basal, 8 195  Critica
Adherencia al tratamiento con CPAP 8 2 Critica
Eventos adversos (tal y como se definen en los estudios) 8 2 Critica
Duracién media de la apnea 8 2.25  Critica
Tono y fuerza de los musculos de la via aérea superior 7.5 1.5 Critica
Fatiga 7 0.75  Critica
Calidad de vida relacionada con la salud — General 7 15 Critica
Intensidad del ronquido 6.5 1.25 Importante
Frecuencia del ronquido 6 1.25 Importante

"Ninguno de los estudios incluidos informa resultados sobre esta medida
IQR = rango intercuartilico

IV.1.6.1. Terapia miofuncional frente a no intervencion, lista de
espera o placebo/sham

En la Tabla 13 se muestra la valoracién de la calidad de la evidencia,
evaluada mediante el sistema GRADE, para las variables criticas en la
comparaciéon de terapia miofuncional frente a no intervencion, lista de
espera o placebo/sham. La calidad de la evidencia se ha considerado
muy baja para CVRS especifica, calidad del suefo, IDO, IAH, eficiencia
del suefio y porcentaje de saturacion de oxigeno en sangre promedio,
debido principalmente al riesgo de sesgo de los estudios individuales, a
la presencia de una heterogeneidad importante entre los estudios y/o a la
imprecision de los intervalos de confianza, que en ocasiones incluyen
efectos fuertes tanto a favor como en contra de la intervencién. La calidad
de la evidencia se ha considerado baja para somnolencia diurna y
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saturacion de oxigeno en sangre minima, por riesgo de sesgo e
imprecision.
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b. Alta heterogeneidad entre los estudios

c. Muestra pequena (menor a 400). El intervalo de confianza cruza el efecto estandarizado de 0.30 a favor y en contra de la intervencion
d. Heterogeneidad moderada entre los estudios.

e. Muestra pequena (menor a 400). El intervalo de confianza cruza el efecto estandarizado de 0.30 a favor de la intervencién

Referencias

1.Marzougah, Reeman, Dharmakulaseelan, Laavanya, Colelli, David R., Lindo, C. J., Costa, Yakdehikandage S., Jairam, Trevor, Xiong, Kathy, Murray, Brian J., Chen, Joyce L., Thorpe, Kevin, Yunusova, Yana, Boulos, Mark |..
Strengthening oropharyngeal muscles as an approach to treat post-stroke obstructive sleep apnea: A feasibility 146yotherapy controlled trial.2024.

2.Erturk, Nurel, Calik-Kutukcu, Ebru, Arikan, Hulya, Savci, Sema, Inal-Ince, Deniz, Caliskan, Hakan, Saglam, Melda, Vardar-Yagli, Naciye, Firat, Hikmet, Celik, Adem, Yuce-Ege, Melike, Ardic, Sadik. The effectiveness of
oropharyngeal exercises compared to inspiratory muscle training in obstructive sleep apnea: A randomized controlled trial.2020.

3.Ye, Dongmei, Chen, Chen, Song, Dongdong, Shen, Mei, Liu, Hongwei, Zhang, Surui, Zhang, Hong, Li, Jingya, Yu, Wenfei, Wang, Qiwen. Oropharyngeal Muscle Exercise Therapy Improves Signs and Symptoms of Post-
stroke Moderate Obstructive Sleep Apnea Syndrome.2018.

4.Puhan, Milo A., Suarez, Alex, Lo Cascio, Christian, Zahn, Alfred, Heitz, Markus, Braendli, Otto. Didgeridoo playing as alternative treatment for obstructive sleep apnoea syndrome: 146yotherapy controlled trial.2006.
5.0’Connor-Reina, Carlos, Ignacio Garcia, Jose Maria, Rodriguez Ruiz, Elisa, Morillo Dominguez, Maria Del Carmen, Ignacio Barrios, Victoria, Baptista Jardin, Peter, Casado Morente, Juan Carlos, Garcia Iriarte, Maria Teresa,
Plaza, Guillermo. Myofunctional Therapy App for Severe Apnea-Hypopnea Sleep Obstructive Syndrome: Pilot Randomized Controlled Trial.2020.

6.Poncin, William, Correvon, Nils, Tam, Jonathan, Borel, Jean-Christian, Berger, Mathieu, Liistro, Giuseppe, Mwenge, Benny, Heinzer, Raphael, Contal, Olivier. The effect of tongue elevation muscle training in patients with
obstructive sleep apnea: A 146yotherapy controlled trial.2022.

7.Guimaraes, Katia C., Drager, Luciano F., Genta, Pedro R., Marcondes, Bianca F., Lorenzi-Filho, Geraldo. Effects of oropharyngeal exercises on patients with moderate obstructive sleep apnea syndrome.2009.

8.Yoshioka, Junya, Nagano, Tatsuya, Sekiya, Reina, Mimura, Chihiro, Satoh, Hiroki, Otoshi, Takehiro, Hazama, Daisuke, Katsurada, Naoko, Yamamoto, Masatsugu, Tachihara, Motoko, Nishimura, Yoshihiro, Kobayashi,
Kazuyuki. Effects of Tongue Strength Training on Patients with Mild to Moderate Sleep-disordered Breathing: A Randomized Controlled Trial.2024.

9.Diaféria, Giovana, Santos-Silva, Rogerio, Truksinas, Eveli, Haddad, Fernanda L. M., Santos, Renata, Bommarito, Silvana, Gregério, Luiz C., Tufik, Sergio, Bittencourt, Lia. Myofunctional therapy improves adherence to
continuous positive airway pressure treatment.2017.

146 INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION



IV.1.6.2. Terapia miofuncional frente a CPAP

En la Tabla 14 se muestra la valoracién de la calidad de la evidencia,
evaluada mediante el sistema GRADE, para las variables criticas en la
comparacion de terapia miofuncional frente a CPAP. La calidad de la
evidencia se ha considerado baja para todas las medidas de resultado,
por riesgo de sesgo e imprecision.
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IV.1.6.3. Terapia miofuncional junto a CPAP frente a CPAP como
tratamiento Unico

En la Tabla 15 se muestra la valoracién de la calidad de la evidencia,
evaluada mediante el sistema GRADE, para las variables criticas en la
comparaciéon de terapia miofuncional junto a CPAP frente a CPAP como
tratamiento Unico. La calidad de la evidencia se ha considerado muy baja
para CVRS especifica y somnolencia diurna, por riesgo de sesgo,
inconsistencia e imprecision, y baja para calidad del suefio, IAH, eficiencia
del suefo, saturacion de oxigeno en sangre y adherencia al CPAP, por
riesgo de sesgo e imprecision.
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IV.2. Coste-efectividad

IV.2.1. Resultados de la busqueda bibliografica

Se realizé una busqueda sistematica especifica para recuperar los
estudios econémicos relacionados con el uso de la terapia miofuncional
en pacientes con AOS. A través de esta busqueda en bases bibliograficas
electrénicas se recuperaron 196 referencias, quedando 125 tras eliminar
las duplicadas (Figura 50). Tras la lectura de titulos y resimenes no se
seleccioné ninguna referencia que cumpliera con los criterios de
seleccién de coste-efectividad para su lectura a texto completo, por lo
que finalmente ningun estudio fue incluido en la RS de EE.

Figura 50. Diagrama de flujo del proceso de biusqueda y seleccion de estudios.
Evaluaciones econémicas

[ Identificacion de nuevos estudios en bases de datos y registros ]
- Citas identificadas en: Citas eliminadas antes del
0 MEDLINE (n = 74) cribado:
S Embase (n = 107) Citas duplicadas
= CINAHL (n = 15) > eliminadas de manera
= CEA Registry (n = 0) automatica (n = 71)
= CEA Registry (Extra) (n = Citas duplicadas
= 20) eliminadas manualmente
Citas revisadas por titulo y »| Citas eliminadas (n = 145)
resumen (n = 145)
\ 4
S
S Articulos recuperados (n = 0) @]rtlcg;os no recuperados
(5} ¢ ~
Articulos revisados a texto
completo (n = 0)
c
0
3 Estudios incluidos en la
2 revisién (n = 0)
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IV.3 Analisis de costes

Los resultados del analisis econdmico determinan que el coste de la
terapia miofuncional, basada en una sesiéon semanal con un logopeda,
durante 12 semanas, es de 279.08 € por paciente (Tabla 16). Dado que
este tratamiento se adicionaria de forma complementaria a la practica
clinica habitual, este coste de la terapia supone, por tanto, el coste
incremental por paciente entre las alternativas evaluadas (terapia
miofuncional junto a CPAP frente a CPAP).

El analisis de sensibilidad muestra una variacién del coste total entre
60.6 € por paciente y 717.96 € por paciente, cuando el coste de cada
sesion se establece en valores minimos (5.05 €/sesion) y maximos (59.83
€/sesiodn), respectivamente. Por su parte, las distintas modalidades de
terapia evaluadas, en las que se varian la frecuencia de las sesiones y la
duracion del tratamiento, se relacionan con costes totales de entre 46.51
€ por paciente, cuando se realiza una sesion al mes durante 8 semanas,
y 1395.38 € por paciente, cuando el tratamiento se basa en una sesién
diaria, cinco dias en semana, durante 12 semanas.

Tabla 16. Resultados del analisis de costes: coste por paciente de la terapia
miofuncional

Coste Sesiones Duracion Sesiones Coste total
CASO BASE sesion mensuales :r:tamlento totales por paciente
23.26 € 4 semanas 12 279.08 €
(3 meses)
20%  18.61€ 4 12 semanas 12 223.26 €
(3 meses)
o
S Variacion del +20%  27.91 € 4 12 semanas 12 334.89 €
® (3 meses)
£ coste por Valor 12 semanas
£ sesion . 5.05 € 4 12 60.60 €
5 min. (3 meses)
o Valor 12 semanas
B a 59.83 € 4 12 717.96 €
T max. (3 meses)
]
E Variacion del 53]* 23.06 € 1 8 semanas 2 46.51 €
] n° de (2 meses)
o  sesionesy
g duaciondel . uo6e 3 8 semanas 6 139.54 €
@ tratamiento (2 meses)
[}
© o
E Variacion del 12 semanas
n° de [65]**  23.26 € 20 60 1395.38 €
. (3 meses)
sesiones

Los valores de los parametros utilizados en el caso base son: coste de la sesién = 23.26 €, nimero de sesiones =
1 sesién semanal, duracién del tratamiento = 12 semanas.

Los asteriscos sefialan distintos tipos de tratamiento: * 1 sesién/mes, 8 semanas; ** 3 sesiones/mes, 8 semanas;
*** 1 sesién/dia, 5 dias/semana, 12 semanas.

Los valores minimos (min) y maximos (max) proceden de tarifas de las comunidades auténomas.
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IV. 4. Aspectos éticos, legales, sociales y
organizativos

IV.4.1 Resultado de la definicidon de alcance

En definicién del alcance no se identificaron estudios relevantes sobre los
aspectos éticos, legales, sociales y organizativos relacionados con la
tecnologia evaluada ni con el comparador. Asimismo, no se identificaron
problemas relevantes vinculados a la percepcién o aceptabilidad por
parte de los pacientes, ni se observaron efectos negativos sobre el medio
ambiente derivados de su aplicacion. Las busquedas realizadas
plantearon incertidumbres sobre la implementabilidad de la terapia
miofuncional en el SNS, especialmente relacionadas con las barreras para
su adopcion.

IV.4.2 Consulta realizada a expertas

La consulta incluyé a tres profesionales de disciplinas clave como
logopedia y neumologia, garantizando un enfoque multidisciplinar para
evaluar el papel de esta intervencion en el abordaje de la AOS.

En el marco de la consulta a expertas, se identificaron obstaculos
clave que pueden influir en la implementaciéon de la terapia miofuncional
en el tratamiento de la AOS. Los principales retos mencionados fueron el
desconocimiento de la técnica, asi como la escasez de profesionales
capacitados en esta area especifica y la falta de formacion especializada
disponible para el personal sanitario. Este déficit formativo se atribuye,
segun las expertas, a la limitada evidencia cientifica y practica
actualmente disponible en el ambito, lo que dificulta el desarrollo de
protocolos, programas educativos y fomenta una carencia estructural de
competencias.

Sin embargo, a pesar de estas barreras iniciales, las expertas
coincidieron en que la implementacion practica de la terapia miofuncional
no presenta dificultades significativas una vez que se dispone de los
recursos humanos capacitados. La terapia es percibida como factible y
no requiere infraestructura compleja ni procesos logisticos costosos, lo
que sugiere un buen potencial de integracién en el SNS si se superan los
desafios asociados a la formacién y la disponibilidad de profesionales.
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Este andlisis subraya la importancia de promover la generacion de
evidencia y la oferta formativa como pasos esenciales para maximizar el
impacto positivo de la terapia miofuncional y su accesibilidad en el SNS.

IV.4.3 Equidad

La implementacion equitativa de la terapia miofuncional en el tratamiento
de la AOS podria verse afectada por la actual escasez de profesionales
capacitados, la falta de formacion especifica en terapia miofuncional y la
accesibilidad a los centros debido a la distancia existente entre el centro
y el domicilio, lo que podria generar disparidades en su disponibilidad
segun la region o el centro de atencién. Por tanto, garantizar el acceso
equitativo requerird inversiones en capacitacion profesional e
infraestructuras sanitarias cercanas.

IV.4.4 Aceptabilidad

No se han encontrado barreras que sugieran dificultades de aceptabilidad
de la terapia miofuncional en el tratamiento de la AOS. En primer lugar, la
terapia miofuncional es una opcién terapéutica no invasiva, lo cual
favorece su receptividad tanto entre los pacientes como entre los
profesionales sanitarios. Al no requerir procedimientos quirdrgicos ni
dispositivos de alta tecnologia, se reduce el riesgo de rechazo por parte
de los usuarios, al tiempo que se promueve su integracién en el manejo
clinico habitual. Por otra parte, la relativa sencillez de su aplicacion
sugiere que, con la capacitaciéon adecuada, los profesionales sanitarios
podrian adoptarla sin mayores inconvenientes. Sin embargo, el grado de
cumplimiento de los ejercicios y la adherencia a los protocolos no ha sido
ampliamente estudiado en la literatura, lo que representa una limitacion
en la evaluacién de su implementacion y efectividad a largo plazo.

IV.4.5 Factibilidad y consideraciones de
implementacion

Al indagar sobre el conocimiento, las condiciones y las barreras para
adoptar la terapia miofuncional para el tratamiento de la AOS se concluye
que la escasa presencia de logopedas en el SNS representa un obstaculo
relevante para su implementacion. Si bien la terapia miofuncional es una
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intervencion técnicamente sencilla y de bajo coste, su correcta aplicacion
requiere personal especializado, lo que limita su factibilidad en el contexto
actual.

IV.5. Identificacion de necesidades de
investigacion futura e identificacion de medidas
de resultado estandares

A continuacién, se enumeran las diferentes necesidades de investigacion
y conjuntos de medidas de resultado estandares identificadas a través de
las fuentes de informacion consultadas. Las necesidades estan
clasificadas segun su tematica y fuente de informacion.

IV.5.1 Necesidades de investigacion identificadas en
la RS realizada para el presente informe

Las principales necesidades de investigaciéon identificadas referidas a
seguridad, efectividad, coste-efectividad y costes, y los aspectos éticos,
legales, sociales y organizativos relacionados con el uso de la terapia
miofuncional para el tratamiento de pacientes con AOS son las siguientes:

IV.5.1.1 Relacionadas con el disefio de los estudios

e |os estudios futuros sobre la terapia miofuncional en AOS deberian
aplicar un disefo aleatorizado, con una rigurosa ocultacion de la
asignacioén y estrategias previstas para minimizar la pérdida de datos
en el seguimiento, asegurando la inclusién de la mayor cantidad
posible de datos de los participantes inicialmente asignados. Ademas,
se necesitan mas ECA con muestras lo suficientemente grandes para
analizar subgrupos en funcion de distintos moderadores, como la
severidad de la AOS, la edad, el género o la presencia de
comorbilidades. Es importante que estos estudios cuenten con una
potencia estadistica suficiente para detectar efectos significativos.

e Asimismo, es fundamental que la investigacién futura incorpore un
seguimiento lo mas largo posible (preferentemente superior a un afio),
lo que permitiria evaluar tanto la sostenibilidad de los efectos de la
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terapia miofuncional como el impacto en la progresién de la AOS. Este
seguimiento deberia incluir puntos intermedios de evaluacion que
contemplen medidas de adherencia al programa.

e Se requieren estudios de coste-efectividad desde la perspectiva del
SNS que evallen la terapia miofuncional para el tratamiento de
pacientes con AOS. Esto permitiria comprender no solo la eficacia
clinica de este tratamiento en comparacién con la practica clinica
habitual, sino también su relacién coste-beneficio, en términos de
salud, en nuestro contexto.

e Se necesitan estudios cualitativos que exploren como pacientes y
profesionales perciben la terapia miofuncional, sus experiencias al
participar en entrenamientos de este tipo y las barreras o facilitadores
que enfrentan durante la implementacién. Estos estudios permitirian
entender como las personas con AOS valoran esta intervencién en
términos de aceptabilidad, accesibilidad y eficacia percibida, asi como
sus expectativas y preferencias en relacién con el tratamiento de la
AOS. Por otro lado, permitirian explorar como los/as profesionales de
la salud perciben la viabilidad de la terapia miofuncional dentro de su
practica clinica, su compatibilidad con otros tratamientos (e.g., CPAP,
DAM) y su percepcion sobre los beneficios y limitaciones de esta
intervencion.

e Se requieren estudios que incorporen analisis organizativos para
evaluar la viabilidad de integrar la terapia miofuncional en el SNS,
incluyendo el impacto en los flujos de trabajo clinicos y las necesidades
de formacion de profesionales.

IV.5.1.2 Relacionadas con la poblacién

¢ Dado que la mayoria de los estudios actuales se centran en poblacién
adulta, es necesario evaluar la efectividad de la terapia miofuncional en
menores con AOS, considerando sus caracteristicas especificas, como
el desarrollo anatémico y los factores contribuyentes, para determinar
su efectividad y tolerabilidad en esta poblacion.

e Futuros estudios deberian considerar las diferencias de género, ya que
las mujeres suelen estar subrepresentadas en las investigaciones
actuales. Es importante explorar cémo las diferencias anatémicas y de
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presentacién clinica entre hombres y mujeres pueden afectar la
respuesta a la terapia miofuncional.

e Se necesitan ECA que evallen la efectividad de la terapia miofuncional
en subgrupos segun la severidad de la AOS, incluyendo pacientes con
AOS leve, moderada y severa. Esto permitiria identificar en qué niveles
de severidad la terapia es mas beneficiosa, asi como determinar su
utilidad como tratamiento complementario en casos mas graves.

IV.5.1.3. Relacionadas con la intervencion y los comparadores

e Se necesitan estudios que evalluen protocolos estandarizados de
terapia miofuncional. Actualmente, existe cierta variabilidad en los
ejercicios, la frecuencia y la duraciéon de las intervenciones, lo que
dificulta la comparaciéon de resultados entre estudios. Es esencial
desarrollar y validar protocolos homogéneos para garantizar la
reproducibilidad y facilitar la implementacién clinica.

e Son necesarios mas estudios que investiguen el impacto de la terapia
miofuncional en combinacion con otras intervenciones estandar, como
la CPAP. Estos estudios podrian ayudar a determinar si la terapia
miofuncional mejora la eficacia de la CPAP, si reduce sus efectos
secundarios, mejora su tolerabilidad o reduce las barreras de
adherencia asociadas a su uso.

e Se requieren estudios que evallen los efectos de la personalizacion de
la terapia miofuncional, adaptando los ejercicios a las caracteristicas
anatémicas, funcionales y clinicas de cada persona, lo que podria
maximizar los beneficios de la intervencién.

IV.5.2 Necesidades de investigacién identificadas en
estudios especificos de necesidades de
investigacion

A través de la iniciativa JLA se identificé un estudio publicado en febrero
de 2022 por Goodridge et al. (2022) [70] en el que se identifica y ordena
un listado de preguntas sobre necesidades de investigacién en AQOS,

siendo 10 de estas priorizadas. Las principales caracteristicas del estudio
se muestran en la Tabla 17:
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Tabla 17. Principales caracteristicas del estudio incluido. Necesidades de
investigacion y medidas de resultado estandares

Diseno / Tipo de

1¢" autor (afo Objetivo . Poblacion
(afio) } Estudio
Identificar y desarrollar
. las prioridades de Metodologia de N = 690 (663 pacientes
Goodridge (2022) investigacion sobre la priorizacién de la e
apnea obstructiva del James Lind Alliance. yorp :

suefio.

A continuacién, se muestran las preguntas, segin su orden de
priorizacion, que tienen relacién con el objetivo de esta revision.

e Pregunta 3: ;Como se puede mejorar el acceso, la coordinacion y la
calidad de los servicios publicos para las personas con AOS?

e Pregunta 7: ¢Existen otras terapias que podrian utilizarse junto con la
presion positiva continua en las vias respiratorias para mejorar la AOS
y en qué circunstancias?

e Pregunta 12: ;Qué se puede hacer para mejorar la calidad del suefio
de las personas con AOS?

e Pregunta 15: Ademas de la presién positiva continua de las vias
respiratorias, ¢qué otros métodos (incluidas terapias alternativas y
ejercicios fisicos o respiratorios) podrian tratar eficazmente la AOS?

e Pregunta 16: ; Como afectan las superficies de la cama, las almohadas
y la posicion para dormir a los sintomas de AOS?

IV.5.3 Medidas de resultados estandares

No se identificaron publicaciones relacionadas con la medida de
resultado principal de este informe en ninguna de las fuentes de
informacion especificas, COMET Standard Sets e ICHOM; tampoco en las
busquedas realizadas para la evaluacion de efectividad, seguridad y
coste-efectividad y de los aspectos éticos, legales, organizativos y
sociales.
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IV.6 Estudios en marcha

La Tabla 18 muestra los estudios en marcha identificados en la plataforma
de registros internacionales de ensayos clinicos (ICTRP) de la OMS y el
registro del National Institute of Health (NIH) de Estados Unidos conocido
como Clinicaltrials (https://clinicaltrials.gov/). Se han identificado 8 ECA

que evaluan la efectividad y/o seguridad de la terapia miofuncional para
el tratamiento de la AOS, todos a excepcion de uno centrados en
poblacién adulta, con fechas estimadas de finalizaciéon entre noviembre

de 2024 y marzo de 2027.

Tabla 18. Estudios en marcha

Titulo (y URL)

Novel Myofunctional Water Bottle to
Reduce OSA and Snoring Study

https://clinicaltrials.gov/study/NCT05371
509

Oropharyngeal Myofunctional Therapy in
Obstructive Sleep Apnea

https://clinicaltrials.gov/study/NCT06681
974

Exploring the Clinical Efficacy of Remote
Management Applications Through
Comprehensive Physical Therapy for
Patients With Moderate to Severe Sleep
Apnea
https://clinicaltrials.gov/study/NCT06413
940

The efficacy of concise myofunctional
therapy in treating obstructive sleep
apnea patients, a randomized controlled
trial
https://www.thaiclinicaltrials.org/show/T
CTR20240929003

The Effect of Orofacial Myofunctional
Therapy with Autofeedback on
Obstructive Sleep Apnea (OMTAOSA)

https://clinicaltrials.gov/study/NCT06079
073
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Objetivo

Fecha
estimada de
finalizacion

Determinar si la repeticion y la
resistencia derivadas del uso

diario de la boquilla para terapia
miofuncional mejoran la apnea

Noviembre de
2024

obstructiva del suefio y el

ronquido primario

Evaluar la efectividad de la terapia
miofuncional orofaringea en AOS

leve-moderada

Diciembre de
2024

Evaluar la efectividad de diferentes

programas, incluyendo la terapia
miofuncional, en el manejo de la

Diciembre de
2024

AOS moderada-severa

Evaluar la eficacia de una terapia
miofuncional concisa en el
tratamiento de pacientes con

apnea obstructiva del suefio de

Junio de 2025

moderada a grave, en
comparacién con una lista de

espera

Estimar el efecto de la terapia
miofuncional combinada con auto
monitorizacién en comparacion

con monitorizacién sola, asi como
identificar predictores anatémicos

Agosto de 2025

y conductuales sobre la
adherencia a la terapia

miofuncional
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V. Discusion

V.1 Efectividad y seguridad

La evaluacion de la efectividad de la terapia miofuncional proviene de los
datos derivados de 15 ECA, con una muestra total de 597 participantes,
todos, a excepcidén de un estudio, centrados en poblacién adulta. La
calidad de la evidencia global para las tres comparaciones principales
(i.e., terapia miofuncional frente a no intervencién, lista de espera o
placebo/sham; terapia miofuncional frente a CPAP y terapia miofuncional
junto a CPAP frente a CPAP como tratamiento Unico) ha sido calificada
como muy baja, principalmente debido al riesgo de sesgo moderado-alto
en la mayoria de los estudios incluidos y a la imprecisién de sus
resultados.

V.1.1. Terapia miofuncional frente a no intervencion, lista de espera
o placebo/sham

En la comparacién entre terapia miofuncional frente a no intervencion,
lista de espera o placebo/sham, los resultados muestran diferencias
estadisticamente significativas en varios desenlaces clinicos importantes.
La terapia miofuncional se asoci6é con mejoras en la calidad del suefio, la
reduccién del IAH, la severidad de la fatiga, la frecuencia del ronquido y
la somnolencia diurna. Estos hallazgos sugieren beneficios clinicos
relevantes en aspectos relacionados con la calidad del suefio y los
sintomas asociados. Sin embargo, no se observaron diferencias
significativas en otros desenlaces como la CVRS general, la eficiencia del
suefio, o el IDO. Ademas, varios desenlaces relevantes para la evaluacion
de la efectividad de la terapia miofuncional, tales como la duracién media
de las apneas, las consecuencias neurocognitivas, el nimero de arousals
asociados a eventos respiratorios o la severidad del insomnio, no fueron
evaluados en los estudios incluidos. En resumen, la terapia miofuncional
parece ser efectiva en mejorar desenlaces especificos relacionados con
la calidad del suefio y otros sintomas clinicos en pacientes con AOS. No
obstante, la evidencia sigue siendo limitada debido a la heterogeneidad
de los estudios, la baja calidad metodolégica global y la falta de
evaluacion de desenlaces clave limitan la evidencia.
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V.1.2. Terapia miofuncional frente a CPAP

En la comparacién entre terapia miofuncional y CPAP, los resultados
muestran que la terapia miofuncional no es superior al CPAP en la mayoria
de los desenlaces evaluados. No se observaron diferencias significativas
en la calidad de vida especifica relacionada con el suefio, la eficiencia del
suefo, la frecuencia e intensidad del ronquido o la somnolencia diurna.
Sin embargo, se encontré una mejora significativa en la subescala fisica
del instrumento WHOQOL-BREF en el grupo de terapia miofuncional,
aunque este hallazgo proviene de un uUnico estudio y no fue replicado en
otros dominios de la CVRS. Por otro lado, la CPAP mostré una mayor
reduccion del IAH en comparacién con la terapia miofuncional, lo que
confirma su efectividad como tratamiento estandar para el control de los
eventos respiratorios obstructivos en pacientes con AOS. Por otro lado,
desenlaces importantes como la duracién media de las apneas, las
consecuencias neurocognitivas, el nimero de arousals asociados a
eventos respiratorios o la severidad del insomnio no fueron evaluados en
los estudios incluidos, lo que limita una comparacién exhaustiva entre
ambas intervenciones. Aunque la terapia miofuncional puede mostrar
beneficios en ciertos aspectos especificos, como la calidad de vida fisica,
la CPAP sigue siendo superior en el control de los eventos respiratorios
en pacientes con AOS. La evidencia actual es limitada y destaca la
necesidad de mas estudios rigurosos que evalien la efectividad
comparada entre estas dos intervenciones.

V.1.3. Terapia miofuncional junto a CPAP frente a CPAP como
tratamiento Unico

En la comparacién entre terapia miofuncional junto a CPAP frente a CPAP
como tratamiento Unico, los resultados muestran que la combinaciéon de
ambas intervenciones mejora significativamente la adherencia al CPAP,
incrementando el tiempo de uso por noche. Este hallazgo es relevante,
dado que la falta de adherencia es un desafio comun en el manejo de la
AOS. Sin embargo, no se observaron diferencias significativas entre
ambos grupos en otros desenlaces clave. La adicién de terapia
miofuncional al CPAP puede ser, por tanto, beneficiosa para mejorar la
adherencia al tratamiento, pero no parece aportar ventajas significativas
en otros desenlaces clinicos evaluados hasta el momento. La evidencia
actual subraya la necesidad de mas estudios que exploren el impacto
combinado de estas intervenciones en una gama mas amplia de
desenlaces clinicos y en diferentes subgrupos de pacientes.
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V.1.4. Seguridad de la terapia miofuncional

En relacién con la seguridad de la terapia miofuncional, a excepcién de
un estudio que informd sobre la aparicion de una abrasién epitelial de la
mucosa intraoral en un participante, que se resolvié sin complicaciones
tras la suspensién temporal del tratamiento, ninguno de los estudios
incluidos reportd eventos adversos asociados a la intervencién. Este
hallazgo refuerza la percepcién de que la terapia miofuncional es una
intervencion segura, dada su naturaleza no invasiva y su enfoque en
ejercicios funcionales. Aunque los resultados actuales sugieren un perfil
de seguridad favorable, es importante que futuros estudios incluyan la
evaluacion explicita de eventos adversos, tanto en el corto como en el
largo plazo, para proporcionar una base mas solida sobre la seguridad de
esta intervencién. Esto sera particularmente relevante si se considera
implementar la terapia miofuncional como una opcién complementaria o
primaria en el manejo de la AOS.

V.1.5. Adherencia al CPAP

La adherencia al CPAP, considerado el tratamiento estandar para la AOS,
sigue siendo un desafio importante para la practica clinica. De acuerdo
con un analisis de 82 estudios realizados a lo largo de 20 afios, la tasa de
no adherencia al CPAP, basada en un tiempo de suefio de 7 horas por
noche, es del 34.1% [71]. Este dato refleja que mas de un tercio de los
pacientes no logran utilizar el dispositivo segun las recomendaciones
clinicas. Lo mas llamativo es que no se ha observado una mejora
significativa en las tasas de adherencia en este periodo, a pesar de los
esfuerzos dirigidos a implementar intervenciones de apoyo para
pacientes, como los programas basados en la telemedicina [72], las
intervenciones motivacionales [73] o las intervenciones conductuales y
psicosociales [74], algunas incluso con efectos beneficiosos en poblacién
infantil [75].

Una de las principales barreras para la adherencia al CPAP es la
presencia de efectos secundarios relacionados con el dispositivo, que
pueden disuadir significativamente a los pacientes de un uso constante.
Por ejemplo, la incomodidad del uso de la mascarilla, las fugas de la
mascarilla, la congestiéon nasal y la sensacién de claustrofobia pueden
disminuir la tolerancia y la aceptacion de la terapia [76-78]. Ademas de
los efectos secundarios del dispositivo, la adherencia al CPAP puede
verse afectada por factores individuales (e.g., severidad de la
enfermedad, estado de animo, apoyo social), barreras socioeconémicas,
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dificultades tecnoldégicas y percepciones negativas del tratamiento,
incluyendo expectativas poco realistas o balances decisionales
desfavorables [79]. Estas barreras, a su vez, podrian variar en funcion de
la edad o el sexo, puesto que las mujeres jévenes, de entre 18 y 30 afios,
presentan tasas mas bajas de adherencia, mientras que los hombres
mayores, de entre 71 y 80 afios, muestran los niveles mas altos, reflejando
patrones de uso y abandono que difieren entre grupos demograficos [80].

V.1.6. Potenciales beneficios de la terapia miofuncional

Uno de los potenciales beneficios de la terapia miofuncional es su
capacidad para mejorar el tono muscular de las vias respiratorias
superiores. Al fortalecer los musculos que sostienen las vias respiratorias,
las personas con AOS podrian experimentar menos eventos apneicos.
Asimismo, la terapia miofuncional podria ayudar a las personas con AOS
a desarrollar mejores patrones de respiracion oral y nasal, fundamentales
para un uso efectivo de la CPAP. Algunas investigaciones indican que
quienes realizan ejercicios miofuncionales logran una mejor posicién de
la lengua y el paladar blando, lo que disminuye la obstruccién de las vias
respiratorias durante el suefio [81]. Ademas, los ejercicios orofaringeos, al
fortalecer musculos clave como la lengua, el paladar blando y la pared
lateral de la faringe, pueden facilitar la dilatacion de las vias respiratorias
y aumentar la fuerza muscular, contribuyendo no solo a reducir la
somnolencia diurna y el ronquido, sino también a extender la duracién del
uso de la CPAP [64].

V.1.7. Resultados de la revision en relacién con evidencia previa

Los hallazgos de este informe sobre la efectividad y seguridad de la
terapia miofuncional coinciden con revisiones previas, como la de Rueda
et al. (2020) [36], que sefiala que la terapia miofuncional podria mejorar la
somnolencia diurna y la calidad del suefio a corto plazo en comparacion
con placebo, lista de espera o tratamiento médico estandar, pero podria
no ofrecer diferencias significativas frente al CPAP e incluso aumentar el
IAH. Asimismo, la RS y MA de Camacho et al. (2015) [82] encontré que la
terapia miofuncional podria reducir el IAH en aproximadamente un 50%
en poblacién adulta, aunque con una alta heterogeneidad en los estudios
incluidos y una limitada evidencia de seguimiento a largo plazo. Por otro
lado, los hallazgos del informe coinciden con las recomendaciones de la
guia de la ERS sobre terapias no basadas en CPAP para la AOS, que
destacan que su uso podria ser considerado en casos especificos,
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especialmente en pacientes que buscan alternativas al CPAP o rechazan
estrategias quirurgicas o mecdnicas, aunque su efectividad es limitada y
la evidencia disponible es insuficiente para recomendarla como
tratamiento estandar [37]. Finalmente, estos resultados también coinciden
con el consenso internacional sobre AOS, que sugiere la terapia
miofuncional como opcién en personas sin obesidad con AOS leve-
moderada y como tratamiento complementario para mejorar la eficacia y
tolerancia al CPAP [4].

En resumen, la evidencia actual sugiere que la terapia miofuncional

es una intervencidon prometedora para el manejo de la AOS,
particularmente como complemento al CPAP en pacientes que enfrentan
dificultades de adherencia. Aunque muestra beneficios especificos en
desenlaces como la calidad del suefo, la reduccién del ronquido o la
somnolencia diurna, su efectividad es limitada en comparacion con la
CPAP en términos de control de eventos respiratorios. La combinacién
de la terapia miofuncional con la CPAP podria ser una estrategia eficaz
para mejorar la adherencia y los resultados del tratamiento, y futuras
investigaciones deberian centrarse en optimizar esta integraciéon, asi
como en definir protocolos estandarizados para su implementacion.

V.2 Coste-efectividad y analisis de costes

La RS de EE realizada en este informe no identificé ningun estudio que
evaluara el coste-efectividad de la terapia miofuncional en pacientes con
AOS y que cumpliera los criterios de inclusion establecidos.

Respecto al analisis econdémico realizado, se ha llevado a cabo una

EE parcial basada en un analisis de costes. Este andlisis econémico
establece que la inclusién de la terapia miofuncional en el SNS, como
tratamiento complementario a la CPAP para la AOS, supone un coste
incremental de 279.08 € por paciente, si se compara con un tratamiento
basado Unicamente en la CPAP. El analisis de sensibilidad, en el que se
varié de forma univariante el coste por sesién y las caracteristicas del
tratamiento (frecuencia de las sesiones y duracion), sefialan un amplio
intervalo en el que el coste incremental puede moverse: desde 46.51 €
por paciente, cuando se reduce el nimero de sesiones totales a 2, hasta
1395.38 € por paciente, cuando el nimero de sesiones aumenta hasta 60
sesiones por tratamiento. Por tanto, el disefio del tratamiento tiene un
gran impacto sobre los costes generados, debido al mayor o menor uso
de recursos realizado (nUmero de sesiones totales) en cada tipo de
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tratamiento. No es desdefable el efecto del coste unitario por sesion, que
puede incrementar el coste total hasta unos 718 € por paciente.

Hay que tener en cuenta que en algunas ocasiones estas sesiones
se complementan con el uso de apps moviles por parte de los pacientes.
Si estas apps ya estan desarrolladas y son gratuitas, su uso no supondria
ningun coste para el SNS. En el caso contrario, habria que considerar este
posible coste adicional, que incrementaria el coste por paciente de la
terapia miofuncional.

En los casos en los que los/as pacientes rechacen el uso de la CPAP,
se podria aplicar la terapia miofuncional como tratamiento Unico, dado
que, de acuerdo con los resultados de este informe, la terapia
miofuncional parece ser mas efectiva que la no intervencion. En estos
casos, el SNS también tendria que hacer frente a un coste igual a 279.08
€ por paciente (igual al coste de la terapia miofuncional). No obstante, se
evitaria el coste actual generado por el tratamiento con CPAP.

V.3 Aspectos éticos, legales, sociales y
organizativos

El analisis de los aspectos éticos, legales, sociales y organizativos no ha
encontrado barreras que hagan dudar de la factibilidad de su
implementacion en el SNS ni de su aceptabilidad por parte de pacientes
y profesionales sanitarios. Sin embargo, la implementacion equitativa de
la terapia miofuncional en el tratamiento de la AOS en el SNS puede verse
limitada por la escasez de profesionales capacitados. Actualmente, la
formacién en terapia miofuncional no esta ampliamente integrada en los
programas educativos de los profesionales sanitarios, lo que restringe el
numero de especialistas disponibles para su aplicacién.

V.4 Necesidades de investigacion y medidas de
resultado estandares

En relacién con las necesidades de investigacion identificadas en la RS
del presente informe, se precisa de mas estudios que aborden distintos
aspectos clave de la aplicaciéon de terapia miofuncional en AOS. Es
fundamental contar con ECA que garanticen una asignacién rigurosa,
minimicen la pérdida de datos y permitan analizar subgrupos en funcién
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de moderadores como la severidad de la AOS, la edad, el género o la
presencia de comorbilidades, asegurando potencia estadistica suficiente.
Asimismo, se requiere evaluar la sostenibilidad de los efectos mediante
seguimientos prolongados (preferentemente superiores a un afio) con
medidas intermedias de adherencia. Un aspecto clave que debe
abordarse en futuras investigaciones es el cumplimiento y la adherencia
al tratamiento con terapia miofuncional en entornos reales. Gran parte de
los resultados disponibles provienen de estudios realizados en contextos
de investigacion, por lo que es esperable que, en la practica clinica real,
un porcentaje aun no determinado de pacientes no cumpla con la terapia
miofuncional de manera regular, lo que podria afectar la magnitud de los
beneficios observados. Por ello, es necesario incluir estudios que evalten
la aceptabilidad de la terapia miofuncional por parte de los pacientes,
considerando su disposicion a realizar un programa de ejercicios tanto a
corto como a largo plazo, asi como el impacto de la adherencia y el
cumplimiento en los resultados clinicos. Ademas, también es relevante
explorar el impacto de la formacién y experiencia de los profesionales que
instruyen y supervisan la terapia.

También es imprescindible realizar estudios de coste-efectividad
desde la perspectiva del SNS para analizar su viabilidad econémica y
compararla con la practica habitual. Adicionalmente, se necesitan
investigaciones cualitativas para explorar las percepciones de pacientes
y profesionales sobre la aceptabilidad, accesibilidad y viabilidad de la
terapia, asi como estudios organizativos que evallen su integracién en
los flujos de trabajo clinicos y las necesidades de formacion. Por ultimo,
es esencial desarrollar protocolos estandarizados que permitan
homogenizar la intervencién y realizar estudios que analicen la
combinacién de la terapia miofuncional con otras estrategias estandar,
como la CPAP, asi como su personalizacion para maximizar los
beneficios. Estos esfuerzos contribuiran a fortalecer la evidencia y facilitar
la implementacién de la terapia miofuncional en la practica clinica.

Adicionalmente, se identificaron una serie de prioridades de
investigacion en la base de datos de la JLA, destacandose cuestiones
relacionadas con la mejora de la accesibilidad, la coordinacion y la calidad
de los servicios publicos para las personas con AOS, la combinacion de
intervenciones con CPAP, y la busqueda de métodos alternativos para
tratar eficazmente la AOS. También se subraya la necesidad de investigar
sobre el impacto de factores como la posicion para dormir o las
superficies de la cama en los sintomas de la AOS. Estas preguntas reflejan
areas aun sin resolver que coinciden con los hallazgos de esta revision y
resaltan la importancia de un abordaje multidimensional en la
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investigacion sobre la AOS. Finalmente, no se identificaron publicaciones
relacionadas con las medidas de resultado estédndares clave en este
contexto, lo que pone de manifiesto otra area de mejora para futuras
investigaciones.

En resumen, son necesarias mas investigaciones sobre la terapia
miofuncional que aborden su efectividad, coste-efectividad y viabilidad,
asi como su impacto en diferentes poblaciones y su integracién en la
practica clinica.
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VI. Conclusiones

e |aterapia miofuncional en pacientes con AOS, en comparacion con no
intervencion, lista de espera o placebo/sham, mostré beneficios en
desenlaces como la calidad del suefio, la somnolencia diurna, la
reduccién del IAH y el porcentaje minimo de saturacion de oxigeno en
sangre. Sin embargo, no se observaron mejoras significativas en otros
desenlaces criticos, como la eficiencia del suefio, el IDO o la calidad de
vida especifica relacionada con el suefio. La calidad de la evidencia
para la mayoria de los desenlaces fue calificada como muy baja,
principalmente debido al alto riesgo de sesgo, la heterogeneidad entre
los estudios y la imprecision en los intervalos de confianza.

e En comparacioén con la CPAP, la terapia miofuncional no fue superior a
la CPAP en ninguno de los desenlaces evaluados. La CPAP resulté
significativamente mas efectiva en la reducciéon del IAH. No obstante,
la terapia miofuncional mostré una mejora significativa en la dimensién
fisica de la CVRS en un unico estudio. La calidad de la evidencia para
esta comparacién también se consideré muy baja.

¢ La combinacion de terapia miofuncional y CPAP, frente al CPAP como
tratamiento Unico, mostré una mejora significativa en la adherencia al
tratamiento con CPAP, incrementando el tiempo promedio de uso por
noche. Sin embargo, no se observaron beneficios adicionales en otros
desenlaces clave, como el IAH o la CVRS. La calidad de la evidencia
para esta comparacién se consideré muy baja.

¢ |aterapia miofuncional se considerd una intervencién segura. Ninguno
de los estudios incluidos reporté eventos adversos graves asociados a
su uso, salvo un caso aislado de abrasién epitelial de la mucosa
intraoral, que se resolvio tras la suspension temporal del tratamiento.

e La terapia miofuncional puede considerarse como una opcién
complementaria en pacientes con AOS leve o moderada que no toleren
la CPAP o busquen estrategias no invasivas. Sin embargo, su
efectividad es limitada en comparacién con la CPAP, por lo que no se
recomienda como tratamiento Unico estandar.
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¢ No seidentificaron EE publicadas que evaluaran la terapia miofuncional
en pacientes con AOS y que cumplieran los criterios de inclusion
establecidos en la RS.

¢ El andlisis de costes realizado en este informe mostré que la inclusiéon
de la terapia miofuncional como tratamiento complementario a la
practica clinica habitual (CPAP) supondria un coste incremental de
279.08 € por paciente, desde la perspectiva del SNS. Este coste puede
variar considerablemente segln la frecuencia de las sesiones y la
duracion del tratamiento, lo que subraya la necesidad de estandarizar
los protocolos para optimizar su implementacion.

¢ En definicién del alcance no se identificaron estudios relevantes sobre
los aspectos éticos, legales, sociales y organizativos relacionados con
la tecnologia evaluada. Sin embargo, la consulta a expertas en destacé
barreras clave como el desconocimiento de la técnica, la falta de
formacién especializada y la escasez de profesionales con
capacitacion suficiente. A pesar de estos desafios, las expertas
consideran factible su implementacién con los recursos adecuados,
dado su bajo coste y simplicidad técnica, aunque la desigual
distribucion de profesionales y centros podria afectar la equidad en el
acceso. La terapia es bien aceptada por su caracter no invasivo y
facilidad de integracion clinica, con alta receptividad entre pacientes y
profesionales.

e Serequieren mas estudios con metodologia robusta, muestras grandes
y seguimientos prolongados para evaluar la efectividad y seguridad de
la terapia miofuncional en personas con AOS, ademas de recoger
datos sobre uso de recursos y costes para informar su coste-
efectividad. Asimismo, son necesarios estudios cualitativos que
exploren las percepciones y experiencias de pacientes y profesionales,
asi como las barreras y facilitadores que enfrentan durante la
implementacién de esta terapia. Futuras investigaciones deberan
abordar también aspectos como la mejora de la accesibilidad, la
coordinacion y la calidad de los servicios publicos para personas con
AOS, la combinacion de intervenciones con CPAP y la busqueda de
métodos alternativos para tratar de forma eficaz la AOS.

e |Los hallazgos de este informe pueden aportar informacion relevante
para la toma de decisiones en salud y la practica clinica en Espafa.
Dado el potencial de la terapia miofuncional como tratamiento
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complementario en el manejo de la AOS, seria recomendable fomentar
la formacién de profesionales sanitarios en este tipo de intervenciones.
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VII. Recomendaciones

Terapia miofuncional frente a no intervencion

De acuerdo con los resultados de este informe, se emite una
recomendacion condicional a favor de la terapia miofuncional para
aquellas personas con AOS que no toleran la CPAP o buscan alternativas
menos invasivas. Esta recomendacién se fundamenta en la baja certeza
asociada a la efectividad de la tecnologia, asi como en la ausencia de
evidencia acerca de los costes derivados de la implementacion de la
misma. Si bien parece que la tecnologia evaluada se presenta como una
alternativa prometedora para aquellas personas con AOS que rechazan el
tratamiento con CPAP, se requiere de nueva evidencia, derivada de
investigaciones de alta calidad y bajo riesgo de sesgo, que pueda
incrementar la certeza de la efectividad de la tecnologia, asi como evaluar
su impacto econdmico en el contexto real y la viabilidad de su
implementacion. Esta recomendacién condicional sugiere la necesidad
de considerar de forma cuidadosa el contexto, la disponibilidad de
recursos, la severidad de la AOS y las circunstancias individuales, valores
y preferencias de los pacientes para la toma de decisiones.

En el Anexo 10 se pueden consultar los juicios realizados en el
proceso de formulacién de las recomendaciones.

Terapia miofuncional frente a CPAP

De acuerdo con los resultados de este informe, se emite una
recomendacion condicional en contra de la inclusion plena de la terapia
miofuncional, en sustitucién de la CPAP, para personas adultas con AOS
en el sistema sanitario. Esta recomendacion se fundamenta en la falta de
evidencia sobre la superioridad de la terapia miofuncional, en
comparaciéon con la CPAP, para las medidas de resultado clave. Si bien
parece que la tecnologia evaluada podria ser una alternativa para
personas que rechazan el tratamiento con CPAP, no se recomienda como
tratamiento de primera linea para todas las personas con AQOS. Se
requiere de nueva evidencia, derivada de investigaciones de alta calidad
y bajo riesgo de sesgo, que pueda incrementar la certeza de la efectividad
y seguridad de la tecnologia, asi como evaluar su impacto econémico en
el contexto real.
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En el Anexo 10 se pueden consultar los juicios realizados en el
proceso de formulacion de las recomendaciones.

Terapia miofuncional junto a CPAP frente a CPAP como tratamiento tnico

De acuerdo con los resultados de este informe, se emite una
recomendacion condicional a favor de inclusién de la terapia miofuncional
en combinacion con CPAP para personas adultas con AOS en el sistema
sanitario. Esta recomendacién se fundamenta en la escasa y la baja
certeza asociada a la efectividad de la tecnologia, asi como en el aumento
de los costes derivados de la implementacién de la misma frente a la
practica clinica habitual. Si bien parece que la tecnologia evaluada se
presenta como una alternativa prometedora, que aumente la adherencia
a la CPAP, se requiere de nueva evidencia, derivada de investigaciones
de alta calidad y bajo riesgo de sesgo, que pueda incrementar la certeza
de la efectividad y seguridad de la tecnologia, asi como evaluar su
impacto econémico en el contexto real.

En el Anexo 10 se pueden consultar los juicios realizados en el
proceso de formulacion de las recomendaciones.

VII.1. Recomendacién de investigacion
futura

Considerando las areas de incertidumbre detectadas durante el desarrollo
del informe, se proponen las siguientes recomendaciones de
investigacion futura:

e Estudios clinicos rigurosos: se recomienda realizar estudios con
asignacion rigurosa, minimizacion de pérdidas de datos y analisis de
subgrupos en funciéon de moderadores como la severidad de la AOS,
la edad, el género y la presencia de comorbilidades, asegurando una
potencia estadistica suficiente. La escasa evidencia disponible no
permite establecer conclusiones claras sobre la efectividad y seguridad
de la terapia miofuncional en poblacion infantil.

e Seguimiento a largo plazo: es necesario evaluar la sostenibilidad de los
efectos mediante seguimientos prolongados (preferentemente
superiores a un ano) e incluir medidas intermedias de adherencia.
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¢ Coste-efectividad: se recomienda llevar a cabo estudios que analicen
el coste-efectividad de la terapia miofuncional desde la perspectiva del
SNS para determinar su viabilidad econdémica frente a la practica
habitual.

e Estudios cualitativos: es necesario explorar las percepciones de
pacientes y profesionales sobre la aceptabilidad, accesibilidad y
viabilidad de la terapia miofuncional mediante estudios cualitativos.
Asimismo, se requieren estudios que permitan evaluar la integracién de
la terapia miofuncional en los flujos de trabajo clinicos y las
necesidades de formacion de los profesionales de la salud.

e Protocolos estandarizados: se recomienda desarrollar protocolos
homogéneos para la intervencion y analizar la combinacion de la
terapia miofuncional con estrategias estandar, como la CPAP, y su
personalizacion para maximizar los beneficios.

¢ Medidas de resultado estandares: se requiere identificar y establecer
medidas de resultado estandar clave para garantizar la comparabilidad
entre estudios y la relevancia de los hallazgos.

VII.2. Recomendacién para la actualizacién
del informe

Atendiendo a los criterios expuestos en la secciéon de métodos para
evaluar la necesidad de actualizacién, se considera que la potencial fecha
de actualizacién de este informe podria ser en 5 afios (2029).

Para proponer esta fecha, se ha considerado la tendencia estable de
la tasa de publicaciones recientes en el area de la tecnologia evaluada,
asi como el numero de estudios en marcha identificados con potencial de
proporcionar resultados relevantes en los préximos cuatro afios. No
obstante, en caso de que, llegada la fecha propuesta no existiera nueva
evidencia que pudiera modificar las conclusiones y/o recomendaciones
del informe, se podria considerar posponer la actualizacién hasta que
dicha informacién esté disponible. Por otro lado, es importante tener en
cuenta que otros criterios complementarios de interés, como cambios en
los precios de las tecnologias o en los costes operativos, en la situacion
epidemiolégica o en las indicaciones clinicas, podrian adelantar o
modificar la fecha propuesta para la actualizacion del informe.
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39,112
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S22 S8 AND S20
S23 Tl (randomised or randomised ) OR AB (randomised or randomised

S24 2I'I placebo OR AB placebo
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S26 Tl trial OR AB trial

S27 Tl groups OR AB groups

54

57,554

73,961
112,45
441,689
971,019

§28 S22 OR S23 OR S24 OR S25 OR S26 OR S27 1,299,461

S29 S22 AND S28
S30 (S23 OR S24 OR S25 OR S26 OR S27) AND S21
S31 S22 OR S30

S31 S22 OR S30 Limitadores - Fecha de publicacion: 20200101-
20240631

PEDro (University of Sydney / NEurA)
Abstract & Title: sleep apnea
Body Part: head or neck
Method: clinical trial
Published Since: 2020

BVS (BIREME - OPS - OMS)

((mh:("apnea obstructiva del sueno") AND (myofunctio* OR miofuncional*))
OR ((@apnoea* OR apnea* OR hypopnea* OR hypopnoea* OR hypo-apnoea*
OR hypo-apnea* OR ‘'apneic-hypopneic' OR 'apnoeic-hypopnoeic) AND
(myofunction® OR myolog® OR myotherap* OR oropharyngeal* OR
oropharynx OR orofacial* OR tongue* OR "soft palate" OR palatial OR oral
OR "myofascial reeducation" OR "speech therapy" OR "tongue-muscle
training" OR "upper airway exercises" OR "upper airway remodeling")))
AND ( db:("WPRIM" OR "LILACS" OR "BBO" OR "IBECS" OR "AIM") AND
type_of_study:("clinical_trials")) AND (year_cluster:[2020 TO 2024])

WPRIM (Pacifico Occidental) (3) LILACS (2)

ICTRP (OMS)

CONDITION ((Apnoea* OR apnea* OR hypopnea* OR hypopnoea*
OR hypo-apnoea®* OR hypo-apnea® OR apneic-
hypopneic OR apnoeic-hypopnoeic) AND Sleep*)

INTERVENTION Myofunctional OR myotherapy OR ((oropharyngeal OR
oropharynx OR orofacial OR tongue OR soft palate OR
palatial OR oral) AND (exercise))

clinicaltrials.gov
CONDITION ((Apnoea* OR apnea* OR hypopnea* OR hypopnoea*
OR hypo-apnoea* OR hypo-apnea* OR apneic-
hypopneic OR apnoeic-hypopnoeic) AND Sleep*)

54
151
159

47

5

29

44
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INTERVENTION Myofunctional OR myotherapy OR ((oropharyngeal

OR oropharynx OR orofacial OR tongue OR soft palate
OR palatial OR oral) AND (exercise))

2. Evaluaciones econdmicas

MEDLINE(R) ALL (Ovid)

1
2

14
15
16

17
18
19
20
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22
23
24
25
26
27
28

29
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32

exp Sleep Apnea Syndromes/

((sleep* or nocturnal) adj2 (apnoea* or apnoea* or apnea®)).tw.
((sleep* adj2 disordered adj2 breathing) or disordered breathing or
Snoring).tw.

((sleep* or nocturnal) adj2 breathing adj2 (abnormalit* or disorder*
or disturbance®)).tw.

((sleep* or nocturnal) adj2 (hypopnea* or hypopnoea* or hypo-
apnoea” or hypo-apnea® or apneic-hypopneic or apnoeic-
hypopnoeic)).tw.

(OSA or SAHS).ti,ab.

OSAHS.ti,ab.

or/1-7

Myofunctional Therapy/

(myofunction* or myolog* or myotherap*).tw.

exp Oropharynx/

Tongue/

Palate, SoFT/
(oropharyngeal* or oropharynx or orofacial* or tongue* or soFT
palate or palatial or oral).tw.

or/9-14

exp Exercise Therapy/

(exercise* or therap* or "myofascial reeducation" or "speech
therapy" or "tongue-muscle training" or "upper airway exercises"
or "upper airway remodeling").tw.

16 or 17

15and 18

9or10or19

8 and 20

Economics/

exp "costs and cost analysis"/
Economics, Dental/

exp economics, hospital/
Economics, Medical/
Economics, Nursing/

Economics, Pharmaceutical/
(economic$ or cost or costs or costly or costing or price or prices
or pricing or pharmacoeconomic$).ti,ab.

(expenditure$ not energy).ti,ab.
value for money.ti,ab.
budget$.ti,ab.

45423
48967

14974

10082

3014
21853
1768
66173
396
1276
15586
20955
4393

815109
833965
67346

3984801
4003719
193753
194603
1775
27539
272713
1922
25951
9289
4013
3146

1142525
39488
2260
38011
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33 22 or 23 or 24 or 25 or 26 or 27 or 28 or 29 or 30 or 31 or 32 1311409

34 ((energy or oxygen) adj cost).ti,ab. 4998
35 (metabolic adj cost).ti,ab. 1819
36 ((energy or oxygen) adj expenditure).ti,ab. 30455
37 34 or35or 36 36174
38 33 not 37 1303015
39 letter.pt. 1269172
40 editorial.pt. 703491
41 historical article.pt. 371524
42 39 or 40 or 41 2321235
43 38 not 42 1261751
44 exp animals/ not humans/ 5252782
45 43 not 44 1180951
46 bmij.jn. 91347
47 cochrane database of systematic reviews.jn. 16703
48 health technology assessment winchester england.jn. 1573
49 46 or 47 or 48 109623
50 45 not 49 1173957
51 21 and 50 74

Embase (Elsevier)
#1 'sleep apnea syndromes'/exp 107735

#2 ((sleep$ OR nocturnal) NEAR/2 (apnoea$ OR apnoea$ OR 80868
apnea$)):ti,ab

#3 ((sleep$ NEAR/2 disordered NEAR/2 breathing):ti,ab,kw,de) OR 25828
'disordered breathing':ti,ab,kw,de OR snoring:ti,ab

#4 ((sleep* OR nocturnal) NEAR/2 breathing NEAR/2 (abnormalit* OR 17301
disorder* OR disturbance®)):ti,ab

#5 ((sleep$ OR nocturnal) NEAR/2 (hypopnea$ OR hypopnoea$ OR 4051
hypo-apnoea$ OR hypo-apnea$ OR ‘apneic-hypopneic'’ OR
‘apnoeic-hypopnoeic')):ti,ab

#6 osa:ti,ab OR sahs:ti,ab 39720
#7 osahs:ti,ab 2394
#8 #1 OR #2 OR #3 OR #4 OR #5 OR #6 OR #7 125062
#9 'muscle training'/de 15432
#10 myofunction*:ti,ab,kw,de OR myolog*:ti,ab,kw,de OR 1598
myotherap*:ti,ab
#11 'oropharynx'/exp 27674
#12 'tongue'/exp 42080
#13 'soft palate'/exp 6580

#14 oropharyngeal*:ti,ab,kw,de OR oropharynx:ti,ab,kw,de OR 1161389
orofacial*:tiab,kw,de =~ OR  tongue®:ti,abkw,de @ OR 'soft
palate':ti,ab,kw,de OR palatial:ti,ab,kw,de OR oral:ti,ab

#15 #9 OR #10 OR #11 OR #12 OR #13 OR #14 1603517

#16 'exercise'/exp 467866
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#17

#18
#19
#20
#21
#22
#23
#24
#25
#26
#27

#28
#29
#30
#31
#32
#33
#34
#35
#36
#37
#38
#39
#40
#41
#42
#43
#44
#45
#46
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#48
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#52
#53
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exercise*:tiabkw  OR  therap*ti,abkw OR 'myofascial
reeducation':ti,ab,kw,de OR 'speech therapy':ti,ab,kw,de OR
‘tongue-muscle  training':ti,ab,kw,de = OR  ‘'upper airway
exercise*':ti,ab,kw,de OR 'upper airway remodeling':ti,ab

#16 OR #17

#15 AND #18

#9 OR #10 OR #19

#8 AND #20

‘health economics'
‘economic evaluation'/exp
‘health care cost'/exp
‘pharmacoeconomics'

#22 OR #23 OR #24 OR #25

econom™itiab OR cost:tiab OR costs:tiab OR costly:tiab OR
costing:ti,ab OR price:ti,ab OR prices:tiab OR pricing:ti,ab OR
pharmacoeconomic™:ti,ab

expenditure*:ti,ab NOT energy:ti,ab

(value NEAR/2 money):ti,ab
budget*:ti,ab

#27 OR #28 OR #29 OR #30

#26 OR #31

letter:it

editorial:it

note:it

#33 OR #34 OR #35

#32 NOT #36

(metabolic NEAR/1 cost):ti,ab

((energy OR oxygen) NEAR/1 cost):ti,ab
((energy OR oxygen) NEAR/1 expenditure):ti,ab
#38 OR #39 OR #40

#37 NOT #41

‘animal'/de

‘animal experiment'/exp
‘nonhuman'/de

rat:ti,ab,Ink OR rats:ti,ab,Ink OR mouse:ti,ab,Ink OR mice:ti,ab,Ink
OR hamster:ti,ab,Ink OR hamsters:ti,ab,Ink OR animal:ti,ab,Ink OR
animals:ti,ab,Ink OR dog:ti,ab,Ink OR dogs:ti,ab,Ink OR cat:ti,ab,Ink
OR cats:ti,ab,Ink OR bovine:ti,ab,Ink OR sheep:ti,ab,Ink

#43 OR #44 OR #45 OR #46

‘human'/exp

‘human experiment'

#48 OR #49

#47 NOT (#47 AND #50)

#42 NOT #51

'09598146':is

1469493x:is OR 13665278:is

5872205

6009659
416767
422550

3802
64980
253249
243583
81786
485755
786783

30500
1852
30086
815755
1044938
962456
524662
662311
2149429
9565179
1149
3727
25419
29361
949067
1749759
2038962
5013477
3824591

7976358
18010565
375681
18012099
6059572
870548
56876
16527
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#55 17561833:is 22995

#56 #53 OR #54 OR #55 90196
#57 #52 NOT #56 864733
#58 'conference abstract':it 2488117
#59 #57 NOT #58 1189752
#60 #21 AND #59 107

CINAHL Complete (EBSCOhost)

S1 (MH "Sleep Apnea Syndromes+") 16,194

S2 TI ((sleep* or nocturnal) N2 (apnoea* or apnoea* or apnea*)) OR 15,227
AB ((sleep* or nocturnal) N2 (apnoea* or apnoea* or apnea®))

S3 Tl ((sleep* N2 disordered N2 breathing) or "disordered 4,526

breathing" or Snoring)) OR AB ((sleep* N2 disordered N2
breathing) or "disordered breathing" or Snoring))
S4 Tl ((sleep* or nocturnal) N2 breathing N2 (abnormalit* or 3,305
disorder* or disturbance®)) OR AB ((sleep* or nocturnal) N2
breathing N2 (abnormalit* or disorder* or disturbance®))
S5 TI ((sleep* or nocturnal) N2 (hypopnea* or hypopnoea* or hypo- 674
apnoea® or hypo-apnea* or apneic-hypopneic or apnoeic-
hypopnoeic)) OR AB ((sleep* or nocturnal) N2 (hypopnea* or
hypopnoea* or hypo-apnoea* or hypo-apnea* or apneic-
hypopneic or apnoeic-hypopnoeic))

S6 Tl (OSA or SAHS ) OR AB ( OSA or SAHS ) 8,831
S7 Tl OSAHS OR AB OSAHS 243
S8 S1 OR S2 OR S3 OR S4 OR S5 OR S6 OR S7 25,286
S9 (MM "Orofacial Myofunctional Disorders/TH") 49
S10 TI (myofunction®* or myolog* or myotherap) OR AB 259
(myofunction* or myolog* or myotherap®)
S11 (MH "Oropharynx+") 1,999
S12 (MH "Tongue") 4,04
S13 (MH "Palate, Soft") 905
S14 TI ((oropharyngeal* or oropharynx or orofacial* or tongue* or 177,913

"soft palate" or palatial or oral) OR AB ((oropharyngeal* or
oropharynx or orofacial* or tongue* or "soft palate" or palatial or

oral))
S15 S9 OR S10 OR S11 OR S12 OR S13 OR S14 180,378
S16 (MH "Therapeutic Exercise") 29,167
S17 TI ((exercise* or therap* or "myofascial reeducation" or "speech 850,255

therapy" or "tongue-muscle training" or ‘"upper airway
exercises" or "upper airway remodeling")) OR AB ((exercise* or
therap* or "myofascial reeducation" or "speech therapy" or
"tongue-muscle training" or "upper airway exercises" or "upper
airway remodeling"))

S18 S16 OR S17 858,905
S19 S15 AND S18 39,425
S20 S9 OR S10 OR S19 39,551
S21 S8 AND S20 506
S22 MH "Economics+" 1,000,299
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Anexo 2. Algoritmo para la realizacion de evaluaciones econdmicas en ETS

Algoritmo para la
realizacion de EE
en ETS

AP andlisis de impacto presupuestaro

EE: evaluacion econdmica

ETS: evaluadion de tecnologias sanitarias
RS-EE: revision sistematica de evaluaciones
econdmicas

TS: tecnologia =anitaria

(a)¢La TS es, al menos, no inferior al
comparador?

(b)EE aplicable: EE realizada en Espaiia,
reciente, independiente y de calidad (valorar
con escala de aplicabilidad, ej. NICE)

(c)La viabilidad toma en cuenta la
disponibilidad de informacidn minima y de
recursos humanos, informéticos, etc.

(d)EE:

-EE completa - analisis de coste-efectividad,
coste-utilidad o coste-minimizacian

- EE parcdial - estudio de costes

(&) Su realizacian vendra determinada porla
calidad de los datos vy los recursos.
dizponibles en el momento de elaboracion del
informe
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iHay evidencia de que la TS sea
efectivaleficaz y segura?

Mo

Si

|
¢ Existen EE que respondan
exactamente a la pregunta?
|

¢5e han identificado EE aplicables®
que respondan a la pregunta?

Si

Mo

1

Si

;Esviable realizar una EE?*

Mo

Mo

]

:Esviable realizar una EE?®

Mo
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ALGORITMO
PARA LA EVALUACION
DE ASPECTOS ETICOS,
LEGALES,
ORGANIZATIVOS, DE
PACIENTES, SOCIALES,
Y AMBIENTALES

(a) Para esta valoracion del
alcance se realizara una
busqueda iterativa adoptando
categorias analiticas del marco
evaluativo del Core Model 3.0.
de EUnetHTA [1], del marco
GRADE Evidence to Decision
(EtD) para la toma de
decisiones sobre sistemas
sanitarios y salud publica [2] y
del marco “VALues In Doing
Assessments of healthcare
TEchnologies” (VALIDATE) [3]

RS: Revision sistematica

Anexo 3. Algoritmo para la evaluacion de los
organizativos, sociales y ambientales

Definicién del alcance
de la evaluaciéon2
¢ Existen incertidumbres relevantes para la
toma de decisiones sobre estos aspectos?

No suficientes
para realizar una
investigacion

aspectos éticos, legales,

Si, suficientes
para realizar una
investigacion

Incorporar estos

aspectos a la
introduccion

Si
I
¢ Qué tipo de resultados se derivan de
la pregunta de investigacion?®
|

Cuantitativos

No definidos

Cualitativos

RS de estudios
cuantitativos

RS de estudios
cualitativos

Revision de
alcance

¢ Existe literatura que

responda a la pregunta’?l—I

No

]

¢ Es viable realizar un estudio
primario?
1

Consultar a
expertos o
Informar
necesidades de

Definir estudio

primario

(b) Ejemplos de tipos de resultados serian: Cuantitativos: tasas de adherencia.
Cualitativos: experiencias o barreras y facilitadores. No definidos: aspectos
organizacionales o de implementacion relacionados la tecnologia

investigacion

[1] EUnetHA Joint Action 2 Work Package 8. HTA Core Model ® Version 3.0. 2016.

[2 ] Moberg J, Oxman AD, Rosenbaum S, Schiinemann HJ, Guyatt G, Flottorp S, et al. The GRADE Evidence to Decision (EtD) framework for health system and public

health decisions. Health Res. Policy Syst. 2018 may 29;16(1):45.

[3] The VALIDATE handbook: An approach on the integration of values in doing assessments of health technologies. Radboud University Press; 2022
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Anexo 4. Guion para la consulta a expertas

Seccion 1: Conocimiento y experiencia

1. ¢Ha utilizado o prescrito la Terapia Miofuncional para el
tratamiento de la AOS en su practica?

2. 2. 4Cbomo lo practicas la Terapia Miofuncional a un paciente (con
Apnea Obstructiva del Suefio u otra patologia)? ;Cuanto tiempo
supone cada sesién? Poner mas preguntas revisando la tabla
para comprobar variaciones en la practica con respecto a los ECA

Seccion 2: Aceptabilidad

3. ¢Cual es tu opinidon sobre el uso de la terapia miofuncional para
AOS?

4. Desde su punto de vista, ¢cuales son los principales beneficios
de la terapia miofuncional en pacientes con AOS?

5. ¢Qué limitaciones o desventajas observa en la aplicacién de la
terapia miofuncional para el tratamiento de la AOS?

6. ¢Qué opinas sobre el uso de la terapia miofuncional como técnica
complementaria a otras técnicas como la CPAP?

Seccion 3: Aspectos organizativos

7. Derivacion y trayectoria de atencion

8. ¢Ha trabajado en conjunto con otros profesionales (por ejemplo,
otorrinolaringélogos, ortodoncistas, etc.) para la aplicacion de la
terapia miofuncional en pacientes con AOS?

1. ¢Es necesario un trabajo interdisciplinar? Cémo deberia ser la
organizacion?

2. ¢cual es la trayectoria de atencion de los pacientes con apnea?
¢llegan al servicio de logopedia o0 no? ¢quién les deriva?

Seccion 4: Implementacion y recomendaciones clinicas
9. ¢Qué barreras existen actualmente para la adopcion mas amplia
de la terapia miofuncional en el manejo de la AOS en el SNS?
10. ¢Cuales cree que son las principales razones por las que algunos
profesionales no prescriben la terapia miofuncional para la AOS
en el SNS? (comprobar hipétesis saturacion de los servicios de
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11.

12.

logopedia o bajo numero de profesionales, pero mejor no
mencionar si no lo sefialan ellos)

;Como recomendaria que se implementara la terapia
miofuncional en un entorno clinico multidisciplinar?

¢ Qué papel deberian desempefiar logopedas, fisioterapeutas y
otorrinolaringélogos en este contexto?

Seccién 5: Formacion de la Terapia Miofuncional

13.

14.

¢ Seria necesaria formacién en terapia miofuncional especifica
para AOS? ;qué profesionales tendrian que formarse? ¢los
logopedas, fisioterapeutas y otorrinolaringdlogos? ;En qué
tendria que consistir?

¢;Considera  que los logopedas, fisioterapeutas vy
otorrinolaringdlogos reciben suficiente formaciéon sobre terapia
miofuncional y AOS en su educacion inicial o continua?
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Anexo 5. Estimacidn de la fecha de actualizacidon del informe

Estimacion de la fecha de actualizacion de los informes RedETS

Recomendacion fuerte Recomendacion débil Recomendacion de uso Alcsnciade
(Plena inclusién/ No inclusién/ Unicamente en

Exclusion/ No lusion/ Cambio jnvestigacién

recomendacion

O i ) (Posponer la decision
condiciones de uso) (Monitorzacion) s :

Ritmo de Estudios en e " Cambio Cambio Cambio
publicaciones curso Chlot s organizativo epidemioldgico indicaciones

Sin fecha de Con fecha estimada de
actualizacion actualizacién
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Anexo 6. Revisiones del informe

Revisores/as externos/as (RE)

Seccion del

. Comentarios Respuestas autores/as
informe
Valoracién RE1: Informe muy completo. Los estudios utilizados son de gran calidad terapéutica, pero _
global presentan poca evidencia cientifica para la implementacién de la Terapia Miofuncional.
RE1: El resumen ejecutivo al hablar del estudio de costes (pag. 23) menciona que son Para mayor precision, se ha
fisioterapeutas y logopedas los que trabajan Terapia Miofuncional. Mas adelante (pag. 27) centrado la redaccion en la
Restmenes habla sélo de la falta de logopedas en el SNS y no de fisioterapeutas. Considero que figura de los/as logopedas, ya

Introduccion

Metodologia

deberiamos trabajarlo los logopedas, pero si se opta por otra profesion ademas de los
logopedas habria que incluirlos en todo el informe. La reformulacion seria quitar
Fisioterapeutas donde apareciera.

RE1: En este apartado habla de la figura del logopeda en contraposicién de lo dicho en el
resumen ejecutivo (fisioterapeutas y logopedas).

RE1: Informe exhaustivo por las tres comparativas principales que se establecen: terapia
miofuncional frente a no intervencion, lista de espera o placebo; terapia miofuncional frente
a CPAP y terapia miofuncional junto a CPAP frente a CPAP en solitario. Finalizando este
apartado hace referencia a todas las instituciones que han participado en dicho informe. En
este momento no aparece ningun colegio de fisioterapeutas, pero si el Consejo de Colegios
de Logopedas. Por lo que se afianza lo expresado arriba acerca de que el trabajo de terapia
miofuncional lo realiza el logopeda.
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que son los/as profesionales
que habitualmente realizan
esta intervencion.

207



208 INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION



Revisiones de representantes sociedades cientificas (RSC)

Seccion del

) Comentarios Respuestas autores/as
informe
RSC1: Me parece apropiado, tanto en el contenido como las recomendaciones. )
. » . . L . . Entendemos la relevancia
RSC2: El informe “Terapia miofuncional (ejercicios orofaringeos) para la apnea obstructiva del . e
- . . . . ) ) de los dispositivos de
suefo” es un trabajo de alta calidad que fomenta la practica basada en la evidencia (PBE). .
e ) . . , . avance mandibular (DAM)
Destaca por un analisis riguroso de diversos estudios, siguiendo una metodologia exhaustiva y .
s . . . en el manejo de la AOS,
detallada. De este andlisis, se derivan recomendaciones claras y fundamentadas, que reflejan .
. . . ) . especialmente para
los hallazgos principales del estudio. Ademas, las tablas, figuras y anexos son pertinentes, .
. L L pacientes que no toleran la
contribuyendo a la comprension y aplicacion de los resultados.
. i ) ) ) CPAP. No obstante, el
RSC3: El informe presenta un andlisis exhaustivo y bien estructurado sobre la terapia anfoque principal del
miofuncional para la apnea obstructiva del suefio, destacando su relevancia clinica y su ToMneealaarania
potencial como complemento a los tratamientos actuales. Sin embargo, se identifica la . .
) ) . L . o ) miofuncional, por lo que la
necesidad de ampliar la discusion sobre los dispositivos de avance mandibular (DAM), dado su . .
. . . ) discusion sobre los DAM se
. papel relevante y complementario en el manejo de la apnea del suefio, especialmente en .
Valoracién ) L L ) . . ha limitado a su
pacientes que no toleran la CPAP. Incluir mas informacién sobre esta alternativa enriqueceria el >
global comparacion con esta

analisis y proporcionaria un marco mas completo para la toma de decisiones clinicas.

RSC4: El informe de evaluacion sobre la terapia miofuncional para la apnea obstructiva del
suefno (AOS) es un documento exhaustivo y bien estructurado que aborda de manera integral
los aspectos clinicos, econémicos, organizativos y éticos relacionados con esta intervencion.
Desde su introduccién, el informe contextualiza adecuadamente la relevancia de la AOS como
problema de salud publica, destacando su impacto clinico, social y econémico. La descripcion
de la terapia miofuncional es clara y detallada, incluyendo sus fundamentos fisiolégicos,
protocolos comunes y potenciales aplicaciones como complemento o alternativa a la CPAP.
Este enfoque inicial establece una base sélida para el desarrollo del analisis. La metodologia
empleada es rigurosa y se alinea con las pautas del manual metodolégico para Evaluaciones
de Tecnologias Sanitarias (ETS). La inclusiéon de herramientas reconocidas como AMSTAR-2 y
RoB 2.0 para evaluar la calidad de la evidencia, junto con el uso del sistema GRADE para
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intervencion. Incluir
comparaciones de los DAM
con otras alternativas
terapéuticas excederia el
objetivo del informe. Aun
asi, hemos mantenido la
comparacion entre terapia
miofuncional y DAM para
ofrecer un analisis mas
completo dentro del
alcance definido.
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Resumenes

210

graduar las recomendaciones, refuerza la credibilidad del analisis. Ademas, el informe detalla
con transparencia los criterios de seleccion de estudios, las estrategias de busqueda y los
métodos de sintesis empleados, lo que garantiza replicabilidad y permite futuras
actualizaciones. El informe refleja una evaluacion critica de la evidencia disponible con una
discusioén equilibrada, abordando tanto las fortalezas como las limitaciones del andlisis con
conclusiones prudentes y bien fundamentadas y defendidas utilizando recomendaciones
condicionales y enfatizando la necesidad de investigaciones futuras para consolidar su
efectividad y explorar su coste-efectividad. En resumen, el informe logra un equilibrio entre
rigor metodoldgico y aplicabilidad practica. Su enfoque integral lo convierte en una herramienta
valiosa para informar decisiones clinicas y politicas sanitarias sobre el uso de la terapia
miofuncional en el manejo de la AOS.

RSC6: Buena, aunque mejorable, creo que necesario revisar de nuevo dado el trabajo que ha
supuesto la recogida de datos y los programas utilizados para su elaboracion.

RSC1: Pagina 17, linea 9: “Aunque es efectivo, muchas personas lo encuentran incbmodo y no
lo usan regularmente.” Cambiar EFECTIVO por EFICAZ.
RSC2: Resumen en lenguaje no especializado: el resumen esté bien estructurado, es conciso,
claro y fluido. Sugerencias menores en cuanto a la redaccion:
. Frase actual: "A“nque es efectivo, muchas personas lo encuentran incomodo y no lo
usan regularmente." “onsiderar reformular como "A“nque es efectivo, para muchas
personas resulta incdmodo y no lo utilizan regularmente." "Frase actual: "L“s
estudios revisados no informaron efectos secundarios graves." "onsiderar matizar
esta idea, o detallar qué tipo de efectos secundarios se encontraron, si aplica, para
mayor claridad.
Resumen ejecutivo: el resumen esta bien estructurado, expone de manera clara y concisa
todos los aspectos relevantes para la comprension del informe. Sugerencias menores:
e  Objetivos: es primera vez que aparece el término SNS, seria conveniente aclarar la
primera vez su significado afiadiendo "S*“stema Nacional de Salud".”Espacios: el
espacio previo al titulo "M“todologia" ”s mas pequefio en comparacion con los

Se ha sustituido la palabra
“efectivo” por “eficaz”.

Se ha reformulado la
siguiente frase: “Aunque es
eficaz, para muchas
personas resulta incémodo
y no lo utilizan
regularmente”.

Se han definido las siglas

para Sistema Nacional de
Salud (SNS).
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demas apartados. Revisar, también, el espacio en “Terapia miofuncional junto a
CPAP frente a CPAP en solitario’
. Puntuacién: hay una coma en vez de un punto en la frase: “diferencias de medias

estandarizadas, La evaluacion de la calidad de la evidencia”.
Revision de redaccion: Simplificar para mayor claridad: “Se llevo a cabo una busqueda
preliminar en PubMed, CINAHL y Google Scholar utilizando diferentes combinaciones de las
palabras clave y sus derivaciones utilizando diferentes palabras de la estrategia de busqueda
llevada a cabo para la parte de efectividad con los términos de busqueda propios de los
aspectos evaluados en esa seccion”. Evitar la repeticion de "p“steriores":”“Posteriormente, se
identificaron nueve publicaciones posteriores”.
RSC3: Resumen en lenguaje no especializado: El texto es claro y accesible, seria Util situar esta
terapia en el contexto de otras alternativas disponibles, como los dispositivos de avance
mandibular (DAM). Resumen ejecutivo: El resumen es detallado y estructurado, aunque una
sintesis final en formato de vifietas podria mejorar su claridad. Seria valioso incluir una breve
mencién de los DAM para contextualizar la terapia miofuncional en el manejo integral de la
apnea obstructiva del suefio. Ademas, resaltar los desafios de implementacion en el sistema
sanitario espafol reforzaria el analisis organizativo.
RSC4: Ambos resimenes ofrecen un visién clara y concisa de la evaluacion con explicaciones
sobre la terapia miofuncional y su potencial uso en la apnea obstructiva del suefio adecuadas.
En el resumen en lenguaje no especializado los términos son sencillos y comprensibles,
perfectamente adaptados a lectores sin conocimientos previos sobre el tema. Tal vez la
afirmacion: “Sin embargo, podria ser una opcion util para quienes no toleran la CPAP y buscan
alternativas menos invasivas”, pueda dar lugar a confusiones en esta parte del texto dirigido a
publico en general y puede ponderar indebidamente la terapia miofuncional en comparacion la
CPAP. Si bien, en el resumen ejecutivo se expresa de la misma forma, este resumen contiene
informacién mas detallada y cientifica que contextualiza mejor la expresién “para quienes
buscan alternativas menos invasivas”, asi mismo el lector especializado va a encuadrar la
informacién correctamente. Como sugerencia en este parrafo tal vez convendria matizar un
poco mas la frase, de tal modo que quede reflejado esa recomendacion “condicional” y que no
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Se han modificado las
cuestiones de formato
sugeridas.

Se ha modificado la
redaccion en el resumen en
lenguaje no especializado:
“Sin embargo, podria servir
de apoyo para quienes no
toleran la CPAP y necesitan
buscar alternativas menos
invasivas”.

Se ha modificado la
redaccion del resumen en
lenguaje no especializado
para remarcar el papel
clave de la musculatura de
la faringe y la lengua.
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212

constituye una alternativa principal: “Sin embargo, podria servir de apoyo para quienes no
toleran la CPAP y “deben o necesitan” buscar alternativas menos invasivas”. El resumen
ejecutivo estd, asi mismo, bien estructurado y refleja los hallazgos principales de la terapia,
sefialando adecuadamente las limitaciones en la evidencia cientifica y la necesidad de mas
estudios para confirmar la eficacia y la seguridad a largo plazo. En conjunto, los dos resimenes
cumplen su funciéon correctamente de manera apropiada.

RSC5: Correcto. Creo que se debe aclarar que se trata de un incremento de costes directos.
La apnea no tratada genera costes (productividad perdida, accidente de trafico, eventos
cardiovasculares, sindrome metabdlico, etc.), por lo que el computo global de costes
probablemente sea diferente.

RSC6: No especializado: Seria mas explicativo en los conceptos generales de AOS (pongo
ejemplos) (1). Valoraria mejor coste-beneficio no sélo en las medidas de AOS (IAH, Sa02...)
sino también el su uso, mejoria calidad de vida del paciente y morbilidad asociada a AOS. (1) El
resumen en lenguaje no especializado deberia definir que la AOS es un trastorno de la via aérea
superior, donde es muy importante la anatomia y la compensacion neuromuscular (lengua,
faringe) que facilita la comprension de entender porque la terapia miofuncional puede ser
relevante. También definir apneas/ hipopneas. Aclarar qué aspectos de los niveles de oxigeno
beneficia. Incluiria un apartado de distinguir resultados entre AOS pediatrico y adultos respecto
a la terapia miofuncional. Ejemplo, falta de adhesion en la terapia miofuncional y otras terapias
como CPAP en nifios vs adultos con mejores tasas de cumplimiento en adultos.

Ejecutivo: Buena estructuracion, aporta informacion clara y datos objetivos para su andlisis
(gran diferencia respecto al No especializado que considero deberia volverse a escribir).
Sustituiria la palabra desenlace por variable o parametro. Incluiria en recomendaciones futuras
de evaluar con otras terapias al AOS adicionales, su evaluacién con dispositivos de ortodoncia-
distractores. También en pediatria se considera uso de ejercicios activos versus pasivos.

RSC1: En mi opinién, aunque la bibliografia es todavia escasa podria ser Gtil afiadir: Asi mismo,
la terapia miofuncional puede tener utilidad como coadyuvande de otro de los tratamientos que
ha demostrado su utilidad frente al AOS, como son los dispositivos de avance mandibular
(DAM). La asociacion de la terapia miofuncional en pacientes portadores de DAM conlleva una

Se ha incorporado el texto
sobre el uso de la terapia
miofuncional como
coadyuvante de los
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mejora del tono muscular que contribuye a reducir las molestias musculares tras retirar el
dispositivo, estabiliza los contactos oclusales e incluso puede mejorar los resultados de los
DAM frente al AOS (Falardo S, Marques S, Feliciano A. Miofunctional theraphy as a combined
treatment to reduce oclusal side effects of MAD theraphy in OSA patients: a clinical case report
J Dent Sleep Med. 2025;12(1)). Su utilizacion como complemento de la CPAP y de otras
terapéuticas puede facilitar la adherencia a estos tratamientos, ayudando a que los pacientes
tengan un cumplimiento mas regular de ambas terapéuticas.

RSC2: La introduccién es clara y esta bien estructurada. Se aprecia la inclusién de informacion
actualizada y relevante que permite al lector comprender la problematica, los objetivos del
informe.

RSC3: La introduccioén del informe esta bien estructurada y proporciona una definicién clara de
la apnea obstructiva del suefio (AOS), asi como los criterios diagnosticos relevantes. No
obstante, seria valioso incluir datos especificos sobre la prevalencia de la AOS en Espafia o
Europa para contextualizar mejor su impacto en esta regién. Ademas, se sugiere enlazar de
manera mas directa esta seccién con la evaluacion de la terapia miofuncional, destacando su
potencial como alternativa terapéutica para aquellos pacientes que no toleran la CPAP, lo que
reforzaria la relevancia del informe desde el inicio.

RSC4: La introduccion expresa de forma pertinente el problema de salud que representa la
AOS vy clarifica la hipotesis de que la terapia miofuncional orofaringea puede ser una opcién
complementaria en determinados casos. Esta bien estructurada en 3 secciones que abarcan
una visién completa del contexto clinico y sanitario de la (AOS) y la terapia miofuncional. La
bibliografia de la introduccion resulta adecuada, las citas estan bien fundamentadas y
proceden de estudios referentes en esta materia, asi mismo los consensos clinicos referidos
son actuales y proceden de sociedades cientificas que los avalan. Todas las referencias
mencionadas en la introduccién son apropiadas para contextualizar el problema de salud que
constituye la AOS y la tecnologia evaluada. En definitiva, la introduccion delimita certeramente
los objetivos y marco del informe y facilita una compresién glocal del desarrollo posterior del
documento.
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dispositivos de avance
mandibular (DAM),
destacando su potencial
para mejorar el tono
muscular, reducir molestias
y estabilizar los contactos
oclusales, asi como su
posible impacto en la
efectividad del DAM en el
tratamiento de la AOS.
También se ha reforzado la
mencion a su papel en la
adherencia a la CPAP y
otras terapias.

Se ha modificado la
mencién al Documento
Internacional de Consenso
sobre apnea obstructiva del
sueno.

Se ha corregido la mencion
al Sindrome de Apneas-
Hipopneas del Suefio
(SAHS).
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RSC5: Se debe mencionar correctamente el documento de consenso. Actualmente se
menciona como “Documento Internacional de Consenso para adultos”, y el documento es
“Documento Internacional de Consenso sobre apnea obstructiva del suefio”.

RSC6: Conceptos epidemiologicos, definiciones, morbilidad de la AOS... seria mas ameno si
fueran mas breves. Es mas interesante desarrollar en la introduccion sobre la propia terapia
miofuncional, incluir sus limitaciones y beneficios/ fortalezas frente a otras terapias, no sélo

CPAP. Reflejar grupos de pacientes que se pueden beneficiar mas, cémo evaluar su eficacia, a

corto largo plazo. Me ha faltado también que se comentara diferencias en otras areas
geograficas Error: Poner SAHS, se define AOS pediatrico, no SAHS (quitar SAHS).

RSC1: En mi opinién es correcta.
RSC2: La metodologia esta correctamente planteada, con una estructura clara y coherente.
Sugerencias menores:

Metodologia
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Concordancia en tiempos verbales, unificar en pasado: "P“ra determinar la calidad
metodoldgica de las RS que se puedan encontrar se utilizé la herramienta”.
Valorar si seria mas adecuado utilizar el término "d“sefio pre-post" ”n lugar de
"a“tes-después" “ara alinearse con la terminologia que es mas frecuentemente
empleada en investigaciones cientificas.

Revisar la conexion entre las oraciones: “La herramienta AMSTAR-2 [43] se utilizd
para realizar la evaluacion critica de las RS. Incluye 16 items a través de los cuales
se evalda...”

Utilizar cursiva para términos en inglés: ‘usando el programa estadistico Review
Manager (RevMan) (version 5.4.1. Copenhagen: The Nordic Cochrane Centre, The
Cochrane Collaboration, 2014).

Considerar eliminar la descripcion "d“l inglés" ”n la frase "G“ADE (del inglés,
Grading of Recommendations Assessment Development and Evaluation)”
Uniformidad en uso de mayusculas: “Obstructive Sleep Apnea” pero también
“obstructive sleep apnea”

Agregar sigla: Consejo General de Colegios de Logopedas (CGCL)

Se han incorporado las
sugerencias menores
propuestas para mejorar la
redaccion.

La metodologia respecto al
manejo de la
heterogeneidad en los
estudios no ha sido
modificada, ya que esta se
encuentra descrita en el
apartado l1l.1.6, donde se
detallan los analisis de
subgrupos planificados
para identificar las fuentes
de heterogeneidad.

Se ha sustituido, a lo largo
de todo el texto, la mencion
a micro despertares por
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RSC3: La metodologia del informe es exhaustiva y bien detallada, incluyendo un enfoque “arousal asociado a

sistematico para evaluar la efectividad, seguridad y coste-efectividad de la terapia eventos respiratorios”.
miofuncional. Destaca el uso de herramientas robustas como AMSTAR-2 y RoB 2.0 para

evaluar la calidad metodoldgica y el riesgo de sesgo, lo cual refuerza la validez de los Se ha corregido la sigla de
resultados. No obstante, podria ser Gtil describir mas detalladamente como se abordaron las la Sociedad Espafiola de
posibles limitaciones en la heterogeneidad de los estudios incluidos. Ademas, seria valioso Neumologia Pediatrica

incluir una breve mencién a como se seleccionaron y priorizaron las preguntas de investigacion  (SENP).
para garantizar que estan alineadas con las necesidades clinicas y organizativas del sistema
sanitario.

RSC4: El proceso metodologico seguido en el informe es sdlido y riguroso, los pasos estan
detallados de forma rigurosa y precisa. Las estrategias de busqueda sistematicas son
exhaustivas e incluye multiples bases de datos, lo que garantiza una amplia cobertura y la
seleccion de estudios es certera en los criterios de inclusion/exclusién. Se detalla la inclusion
de ensayos controlados aleatorizados (ECA) centrados en las preguntas de investigacion
especificando las bases de datos consultadas y el periodo de busqueda. El procedimiento
empleado para reducir sesgos asegura la evaluacion critica de la calidad y sintesis de los datos
utilizando herramientas validas para evaluar los ECAS. Asi mismo, la descripcion detallada del
proceso de extraccion, andlisis estadistico o metaanalisis y sintesis narrativa cuando existe
heterogeneidad, evidencia la consistencia y la correcta aplicacion de métodos cuantitativos y
cualitativos. El empleo del sistema GRADE para evidencia la transparencia en la interpretacion
de los resultados y en la emisién de recomendaciones. Se incluye también un analisis de
costes y andlisis econémico muy pertinente para la toma de decisiones con respecto a la
adopcion de la TMF en el sistema sanitario

En resumen, la metodologia cumple con las guias internacionales reconocidas (EUnetHTA,
Cochrane, PRISMA), asegurando un enfoque riguroso tanto en la busqueda y seleccion de
estudios como en la valoracion critica y la sintesis de la evidencia. Por ello, se considera
adecuada para responder a las preguntas de investigacion planteadas y ofrecer conclusiones
robustas.
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RSC5: Correcto. Es discutible definir la edad pediatrica en menores de 18 afios (pagina 56), ya
que a partir de 15 afios se utilizan criterios de adulto para el diagnéstico de la apnea. Pero es
comprensible y asumible esta definicion. Se debe corregir en la pagina 69 una adenda que se
realizé al documento. No se aclara el método para medir frecuencia o intensidad del ronquido.
RSC6: Muy completa y detallada. Respecto a las variables usamos otra terminologia en
algunas: numero de arousals asociados a eventos respiratorios, no decimos SaO2 en sangre,
indice desaturacion se define como del 3 6 el 4%, como ODI3 u ODI4. También me parece mas
adecuado usar variables o aspectos clinicos a desenlaces. La Sociedad Espafiola de
Neumologia Pediatrica es la SENP, no NEUMOPED Muy importante tener en cuenta la
variabilidad de programa de ejercicios, frecuencia, duracién tipo, responsable que lo imparte,
realizacion ejercicios en domicilio o no. También importante mencionar si estudios incluyeron
prueba usada para medir variables respiratorias si poligrafia o polisomnografia, en domicilio o
laboratorio

RSC1: Mantienen la correspondencia con la investigacion.
RSC2: Los resultados y sus correspondientes subapartados son claros, detallados y
coherentes. Sugerencias menores:
. Uniformidad en uso de mayusculas: “Trip Database” pero también “TRIP Database”.
. Revisar la Tabla 6: en la columna de plataforma de acceso esta cortado el nombre
de la casilla de PEDro.
. Revisar el espaciado a lo largo del subapartado IV.1.4.
. En ocasiones se describe “%sp 02” y en otras “%sp 02”. Considerar unificar.
e Tabla9:

o Enlacolumna estudio ahora se expone primer autor + et al. + afio, pero en
las tablas 7, 8, 10 y 11 sdlo se consigna el primer autor/a. Considerar
unificar la presentacion de esta informacion.

o  Descripcion de la intervencion dele studio de Cakmakci et al. (2022),
considerar replantear la frase “junto con videos de ejercicios grabados por
nosotros”, sugerencia “por los autores” o “por los investigadores”.

e  EnlaFigura 50, se sugiere quitar el punto final del titulo.

Se han incorporado las
sugerencias menores
propuestas para mejorar la
redaccion y el formato.

Las limitaciones de los
estudios incluidos, asi
como la discusién sobre la
relevancia clinica de los
beneficios observados en
comparacion con la CPAP y
otras alternativas
terapéuticas, estos
aspectos se abordan en el
apartado de discusion. Este
espacio permite
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. En IV.3 Analisis de costes: a veces “€ por paciente” y otras “€/paciente”. Considerar
unificar.
e Tabla 17: revisar la columna de autor (dice et al., aunque se describe que solo se
consignara eller autor).
e  Cursiva para términos en inglés: “Standard Sets”, “National Institutes of Heath”
(agregar “I”)
e Tabla 18: considerar ajustar el ancho de la tltima columna
RSC3: El apartado de resultados presenta un andlisis detallado y estructurado, con un
desglose claro de la efectividad, seguridad y coste-efectividad de la terapia miofuncional. Es
destacable la presentacion de los datos con intervalos de confianza y la evaluacion de la
calidad de la evidencia, lo que proporciona un marco riguroso para interpretar los hallazgos. No
obstante, podria ser util enfatizar con mayor claridad las limitaciones de los estudios incluidos,
como el tamafo de muestra reducido o la heterogeneidad en las intervenciones y poblaciones.
Ademas, se sugiere incluir una discusion mas profunda sobre la relevancia clinica de los
beneficios observados, especialmente en comparacion con la CPAP y otras alternativas
terapéuticas.
RSC4: Los resultados recogidos en el informe se alinean a los objetivos y preguntas de
investigaciones planteadas con rigor y mantiene la coherencia metodolégica empleada y con la
estrategia de revision sistematica descrita, Aun con los condicionantes de la evidencia
disponible (pequefo tamafo muestral, heterogeneidad de protocolos, escasez de estudios de
coste-efectividad etc....), la interpretacion que hacen los autores es prudente y aporta
recomendaciones graduales sobre cuando y como podria incorporarse la terapia miofuncional
en el manejo de la AOS. En los resultados se refleja claramente uno de los principales desafios
para valorar la eficacia de la terapia miofuncional: la ausencia de unos criterios homogéneos de
aplicacion y seguimiento, lo que incluye la frecuencia de la practica, la combinacién de
ejercicios y la duracion total del tratamiento. Esto resulta imprescindible para valorar su
efectividad y aplicabilidad en la practica clinica y tanto en los resultados como en el resto del
documento especialmente en la discusion se exponen las dificultades para estandarizar la
terapia miofuncional que limita el resto de consideraciones. En definitiva, la seccion de
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contextualizar los hallazgos
y analizar sus implicaciones
de manera mas detallada.

En relacion con la
reduccién porcentual de
variables como el IAH y en
la proporcién de pacientes
que alcanzan determinados
umbrales clinicos, este tipo
de analisis no se incluy6 en
el protocolo del informe y,
ademas, no se identificaron
datos especificos en los
estudios revisados que
permitieran realizar esta
evaluacion de manera
consistente.

Por otro lado, aunque no se
han encontrado referencias
especificas sobre
dificultades en la
aceptabilidad de la terapia
miofuncional, se ha afiadido
una breve mencioén a la falta
de datos sobre adhesién
dentro del apartado de
Aceptabilidad y en el
apartado V.4. Necesidades
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Resultados no se limita a presentar hallazgos estadisticos, sino que hilvana un razonamiento
critico sobre la solidez de la evidencia, su aplicabilidad en el sistema sanitario y las
implicaciones que ello conlleva para la clinica y para futuras investigaciones, cumpliendo con el
enfoque integral de una evaluacién de tecnologias sanitarias.

RSC5: Bien estructurados. Nada que corregir o modificar. Es un trabajo excelente.

RSC6: Aungue la comparacién de grupos pueda mostrar diferencias significativas entre los
grupos, es mas interesante desde la perspectiva clinica evaluar % reduccion de la variable, por
ejemplo, IAH reduccién 50%, y valorar % participantes con esa respuesta o % pacientes con
IAH <10/h. Esto no lo he encontrado reflejado en esta revision tan exhaustiva, y tiene su
importancia porque la AOS es multifactorial (sin relacién al IAH, somnolencia, consecuencias...)
y es plausible que aquellos pacientes con déficits de la musculatura dilatadores de la via aérea
superior sean los que se beneficien. Esto pasa en casi todas las terapias, como por ejemplo la
estimulacién del nervio hipogloso. Otro aspecto a comentar es que en la revision no haya datos
de la adhesién a la terapia, pese a que se define en los estudios, incluso hay uno que considera
buena adhesion cumplir 50% de los ejercicios. En mi experiencia, la adhesion al tratamiento a
corto y largo plazo es un problema clave de esta terapia que no se incluye en el apartado
Consulta expertas ni Aceptabilidad.

RSC1: Sin comentarios de interés.

RSC2: La discusion esta bien fundamentada, es clara, estructurada y proporciona un analisis
detallado de los hallazgos.

RSC3: La discusién del informe esta bien elaborada y contextualiza los resultados dentro del
panorama actual del manejo de la apnea obstructiva del suefio (AOS). Se valora positivamente
la identificacion de limitaciones metodologicas, como el riesgo de sesgo y la heterogeneidad
de los estudios, lo que refuerza la transparencia del analisis. Sin embargo, se podria enriquecer
el apartado incluyendo una comparacién mas explicita con otras revisiones relevantes, como
las de Camacho et al. (2015) sobre los ejercicios orofaringeos y su impacto en la AOS, que
evaluan beneficios similares con un enfoque complementario. Ademas, seria util discutir con

de investigacién y medidas
de resultado estandares de
la discusion.

Se ha incluido la mencién a
la revision de Camacho et
al. en el apartado V.1.7.
Resultados de la revision en
relacion con evidencia
previa.

Se ha incorporado en la

discusion una mencién a la
necesidad de abordar
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mayor profundidad la aplicabilidad practica de los resultados, incluyendo barreras especificas cuestiones relacionadas
para la implementacién en el contexto del sistema sanitario espafol. También podria reforzarse  con la aceptabilidad, el

el andlisis sobre la relevancia clinica de los hallazgos, diferenciando entre los subgrupos de cumplimiento y la
pacientes segun la gravedad de la AOS o las caracteristicas individuales. Referencia sugerida: adherencia al tratamiento
Camacho, M., Certal, V., Abdullatif, J., et al. (2015). Myofunctional therapy to treat obstructive con terapia miofuncional en
sleep apnea: A systematic review and meta-analysis. Sleep, 38(5), 669-675. futuras investigaciones.

RSC4: La discusion contextualiza los hallazgos en relacion con los objetivos y preguntas de
investigacion planteadas. Se reconoce la baja calidad de la evidencia disponible, con un
enfoque critico esencial para evitar conclusiones no fundamentadas. Aborda muy
oportunamente las implicaciones practicas que tendria implementar la terapia miofuncional en
el Sistema Nacional de Salud (SNS) mencionados también aspectos éticos muy pertinentes sin
olvidar identificar areas claves para futuras investigaciones. En conclusién, la discusion es
adecuada y cumple con las pautas metodolégicas al interpretar criticamente los resultados en
relacién con las preguntas planteadas.

RSC5: En el punto V.1.6. Potenciales beneficios de la terapia miofuncional, se puede afadir el
efecto beneficioso afiadido sobre la terapia de estimulacion del nervio hipogloso. Parte del
efecto beneficioso de esta terapia se asume que es por la mejoria del tono muscular, ya que se
mantiene un efecto positivo incluso al dejar de estimular. Por ello, la terapia miofuncional
podria incrementar el efecto de la estimulacion del nervio hipogloso. No se discuten los
escasos datos sobre la adherencia al tratamiento (pagina 98), y el potencial efecto negativo que
podria tener en los resultados. Gran parte de los resultados son observados en un entorno de
investigacion, con un efecto Hawthorne marcado. En vida real es esperable que un porcentaje
(indeterminado hasta el momento) de pacientes no cumplan con la terapia. Por lo que los
resultados podrian ser diferentes a los observados. Este un riesgo que debe tenerse en cuenta
y discutirse.

RSC#6: Creo que la discusion mejoraria si incluyera un comentario respecto a la mayor
adhesion al CPAP con terapia miofuncional incluyendo informacién que ese ensayo aporte en
clarificar ese aspecto. No entiendo porque se afiade en la discusion el apartado V 1.5 sobre el
CPAP, es mas introduccion que no una discusién de resultados. Tampoco incluiria apartado V
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1.6, es mas aspectos tedricos de la terapia miofuncional y que no son resultado de la revision,
ya que ningun estudio excepto 1 aporta valoracion de mejoria tono muscular y el que lo aporta
es durante vigilia. Deberia incluir en el caso que se aportan resultados sobre lo comentado
anteriormente en “Resultados”, si existen subgrupos de pacientes (en el computo global de
estudios revisados) que se pueden beneficiar para las recomendaciones condicionales dirigidas
a perfil posible beneficio de la terapia miofuncional (ej. gravedad IAH...). También incluiria en
necesidades futuras valorar la aceptabilidad por parte del paciente en realizar un programa de
ejercicios a corto y largo plazo, y las diferencias posibles en la instruccion y revision del
programa por parte de un fisioterapia general, un fisioterapia respiratorio y un logopeda (por
ejemplo, la evaluacion de la via aérea superior es superior en la formacion de los logopedas)

RSC1: Se ajustan a los objetivos.

RSC2: Las conclusiones y recomendaciones son claras y estan bien estructuradas.

RSC3: Las conclusiones del informe son claras y estan alineadas con los hallazgos
presentados, destacando las limitaciones de la terapia miofuncional en comparacién con la
CPAP, asi como su potencial como complemento terapéutico para ciertos grupos de
pacientes. Sin embargo, seria util enfatizar mas la necesidad de protocolos estandarizados
para la aplicacién de esta terapia y su integracion en el Sistema Nacional de Salud (SNS).
Ademas, se sugiere reforzar las recomendaciones sobre futuras lineas de investigacion,
especialmente en términos de ensayos clinicos con mayor tamafio de muestra, seguimiento a
largo plazo y andlisis de subgrupos segun la severidad de la AOS y caracteristicas del paciente.
Por dltimo, podria afadirse una reflexion final sobre cémo los hallazgos del informe pueden
influir en las politicas de salud o en la practica clinica en Espafa, destacando la importancia de
fomentar la formacién de los profesionales en terapias complementarias como esta.

RSC4: Las conclusiones expuestas en el informe reflejan de manera coherente los principales
hallazgos de eficacia, seguridad y costos asociados a la terapia miofuncional, alineandose con
las preguntas de investigacion y el enfoque metodologico descrito en el documento.

Por un lado, se destacan con claridad las limitaciones de la evidencia (niUmero reducido de
estudios, heterogeneidad en la intervencion y baja calidad metodolégica), resultando
imprescindible para la transparencia del informe y resulta clave para equilibrar las expectativas

Se ha ahadido una reflexion
final en las conclusiones
acerca del potencial de la
terapia miofuncional como
tratamiento complementario
y la necesidad de formacion
de los profesionales.

Se ha eliminado la mencién

a la superficie de la cama
en las conclusiones.
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de profesionales y pacientes. Asi mismo, la decisién de emitir recomendaciones
“condicionales” o “débiles” refleja adecuadamente la certeza limitada de los datos actuales, sin
dejar de subrayar que puede ser un recurso complementario para mejorar la adherencia a la
CPAP o si existe intolerancia a la misma en determinados perfiles de pacientes y ponderado su
potencial utilizad clinica y la necesidad de seguir investigando. En lo relativo a la vertiente
economica, el informe detalla el coste afiadido de introducir la terapia al manejo estandar,
poniendo énfasis en la variabilidad de los costes segun la estructura de sesiones y la necesidad
de una formacion especializada en el Sistema Nacional de Salud. Este punto matiza la
recomendacion, destacando que los beneficios marginales deben sopesarse con la inversion
que supondria implantarla de manera sistematica. Por Ultimo, las conclusiones hacen
referencia a la futura linea de investigacion, incluyendo la necesidad de ensayos clinicos mas
robustos, con mayor duracién y muestras mas amplias, y de estudios de coste-efectividad bien
disefiados. Esta proyeccion refuerza la idea de que, aunque se reconocen los beneficios y la
buena tolerancia de la terapia miofuncional, las preguntas sobre su lugar definitivo en la
practica clinica siguen abiertas. En definitiva, las conclusiones resultan bien fundamentadas,
equilibradas y en sintonia con el rigor metodolégico que se describio a lo largo del informe.
RSC5: Correcto, si bien creo que el andlisis de costes es muy reduccionista y, por lo tanto,
también la conclusion que se extrae. En cualquier caso, las conclusiones, en términos
generales son correctas.

RSC6: No incluiria este comentario final: de la posicion y superficie de la cama.

RSC1: Adecuado al texto.
RSC2: Los anexos son relevantes y exponen la informaciéon de manera detallada. Sugerencia
menor: Anexo 7. Homogeneizar la presentacion de la informacion en la columna "Estudio”,
siguiendo el formato empleado en las tablas 7, 8, 10 y 11 (solo el primer autor/a).

Anexos RSC3: Nada que afiadir.
RSC4: Los anexos incluidos en el informe de evaluacién son pertinentes y relevantes, ya que
complementan y respaldan las secciones principales del documento con informacion técnica y
metodoldgica detallada. Aportan un nivel adicional de rigor metodolégico al informe. Su
inclusién mejora la transparencia del proceso evaluativo y facilita su replicabilidad futura si

Se ha homogeneizado la
presentacion de los datos
sobre las autorias en el
Anexo 7, de acuerdo con el
resto de tablas incluidas en
el informe.
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Otros
comentarios

otros investigadores o evaluadores desean hacerlo utilizando la informacién proporcionada.
Ademas, dada la evolucién constante de la evidencia con publicaciéon continuada de nuevos
estudios se podra facilitar con los anexos la actualizacion del informe en el futuro, asegurando
que el trabajo realizado pueda ser reutilizado o ampliado.

RSC5: Correcto.

RSC6: Adecuados.

RSC2: Sugerencias menores:
e  Figuras: En la mayoria de los titulos se utiliza "Terapia miofuncional", pero en las
figuras 6 y 9 aparece "TM". Considerar unificar la terminologia.
. indice: No hay puntos después de los niimeros, mientras que en los apartados si
(por ejemplo: indice "lIl.3 Analisis de costes" y apartado: "lll.3. Andlisis de costes").
Sugerimos homogeneizar el formato.
RSC3: Nada mas que anadir.
RSC4: Este informe representa una contribucion significativa al campo de las tecnologias
sanitarias al proporcionar una evaluacion exhaustiva que combina rigor metodologico y
enfoque practico. Enhorabuena a los autores del informe por la calidad del improbo trabajo.
RSC6: CPAP en solitario, suena muy raro, CPAP como Unica terapia es mas adecuado
Creo que se deben revisar los términos médicos que se han empleado ya que no son los que
habitualmente usamos en la literatura médica, incluiria mas en el apartado de Método, pero he
puesto los que me han parecido mas relevantes.

RSC1: Sociedad Espafola del Suefio (SES)

RSC2: Consejo General de Colegios de Logopedas (CGCL)

RSC83: Sociedad Espafola Disfuncién Craneomandibular y Dolor Orofacial (SEDCYDO)

RSC4: Sociedad Espafiola de Neumologia y Cirugia Toracica (SEPAR)

RSC5: Sociedad Espariola de Otorrinolaringologia y Cirugia de Cabeza y Cuello (SEORL-CCC)
RSC6: Sociedad Espafola de Neumologia Pediatrica (NEUMOPED)
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Se han modificado los
titulos de las figuras 6y 9
para unificar la terminologia
de acuerdo con el resto de
figuras.

Se ha modificado, a lo largo
de todo el informe, la
mencién a CPAP en
solitario, sustituyéndose por
“CPAP como tratamiento
Unico”.
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Anexo 7. Calidad metodolégica de las RS identificadas en la busqueda preliminar
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Anexo 8. Estudios incluidos y estudios excluidos a texto completo
Listado de referencias incluidas (15 estudios, 18 referencias)

ID ID
Estudio Cita

Cakmaker S, Ozgen Alpaydin A, Ozalevli S, Oztura i, itil BO. The effect of oropharyngeal exercise in patients
1 1 with moderate and severe obstructive sleep apnea using CPAP: a randomized controlled study. Sleep
Breath. 2022 Jun;26(2):567-574. doi: 10.1007/s11325-021-02423-y. Epub 2021 Jun 24. PMID: 34169482.

Referencia Fuente

Bases de
datos

Diaféria G, Santos-Silva R, Truksinas E, Haddad FLM, Santos R, Bommarito S, Gregério LC, Tufik S,
Bittencourt L. Myofunctional therapy improves adherence to continuous positive airway pressure treatment. Rueda et al.

2 2 Sleep Breath. 2017 May;21(2):387-395. doi: 10.1007/s11325-016-1429-6. Epub 2016 Dec 2. PMID: (2020)
27913971.
Diaferia G, Badke L, Santos-Silva R, Bommarito S, Tufik S, Bittencourt L. Effect of speech therapy as

o 3 adjunct treatment to continuous positive airway pressure on the quality of life of patients with obstructive Rueda et al.
sleep apnea. Sleep Med. 2013 Jul;14(7):628-35. doi: 10.1016/j.sleep.2013.03.016. Epub 2013 May 20. (2020)
PMID: 23702236.
Erturk N, Calik-Kutukcu E, Arikan H, Savci S, Inal-Ince D, Caliskan H, Saglam M, Vardar-Yagli N, Firat H,

3 4 Celik A, Yuce-Ege M, Ardic S. The effectiveness of oropharyngeal exercises compared to inspiratory muscle  Bases de

training in obstructive sleep apnea: A randomized controlled trial. Heart Lung. 2020 Nov-Dec;49(6):940-948.  datos
doi: 10.1016/j.hrtlng.2020.07.014. Epub 2020 Aug 13. PMID: 32800391.
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Estudio Cita Referencia Fuente
I T
Bellur N, Arikan H, Caliskan H, Calik E, Vardar-Yagli N, Saglam M, et al. Effects of oropharyngeal exercises
. ) . . . Rueda et al.
3 5) on antropometric measures and symptoms in patients with obstructive sleep apnea syndrome. European (2020)
Respiratory Journal 2012;40(Suppl 56):69s [P492] [Resumen de congreso].
Erturk N, Arikan H, Savci S, Saglam M, Calik E, Vardar-Yagli N. Comparison of the effects of inspiratory
- . L : ) . Rueda et al.
3 6 muscle training and oropharyngeal exercise training in patient with obstructive sleep apnea syndrome. (2020)
European Respiratory Journal 2013;42(Suppl 57):281s [P1321] [Resumen de congreso].
Goswami U, Black A, Krohn B, Meyers W, Iber C. Smartphone-based delivery of oropharyngeal exercises Rueda et al
4 7 for treatment of snoring: a randomized controlled trial. Sleep Breath. 2019 Mar;23(1):243-250. doi: (2020) '
10.1007/s11325-018-1690-y. Epub 2018 Jul 21. PMID: 30032464; PMCID: PMC6340784.
Guimaraes KC, Drager LF, Genta PR, Marcondes BF, Lorenzi-Filho G. Effects of oropharyngeal exercises on Rueda et al
5 8 patients with moderate obstructive sleep apnea syndrome. Am J Respir Crit Care Med. 2009 May (2020) :
15;179(10):962-6. doi: 10.1164/rccm.200806-9810C. Epub 2009 Feb 20. PMID: 19234106.
Huang P, Tang Q, Yang X, Li M, Li S. Effects of oropharyngeal exercises on CPAP compliance: A Bases de
6 9 prospective intervention study. Am J Otolaryngol. 2024 Jul-Aug;45(4):104274. doi: datos
10.1016/j.amjoto.2024.104274. Epub 2024 Apr 3. PMID: 38593552.
leto V, Kayamori F, Montes MI, Hirata RP, Gregério MG, Alencar AM, Drager LF, Genta PR, Lorenzi-Filho G. Rueda et al
7 10 Effects of Oropharyngeal Exercises on Snoring: A Randomized Trial. Chest. 2015 Sep;148(3):683-691. doi: (2020) :
10.1378/chest.14-2953. PMID: 25950418.
8 11 Marzougah R, Dharmakulaseelan L, Colelli DR, Lindo CJ, Costa YS, Jairam T, Xiong K, Murray BJ, Chen JL,  Bases de
Thorpe K, Yunusova Y, Boulos MI. Strengthening oropharyngeal muscles as an approach to treat post- datos
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Referencia Fuente
Estudio Cita

stroke obstructive sleep apnea: A feasibility randomised controlled trial. J Sleep Res. 2024
Aug;33(4):e14086. doi: 10.1111/jsr.14086. Epub 2023 Nov 1. PMID: 37909249.

O'Connor-Reina C, Ignacio Garcia JM, Rodriguez Ruiz E, Morillo Dominguez MDC, Ignacio Barrios V,
Baptista Jardin P, Casado Morente JC, Garcia Iriarte MT, Plaza G. Myofunctional Therapy App for Severe Bases de

9 12 Apnea-Hypopnea Sleep Obstructive Syndrome: Pilot Randomized Controlled Trial. JMIR Mhealth Uhealth. datos
2020 Nov 9;8(11):e23123. doi: 10.2196/23123. PMID: 33093013; PMCID: PMC7683258.
Poncin W, Correvon N, Tam J, Borel JC, Berger M, Liistro G, Mwenge B, Heinzer R, Contal O. The effect of

10 13 tongue elevation muscle training in patients with obstructive sleep apnea: A randomised controlled trial. J Bases de
Oral Rehabil. 2022 Nov;49(11):1049-1059. doi: 10.1111/joor.13369. Epub 2022 Sep 21. PMID: 36081312; datos

PMCID: PMC9826101.

Puhan MA, Suarez A, Lo Cascio C, Zahn A, Heitz M, Braendli O. Didgeridoo playing as alternative treatment

11 14 for obstructive sleep apnoea syndrome: randomised controlled trial. BMJ. 2006 Feb 4;332(7536):266-70. (2?)62(;? e

doi: 10.1136/bmj.38705.470590.55. Epub 2005 Dec 23. PMID: 16377643; PMCID: PMC1360393.

Siripajana P, Chalidapongse P, Sanguanwong N, Chaweewannakorn C. Efficacy of oropharyngeal exercises Bases de
12 15 as an adjuvant therapy for obstructive sleep apnea: A randomized controlled trial. J Prosthodont Res. 2024 datos

Feb 1. doi: 10.2186/jpr.JPR_D_23_00041. Epub ahead of print. PMID: 38296527.

Villa MP, Brasili L, Ferretti A, Vitelli O, Rabasco J, Mazzotta AR, Pietropaoli N, Martella S. Oropharyngeal Rueda et al
13 16 exercises to reduce symptoms of OSA after AT. Sleep Breath. 2015 Mar;19(1):281-9. doi: 10.1007/s11325- (2020) :

014-1011-z. Epub 2014 May 26. PMID: 24859614.
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Listado de referencias excluidas en

lectura

(efectividad y seguridad)

a texto completo

) Motivo de
Referencia s
exclusion
1. Atilgan E, Kunter E, Algun ZC. Are oropharyngeal !ntervenc!gn.
. L . intervencion
exercises effective in Obstructive Sleep Apnea .
multicomponente

228

Syndrome? J Back Musculoskelet Rehabil.
2020;33(2):209-216. doi: 10.3233/BMR-171101. PMID:
31282395.

Ferrara, P., Saitta, D., Franceschini, G., Vecchio, M., De
Liso, C., Grasso, D. M., ... & Villa, M. P. (2021). The role
of myofunctional therapy in the treatment of enuretic
children with sleep-disordered breathing. Minerva, 60(3),
96-9.

Fransson AMC, Isacsson G, Nohlert E. The outcome of
oral appliance therapy on position-dependent
obstructive sleep apnea: A multicenter randomized
controlled trial. Am J Orthod Dentofacial Orthop. 2022
Sep;162(3):386-393. doi: 10.1016/j.ajodo.2021.04.029.
Epub 2022 May 11. PMID: 35562290.

Umesh Goswami, Brian Krohn, 0611 Gamification of
Digital Oropharyngeal Exercises Improves Therapy
Adherence in OSA Patients, Sleep, Volume 47, Issue
Supplement_1, May 2024, Page A261,
https://doi.org/10.1093/sleep/zsae067.0611

Kaur, Amrit1; Mitra, Mahesh1; Msp, Ganesh1. PS-
BPCO09-2: effectiveness of oropharyngeal exercises and
pranayama on blood pressure, and quality of sleep
among hypertensive with moderate obstructive sleep
apnea. Journal of Hypertension 41(Suppl 1):p €316,
January 2023. DOI:
10.1097/01.hjh.0000915956.25615.a7

Kim J, Oh EG, Choi M, Choi SJ, Joo EY, Lee H, Kim HY.
Development and evaluation of myofunctional therapy
support program (MTSP) based on self-efficacy theory
for patients with obstructive sleep apnea. Sleep Breath.
2020 Sep;24(3):1051-1058. doi: 10.1007/s11325-019-
01957-6. Epub 2019 Dec 7. PMID: 31811542.

Késter, A.; Vaher, H.; Hansen, D.D.; Tinbod, U.;
Makinen, H.; Hrubos-Strem, H.; Jagomagi, T. The effect
of orofacial myofunctional therapy with autofeedback in
patients with mild or moderate obstructive sleep apnea.
Sleep Medicine. 10.1016/j.sleep.2023.11.1056

(imposible aislar el
efecto de la terapia
miofuncional)

Poblacién: no toda la
muestra tiene
diagndstico de AOS

Intervencion: no
utilizan terapia
miofuncional
(ejercicios
orofaringeos)

Comparacion:
compara dos formas
de administrar los
ejercicios
orofaringeos: digital
vs instrucciones en
texto

Intervencion:
intervencion
multicomponente
(imposible aislar el
efecto de la terapia
miofuncional)

Comparacion: evalua
la eficacia de anadir
entrenamiento para la
autoeficacia al
programa de terapia
miofuncional.

Abstract con
insuficientes datos
para ser incluido en la
sintesis: Texto
completo ni
disponible

INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION



10.

11.

12.

13.

14.
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Marzouqgah, R.; Guaren, D.; Tanchip, C.; Chen, J.;
Boulos, M.; Yunusova, Y. The effect of an
oropharyngeal exercise intervention on muscle and
movement outcomes in post-stroke patients with
obstructive sleep apnea. Neurorehabilitation and Neural
Repair. 10.1177/15459683231163223

Marzouqah, R.; Kulkarni, M.; Dharmakulaseelan, L.;
Jairam, T.; Colelli, D.; Yunusova, Y.; Boulos, M. .
Feasibility of home-based exercise intervention for post-
stroke patients with obstructive sleep apnea: A
randomized controlled trial. International Journal of
Stroke. 10.1177/17474930211041949

Paolucci T, Ferrillo M, Pezzi L, Agostini F, Di Matteo A,
Prosperi P, Mangone M, Bernetti A, Spacone A, de Sire
A. Efficacy of orofacial myofunctional therapy combined
with myofascial release in patients with mild obstructive
sleep apnoea: a randomized controlled trial. J Oral
Rehabil. 2023 Jul;50(7):555-565. doi:
10.1111/joor.13456. Epub 2023 Apr 11. PMID:
37010143.

Qian S, Zhang X, Wang T, Zhang L, Hu C, Jia R, Zhang
L, Li X, Yan L, Zhang Y, Zhang J, Yuan P. Effects of
Comprehensive Swallowing Intervention on Obstructive
Sleep Apnea and Dysphagia After Stroke: A
Randomized Controlled Trial. J Stroke Cerebrovasc Dis.
2022 Aug;31(8):106521. doi:
10.1016/j.jstrokecerebrovasdis.2022.106521. Epub
2022 May 26. PMID: 35636225.

Rodriguez-Alcala, L.; Martin-Lagos Martinez, J.;
Rodriguez Alcala, C.; Parejo Santaella, J.; Rodriguez Gil,
B.; Rios Fernandez, R.; Vargas Fernandez, J.L.. Effects
of myofunctional therapy (App AirwayGym®) in the
patient with sleep apnea hypopnea syndrome and
simple snoring. Journal of Sleep Research.
10.1111/jsr.13181

Sankari A, Najjar AA, Maresh SA, Prowting JL, Fung CH,
Knack A, Yarandi H, Badr MS. Feasibility of
oropharyngeal and respiratory muscle training in
individuals with OSA and spinal cord injury or disease: A
pilot study. Physiol Rep. 2024 Feb;12(3):e15930. doi:
10.14814/phy2.15930. PMID: 38325913; PMCID:
PMC10849885.

Sperger T, Araujo ACF, Soares CFP. Effect of
myofunctional therapy on snoring in obese patients: a
randomized trial. Sleep Sci. 2022 Oct-Dec;15(4):421-
428. doi: 10.5935/1984-0063.20220073. PMID:
36419818; PMCID: PMC9670760.

Abstract: Texto
completo ni
disponible. La
publicacién del
estudio completo esta
incluida.

Abstract: Texto
completo ni
disponible. La
publicacién del
estudio completo esta
incluida.

Comparacion: evalua
la efectividad de
anadir entrenamiento
miofascial a la terapia
miofuncional.

Intervencion:
intervencion
multicomponente
(imposible aislar el
efecto de la terapia
miofuncional)

Abstract con
insuficientes datos
para ser incluido en la
sintesis: Texto
completo ni
disponible

Intervencion:
intervencion
multicomponente
(imposible aislar el
efecto de la terapia
miofuncional)

Poblacién: personas
con obesidad y
ronquido (sin
diagndstico de AOS)

229



15. Suzuki M, Okamoto T, Akagi Y, Matsui K, Sekiguchi H,
Satoya N, Inoue Y, Tatsuta A, Hagiwara N. Efficacy of
oral myofunctional therapy in middle-aged to elderly
patients with obstructive sleep apnoea treated with Disefio: no ECA
continuous positive airway pressure. J Oral Rehabil.
2021 Feb;48(2):176-182. doi: 10.1111/joor.13119. Epub
2020 Nov 6. PMID: 33080062.

16. Wu C, Lu Z, Chen L, Nie G, Lu Y, Tao J. [Effects of
orofacial myofunctional therapy on postoperative
outcomes of upper airway surgery for adults with severe
obstructive sleep apnea]. Lin Chuang Er Bi Yan Hou Tou Idioma: chino
Jing Wai Ke Za Zhi. 2022 Dec;36(12):916-920. Chinese.
doi: 10.13201/j.issn.2096-7993.2022.12.005. PMID:
36543398; PMCID: PMC10128283.

17. ZangY, LouY, LiJ, Li Q, Ma L, Wan B, Wang G.
[Clinical application of orofacial myofunctional therapy
combined with muscle functionnal appliance in
postoperative rehabilitation of children with OSA]. Lin
Chuang Er Bi Yan Hou Tou Jing Wai Ke Za Zhi. 2022
Jun;36(6):457-462. Chinese. doi: 10.13201/j.issn.2096-
7993.2022.06.010. PMID: 35822365; PMCID:
PMC10128490.

18. Zreagat M, Hassan R, Samsudin AR, Alforaidi S. Effects
of twin-block appliance on upper airway parameters in
OSA children with class Il malocclusion and mandibular

Idioma: chino

Intervencion: no
utilizan terapia

retrognathia: a CBCT study. Eur J Pediatr. 2023 E‘g_ig:gir:i:ci)c;nal
Dec;182(12):5501-5510. doi: 10.1007/s00431-023- Jerei
orofaringeos)

05226-3. Epub 2023 Sep 30. PMID: 37777602.
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Anexo 9. Riesgo de sesgo en los ECA incluidos

Estudio: Cakmakci (2022)

Study design

Individually-randomized parallel-group trial

- Cluster-randomized parallel-group trial

- Individually randomized cross-over (or other matched) trial

bias:

Specify which outcome is being assessed for risk of Somnolencia diurna (Epworth Sleepiness Scale)

the numeric result (e.g. RR = 1.52 (95% CI 0.83 to 2.77) inter-grupo.
and/or a reference (e.g. to a table, figure or paragraph)
that uniquely defines the result being assessed.

Specify the numerical result being assessed. In case of A nivel intragrupo, no se observaron diferencias estadisticamente significativas en somnolencia
multiple alternative analyses being presented, specify diurna en el grupo de terapia miofuncional, ni en el grupo control. No se informan diferencias

Is the review team’s aim for this result...?
to assess the effect of assignment to intervention (the ‘intention-to-treat’ effect)
- to assess the effect of adhering to intervention (the ‘per-protocol’ effect)

X Journal article(s) with results of the trial
Trial protocol
Statistical analysis plan (SAP)
Non-commercial trial registry record (e.g. ClinicalTrials.gov record)
Company-owned trial registry record (e.g. GSK Clinical Study Register record)
“Grey literature” (e.g. unpublished thesis)
Conference abstract(s) about the trial
Regulatory document (e.g. Clinical Study Report, Drug Approval Package)
Research ethics application

Personal communication with trialist

Which of the following sources were obtained to help inform the risk-of-bias assessment? (tick as many as apply)

Grant database summary (e.g. NIH RePORTER or Research Councils UK Gateway to Research)
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Personal communication with the sponsor

Domain 1: Risk of bias arising from the randomization process

Signalling questions

Comments

Response options

1.1 Was the allocation sequence random?

“Patients with odd numbers received CPAP treatment only,
while patients with even numbers were included in the OPE
program in addition to CPAP”

Yes / Probably yes / Probably No /
No / No information

1.2 Was the allocation sequence concealed until
participants were enrolled and assigned to
interventions?

“Patients with odd numbers received CPAP treatment only,
while patients with even numbers were included in the OPE
program in addition to CPAP”

Yes / Probably yes / Probably No /
No / No information

1.3 Did baseline differences between intervention
groups suggest a problem with the randomization
process?

No hay diferencias relevantes entre los grupos en linea base

Yes / Probably yes / Probably No /
No / No information

Risk-of-bias judgement

Riesgo de sesgo incierto

Low / High / Some concerns

Domain 2: Risk of bias due to deviations from the inten

ded interventions (effect of assignment to intervention)

2.1. Were participants aware of their assigned
intervention during the trial?

No se informa si los participantes estaban cegados a la
asignacion.

Yes / Probably yes / / Probably no
/ No / No information

2.2. Were carers and people delivering the
interventions aware of participants' assigned
intervention during the trial?

No se informa si los profesionales estaban cegados a la
asignacion.

Yes / Probably yes / / Probably no
/ No / No information

2.3. If Y/PY/NI to 2.1 or 2.2: Were there deviations
from the intended intervention that arose because
of the experimental context?

No parece que hubiera cambios en la intervencion prevista
debidos al contexto experimental

No applicable / Yes / Probably
yes / Probably no / No / No
information

2.4. If Y/PY to 2.3: Were these deviations likely to

No applicable / Yes / Probably yes

intended intervention balanced between groups?

have affected the outcome? No aplica / Probably no /No / No
information
) . No applicable / Yes / Probably yes
2.5 If Y/PY/NI to 2.4: Were these deviations from No aplica  Prabably 1 /No/ No

information

2.6 Was an appropriate analysis used to estimate the
effect of assignment to intervention?

Se llevé a cabo un andlisis por intencion de tratar modificado.

Yes / Probably yes / Probably no /
No / No information
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2.7 If N/PN/NI to 2.6: Was there potential for a
substantial impact (on the result) of the failure to
analyse participants in the group to which they were
randomized?

No aplica

No applicable / Yes / Probably yes
/ Probably no / No / No
information

Risk-of-bias judgement

Riesgo de sesgo incierto

Low / High / Some concerns

Domain 3: Missing outcome data

3.1 Were data for this outcome available for all, or
nearly all, participants randomized?

Hubo menos de un 5% de pérdidas.

Yes / Probably yes / Probably No /
No / No information

3.2 If N/PN/NI to 3.1: Is there evidence that the result

No applicable / Yes / Probably yes

the outcome depended on its true value?

was not biased by missing outcome data? No aplica. / Probably no / No
3.3 If N/PN to 3.2: Could missingness in the outcome No aplica No applicable / Yes / Probably yes
depend on its true value? / Probably no / No
3.4 If Y/PY/NI to 3.3: Is it likely that missingness in No aplica No applicable / Yes / Probably yes

/ Probably no / No

Risk-of-bias judgement

Bajo riesgo de sesgo

Low / High / Some concerns

Domain 4: Risk of bias in measurement of the outcome

4.1 Was the method of measuring the outcome
inappropriate?

El método para medir los resultados parece haber sido el
apropiado

Yes / Probably yes / Probably no /
No / No information

4.2 Could measurement or ascertainment of the
outcome have differed between intervention groups?

El método para medir los resultados es el mismo en todos los
grupos

Yes / Probably yes / Probably no /
No /No information

4.3 If N/PN/NI to 4.1 and 4.2: Were outcome
assessors aware of the intervention received by
study participants?

No se informa si los evaluadores (medida auto reportada)
estuvieron cegados a la asignacion.

No applicable / Yes / Probably yes
/ Probably no / No / No
information

4.4 If Y/PY/NI to 4.3: Could assessment of the
outcome have been influenced by knowledge of
intervention received?

La medida es autoinformada, por lo que es posible que el
conocimiento de la asignacion haya influido en el resultado.

No applicable / Yes / Probably yes
/ Probably no / No / No
information

4.5 If Y/PY/NI to 4.4: Is it likely that assessment of
the outcome was influenced by knowledge of
intervention received?

El comparador es un grupo placebo/sham, por lo que no es
probable que el resultado se vea influido por el conocimiento
de la intervencion recibida.

No applicable / Yes / Probably yes
/ Probably no / No / No
information

Risk-of-bias judgement

Riesgo de sesgo incierto

Low / High / Some concerns

Domain 5: Risk of bias in selection of the reported result

5.1 Were the data that produced this result analysed
in accordance with a pre-specified analysis plan that

El protocolo del estudio no esta disponible.

Yes / Probably yes / Probably no /
No / No information
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was finalized before unblinded outcome data were
available for analysis?

Is the numerical result being assessed likely to have
been selected, on the basis of the results, from...

5.2. ... multiple outcome measurements (e.g. scales, El protocolo del estudio no esta disponible, pero no se Yes / Probably yes / Probably no /

definitions, time points) within the outcome domain? utilizaron multiples medidas. No / No information

5.3 ... multiple eligible analyses of the data? El pr?tocolo del estudio no esta disponible, pero los analisis Yes/ Prc:)bably ygs / Probably no /
son rigurosos. No / No information

Risk-of-bias judgement Riesgo de sesgo bajo Low / High / Some concerns

Overall risk of bias

Risk-of-bias judgement Alto riesgo de sesgo Low / - / Some concerns
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Estudio: Diaféria (2016)

Study design
Individually-randomized parallel-group trial
- Cluster-randomized parallel-group trial

Specify which outcome is being assessed for risk of
bias:

Specify the numerical result being assessed. In case of
multiple alternative analyses being presented, specify
the numeric result (e.g. RR = 1.52 (95% CI 0.83 to 2.77)
and/or a reference (e.g. to a table, figure or paragraph)
that uniquely defines the result being assessed.

Is the review team’s aim for this result...?

X Journal article(s) with results of the trial
Trial protocol
Statistical analysis plan (SAP)

“Grey literature” (e.g. unpublished thesis)
Conference abstract(s) about the trial
Research ethics application

Personal communication with trialist
Personal communication with the sponsor

- Individually randomized cross-over (or other matched) trial

Autoreportada: Somnolencia diurna (Epworth Sleepiness Scale); Objetiva: IAH

Comparado con antes del tratamiento, los grupos de terapia miofuncional, CPAP y combinados
mostraron una mejora en las puntuaciones de la escala ESS tras el tratamiento (p < 0.001 en
cada caso) y en comparacién con el grupo placebo (p = 0.04, p < 0.01 y p < 0.01,
respectivamente). En comparacion con el grupo placebo, los grupos combinado y de CPAP
mostraron una reduccién significativa en el IAH (p = 0.04).

to assess the effect of assignment to intervention (the ‘intention-to-treat’ effect)
- to assess the effect of adhering to intervention (the ‘per-protocol’ effect)

Which of the following sources were obtained to help inform the risk-of-bias assessment? (tick as many as apply)

X Non-commercial trial registry record (e.g. ClinicalTrials.gov record)
Company-owned trial registry record (e.g. GSK Clinical Study Register record)

Regulatory document (e.g. Clinical Study Report, Drug Approval Package)

Grant database summary (e.g. NIH RePORTER or Research Councils UK Gateway to Research)

Domain 1: Risk of bias arising from the randomization process
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Signalling questions

Comments

Response options

1.1 Was the allocation sequence random?

No se describe el método utilizado para generar la
secuencia de aleatorizacion.

Yes / Probably yes / Probably No /
No / No information

1.2 Was the allocation sequence concealed until
participants were enrolled and assigned to
interventions?

No se informa si la secuencia de aleatorizaciéon se mantuvo
oculta

Yes / Probably yes / Probably No /
No / No information

1.3 Did baseline differences between intervention
groups suggest a problem with the randomization
process?

No hay diferencias relevantes entre los grupos en linea base

Yes / Probably yes / Probably No /
No / No information

Risk-of-bias judgement

Riesgo de sesgo incierto

Low / High / Some concerns

Domain 2: Risk of bias due to deviations from the inten

ded interventions (effect of assignment to intervention)

2.1. Were participants aware of their assigned
intervention during the trial?

En el registro se indica que los participantes estaban
cegados a la asignacion (NCT01289405: “Double blinding
(participant, investigator”).

Yes / Probably yes / / Probably no
/ No / No information

2.2. Were carers and people delivering the
interventions aware of participants' assigned
intervention during the trial?

No se informa si los profesionales estaban cegados a la
asignacion.

Yes / Probably yes / / Probably no
/ No / No information

2.3. If Y/PY/NI to 2.1 or 2.2: Were there deviations
from the intended intervention that arose because
of the experimental context?

No parece que hubiera cambios en la intervencién prevista
debidos al contexto experimental

No applicable / Yes / Probably
yes / Probably no / No / No
information

2.4. If Y/PY to 2.3: Were these deviations likely to

No applicable / Yes / Probably yes

intended intervention balanced between groups?

have affected the outcome? No aplica / Probably no /No / No
information
) . No applicable / Yes / Probably yes
2.5 If Y/PY/NI to 2.4: Were these deviations from No aplica  Prabably 1 /No/ No

information

2.6 Was an appropriate analysis used to estimate the
effect of assignment to intervention?

Se llevé a cabo un andlisis por protocolo.

Yes / Probably yes / Probably no /
No / No information

2.7 If N/PN/NI to 2.6: Was there potential for a
substantial impact (on the result) of the failure to
analyse participants in the group to which they were
randomized?

Méas de un 5% de los participantes no se incluyeron en
analisis, por lo que su exclusion podria impactar en el
resultado.

No applicable / Yes / Probably yes
/ Probably no / No / No
information

Risk-of-bias judgement

Alto riesgo de sesgo

Low / - / Some concerns
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Domain 3: Missing outcome data

3.1 Were data for this outcome available for all, or
nearly all, participants randomized?

Hubo més de un 5% de pérdidas.

Yes / Probably yes / Probably No /
No / No information

3.2 If N/PN/NI to 3.1: Is there evidence that the result
was not biased by missing outcome data?

No es probable que el resultado se haya visto afectado por
las pérdidas. “The patients who did not complete the study
were similar to those who comprised the final sample except
for their age, which was lower for the participants who
dropped out (48.1 + 11.2 years vs 39.4 + 10.1 years,
respectively; P < .001).”

No applicable / Yes / Probably yes
/ Probably no / No

3.3 If N/PN to 3.2: Could missingness in the outcome
depend on its true value?

No aplica

No applicable / Yes / Probably yes
/ Probably no / No

3.4 If Y/PY/NI to 3.3: Is it likely that missingness in
the outcome depended on its true value?

No aplica

No applicable / Yes / Probably yes
/ Probably no / No

Risk-of-bias judgement

Bajo riesgo de sesgo

Low / High / Some concerns

Domain 4: Risk of bias in measurement of the outcome

4.1 Was the method of measuring the outcome
inappropriate?

El método para medir los resultados parece haber sido el
apropiado

Yes / Probably yes / Probably no /
No / No information

4.2 Could measurement or ascertainment of the
outcome have differed between intervention groups?

El método para medir los resultados es el mismo en todos los
grupos

Yes / Probably yes / Probably no /
No /No information

4.3 If N/PN/NI to 4.1 and 4.2: Were outcome

Autoinformadas: los pacientes estuvieron cegados a la
asignacion (doble ciego)

No applicable / Yes / Probably yes
/ Probably no / No / No
information

assessors aware of the intervention received by
study participants?

Objetivas: los evaluadores estuvieron cegados a la
asignacion (doble ciego)

No applicable / Yes / Probably yes
/ Probably no / No / No
information

4.4 If Y/PY/NI to 4.3: Could assessment of the

Autoinformadas: No aplica

No applicable / Yes / Probably yes
/ Probably no / No / No
information

outcome have been influenced by knowledge of
intervention received?

Obijetivas: No aplica

No applicable / Yes / Probably yes
/ Probably no / No / No
information

Autoinformadas: No aplica
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information

4.5 If Y/PY/NI to 4.4: Is it likely that 1ent of

the outcome was influenced by knowledge of
intervention received?

Objetivas: No aplica

No applicable / Yes / Probably yes
/ Probably no / No / No
information

Risk-of-bias judgement

Autoinformadas: Bajo riesgo de sesgo

Low / High / Some concerns

Objetivas: Bajo riesgo de sesgo

Low / High / Some concerns

Domain 5: Risk of bias in selection of the reported result

5.1 Were the data that produced this result analysed
in accordance with a pre-specified analysis plan that
was finalized before unblinded outcome data were
available for analysis?

El registro del estudio esta disponible: cédigo NCT01289405.

Yes / Probably yes / Probably no /
No / No information

Is the numerical result being assessed likely to have
been selected, on the basis of the results, from...

5.2. ... multiple outcome measurements (e.g. scales,
definitions, time points) within the outcome domain?

No se utilizaron multiples medidas.

Yes / Probably yes / Probably no /
No / No information

5.3 ... multiple eligible analyses of the data?

Los resultados se analizaron atendiendo al plan de analisis
previo al inicio del estudio.

Yes / Probably yes / Probably no /
No / No information

Risk-of-bias judgement

Bajo riesgo de sesgo

Low / High / Some concerns

Overall risk of bias

Risk-of-bias judgement

Alto riesgo de sesgo

Low / - / Some concerns
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Estudio: Erturk (2020)

Study design
Individually-randomized parallel-group trial
- Cluster-randomized parallel-group trial

Specify which outcome is being assessed for risk of
bias:

Specify the numerical result being assessed. In case of
multiple alternative analyses being presented, specify
the numeric result (e.g. RR = 1.52 (95% CI 0.83 to 2.77)
and/or a reference (e.g. to a table, figure or paragraph)
that uniquely defines the result being assessed.

Is the review team’s aim for this result...?

X Journal article(s) with results of the trial
Trial protocol
Statistical analysis plan (SAP)

“Grey literature” (e.g. unpublished thesis)
Conference abstract(s) about the trial
Research ethics application

Personal communication with trialist
Personal communication with the sponsor

- Individually randomized cross-over (or other matched) trial

Autoreportada: Somnolencia diurna (Epworth Sleepiness Scale); Objetiva: IAH

Tanto los cambios en el grupo a lo largo del tiempo como la interaccién grupo-tiempo para las
puntuaciones de la ESS fueron significativos después del tratamiento (p < 0.05, Tabla 3). Hubo
una disminucioén significativa en las puntuaciones de la ESS en el grupo de terapia miofuncional
en comparacioén con el grupo control después del tratamiento (p < 0.05, Tabla 3). No hubo
interaccion grupo-tiempo para IAH en ninguno de los grupos después de la intervencion (p >
0.05, Tabla 3).

to assess the effect of assignment to intervention (the ‘intention-to-treat’ effect)
- to assess the effect of adhering to intervention (the ‘per-protocol’ effect)

Which of the following sources were obtained to help inform the risk-of-bias assessment? (tick as many as apply)

Non-commercial trial registry record (e.g. ClinicalTrials.gov record)
Company-owned trial registry record (e.g. GSK Clinical Study Register record)

Regulatory document (e.g. Clinical Study Report, Drug Approval Package)

Grant database summary (e.g. NIH RePORTER or Research Councils UK Gateway to Research)
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Domain 1: Risk of bias arising from the randomization process

Signalling questions

Comments

Response options

1.1 Was the allocation sequence random?

“Participants were evaluated after randomization using a
closed envelope system.”

Yes / Probably yes / Probably No /
No / No information

1.2 Was the allocation sequence concealed until
participants were enrolled and assigned to
interventions?

“Participants were evaluated after randomization using a
closed envelope system.”

Yes / Probably yes / Probably No /
No / No information

1.3 Did baseline differences between intervention
groups suggest a problem with the randomization
process?

Hay diferencias relevantes entre los grupos en linea base

Yes / Probably yes / Probably No /
No / No information

Risk-of-bias judgement

Riesgo de sesgo incierto

Low / High / Some concerns

Domain 2: Risk of bias due to deviations from the inten

ded interventions (effect of assignment to intervention)

2.1. Were participants aware of their assigned
intervention during the trial?

No se informa si los participantes estaban cegados a la
asignacion.

Yes / Probably yes / / Probably no
/ No / No information

2.2. Were carers and people delivering the
interventions aware of participants' assigned
intervention during the trial?

No se informa si los profesionales estaban cegados a la
asignacion.

Yes / Probably yes / / Probably no
/ No / No information

2.3. If Y/PY/NI to 2.1 or 2.2: Were there deviations
from the intended intervention that arose because
of the experimental context?

No parece que hubiera cambios en la intervencién prevista
debidos al contexto experimental

No applicable / Yes / Probably
yes / Probably no / No / No
information

2.4. If Y/PY to 2.3: Were these deviations likely to

No applicable / Yes / Probably yes

intended intervention balanced between groups?

have affected the outcome? No aplica / Probab.ly no/No/No
information
) I No applicable / Yes / Probably yes
2.5 If Y/PY/NI to 2.4: Were these deviations from No aplica / Probably no / No / No

information

2.6 Was an appropriate analysis used to estimate the
effect of assignment to intervention?

Se llevé a cabo un andlisis por protocolo.

Yes / Probably yes / Probably no /
No / No information

2.7 If N/PN/NI to 2.6: Was there potential for a
substantial impact (on the result) of the failure to
analyse participants in the group to which they were
randomized?

Méas de un 5% de los participantes no se incluyeron en
analisis, por lo que su exclusion podria impactar en el
resultado.

No applicable / Yes / Probably yes
/ Probably no / No / No
information

Risk-of-bias judgement

Alto riesgo de sesgo

Low / - / Some concerns
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Domain 3: Missing outcome data

3.1 Were data for this outcome available for all, or
nearly all, participants randomized?

Hubo més de un 5% de pérdidas.

Yes / Probably yes / Probably No /
No / No information

3.2 If N/PN/NI to 3.1: Is there evidence that the result
was not biased by missing outcome data?

Es posible que el resultado estuviese sesgado porque no se
utilizé ningdin método de andlisis para corregir el sesgo

No applicable / Yes / Probably yes
/ Probably no / No

3.3 If N/PN to 3.2: Could missingness in the outcome
depend on its true value?

Algunos motivos de pérdidas no quedan suficientemente
documentados.

No applicable / Yes / Probably yes
/ Probably no / No

3.4 If Y/PY/NI to 3.3: Is it likely that missingness in
the outcome depended on its true value?

Las pérdidas no son similares entre los diferentes grupos, por
lo que es posible que estén relacionadas con la intervencion

No applicable / Yes / Probably yes
/ Probably no / No

Risk-of-bias judgement

Alto riesgo de sesgo

Low / - / Some concerns

Domain 4: Risk of bias in measurement of the outcome

4.1 Was the method of measuring the outcome
inappropriate?

El método para medir los resultados parece haber sido el
apropiado

Yes / Probably yes / Probably no /
No / No information

4.2 Could measurement or ascertainment of the
outcome have differed between intervention groups?

El método para medir los resultados es el mismo en todos los
grupos

Yes / Probably yes / Probably no /
No /No information

4.3 If N/PN/NI to 4.1 and 4.2: Were outcome
assessors aware of the intervention received by
study participants?

No se informa si los evaluadores estuvieron cegados a la
asignacion.

No applicable / Yes / Probably yes
/ Probably no / No / No
information

4.4 If Y/PY/NI to 4.3: Could assessment of the

Autoinformadas: La medida es autoinformada, por lo que es
posible que el conocimiento de la asignacién haya influido en
el resultado.

No applicable / Yes / Probably yes
/ Probably no / No / No
information

outcome have been influenced by knowledge of
intervention received?

Objetivas: La medida es objetiva, por o que no es probable
que el conocimiento de la asignacion haya influido en el
resultado.

No applicable / Yes / Probably yes
/ Probably no / No / No
information

4.5 If Y/PY/NI to 4.4: Is it likely that assessment of
the outcome was influenced by knowledge of

Autoinformadas: El comparador es un grupo activo, por lo
que

no es probable que el resultado se vea influido por el
conocimiento de la intervencién recibida.

No applicable / Yes / Probably yes
/ Probably no / No / No
information

intervention received?

Objetivas: No aplica

No applicable / Yes / Probably yes
/ Probably no / No / No
information

Risk-of-bias judgement

Autoinformadas: Riesgo de sesgo incierto

Low / High / Some concerns

Objetivas: Bajo riesgo de sesgo
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Domain 5: Risk of bias in selection of the reported result

5.1 Were the data that produced this result analysed
in accordance with a pre-specified analysis plan that
was finalized before unblinded outcome data were
available for analysis?

El protocolo del estudio esta disponible: NCT04201236.

Yes / Probably yes / Probably no /
No / No information

Is the numerical result being assessed likely to have
been selected, on the basis of the results, from...

5.2. ... multiple outcome measurements (e.g. scales, El protocolo del estudio no esta disponible, pero no se
definitions, time points) within the outcome domain? utilizaron multiples medidas.

Yes / Probably yes / Probably no /
No / No information

El protocolo del estudio no esta disponible, pero los andlisis

5.3 ... multiple eligible analyses of the data? X
SON rigurosos.

Yes / Probably yes / Probably no /
No / No information

Risk-of-bias judgement Bajo riesgo de sesgo

Low / High / Some concerns

Overall risk of bias

Risk-of-bias judgement Alto riesgo de sesgo

Low / - / Some concerns
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Estudio: Goswami (2018)

Study design
Individually-randomized parallel-group trial
- Cluster-randomized parallel-group trial

Specify which outcome is being assessed for risk of
bias:

Specify the numerical result being assessed. In case of
multiple alternative analyses being presented, specify the
numeric result (e.g. RR = 1.52 (95% CI 0.83 to 2.77)
and/or a reference (e.qg. to a table, figure or paragraph)
that uniquely defines the result being assessed.

Is the review team’s aim for this result...?

X Journal article(s) with results of the trial
Trial protocol
Statistical analysis plan (SAP)

“Grey literature” (e.g. unpublished thesis)
Conference abstract(s) about the trial
Research ethics application

Personal communication with trialist
Personal communication with the sponsor

- Individually randomized cross-over (or other matched) trial

Autoreportada: Somnolencia diurna; Objetiva: tasa de ronquido

Como se muestra en la Fig. 2, después de 8 semanas, se observé una disminucion significativa en

la tasa media de ronquidos en el grupo de intervencion, pero no hubo cambios en el grupo control.

El cambio absoluto en la tasa media de ronquidos fue significativamente mayor en el grupo de
intervencién que en el grupo control (p = 0.037). La mayoria de los participantes en el grupo de
intervencién reportaron una mejora en la somnolencia diurna.

to assess the effect of assignment to intervention (the ‘intention-to-treat’ effect)
- to assess the effect of adhering to intervention (the ‘per-protocol’ effect)

Which of the following sources were obtained to help inform the risk-of-bias assessment? (tick as many as apply)

X Non-commercial trial registry record (e.g. ClinicalTrials.gov record)
Company-owned trial registry record (e.g. GSK Clinical Study Register record)

Regulatory document (e.g. Clinical Study Report, Drug Approval Package)

Grant database summary (e.g. NIH RePORTER or Research Councils UK Gateway to Research)
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Domain 1: Risk of bias arising from the randomization process

Signalling questions

Comments

Response options

1.1 Was the allocation sequence random?

“After obtaining informed consent, we randomly assigned
participants to either the intervention group”. Segun datos
obtenidos por Rueda et al. (2020): “1:1 randomisation using
computer generated random numbers.”

Yes / Probably yes / Probably No /
No / No information

1.2 Was the allocation sequence concealed until
participants were enrolled and assigned to
interventions?

“The participants were not blinded to their assignment of the
study arm.”

Yes / Probably yes / Probably No /
No / No information

1.3 Did baseline differences between intervention
groups suggest a problem with the randomization
process?

No hay diferencias relevantes entre los grupos en linea base

Yes / Probably yes / Probably No /
No / No information

Risk-of-bias judgement

Riesgo de sesgo incierto

Low / High / Some concerns

Domain 2: Risk of bias due to deviations from the intend

ed interventions (effect of assignment to intervention)

2.1. Were participants aware of their assigned
intervention during the trial?

Los participantes no estaban cegados a la asignacion.

Yes / Probably yes / / Probably no
/ No / No information

2.2. Were carers and people delivering the
interventions aware of participants' assigned
intervention during the trial?

No se informa si los profesionales estaban cegados a la
asignacion.

Yes / Probably yes / / Probably no
/ No / No information

2.3. If Y/PY/NI to 2.1 or 2.2: Were there deviations
from the intended intervention that arose because
of the experimental context?

No parece que hubiera cambios en la intervencién prevista
debidos al contexto experimental

No applicable / Yes / Probably yes
/ Probably no / No / No information

2.4. If Y/PY to 2.3: Were these deviations likely to
have affected the outcome?

No aplica

No applicable / Yes / Probably yes
/ Probably no / No / No information

2.5 If Y/PY/NI to 2.4: Were these deviations from
intended intervention balanced between groups?

No aplica

No applicable / Yes / Probably yes
/ Probably no / No / No information

2.6 Was an appropriate analysis used to estimate the
effect of assignment to intervention?

Se llevé a cabo un andlisis por protocolo.

Yes / Probably yes / Probably no /
No / No information

2.7 If N/PN/NI to 2.6: Was there potential for a
substantial impact (on the result) of the failure to
analyse participants in the group to which they were
randomized?

Mas de un 5% de los participantes no se incluyeron en
analisis, por lo que su exclusién podria impactar en el
resultado.

No applicable / Yes / Probably yes
/ Probably no / No / No information
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Risk-of-bias judgement

Alto riesgo de sesgo

Low /- / Some concerns

Domain 3: Missing outcome data

3.1 Were data for this outcome available for all, or
nearly all, participants randomized?

Hubo més de un 5% de pérdidas.

Yes / Probably yes / Probably No /
No / No information

3.2 If N/PN/NI to 3.1: Is there evidence that the result
was not biased by missing outcome data?

Es posible que el resultado estuviese sesgado porque no se
utilizé ningdin método de andlisis para corregir el sesgo

No applicable / Yes / Probably yes
/ Probably no / No

3.3 If N/PN to 3.2: Could missingness in the outcome
depend on its true value?

Algunos motivos de pérdidas no quedan suficientemente
documentados.

No applicable / Yes / Probably yes
/ Probably no / No

3.4 If Y/PY/NI to 3.3: Is it likely that missingness in the
outcome depended on its true value?

Las pérdidas son similares entre los diferentes grupos, por lo
que es posible que no estén relacionadas con la intervencion
en si misma pese a que no estén suficientemente
documentadas

No applicable / Yes / Probably yes
/ Probably no / No

Risk-of-bias judgement

Riesgo de sesgo incierto

Low / High / Some concerns

Domain 4: Risk of bias in measurement of the outcome

4.1 Was the method of measuring the outcome
inappropriate?

El método para medir los resultados parece haber sido el
apropiado

Yes / Probably yes / Probably no /
No / No information

4.2 Could measurement or ascertainment of the
outcome have differed between intervention groups?

El método para medir los resultados es el mismo en todos los
grupos

Yes / Probably yes / Probably no /
No /No information

4.3 If N/PN/NI to 4.1 and 4.2: Were outcome assessors
aware of the intervention received by study
participants?

Autoinformadas: Los participantes no estaban cegados a la
asignacion.

No applicable / Yes / Probably yes
/ Probably no / No / No information

Objetivas: Los evaluadores estaban cegados a la asignacion
(método de medicion objetivo: grabaciones)

Yes / Probably yes / Probably no /
No /No information

4.4 If Y/PY/NI to 4.3: Could assessment of the
outcome have been influenced by knowledge of
intervention received?

Autoinformadas: La medida es autoinformada, por lo que es
posible que el conocimiento de la asignacién haya influido en
el resultado.

No applicable / Yes / Probably yes
/ Probably no / No / No information

Obijetivas: No aplica

No applicable / Yes / Probably yes
/ Probably no / No / No information

4.5 If Y/PY/NI to 4.4: Is it likely that assessment of the
outcome was influenced by knowledge of intervention
received?

Autoinformadas: El comparador es un grupo pasivo, por lo que
no es posible que el resultado se vea influido por el
conocimiento de la intervencion recibida.

No applicable / Yes / Probably yes
/ Probably no / No / No information

Objetivas: No aplica
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Risk-of-bias judgement

Autoinformadas: Alto riesgo de sesgo

Low /- / Some concerns

Objetivas: Bajo riesgo de sesgo

Low / High / Some concerns

Domain 5: Risk of bias in selection of the reported result

5.1 Were the data that produced this result analysed
in accordance with a pre-specified analysis plan that
was finalized before unblinded outcome data were
available for analysis?

El registro del estudio esta disponible: cédigo NCT03264963.

Yes / Probably yes / Probably no /
No / No information

Is the numerical result being assessed likely to have
been selected, on the basis of the results, from...

5.2. ... multiple outcome measurements (e.g. scales,
definitions, time points) within the outcome domain?

No se utilizaron multiples medidas.

Yes / Probably yes / Probably no /
No / No information

5.3 ... multiple eligible analyses of the data?

Los resultados se analizaron atendiendo al plan de analisis
previo al inicio del estudio.

Yes / Probably yes / Probably no /
No / No information

Risk-of-bias judgement

Bajo riesgo de sesgo

Low / High / Some concerns

Overall risk of bias

Risk-of-bias judgement

Alto riesgo de sesgo

Low /- / Some concerns
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Estudio: Guimaraes (2009)

Study design

Individually-randomized parallel-group trial

- Cluster-randomized parallel-group trial

- Individually randomized cross-over (or other matched) trial

Specify which outcome is being assessed for risk of Autoreportada: Somnolencia diurna; Objetiva: IAH

bias:

Specify the numerical result being assessed. In case of Después de 3 meses, no se observaron cambios significativos en el grupo control (Tabla 2). En
multiple alternative analyses being presented, specify the contraste, los pacientes aleatorizados al grupo de terapia miofuncional presentaron una

numeric result (e.g. RR = 1.52 (95% CI 0.83 to 2.77) disminucion significativa la somnolencia diurna (Tabla 2). Ademas, los pacientes asignados a los
and/or a reference (e.g. to a table, figure or paragraph) ejercicios orofaringeos experimentaron una disminucién significativa en el IAH en comparacién con
that uniquely defines the result being assessed. los participantes del grupo control (Figura 1).

Is the review team’s aim for this result...?
to assess the effect of assignment to intervention (the ‘intention-to-treat’ effect)
- to assess the effect of adhering to intervention (the ‘per-protocol’ effect)

Which of the following sources were obtained to help inform the risk-of-bias assessment? (tick as many as apply)
X Journal article(s) with results of the trial
Trial protocol
Statistical analysis plan (SAP)
X Non-commercial trial registry record (e.g. ClinicalTrials.gov record)
Company-owned trial registry record (e.g. GSK Clinical Study Register record)
“Grey literature” (e.g. unpublished thesis)
Conference abstract(s) about the trial
Regulatory document (e.g. Clinical Study Report, Drug Approval Package)
Research ethics application
Grant database summary (e.g. NIH RePORTER or Research Councils UK Gateway to Research)
Personal communication with trialist
Personal communication with the sponsor

Domain 1: Risk of bias arising from the randomization process
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Signalling questions

Comments

Response options

1.1 Was the allocation sequence random?

“After fulfilling entry criteria, the patients were randomized for
3 months into either the control or treatment group, with
oropharyngeal exercises." Segun Rueda et al. (2020): "We
typed equal number of (1 or 2), corresponding to control or
treatment and put all the small papers (A or B) in a sealed
envelope. One paper was picked up for each patient in the
moment of randomisation by someone that was not involved
in the study.”

Yes / Probably yes / Probably No /
No / No information

1.2 Was the allocation sequence concealed until
participants were enrolled and assigned to
interventions?

Segun Rueda et al. (2020): "We typed equal number of (1 or
2), corresponding to control or treatment and put all the small
papers (A or B) in a sealed envelope. One paper was picked
up for each patient in the moment of randomisation by
someone that was not involved in the study.”

Yes / Probably yes / Probably No /
No / No information

1.3 Did baseline differences between intervention
groups suggest a problem with the randomization
process?

No hay diferencias relevantes entre los grupos en linea base

Yes / Probably yes / Probably No /
No / No information

Risk-of-bias judgement

Bajo riesgo de sesgo

Low / High / Some concerns

Domain 2: Risk of bias due to deviations from the intended interventions (effect of assignment to intervention)

2.1. Were participants aware of their assigned
intervention during the trial?

No se informa si los participantes estaban cegados a la
asignacion.

Yes / Probably yes / / Probably no
/ No / No information

2.2. Were carers and people delivering the
interventions aware of participants' assigned
intervention during the trial?

No se informa si los profesionales estaban cegados a la
asignacion.

Yes / Probably yes / / Probably no
/ No / No information

2.3. If Y/PY/NI to 2.1 or 2.2: Were there deviations
from the intended intervention that arose because
of the experimental context?

No parece que hubiera cambios en la intervencion prevista
debidos al contexto experimental

No applicable / Yes / Probably yes
/ Probably no / No / No information

2.4. If Y/PY to 2.3: Were these deviations likely to
have affected the outcome?

No aplica

No applicable / Yes / Probably yes
/ Probably no / No / No information

2.5 If Y/PY/NI to 2.4: Were these deviations from
intended intervention balanced between groups?

No aplica

No applicable / Yes / Probably yes
/ Probably no / No / No information

2.6 Was an appropriate analysis used to estimate the
effect of assignment to intervention?

Se llevé a cabo un andlisis por protocolo.

Yes / Probably yes / Probably no /
No / No information
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2.7 If N/PN/NI to 2.6: Was there potential for a
substantial impact (on the result) of the failure to
analyse participants in the group to which they were
randomized?

Mas de un 5% de los participantes no se incluyeron en
analisis, por lo que su exclusién podria impactar en el
resultado.

No applicable / Yes / Probably yes
/ Probably no / No / No information

Risk-of-bias judgement

Alto riesgo de sesgo

Low /- / Some concerns

Domain 3: Missing outcome data

3.1 Were data for this outcome available for all, or
nearly all, participants randomized?

Hubo mas de un 5% de pérdidas.

Yes / Probably yes / Probably No /
No / No information

3.2 If N/PN/NI to 3.1: Is there evidence that the result

Es posible que el resultado estuviese sesgado porque no se

No applicable / Yes / Probably yes

was not biased by missing outcome data? utilizé ningdin método de andlisis para corregir el sesgo / Probably no / No
3.3 If N/PN to 3.2: Could missingness in the outcome Algunos motivos de pérdidas no quedan suficientemente No applicable / Yes / Probably yes
depend on its true value? documentados. / Probably no / No

3.4 If Y/PY/NI to 3.3: Is it likely that missingness in the
outcome depended on its true value?

Las pérdidas son similares entre los diferentes grupos, por lo
que es posible que no estén relacionadas con la intervencion
en si misma pese a que no estén suficientemente
documentadas

No applicable / Yes / Probably yes
/ Probably no / No

Risk-of-bias judgement

Riesgo de sesgo incierto

Low / High / Some concerns

Domain 4: Risk of bias in measurement of the outcome

4.1 Was the method of measuring the outcome
inappropriate?

El método para medir los resultados parece haber sido el
apropiado

Yes / Probably yes / Probably no /
No / No information

4.2 Could measurement or ascertainment of the
outcome have differed between intervention groups?

El método para medir los resultados es el mismo en todos los
grupos

Yes / Probably yes / Probably no /
No /No information

4.3 If N/PN/NI to 4.1 and 4.2: Were outcome assessors
aware of the intervention received by study
participants?

No se informa si los evaluadores estuvieron cegados a la
asignacion.

No applicable / Yes / Probably yes
/ Probably no / No / No information

4.4 If Y/PY/NI to 4.3: Could assessment of the
outcome have been influenced by knowledge of
intervention received?

Autoinformadas: La medida es autoinformada, por lo que es
posible que el conocimiento de la asignacién haya influido en
el resultado.

No applicable / Yes / Probably yes
/ Probably no / No / No information

Obijetivas: La medida es objetiva, por lo que no es probable
que el conocimiento de la asignacion haya influido en el
resultado.

No applicable / Yes / Probably yes
/ Probably no / No / No information

Autoinformadas: El comparador es un grupo activo, por lo que
no es probable que el resultado se vea influido por el
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4.5 If Y/PY/NI to 4.4: Is it likely that assessment of the

conocimiento de la intervencién recibida.

outcome was influenced by knowledge of intervention
received?

Obijetivas: No aplica

No applicable / Yes / Probably yes
/ Probably no / No / No information

Autoinformadas: Riesgo de sesgo incierto

Low / High / Some concerns

Risk-of-bias judgement

Objetivas: Bajo riesgo de sesgo

Low / High / Some concerns

Domain 5: Risk of bias in selection of the reported result

5.1 Were the data that produced this result analysed in
accordance with a pre-specified analysis plan that was
finalized before unblinded outcome data were available for
analysis?

El registro del estudio esta disponible: NCT 00660777.

Yes / Probably yes / Probably no /
No / No information

Is the numerical result being assessed likely to have
been selected, on the basis of the results, from...

5.2. ... multiple outcome measurements (e.g. scales,
definitions, time points) within the outcome domain?

No se utilizaron multiples medidas.

Yes / Probably yes / Probably no /
No / No information

5.3 ... multiple eligible analyses of the data?

Los resultados se analizaron atendiendo al plan de analisis
previo al inicio del estudio.

Yes / Probably yes / Probably no /
No / No information

Risk-of-bias judgement

Bajo riesgo de sesgo

Low / High / Some concerns

Overall risk of bias

Risk-of-bias judgement

Alto riesgo de sesgo

Low /- / Some concerns
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Estudio: Huang (2024)

Study design
Individually-randomized parallel-group trial
- Cluster-randomized parallel-group trial

Specify which outcome is being assessed for risk of
bias:

Specify the numerical result being assessed. In case of
multiple alternative analyses being presented, specify the
numeric result (e.g. RR = 1.52 (95% CI 0.83 to 2.77)
and/or a reference (e.g. to a table, figure or paragraph)
that uniquely defines the result being assessed.

Is the review team’s aim for this result...?

X Journal article(s) with results of the trial
Trial protocol
Statistical analysis plan (SAP)

“Grey literature” (e.g. unpublished thesis)
Conference abstract(s) about the trial
Research ethics application

Personal communication with trialist
Personal communication with the sponsor

- Individually randomized cross-over (or other matched) trial

Autoreportada: Somnolencia diurna; Objetiva: IAH

No se observaron diferencias significativas en los datos polisomnogréficos, incluyendo el IAH,
entre los dos grupos tanto en la visita de tres meses como en la de seis meses. Ademas, el grupo
de ejercicios orofaringeos mostré una mejora en la escala de somnolencia de Epworth en
comparacion con el grupo de terapia simulada en el seguimiento de 3 meses (p < 0.001), asi como
una disminucién significativa en el seguimiento de 6 meses (p = 0.032).

to assess the effect of assignment to intervention (the ‘intention-to-treat’ effect)
- to assess the effect of adhering to intervention (the ‘per-protocol’ effect)

Which of the following sources were obtained to help inform the risk-of-bias assessment? (tick as many as apply)

X Non-commercial trial registry record (e.g. ClinicalTrials.gov record)
Company-owned trial registry record (e.g. GSK Clinical Study Register record)

Regulatory document (e.g. Clinical Study Report, Drug Approval Package)

Grant database summary (e.g. NIH RePORTER or Research Councils UK Gateway to Research)
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Domain 1: Risk of bias arising from the randomization process

Signalling questions

Comments

Response options

1.1 Was the allocation sequence random?

No se describe el método utilizado para generar la secuencia
de aleatorizacion.

Yes / Probably yes / Probably No /
No / No information

1.2 Was the allocation sequence concealed until
participants were enrolled and assigned to
interventions?

No se informa si la secuencia de aleatorizaciéon se mantuvo
oculta

Yes / Probably yes / Probably No /
No / No information

1.3 Did baseline differences between intervention
groups suggest a problem with the randomization
process?

No hay diferencias relevantes entre los grupos en linea base

Yes / Probably yes / Probably No /
No / No information

Risk-of-bias judgement

Riesgo de sesgo incierto

Low / High / Some concerns

Domain 2: Risk of bias due to deviations from the intend

ed interventions (effect of assignment to intervention)

2.1. Were participants aware of their assigned
intervention during the trial?

“Patients remained blinded to treatment, whether they were
receiving real oral exercise therapy or sham therapy.”

Yes / Probably yes / / Probably no
/No / No information

2.2. Were carers and people delivering the
interventions aware of participants' assigned
intervention during the trial?

No se informa si los profesionales estaban cegados a la
asignacion. CAMBIAR A PY

Yes / Probably yes / / Probably no
/ No / No information

2.3. If Y/PY/NI to 2.1 or 2.2: Were there deviations
from the intended intervention that arose because
of the experimental context?

No parece que hubiera cambios en la intervencién prevista
debidos al contexto experimental

No applicable / Yes / Probably yes
/ Probably no / No / No information

2.4. If Y/PY to 2.3: Were these deviations likely to
have affected the outcome?

No aplica

No applicable / Yes / Probably yes
/ Probably no / No / No information

2.5 If Y/PY/NI to 2.4: Were these deviations from
intended intervention balanced between groups?

No aplica

No applicable / Yes / Probably yes
/ Probably no / No / No information

2.6 Was an appropriate analysis used to estimate the
effect of assignment to intervention?

Se analiza a todos los participantes en el grupo al que fueron
asignados.

Yes / Probably yes / Probably no /
No / No information

2.7 If N/PN/NI to 2.6: Was there potential for a
substantial impact (on the result) of the failure to
analyse participants in the group to which they were
randomized?

No aplica

No applicable / Yes / Probably yes
/ Probably no / No / No information

Risk-of-bias judgement

Bajo riesgo de sesgo

Low / High / Some concerns

Domain 3: Missing outcome data
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3.1 Were data for this outcome available for all, or
nearly all, participants randomized?

Los datos estan disponibles para todos o practicamente todos
los participantes.

Yes / Probably yes / Probably No /
No / No information

3.2 If N/PN/NI to 3.1: Is there evidence that the result

No applicable / Yes / Probably yes

outcome depended on its true value?

was not biased by missing outcome data? No aplica / Probably no / No / No information
3.3 If N/PN to 3.2: Could missingness in the outcome No aplica No applicable / Yes / Probably yes
depend on its true value? / Probably no / No / No information
3.4 If Y/PY/NI to 3.3: Is it likely that missingness in the No aplica No applicable / Yes / Probably yes

/ Probably no / No / No information

Risk-of-bias judgement

Bajo riesgo de sesgo

Low / High / Some concerns

Domain 4: Risk of bias in measurement of the outcome

4.1 Was the method of measuring the outcome
inappropriate?

El método para medir los resultados parece haber sido el
apropiado

Yes / Probably yes / Probably no /
No / No information

4.2 Could measurement or ascertainment of the
outcome have differed between intervention groups?

El método para medir los resultados es el mismo en todos los
grupos

Yes / Probably yes / Probably no /
No /No information

4.3 If N/PN/NI to 4.1 and 4.2: Were outcome assessors
aware of the intervention received by study
participants?

“Patients remained blinded to treatment, whether they were
receiving real oral exercise therapy or sham therapy.”

No applicable / Yes / Probably yes
/ Probably no / No / No information

4.4 If Y/PY/NI to 4.3: Could assessment of the

No applicable / Yes / Probably yes

received?

f)utcome.have be_en influenced by knowledge of No aplica / Probably no / No / No information
intervention received?

4.5 If Y/PY/NI to 4.4: Is it likely that assessment of the ;

outcome was influenced by knowledge of intervention No aplica No:applicable / Yes / Probably yes

/ Probably no / No / No information

Risk-of-bias judgement

Autoinformadas: Bajo riesgo de sesgo

Low / High / Some concerns

Objetivas: Bajo riesgo de sesgo

Low / High / Some concerns

Domain 5: Risk of bias in selection of the reported result

5.1 Were the data that produced this result analysed
in accordance with a pre-specified analysis plan that
was finalized before unblinded outcome data were
available for analysis?

El protocolo del estudio no esta disponible.

Yes / Probably yes / Probably no /
No / No information

Is the numerical result being assessed likely to have

been selected, on the basis of the results, from...
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5.2. ... multiple outcome measurements (e.g. scales, El protocolo del estudio no esta disponible, pero no se Yes / Probably yes / Probably no /

definitions, time points) within the outcome domain? utilizaron multiples medidas. No / No information

5.3 ... multiple eligible analyses of the data? El pr(?tocolo del estudio no esta disponible, pero los andlisis Yes/ Pr(?bably y(.es / Probably no /
SON rigurosos. No / No information

Risk-of-bias judgement Riesgo de sesgo bajo Low / High / Some concerns

Overall risk of bias

Risk-of-bias judgement Riesgo de sesgo bajo Low / High / Some concerns

254 INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION




Estudio: leto (2015)

Study design
Individually-randomized parallel-group trial
- Cluster-randomized parallel-group trial

Specify which outcome is being assessed for risk of
bias:

Specify the numerical result being assessed. In case of
multiple alternative analyses being presented, specify the
numeric result (e.g. RR = 1.52 (95% CI 0.83 to 2.77)
and/or a reference (e.g. to a table, figure or paragraph)
that uniquely defines the result being assessed.

Is the review team’s aim for this result...?

X Journal article(s) with results of the trial
Trial protocol
Statistical analysis plan (SAP)

“Grey literature” (e.g. unpublished thesis)
Conference abstract(s) about the trial
Research ethics application

Personal communication with trialist
Personal communication with the sponsor

- Individually randomized cross-over (or other matched) trial

Autoreportada: Somnolencia diurna; Objetiva: IAH

No se observaron cambios en el grupo control en todas las variables durante el periodo del
estudio, excepto en la frecuencia subjetiva de ronquidos reportada por el paciente. El IAH medio
de la poblacién estudiada era relativamente bajo al inicio del estudio (15.3+9.3 eventos/h) y no
cambio significativamente en ninguno de los grupos.

to assess the effect of assignment to intervention (the ‘intention-to-treat’ effect)
- to assess the effect of adhering to intervention (the ‘per-protocol’ effect)

Which of the following sources were obtained to help inform the risk-of-bias assessment? (tick as many as apply)

X Non-commercial trial registry record (e.g. ClinicalTrials.gov record)
Company-owned trial registry record (e.g. GSK Clinical Study Register record)

Regulatory document (e.g. Clinical Study Report, Drug Approval Package)

Grant database summary (e.g. NIH RePORTER or Research Councils UK Gateway to Research)
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Domain 1: Risk of bias arising from the randomization process

Signalling questions

Comments

Response options

1.1 Was the allocation sequence random?

"Patients were randomised for 3 months to either Control or
Therapy group." En tesis doctoral: "A randomizagao foi feita
por blocos de quatro e estratificada de acordo com a
gravidade da AOS (ronco primario, AOS leve e AOS
moderada)."

Yes / Probably yes / Probably No /
No / No information

1.2 Was the allocation sequence concealed until
participants were enrolled and assigned to
interventions?

Segun Rueda et al. (2020): "We typed equal number of (1 or
2), corresponding to control or treatment and put all the small
papers (A or B) in a sealed envelope. One paper was picked
up for each patient in the moment of randomization by
someone that was not involved in the study."

Yes / Probably yes / Probably No /
No / No information

1.3 Did baseline differences between intervention
groups suggest a problem with the randomization
process?

No hay diferencias relevantes entre los grupos en linea base

Yes / Probably yes / Probably No /
No / No information

Risk-of-bias judgement

Bajo riesgo de sesgo

Low / High / Some concerns

Domain 2: Risk of bias due to deviations from the intend

ed interventions (effect of assignment to intervention)

2.1. Were participants aware of their assigned
intervention during the trial?

No se informa si los pacientes estaban cegados a la
asignacion.

Yes / Probably yes / / Probably no
/ No / No information

2.2. Were carers and people delivering the
interventions aware of participants' assigned
intervention during the trial?

No se informa si los profesionales estaban cegados a la
asignacion.

Yes / Probably yes / / Probably no
/ No / No information

2.3. If Y/PY/NI to 2.1 or 2.2: Were there deviations
from the intended intervention that arose because
of the experimental context?

No parece que hubiera cambios en la intervencion prevista
debidos al contexto experimental

No applicable / Yes / Probably yes
/ Probably no / No / No information

2.4. If Y/PY to 2.3: Were these deviations likely to
have affected the outcome?

No aplica

No applicable / Yes / Probably yes
/ Probably no / No / No information

2.5 If Y/PY/NI to 2.4: Were these deviations from
intended intervention balanced between groups?

No aplica

No applicable / Yes / Probably yes
/ Probably no / No / No information

2.6 Was an appropriate analysis used to estimate the
effect of assignment to intervention?

Se analizan los datos por intencién de tratar.

Yes / Probably yes / Probably no /
No / No information
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2.7 If N/PN/NI to 2.6: Was there potential for a
substantial impact (on the result) of the failure to
analyse participants in the group to which they were
randomized?

No aplica

No applicable / Yes / Probably yes
/ Probably no / No / No information

Risk-of-bias judgement

Bajo riesgo de sesgo

Low / High / Some concerns

Domain 3: Missing outcome data

3.1 Were data for this outcome available for all, or
nearly all, participants randomized?

Los datos estan disponibles para practicamente todos los
participantes.

Yes / Probably yes / Probably No /
No / No information

3.2 If N/PN/NI to 3.1: Is there evidence that the result

No applicable / Yes / Probably yes

outcome depended on its true value?

was not biased by missing outcome data? No aplica / Probably no / No / No information
3.3 If N/PN to 3.2: Could missingness in the outcome No aplica No applicable / Yes / Probably yes
depend on its true value? / Probably no / No / No information
3.4 If Y/PY/NI to 3.3: Is it likely that missingness in the No aplica No applicable / Yes / Probably yes

/ Probably no / No / No information

Risk-of-bias judgement

Bajo riesgo de sesgo

Low / High / Some concerns

Domain 4: Risk of bias in measurement of the outcome

4.1 Was the method of measuring the outcome
inappropriate?

El método para medir los resultados parece haber sido el
apropiado

Yes / Probably yes / Probably no /
No / No information

4.2 Could measurement or ascertainment of the
outcome have differed between intervention groups?

El método para medir los resultados es el mismo en todos los
grupos

Yes / Probably yes / Probably no /
No /No information

4.3 If N/PN/NI to 4.1 and 4.2: Were outcome assessors
aware of the intervention received by study
participants?

Autoinformadas: no se informa si los pacientes estaban
cegados a la asignacion.

No applicable / Yes / Probably yes
/ Probably no / No / No information

Objetivas: El investigador que evalu6 el estudio del suefio
estaba cegado a la asignacion de los grupos.

No applicable / Yes / Probably yes
/ Probably no / No / No information

4.4 If Y/PY/NI to 4.3: Could assessment of the
outcome have been influenced by knowledge of
intervention received?

Autoinformadas: La medida es autoinformada, por lo que es
posible que el conocimiento de la asignacién haya influido en
el resultado.

No applicable / Yes / Probably yes
/ Probably no / No / No information

Obijetivas: No aplica

No applicable / Yes / Probably yes
/ Probably no / No / No information

Autoinformadas: El comparador es un grupo activo, por lo que
no es probable que el resultado se vea influido por el
conocimiento de la intervencion recibida.
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4.5 If Y/PY/NI to 4.4: Is it likely that assessment of the
outcome was influenced by knowledge of intervention
received?

Objetiva: No aplica

No applicable / Yes / Probably yes
/ Probably no / No / No information

Autoinformadas: Riesgo de sesgo incierto

Low / High / Some concerns

Risk-of-bias judgement

Objetivas: Bajo riesgo de sesgo

Low / High / Some concerns

Domain 5: Risk of bias in selection of the reported result

5.1 Were the data that produced this result analysed
in accordance with a pre-specified analysis plan that
was finalized before unblinded outcome data were
available for analysis?

El registro del estudio esta disponible: NCT01636856.

Yes / Probably yes / Probably no /
No / No information

Is the numerical result being assessed likely to have
been selected, on the basis of the results, from...

5.2. ... multiple outcome measurements (e.g. scales,
definitions, time points) within the outcome domain?

No se utilizaron multiples medidas.

Yes / Probably yes / Probably no /
No / No information

5.3 ... multiple eligible analyses of the data?

Los resultados se analizaron atendiendo al plan de analisis
previo al inicio del estudio.

Yes / Probably yes / Probably no /
No / No information

Risk-of-bias judgement

Bajo riesgo de sesgo

Low / High / Some concerns

Overall risk of bias

Risk-of-bias judgement

Riesgo de sesgo bajo

Low / High / Some concerns
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Estudio: Marzouqgah (2023)

Study design
Individually-randomized parallel-group trial
- Cluster-randomized parallel-group trial

Specify which outcome is being assessed for risk of
bias:

Specify the numerical result being assessed. In case of
multiple alternative analyses being presented, specify the
numeric result (e.g. RR = 1.52 (95% CI 0.83 to 2.77)
and/or a reference (e.g. to a table, figure or paragraph)
that uniquely defines the result being assessed.

Is the review team’s aim for this result...?

X Journal article(s) with results of the trial
Trial protocol
Statistical analysis plan (SAP)

“Grey literature” (e.g. unpublished thesis)
Conference abstract(s) about the trial
Research ethics application

Personal communication with trialist
Personal communication with the sponsor

- Individually randomized cross-over (or other matched) trial

Autoreportada: Somnolencia diurna; Objetiva: IAH

El grupo de ejercicios orofaringeos mostré niveles significativamente mas bajos de somnolencia
diurna, medidos por la escala de somnolencia de Epworth, con efectos estimados de 4.0 [IC 95%,
6.3 a 1.6)], p = 0.002 después del entrenamiento, y 3.7 [IC 95%, 5.6 a 4.1], p = 0.005 en la fase de
retencion. El IAH medio después del entrenamiento fue significativamente menor para los
pacientes en el grupo de ejercicios orofaringeos, en comparacién con el grupo de terapia
simulada, con un efecto estimado de 12.1 ([IC 95%, 23.0 a 1.2], p = 0.031). No se demostraron
diferencias en el IAH medio entre ambos grupos en la fase de retencion.

to assess the effect of assignment to intervention (the ‘intention-to-treat’ effect)
- to assess the effect of adhering to intervention (the ‘per-protocol’ effect)

Which of the following sources were obtained to help inform the risk-of-bias assessment? (tick as many as apply)

X Non-commercial trial registry record (e.g. ClinicalTrials.gov record)
Company-owned trial registry record (e.g. GSK Clinical Study Register record)

Regulatory document (e.g. Clinical Study Report, Drug Approval Package)

Grant database summary (e.g. NIH RePORTER or Research Councils UK Gateway to Research)
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Domain 1: Risk of bias arising from the randomization process

Signalling questions

Comments

Response options

1.1 Was the allocation sequence random?

“Study allocation (i.e., oropharyngeal vs. sham exercises) was
randomly assigned using simple randomisation with a ratio of
117

Yes / Probably yes / Probably No /
No / No information

1.2 Was the allocation sequence concealed until
participants were enrolled and assigned to
interventions?

“After completing the informed consent form and baseline
measures, participants were randomised using a password-
protected Excel sheet with random numbers (1 or 2). The SLP
who trained the patients on the exercises was the only person
who had access to participants’ randomisation status.”

Yes / Probably yes / Probably No /
No / No information

1.3 Did baseline differences between intervention
groups suggest a problem with the randomization
process?

No hay diferencias relevantes entre los grupos en linea base

Yes / Probably yes / Probably No /
No / No information

Risk-of-bias judgement

Bajo riesgo de sesgo

Low / High / Some concerns

Domain 2: Risk of bias due to deviations from the intend

ed interventions (effect of assignment to intervention)

2.1. Were participants aware of their assigned
intervention during the trial?

“Study intervention assignments remained concealed from
outcome assessors, participants, the study investigators, and
the on-site research assistants.”

Yes / Probably yes / / Probably no
/ No / No information

2.2. Were carers and people delivering the
interventions aware of participants' assigned
intervention during the trial?

“Study intervention assignments remained concealed from
outcome assessors, participants, the study investigators, and
the on-site research assistants.”

Yes / Probably yes / / Probably no
/ No / No information

2.3. If Y/PY/NI to 2.1 or 2.2: Were there deviations

No applicable / Yes / Probably yes

intended intervention balanced between groups?

from the mtt.anded intervention that arose because No aplica / Probably no / No / No information
of the experimental context?

2.4. If Y/PY to 2.3: Were these deviations likely to No aplica No applicable / Yes / Probably yes
have affected the outcome? / Probably no / No / No information
2.5 If Y/PY/NI to 2.4: Were these deviations from No aplica No applicable / Yes / Probably yes

/ Probably no / No / No information

2.6 Was an appropriate analysis used to estimate the
effect of assignment to intervention?

Se analizan los datos por intencion de tratar.

Yes / Probably yes / Probably no /
No / No information

2.7 If N/PN/NI to 2.6: Was there potential for a
substantial impact (on the result) of the failure to

No aplica

No applicable / Yes / Probably yes
/ Probably no / No / No information
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analyse participants in the group to which they were
randomized?

Risk-of-bias judgement

Bajo riesgo de sesgo

Low / High / Some concerns

Domain 3: Missing outcome data

3.1 Were data for this outcome available for all, or
nearly all, participants randomized?

Los datos estan disponibles para practicamente todos los
participantes.

Yes / Probably yes / Probably No /
No / No information

3.2 If N/PN/NI to 3.1: Is there evidence that the result

No applicable / Yes / Probably yes

outcome depended on its true value?

was not biased by missing outcome data? No aplica / Probably no / No / No information
3.3 If N/PN to 3.2: Could missingness in the outcome No aplica No applicable / Yes / Probably yes
depend on its true value? / Probably no / No / No information
3.4 If Y/PY/NI to 3.3: Is it likely that missingness in the No aplica No applicable / Yes / Probably yes

/ Probably no / No / No information

Risk-of-bias judgement

Bajo riesgo de sesgo

Low / High / Some concerns

Domain 4: Risk of bias in measurement of the outcome

4.1 Was the method of measuring the outcome
inappropriate?

El método para medir los resultados parece haber sido el
apropiado

Yes / Probably yes / Probably no /
No / No information

4.2 Could measurement or ascertainment of the
outcome have differed between intervention groups?

El método para medir los resultados es el mismo en todos los
grupos

Yes / Probably yes / Probably no /
No /No information

4.3 If N/PN/NI to 4.1 and 4.2: Were outcome assessors
aware of the intervention received by study
participants?

Autoinformadas: los participantes estan cegados

No applicable / Yes / Probably yes
/ Probably no / No / No information

Objetivas: El investigador que evalu6 el estudio del suefio
estaba cegado a la asignacion de los grupos.

No applicable / Yes / Probably yes
/ Probably no / No / No information

4.4 If Y/PY/NI to 4.3: Could assessment of the
outcome have been influenced by knowledge of
intervention received?

Autoinformadas: No aplica

No applicable / Yes / Probably yes
/ Probably no / No / No information

Objetivas: No aplica

No applicable / Yes / Probably yes
/ Probably no / No / No information

4.5 If Y/PY/NI to 4.4: Is it likely that assessment of the
outcome was influenced by knowledge of intervention
received?

Autoinformadas: No aplica.

No applicable / Yes / Probably yes
/ Probably no / No / No information

Objetiva: No aplica

No applicable / Yes / Probably yes
/ Probably no / No / No information

Risk-of-bias judgement

Autoinformadas: Bajo riesgo de sesgo

Low / High / Some concerns

Objetivas: Bajo riesgo de sesgo

Low / High / Some concerns

Domain 5: Risk of bias in selection of the reported result
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5.1 Were the data that produced this result analysed
in accordance with a pre-specified analysis plan that . ) . . Yes / Probably yes / Probably no /
was finalized before unblinded outcome data were El registro del estudio esta disponible: NCT04212260 No / No information

available for analysis?

Is the numerical result being assessed likely to have
been selected, on the basis of the results, from...

5.2. ... multiple outcome measurements (e.g. scales, - - . Yes / Probably yes / Probably no /
s . . s ) No se utilizaron multiples medidas. . )

definitions, time points) within the outcome domain? No / No information

5.3 ... multiple eligible analyses of the data? Los ll'esuIFa‘dc‘)s se anallz:‘aron atendiendo al plan de analisis Yes/ Prgbably ygs / Probably no /
previo al inicio del estudio. No / No information

Risk-of-bias judgement Bajo riesgo de sesgo Low / High / Some concerns

Overall risk of bias

Risk-of-bias judgement Bajo riesgo de sesgo Low / High / Some concerns
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Estudio: O’Connor-Reina (2020)

Study design
Individually-randomized parallel-group trial
- Cluster-randomized parallel-group trial

Specify which outcome is being assessed for risk of
bias:

Specify the numerical result being assessed. In case of
multiple alternative analyses being presented, specify the
numeric result (e.g. RR = 1.52 (95% CI 0.83 to 2.77)
and/or a reference (e.g. to a table, figure or paragraph)
that uniquely defines the result being assessed.

Is the review team’s aim for this result...?

X Journal article(s) with results of the trial
X Trial protocol
Statistical analysis plan (SAP)

“Grey literature” (e.g. unpublished thesis)
Conference abstract(s) about the trial
Research ethics application

Personal communication with trialist
Personal communication with the sponsor

- Individually randomized cross-over (or other matched) trial

Autoreportada: Somnolencia diurna; Objetiva: IAH

La somnolencia diurna mejoré de forma significativa en el grupo intervencién, pero no en el grupo
control. EI IAH mejoré de forma significativa en el grupo intervencién, pero no en el grupo control.
Diferencias inter-grupo no informadas. Tabla 2.

to assess the effect of assignment to intervention (the ‘intention-to-treat’ effect)
- to assess the effect of adhering to intervention (the ‘per-protocol’ effect)

Which of the following sources were obtained to help inform the risk-of-bias assessment? (tick as many as apply)

X Non-commercial trial registry record (e.g. ClinicalTrials.gov record)
Company-owned trial registry record (e.g. GSK Clinical Study Register record)

Regulatory document (e.g. Clinical Study Report, Drug Approval Package)

Grant database summary (e.g. NIH RePORTER or Research Councils UK Gateway to Research)
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Domain 1: Risk of bias arising from the randomization process

Signalling questions

Comments

Response options

1.1 Was the allocation sequence random?

“Randomization was based on the consecutive order of
patient enroliment. A pulmonologist specialist allocated odd-
numbered patients to the AirwayGym app group and even-
numbered patients to the control group.”

Yes / Probably yes / Probably No /
No / No information

1.2 Was the allocation sequence concealed until
participants were enrolled and assigned to
interventions?

“Randomization was based on the consecutive order of
patient enroliment. A pulmonologist specialist allocated odd-
numbered patients to the AirwayGym app group and even-
numbered patients to the control group.”

Yes / Probably yes / Probably No /
No / No information

1.3 Did baseline differences between intervention
groups suggest a problem with the randomization
process?

No hay diferencias relevantes entre los grupos en linea base

Yes / Probably yes / Probably No /
No / No information

Risk-of-bias judgement

Bajo riesgo de sesgo

Low / High / Some concerns

Domain 2: Risk of bias due to deviations from the intend

ed interventions (effect of assignment to intervention)

2.1. Were participants aware of their assigned
intervention during the trial?

No se informa si los participantes estaban cegados a la
asignacion.

Yes / Probably yes / / Probably no
/ No / No information

2.2. Were carers and people delivering the
interventions aware of participants' assigned
intervention during the trial?

No se informa si los profesionales estaban cegados a la
asignacion.

Yes / Probably yes / / Probably no
/ No / No information

2.3. If Y/PY/NI to 2.1 or 2.2: Were there deviations
from the intended intervention that arose because
of the experimental context?

No parece que hubiera cambios en la intervencion prevista
debidos al contexto experimental

No applicable / Yes / Probably yes
/ Probably no / No / No information

2.4. If Y/PY to 2.3: Were these deviations likely to
have affected the outcome?

No aplica

No applicable / Yes / Probably yes
/ Probably no / No / No information

2.5 If Y/PY/NI to 2.4: Were these deviations from
intended intervention balanced between groups?

No aplica

No applicable / Yes / Probably yes
/ Probably no / No / No information

2.6 Was an appropriate analysis used to estimate the
effect of assignment to intervention?

Se llevé a cabo un andlisis por protocolo.

Yes / Probably yes / Probably no /
No / No information

2.7 If N/PN/NI to 2.6: Was there potential for a
substantial impact (on the result) of the failure to

Mas de un 5% de los participantes no se incluyeron en
analisis, por lo que su exclusién podria impactar en el
resultado.

No applicable / Yes / Probably yes
/ Probably no / No / No information
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analyse participants in the group to which they were
randomized?

Risk-of-bias judgement

Alto riesgo de sesgo

Low /- / Some concerns

Domain 3: Missing outcome data

3.1 Were data for this outcome available for all, or
nearly all, participants randomized?

Hubo mas de un 5% de pérdidas.

Yes / Probably yes / Probably No /
No / No information

3.2 If N/PN/NI to 3.1: Is there evidence that the result

Es posible que el resultado estuviese sesgado porque no se

No applicable / Yes / Probably yes

was not biased by missing outcome data? utilizé ningdin método de andlisis para corregir el sesgo / Probably no / No
3.3 If N/PN to 3.2: Could missingness in the outcome Algunos motivos de pérdidas no quedan suficientemente No applicable / Yes / Probably yes
depend on its true value? documentados. / Probably no / No
3.4 If Y/PY/NI to 3.3: Is it likely that missingness in the Las pérdidas del grupo control son mayores que en el grupo No applicable / Yes / Probably yes
outcome depended on its true value? intervencion / Probably no / No

Risk-of-bias judgement

Alto riesgo de sesgo

Low /- / Some concerns

Domain 4: Risk of bias in measurement of the outcome

4.1 Was the method of measuring the outcome
inappropriate?

El método para medir los resultados parece haber sido el
apropiado

Yes / Probably yes / Probably no /
No / No information

4.2 Could measurement or ascertainment of the
outcome have differed between intervention groups?

El método para medir los resultados es el mismo en todos los
grupos

Yes / Probably yes / Probably no /
No /No information

4.3 If N/PN/NI to 4.1 and 4.2: Were outcome assessors
aware of the intervention received by study
participants?

Autoinformadas: no se informa si los participantes estan
cegados

No applicable / Yes / Probably yes
/ Probably no / No / No information

Objetivas: El investigador que evalu6 el estudio del suefio
estaba cegado a la asignacién de los grupos.

No applicable / Yes / Probably yes
/ Probably no / No / No information

4.4 If Y/PY/NI to 4.3: Could assessment of the
outcome have been influenced by knowledge of
intervention received?

Autoinformadas: La medida es autoinformada, por lo que es
posible que el conocimiento de la asignacién haya influido en
el resultado.

No applicable / Yes / Probably yes
/ Probably no / No / No information

Obijetivas: No aplica

No applicable / Yes / Probably yes
/ Probably no / No / No information

4.5 If Y/PY/NI to 4.4: Is it likely that assessment of the
outcome was influenced by knowledge of intervention
received?

Autoinformadas: El comparador no es un grupo activo, por lo
que es probable que el resultado se vea influido por el
conocimiento de la intervencién recibida.

No applicable / Yes / Probably yes
/ Probably no / No / No information

Objetiva: No aplica

No applicable / Yes / Probably yes
/ Probably no / No / No information

Autoinformadas: Alto riesgo de sesgo

Low /- / Some concerns
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Risk-of-bias judgement

Objetivas: Bajo riesgo de sesgo

Low / High / Some concerns

Domain 5: Risk of bias in selection of the reported result

5.1 Were the data that produced this result analysed
in accordance with a pre-specified analysis plan that
was finalized before unblinded outcome data were
available for analysis?

El registro del estudio esta disponible: Spanish Registry of
Clinical Studies AWGAPN-2019-01, ClinicalTrials.gov
NCT04438785;

Yes / Probably yes / Probably no /
No / No information

Is the numerical result being assessed likely to have
been selected, on the basis of the results, from...

5.2. ... multiple outcome measurements (e.g. scales,
definitions, time points) within the outcome domain?

No se utilizaron multiples medidas.

Yes / Probably yes / Probably no /
No / No information

5.3 ... multiple eligible analyses of the data?

Los resultados se analizaron atendiendo al plan de analisis
previo al inicio del estudio.

Yes / Probably yes / Probably no /
No / No information

Risk-of-bias judgement

Bajo riesgo de sesgo

Low / High / Some concerns

Overall risk of bias

Risk-of-bias judgement

Alto riesgo de sesgo

Low /- / Some concerns
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Estudio: Poncin (2022)

Study design
Individually-randomized parallel-group trial
- Cluster-randomized parallel-group trial

Specify which outcome is being assessed for risk of
bias:

Specify the numerical result being assessed. In case of
multiple alternative analyses being presented, specify the
numeric result (e.g. RR = 1.52 (95% CI 0.83 to 2.77)
and/or a reference (e.g. to a table, figure or paragraph)
that uniquely defines the result being assessed.

Is the review team’s aim for this result...?

X Journal article(s) with results of the trial
Trial protocol
Statistical analysis plan (SAP)

“Grey literature” (e.g. unpublished thesis)
Conference abstract(s) about the trial
Research ethics application

Personal communication with trialist
Personal communication with the sponsor

- Individually randomized cross-over (or other matched) trial

Autoreportada: Somnolencia diurna; Objetiva: IAH

Segun el andlisis de intencion de tratar modificada (n = 25), los cambios en el IAH no difirieron
significativamente entre los grupos. La somnolencia diurna (Escala de Somnolencia de Epworth)
mejoré significativamente en el grupo de intervenciéon en comparacion con el grupo de control (p =
.015).

to assess the effect of assignment to intervention (the ‘intention-to-treat’ effect)
- to assess the effect of adhering to intervention (the ‘per-protocol’ effect)

Which of the following sources were obtained to help inform the risk-of-bias assessment? (tick as many as apply)

X Non-commercial trial registry record (e.g. ClinicalTrials.gov record)
Company-owned trial registry record (e.g. GSK Clinical Study Register record)

Regulatory document (e.g. Clinical Study Report, Drug Approval Package)

Grant database summary (e.g. NIH RePORTER or Research Councils UK Gateway to Research)
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Domain 1: Risk of bias arising from the randomization process

Signalling questions

Comments

Response options

1.1 Was the allocation sequence random?

“Patients were randomised in a 1:1 ratio arranged into block
sizes of 6.”

Yes / Probably yes / Probably No /
No / No information

1.2 Was the allocation sequence concealed until
participants were enrolled and assigned to
interventions?

“Allocation concealment was performed using sequentially
numbered sealed opaque envelopes prepared by an
independent researcher not involved in the trial. The
investigators (WP, NC, JT) opened the envelope after the
collection of baseline measurements.”

Yes / Probably yes / Probably No /
No / No information

1.3 Did baseline differences between intervention
groups suggest a problem with the randomization
process?

No hay diferencias relevantes entre los grupos en linea base

Yes / Probably yes / Probably No /
No / No information

Risk-of-bias judgement

Bajo riesgo de sesgo

Low / High / Some concerns

Domain 2: Risk of bias due to deviations from the intend

ed interventions (effect of assignment to intervention)

2.1. Were participants aware of their assigned
intervention during the trial?

No se informa si los pacientes estaban cegados a la
asignacion.

Yes / Probably yes / / Probably no
/ No / No information

2.2. Were carers and people delivering the
interventions aware of participants' assigned
intervention during the trial?

No se informa si los profesionales estaban cegados a la
asignacion.

Yes / Probably yes / / Probably no
/ No / No information

2.3. If Y/PY/NI to 2.1 or 2.2: Were there deviations
from the intended intervention that arose because
of the experimental context?

No parece que hubiera cambios en la intervencion prevista
debidos al contexto experimental

No applicable / Yes / Probably yes
/ Probably no / No / No information

2.4. If Y/PY to 2.3: Were these deviations likely to
have affected the outcome?

No aplica

No applicable / Yes / Probably yes
/ Probably no / No / No information

2.5 If Y/PY/NI to 2.4: Were these deviations from
intended intervention balanced between groups?

No aplica

No applicable / Yes / Probably yes
/ Probably no / No / No information

2.6 Was an appropriate analysis used to estimate the
effect of assignment to intervention?

Se analizan los datos por intencién de tratar.

Yes / Probably yes / Probably no /
No / No information

2.7 If N/PN/NI to 2.6: Was there potential for a
substantial impact (on the result) of the failure to
analyse participants in the group to which they were
randomized?

No aplica

No applicable / Yes / Probably yes
/ Probably no / No / No information
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Risk-of-bias judgement

Riesgo de sesgo incierto

Low / High / Some concerns

Domain 3: Missing outcome data

3.1 Were data for this outcome available for all, or
nearly all, participants randomized?

Hubo més de un 5% de pérdidas.

Yes / Probably yes / Probably No /
No / No information

3.2 If N/PN/NI to 3.1: Is there evidence that the result

Es posible que el resultado estuviese sesgado porque no se

No applicable / Yes / Probably yes

was not biased by missing outcome data? utilizé ningdin método de andlisis para corregir el sesgo / Probably no / No
3.3 If N/PN to 3.2: Could missingness in the outcome Algunos motivos de pérdidas no quedan suficientemente No applicable / Yes / Probably yes
depend on its true value? documentados. / Probably no / No

3.4 If Y/PY/NI to 3.3: Is it likely that missingness in the
outcome depended on its true value?

Las pérdidas son similares entre los diferentes grupos por lo
que es posible que no estén relacionadas con la intervencion
en si misma pese a que no estén suficientemente
documentadas

No applicable / Yes / Probably yes
/ Probably no / No

Risk-of-bias judgement

Riesgo de sesgo incierto

Low / High / Some concerns

Domain 4: Risk of bias in measurement of the outcome

4.1 Was the method of measuring the outcome
inappropriate?

El método para medir los resultados parece haber sido el
apropiado

Yes / Probably yes / Probably no /
No / No information

4.2 Could measurement or ascertainment of the
outcome have differed between intervention groups?

El método para medir los resultados es el mismo en todos los
grupos

Yes / Probably yes / Probably no /
No /No information

4.3 If N/PN/NI to 4.1 and 4.2: Were outcome assessors
aware of the intervention received by study
participants?

Autoinformadas: no se informa si los participantes estan
cegados

No applicable / Yes / Probably yes
/ Probably no / No / No information

Objetivas: El investigador que evalu6 el estudio del suefio
estaba cegado a la asignacién de los grupos.

No applicable / Yes / Probably yes
/ Probably no / No / No information

4.4 If Y/PY/NI to 4.3: Could assessment of the
outcome have been influenced by knowledge of
intervention received?

Autoinformadas: La medida es autoinformada, por lo que es
posible que el conocimiento de la asignacién haya influido en
el resultado.

No applicable / Yes / Probably yes
/ Probably no / No / No information

Obijetivas: No aplica

No applicable / Yes / Probably yes
/ Probably no / No / No information

4.5 If Y/PY/NI to 4.4: Is it likely that assessment of the
outcome was influenced by knowledge of intervention
received?

Autoinformadas: El comparador es un grupo placebo, por lo
que no es probable que el resultado se vea influido por el
conocimiento de la intervencién recibida.

No applicable / Yes / Probably yes
/ Probably no / No / No information

Obijetiva: No aplica

No applicable / Yes / Probably yes
/ Probably no / No / No information

Autoinformadas: Riesgo de sesgo incierto

Low / High / Some concerns
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Risk-of-bias judgement

Objetivas: Bajo riesgo de sesgo

Low / High / Some concerns

Domain 5: Risk of bias in selection of the reported result

5.1 Were the data that produced this result analysed
in accordance with a pre-specified analysis plan that
was finalized before unblinded outcome data were
available for analysis?

El registro del estudio esta disponible: NCT03846349

Yes / Probably yes / Probably no /
No / No information

Is the numerical result being assessed likely to have
been selected, on the basis of the results, from...

5.2. ... multiple outcome measurements (e.g. scales,
definitions, time points) within the outcome domain?

No se utilizaron multiples medidas.

Yes / Probably yes / Probably no /
No / No information

5.3 ... multiple eligible analyses of the data?

Los resultados se analizaron atendiendo al plan de analisis
previo al inicio del estudio.

Yes / Probably yes / Probably no /
No / No information

Risk-of-bias judgement

Bajo riesgo de sesgo

Low / High / Some concerns

Overall risk of bias

Risk-of-bias judgement

Autoinformadas: Alto riesgo de sesgo
Objetivas: Bajo riesgo de sesgo

Low /- / Some concerns
Low / High / Some concerns
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Estudio: Puhan (2006)

Study design
Individually-randomized parallel-group trial
- Cluster-randomized parallel-group trial

Specify which outcome is being assessed for risk of
bias:

Specify the numerical result being assessed. In case of
multiple alternative analyses being presented, specify the
numeric result (e.g. RR = 1.52 (95% CI 0.83 to 2.77)
and/or a reference (e.g. to a table, figure or paragraph)
that uniquely defines the result being assessed.

Is the review team’s aim for this result...?

X Journal article(s) with results of the trial
Trial protocol
Statistical analysis plan (SAP)

“Grey literature” (e.g. unpublished thesis)
Conference abstract(s) about the trial
Research ethics application

Personal communication with trialist
Personal communication with the sponsor

- Individually randomized cross-over (or other matched) trial

Autoreportada: Somnolencia diurna; Objetiva: IAH

El grupo de ejercicios orofaringeos mostré niveles significativamente mas bajos de somnolencia
diurna, medidos por la escala de somnolencia de Epworth, con efectos estimados de 4.0 [IC 95%,
6.3 a 1.6)], p = 0.002 después del entrenamiento, y 3.7 [IC 95%, 5.6 a 4.1], p = 0.005 en la fase de
retencion. El IAH medio después del entrenamiento fue significativamente menor para los
pacientes en el grupo de ejercicios orofaringeos, en comparacién con el grupo de terapia
simulada, con un efecto estimado de 12.1 ([IC 95%, 23.0 a 1.2], p = 0.031). No se demostraron
diferencias en el IAH medio entre ambos grupos en la fase de retencion.

to assess the effect of assignment to intervention (the ‘intention-to-treat’ effect)
- to assess the effect of adhering to intervention (the ‘per-protocol’ effect)

Which of the following sources were obtained to help inform the risk-of-bias assessment? (tick as many as apply)

X Non-commercial trial registry record (e.g. ClinicalTrials.gov record)
Company-owned trial registry record (e.g. GSK Clinical Study Register record)

Regulatory document (e.g. Clinical Study Report, Drug Approval Package)

Grant database summary (e.g. NIH RePORTER or Research Councils UK Gateway to Research)
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Domain 1: Risk of bias arising from the randomization process

Signalling questions

Comments

Response options

1.1 Was the allocation sequence random?

generate the randomisation list (ralloc command) with
stratification for disease severity (apnoea-hypopnoea index
15-21 or 22-30 and Epworth score < 12 or > 12)."

“We used STATA software (STATA 8.2, College Station, Tx) to

Yes / Probably yes / Probably No /
No / No information

1.2 Was the allocation sequence concealed until
participants were enrolled and assigned to
interventions?

“The randomisation list was concealed from the recruiting
physicians and the didgeridoo instructor in an administrative
office otherwise not involved in the study. We used a central
telephone service, which the didgeridoo instructor used to
obtain group allocation.”

Yes / Probably yes / Probably No /
No / No information

1.3 Did baseline differences between intervention
groups suggest a problem with the randomization
process?

No hay diferencias relevantes entre los grupos en linea base

Yes / Probably yes / Probably No /
No / No information

Risk-of-bias judgement

Bajo riesgo de sesgo

Low / High / Some concerns

Domain 2: Risk of bias due to deviations from the intend

ed interventions (effect of assignment to intervention)

2.1. Were participants aware of their assigned
intervention during the trial?

Los participantes no estaban cegados a la asignacion.

Yes / Probably yes / / Probably no
/ No / No information

2.2. Were carers and people delivering the
interventions aware of participants' assigned
intervention during the trial?

No se informa si los profesionales estaban cegados a la
asignacion.

Yes / Probably yes / / Probably no
/ No / No information

2.3. If Y/PY/NI to 2.1 or 2.2: Were there deviations
from the intended intervention that arose because
of the experimental context?

No parece que hubiera cambios en la intervencion prevista
debidos al contexto experimental

No applicable / Yes / Probably yes
/ Probably no / No / No information

2.4. If Y/PY to 2.3: Were these deviations likely to
have affected the outcome?

No aplica

No applicable / Yes / Probably yes
/ Probably no / No / No information

2.5 If Y/PY/NI to 2.4: Were these deviations from
intended intervention balanced between groups?

No aplica

No applicable / Yes / Probably yes
/ Probably no / No / No information

2.6 Was an appropriate analysis used to estimate the
effect of assignment to intervention?

Se analizan los datos por intencién de tratar.

Yes / Probably yes / Probably no /
No / No information

2.7 If N/PN/NI to 2.6: Was there potential for a
substantial impact (on the result) of the failure to

No aplica

No applicable / Yes / Probably yes
/ Probably no / No / No information
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analyse participants in the group to which they were
randomized?

Risk-of-bias judgement

Riesgo de sesgo incierto

Low / High / Some concerns

Domain 3: Missing outcome data

3.1 Were data for this outcome available for all, or
nearly all, participants randomized?

Los datos estan disponibles para practicamente todos los
participantes.

Yes / Probably yes / Probably No /
No / No information

3.2 If N/PN/NI to 3.1: Is there evidence that the result

No applicable / Yes / Probably yes

outcome depended on its true value?

was not biased by missing outcome data? No aplica / Probably no / No / No information
3.3 If N/PN to 3.2: Could missingness in the outcome No aplica No applicable / Yes / Probably yes
depend on its true value? / Probably no / No / No information
3.4 If Y/PY/NI to 3.3: Is it likely that missingness in the No aplica No applicable / Yes / Probably yes

/ Probably no / No / No information

Risk-of-bias judgement

Bajo riesgo de sesgo

Low / High / Some concerns

Domain 4: Risk of bias in measurement of the outcome

4.1 Was the method of measuring the outcome
inappropriate?

El método para medir los resultados parece haber sido el
apropiado

Yes / Probably yes / Probably no /
No / No information

4.2 Could measurement or ascertainment of the
outcome have differed between intervention groups?

El método para medir los resultados es el mismo en todos los
grupos

Yes / Probably yes / Probably no /
No /No information

4.3 If N/PN/NI to 4.1 and 4.2: Were outcome assessors
aware of the intervention received by study
participants?

Autoinformadas: los participantes no estan cegados

No applicable / Yes / Probably yes
/ Probably no / No / No information

Objetivas: El investigador que evalu6 el estudio del suefio
estaba cegado a la asignacion de los grupos.

No applicable / Yes / Probably yes
/ Probably no / No / No information

4.4 If Y/PY/NI to 4.3: Could assessment of the
outcome have been influenced by knowledge of
intervention received?

Autoinformadas: La medida es autoinformada, por lo que es
posible que el conocimiento de la asignacién haya influido en
el resultado.

No applicable / Yes / Probably yes
/ Probably no / No / No information

Obijetivas: No aplica

No applicable / Yes / Probably yes
/ Probably no / No / No information

4.5 If Y/PY/NI to 4.4: Is it likely that assessment of the
outcome was influenced by knowledge of intervention
received?

Autoinformadas: El comparador es un grupo activo, por lo que
no es probable que el resultado se vea influido por el
conocimiento de la intervencién recibida.

No applicable / Yes / Probably yes
/ Probably no / No / No information

Objetiva: No aplica

No applicable / Yes / Probably yes
/ Probably no / No / No information

Autoinformadas: Riesgo de sesgo incierto

Low / High / Some concerns
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Risk-of-bias judgement

Objetivas: Bajo riesgo de sesgo

Low / High / Some concerns

Domain 5: Risk of bias in selection of the reported result

5.1 Were the data that produced this result analysed
in accordance with a pre-specified analysis plan that
was finalized before unblinded outcome data were
available for analysis?

El registro del estudio esta disponible: ISRCTN: 31571714

Yes / Probably yes / Probably no /
No / No information

Is the numerical result being assessed likely to have
been selected, on the basis of the results, from...

5.2. ... multiple outcome measurements (e.g. scales,
definitions, time points) within the outcome domain?

No se utilizaron multiples medidas.

Yes / Probably yes / Probably no /
No / No information

5.3 ... multiple eligible analyses of the data?

Los resultados se analizaron atendiendo al plan de analisis
previo al inicio del estudio.

Yes / Probably yes / Probably no /
No / No information

Risk-of-bias judgement

Bajo riesgo de sesgo

Low / High / Some concerns

Overall risk of bias

Risk-of-bias judgement

Riesgo de sesgo incierto

Low / High / Some concerns
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Estudio: Siripajana (2024)

Study design

Individually-randomized parallel-group trial

- Cluster-randomized parallel-group trial

- Individually randomized cross-over (or other matched) trial

Specify which outcome is being assessed for risk of Autoinformada: Somnolencia diruna (ESS); Objetiva: SpO.

bias:

Specify the numerical result being assessed. In case of En comparacién con los participantes del grupo de control simulado, no hubo una mejora

multiple alternative analyses being presented, specify the estadisticamente significativa en el indice de eventos respiratorios (REI), el nadir de SpO2 o la
numeric result (e.g. RR = 1.52 (95% CI 0.83 to 2.77) escala de somnolencia de Epworth (ESS) en los participantes asignados al grupo OE a los 2 meses
and/or a reference (e.g. to a table, figure or paragraph) (Tabla 4, Figuras 2 y 3).

that uniquely defines the result being assessed.

Is the review team’s aim for this result...?
to assess the effect of assignment to intervention (the ‘intention-to-treat’ effect)
- to assess the effect of adhering to intervention (the ‘per-protocol’ effect)

Which of the following sources were obtained to help inform the risk-of-bias assessment? (tick as many as apply)
X Journal article(s) with results of the trial
Trial protocol
Statistical analysis plan (SAP)
X Non-commercial trial registry record (e.g. ClinicalTrials.gov record)
Company-owned trial registry record (e.g. GSK Clinical Study Register record)
“Grey literature” (e.g. unpublished thesis)
Conference abstract(s) about the trial
Regulatory document (e.g. Clinical Study Report, Drug Approval Package)
Research ethics application
Grant database summary (e.g. NIH RePORTER or Research Councils UK Gateway to Research)
Personal communication with trialist
Personal communication with the sponsor
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Domain 1: Risk of bias arising from the randomization process

Signalling questions

Comments

Response options

1.1 Was the allocation sequence random?

“The participants were randomly assigned in a parallel design
with a 1:1 allocation ratio into two groups the oropharyngeal
exercise (OE) and sham exercise control groups.
Randomization was performed using a block randomization
method in variable blocks of four to generate a random
allocation sequence.”

Yes / Probably yes / Probably No /
No / No information

1.2 Was the allocation sequence concealed until
participants were enrolled and assigned to
interventions?

“To ensure allocation concealment, a predetermined
computer-generalized randomization of opaque sealed
envelopes was performed by a staff member who was not
involved in the clinical procedures.”

Yes / Probably yes / Probably No /
No / No information

1.3 Did baseline differences between intervention
groups suggest a problem with the randomization
process?

No hay diferencias relevantes entre los grupos en linea base

Yes / Probably yes / Probably No /
No / No information

Risk-of-bias judgement

Bajo riesgo de sesgo

Low / High / Some concerns

Domain 2: Risk of bias due to deviations from the intend

ed interventions (effect of assignment to intervention)

2.1. Were participants aware of their assigned
intervention during the trial?

No se informa si los pacientes estaban cegados a la
asignacion.

Yes / Probably yes / / Probably no
/ No / No information

2.2. Were carers and people delivering the
interventions aware of participants' assigned
intervention during the trial?

No se informa si los profesionales estaban cegados a la
asignacion.

Yes / Probably yes / / Probably no
/ No / No information

2.3. If Y/PY/NI to 2.1 or 2.2: Were there deviations
from the intended intervention that arose because
of the experimental context?

No parece que hubiera cambios en la intervencion prevista
debidos al contexto experimental

No applicable / Yes / Probably yes
/ Probably no / No / No information

2.4. If Y/PY to 2.3: Were these deviations likely to
have affected the outcome?

No aplica

No applicable / Yes / Probably yes
/ Probably no / No / No information

2.5 If Y/PY/NI to 2.4: Were these deviations from
intended intervention balanced between groups?

No aplica

No applicable / Yes / Probably yes
/ Probably no / No / No information

2.6 Was an appropriate analysis used to estimate the
effect of assignment to intervention?

Se analizan los datos por intencién de tratar.

Yes / Probably yes / Probably no /
No / No information
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2.7 If N/PN/NI to 2.6: Was there potential for a
substantial impact (on the result) of the failure to
analyse participants in the group to which they were
randomized?

No aplica

No applicable / Yes / Probably yes
/ Probably no / No / No information

Risk-of-bias judgement

Bajo riesgo de sesgo

Low / High / Some concerns

Domain 3: Missing outcome data

3.1 Were data for this outcome available for all, or
nearly all, participants randomized?

Los datos estan disponibles para practicamente todos los
participantes.

Yes / Probably yes / Probably No /
No / No information

3.2 If N/PN/NI to 3.1: Is there evidence that the result

No applicable / Yes / Probably yes

outcome depended on its true value?

was not biased by missing outcome data? No aplica / Probably no / No / No information
3.3 If N/PN to 3.2: Could missingness in the outcome No aplica No applicable / Yes / Probably yes
depend on its true value? / Probably no / No / No information
3.4 If Y/PY/NI to 3.3: Is it likely that missingness in the No aplica No applicable / Yes / Probably yes

/ Probably no / No / No information

Risk-of-bias judgement

Bajo riesgo de sesgo

Low / High / Some concerns

Domain 4: Risk of bias in measurement of the outcome

4.1 Was the method of measuring the outcome
inappropriate?

El método para medir los resultados parece haber sido el
apropiado

Yes / Probably yes / Probably no /
No / No information

4.2 Could measurement or ascertainment of the
outcome have differed between intervention groups?

El método para medir los resultados es el mismo en todos los
grupos

Yes / Probably yes / Probably no /
No /No information

4.3 If N/PN/NI to 4.1 and 4.2: Were outcome assessors
aware of the intervention received by study
participants?

Autoinformadas: CEGAMIETOS DE PACIENTES

No applicable / Yes / Probably yes
/ Probably no / No / No information

Objetivas: El investigador que evalu6 el estudio del suefio
estaba cegado a la asignacion de los grupos.

No applicable / Yes / Probably yes
/ Probably no / No / No information

4.4 If Y/PY/NI to 4.3: Could assessment of the
outcome have been influenced by knowledge of
intervention received?

Autoinformadas: La medida es autoinformada, por lo que es
posible que el conocimiento de la asignacién haya influido en
el resultado.

No applicable / Yes / Probably yes
/ Probably no / No / No information

Obijetivas: No aplica

No applicable / Yes / Probably yes
/ Probably no / No / No information

4.5 If Y/PY/NI to 4.4: Is it likely that assessment of the
outcome was influenced by knowledge of intervention
received?

Autoinformadas: El comparador es un grupo activo, por lo que
no es probable que el resultado se vea influido por el
conocimiento de la intervencion recibida.

No applicable / Yes / Probably yes
/ Probably no / No / No information

Obijetiva: No aplica

No applicable / Yes / Probably yes
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/ Probably no / No / No information

Autoinformadas: Riesgo de sesgo incierto

Low / High / Some concerns

Risk-of-bias judgement

Objetivas: Bajo riesgo de sesgo

Low / High / Some concerns

Domain 5: Risk of bias in selection of the reported result

5.1 Were the data that produced this result analysed
in accordance with a pre-specified analysis plan that
was finalized before unblinded outcome data were
available for analysis?

El registro del estudio esta disponible: TCTR20210510005.

Yes / Probably yes / Probably no /
No / No information

Is the numerical result being assessed likely to have
been selected, on the basis of the results, from...

5.2. ... multiple outcome measurements (e.g. scales,
definitions, time points) within the outcome domain?

No se utilizaron multiples medidas.

Yes / Probably yes / Probably no /
No / No information

5.3 ... multiple eligible analyses of the data?

Los resultados se analizaron atendiendo al plan de analisis
previo al inicio del estudio.

Yes / Probably yes / Probably no /
No / No information

Risk-of-bias judgement

Bajo riesgo de sesgo

Low / High / Some concerns

Overall risk of bias

Autoinformadas: riesgo de sesgo incierto

Low / High / Some concerns

Risk-of-bias judgement

Objetivas: Bajo riesgo de sesgo

Low / High / Some concerns
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Estudio: Villa (2014)

Study design
Individually-randomized parallel-group trial
- Cluster-randomized parallel-group trial

Specify which outcome is being assessed for risk of
bias:

Specify the numerical result being assessed. In case of
multiple alternative analyses being presented, specify the
numeric result (e.g. RR = 1.52 (95% CI 0.83 to 2.77)
and/or a reference (e.g. to a table, figure or paragraph)
that uniquely defines the result being assessed.

Is the review team’s aim for this result...?

X Journal article(s) with results of the trial
Trial protocol
Statistical analysis plan (SAP)

“Grey literature” (e.g. unpublished thesis)
Conference abstract(s) about the trial
Research ethics application

Personal communication with trialist
Personal communication with the sponsor

- Individually randomized cross-over (or other matched) trial

Obijetiva: IAH

El lAH fue de 16.79+9.34 antes de la adenoamigdalectomia y de 4.72+3.04 después de la cirugia
(p<0.001). La AIAH fue significativamente mayor en el grupo 1 (58.01 %; rango de 40.51 a 75.51 %)
que en el grupo 2 (6.96 %; rango de —23.04 a 36.96 %).

to assess the effect of assignment to intervention (the ‘intention-to-treat’ effect)
- to assess the effect of adhering to intervention (the ‘per-protocol’ effect)

Which of the following sources were obtained to help inform the risk-of-bias assessment? (tick as many as apply)

X Non-commercial trial registry record (e.g. ClinicalTrials.gov record)
Company-owned trial registry record (e.g. GSK Clinical Study Register record)

Regulatory document (e.g. Clinical Study Report, Drug Approval Package)

Grant database summary (e.g. NIH RePORTER or Research Councils UK Gateway to Research)
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Domain 1: Risk of bias arising from the randomization process

Signalling questions

Comments

Response options

1.1 Was the allocation sequence random?

No se describe el método utilizado para generar la secuencia
de aleatorizacion

Yes / Probably yes / Probably No /
No / No information

1.2 Was the allocation sequence concealed until
participants were enrolled and assigned to
interventions?

No se informa si la secuencia de aleatorizaciéon se mantuvo
oculta

Yes / Probably yes / Probably No /
No / No information

1.3 Did baseline differences between intervention
groups suggest a problem with the randomization
process?

No hay diferencias relevantes entre los grupos en linea base

Yes / Probably yes / Probably No /
No / No information

Risk-of-bias judgement

Riesgo de sesgo incierto

Low / High / Some concerns

Domain 2: Risk of bias due to deviations from the intend

ed interventions (effect of assignment to intervention)

2.1. Were participants aware of their assigned
intervention during the trial?

No se informa si los pacientes estaban cegados a la
asignacion.

Yes / Probably yes / / Probably no
/ No / No information

2.2. Were carers and people delivering the
interventions aware of participants' assigned
intervention during the trial?

No se informa si los profesionales estaban cegados a la
asignacion.

Yes / Probably yes / / Probably no
/ No / No information

2.3. If Y/PY/NI to 2.1 or 2.2: Were there deviations
from the intended intervention that arose because
of the experimental context?

No parece que hubiera cambios en la intervencién prevista
debidos al contexto experimental

No applicable / Yes / Probably yes
/ Probably no / No / No information

2.4. If Y/PY to 2.3: Were these deviations likely to
have affected the outcome?

No aplica

No applicable / Yes / Probably yes
/ Probably no / No / No information

2.5 If Y/PY/NI to 2.4: Were these deviations from
intended intervention balanced between groups?

No aplica

No applicable / Yes / Probably yes
/ Probably no / No / No information

2.6 Was an appropriate analysis used to estimate the
effect of assignment to intervention?

Se llevé a cabo un andlisis por protocolo.

Yes / Probably yes / Probably no /
No / No information

2.7 If N/PN/NI to 2.6: Was there potential for a
substantial impact (on the result) of the failure to
analyse participants in the group to which they were
randomized?

Méas de un 5% de los participantes no se incluyeron en
analisis, por lo que su exclusién podria impactar en el
resultado.

No applicable / Yes / Probably yes
/ Probably no / No / No information

Risk-of-bias judgement

Alto riesgo de sesgo

Low /- / Some concerns

Domain 3: Missing outcome data
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3.1 Were data for this outcome available for all, or
nearly all, participants randomized?

Hubo més de un 5% de pérdidas.

Yes / Probably yes / Probably No /
No / No information

3.2 If N/PN/NI to 3.1: Is there evidence that the result
was not biased by missing outcome data?

Es posible que el resultado estuviese sesgado porque no se
utilizé ningdin método de andlisis para corregir el sesgo

No applicable / Yes / Probably yes
/ Probably no / No

3.3 If N/PN to 3.2: Could missingness in the outcome
depend on its true value?

Algunos motivos de pérdidas no quedan suficientemente
documentados.

No applicable / Yes / Probably yes
/ Probably no / No

3.4 If Y/PY/NI to 3.3: Is it likely that missingness in the
outcome depended on its true value?

Las pérdidas son similares entre los diferentes grupos, por lo
que es posible que no estén relacionadas con la intervencion
en si misma pese a que no estén suficientemente
documentadas

No applicable / Yes / Probably yes
/ Probably no / No

Risk-of-bias judgement

Riesgo de sesgo incierto

Low / High / Some concerns

Domain 4: Risk of bias in measurement of the outcome

4.1 Was the method of measuring the outcome
inappropriate?

El método para medir los resultados parece haber sido el
apropiado

Yes / Probably yes / Probably no /
No / No information

4.2 Could measurement or ascertainment of the
outcome have differed between intervention groups?

El método para medir los resultados es el mismo en todos los
grupos

Yes / Probably yes / Probably no /
No /No information

4.3 If N/PN/NI to 4.1 and 4.2: Were outcome assessors
aware of the intervention received by study
participants?

El investigador que evalué el estudio del suefio estaba cegado
a la asignacion de los grupos.

No applicable / Yes / Probably yes
/ Probably no / No / No information

4.4 If Y/PY/NI to 4.3: Could assessment of the

No applicable / Yes / Probably yes

f)utcome_have be_en influenced by knowledge of No aplica / Probably no / No / No information
intervention received?

4.5 If Y/PY/NI to 4.4: Is it likely that assessment of the ;

outcome was influenced by knowledge of intervention | No aplica No:applicable / Yes / Probably yes

received?

/ Probably no / No / No information

Risk-of-bias judgement

Bajo riesgo de sesgo

Low / High / Some concerns

Domain 5: Risk of bias in selection of the reported result

5.1 Were the data that produced this result analysed
in accordance with a pre-specified analysis plan that
was finalized before unblinded outcome data were

available for analysis?

El protocolo del estudio no esta disponible.

Yes / Probably yes / Probably no /
No / No information
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Is the numerical result being assessed likely to have
been selected, on the basis of the results, from...

5.2. ... multiple outcome measurements (e.g. scales, El protocolo del estudio no esta disponible, pero no se Yes / Probably yes / Probably no /

definitions, time points) within the outcome domain? utilizaron multiples medidas. No / No information

5.3 ... multiple eligible analyses of the data? El pr(?tocolo del estudio no esta disponible, pero los andlisis Yes/ Pr(?bably y(‘es / Probably no /
son rigurosos. No / No information

Risk-of-bias judgement Riesgo de sesgo bajo Low / High / Some concerns

Overall risk of bias

Risk-of-bias judgement Alto riesgo de sesgo Low /- / Some concerns
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Estudio: Ye (2018)

Study design
Individually-randomized parallel-group trial
- Cluster-randomized parallel-group trial

Specify which outcome is being assessed for risk of
bias:

Specify the numerical result being assessed. In case of
multiple alternative analyses being presented, specify the
numeric result (e.g. RR = 1.52 (95% CI 0.83 to 2.77)
and/or a reference (e.g. to a table, figure or paragraph)
that uniquely defines the result being assessed.

Is the review team’s aim for this result...?

X Journal article(s) with results of the trial
Trial protocol
Statistical analysis plan (SAP)

“Grey literature” (e.g. unpublished thesis)
Conference abstract(s) about the trial
Research ethics application

Personal communication with trialist
Personal communication with the sponsor

- Individually randomized cross-over (or other matched) trial

Autoinformada: Somnolencia diruna (ESS); Objetiva: SpO.

Los ejercicios de los musculos orofaringeos mejoraron las medidas subjetivas de la calidad del
suefio (p = 0.017), la somnolencia diurna (p = 0.005) y el rendimiento (ambos p < 0.05), excepto en
la funcién neurocognitiva (p = 0.741).

to assess the effect of assignment to intervention (the ‘intention-to-treat’ effect)
- to assess the effect of adhering to intervention (the ‘per-protocol’ effect)

Which of the following sources were obtained to help inform the risk-of-bias assessment? (tick as many as apply)

X Non-commercial trial registry record (e.g. ClinicalTrials.gov record)
Company-owned trial registry record (e.g. GSK Clinical Study Register record)

Regulatory document (e.g. Clinical Study Report, Drug Approval Package)

Grant database summary (e.g. NIH RePORTER or Research Councils UK Gateway to Research)
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Domain 1: Risk of bias arising from the randomization process

Signalling questions

Comments

Response options

1.1 Was the allocation sequence random?

“All the patients were randomized to receive either
conventional treatment for stroke combined with
oropharyngeal muscle exercise (therapy group) or deep
breathing (control group) using a computer-generated random
list (1:1 ratio)”

Yes / Probably yes / Probably No /
No / No information

1.2 Was the allocation sequence concealed until
participants were enrolled and assigned to
interventions?

No se informa si la secuencia de aleatorizacién se mantuvo
oculta

Yes / Probably yes / Probably No /
No / No information

1.3 Did baseline differences between intervention
groups suggest a problem with the randomization
process?

No hay diferencias relevantes entre los grupos en linea base

Yes / Probably yes / Probably No /
No / No information

Risk-of-bias judgement

Riesgo de sesgo incierto

Low / High / Some concerns

Domain 2: Risk of bias due to deviations from the intend

ed interventions (effect of assignment to intervention)

2.1. Were participants aware of their assigned
intervention during the trial?

Yes / Probably yes / / Probably no
/ No / No information

2.2. Were carers and people delivering the
interventions aware of participants' assigned
intervention during the trial?

Yes / Probably yes / / Probably no
/ No / No information

2.3. If Y/PY/NI to 2.1 or 2.2: Were there deviations
from the intended intervention that arose because
of the experimental context?

No parece que hubiera cambios en la intervencién prevista
debidos al contexto experimental

No applicable / Yes / Probably yes
/ Probably no / No / No information

2.4. If Y/PY to 2.3: Were these deviations likely to
have affected the outcome?

No aplica

No applicable / Yes / Probably yes
/ Probably no / No / No information

2.5 If Y/PY/NI to 2.4: Were these deviations from
intended intervention balanced between groups?

No aplica

No applicable / Yes / Probably yes
/ Probably no / No / No information

2.6 Was an appropriate analysis used to estimate the
effect of assignment to intervention?

Se llevé a cabo un andlisis por protocolo.

Yes / Probably yes / Probably no /
No / No information

2.7 If N/PN/NI to 2.6: Was there potential for a
substantial impact (on the result) of the failure to

No applicable / Yes / Probably yes
/ Probably no / No / No information
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analyse participants in the group to which they were
randomized?

Risk-of-bias judgement

Bajo riesgo de sesgo

Low / High / Some concerns

Domain 3: Missing outcome data

3.1 Were data for this outcome available for all, or
nearly all, participants randomized?

Los datos estan disponibles para practicamente todos los
participantes.

Yes / Probably yes / Probably No /
No / No information

3.2 If N/PN/NI to 3.1: Is there evidence that the result

No applicable / Yes / Probably yes

outcome depended on its true value?

was not biased by missing outcome data? No aplica / Probably no / No / No information
3.3 If N/PN to 3.2: Could missingness in the outcome No aplica No applicable / Yes / Probably yes
depend on its true value? / Probably no / No / No information
3.4 If Y/PY/NI to 3.3: Is it likely that missingness in the No aplica No applicable / Yes / Probably yes

/ Probably no / No / No information

Risk-of-bias judgement

Bajo riesgo de sesgo

Low / High / Some concerns

Domain 4: Risk of bias in measurement of the outcome

4.1 Was the method of measuring the outcome
inappropriate?

El método para medir los resultados parece haber sido el
apropiado

Yes / Probably yes / Probably no /
No / No information

4.2 Could measurement or ascertainment of the
outcome have differed between intervention groups?

El método para medir los resultados es el mismo en todos los
grupos

Yes / Probably yes / Probably no /
No /No information

4.3 If N/PN/NI to 4.1 and 4.2: Were outcome assessors
aware of the intervention received by study
participants?

Autoinformadas: no se informa si los pacientes estaban
cegados a la asignacion.

No applicable / Yes / Probably yes
/ Probably no / No / No information

Objetivas: El investigador que evalu6 el estudio del suefio
estaba cegado a la asignacion de los grupos.

No applicable / Yes / Probably yes
/ Probably no / No / No information

4.4 If Y/PY/NI to 4.3: Could assessment of the
outcome have been influenced by knowledge of
intervention received?

Autoinformadas: La medida es autoinformada, por lo que es
posible que el conocimiento de la asignacién haya influido en
el resultado.

No applicable / Yes / Probably yes
/ Probably no / No / No information

Obijetivas: No aplica

No applicable / Yes / Probably yes
/ Probably no / No / No information

4.5 If Y/PY/NI to 4.4: Is it likely that assessment of the
outcome was influenced by knowledge of intervention
received?

Autoinformadas: El comparador es un grupo activo, por lo que
no es probable que el resultado se vea influido por el
conocimiento de la intervencién recibida.

No applicable / Yes / Probably yes
/ Probably no / No / No information

Objetiva: No aplica

No applicable / Yes / Probably yes
/ Probably no / No / No information

Autoinformadas: Riesgo de sesgo incierto

Low / High / Some concerns
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Risk-of-bias judgement

Objetivas: Bajo riesgo de sesgo

Low / High / Some concerns

Domain 5: Risk of bias in selection of the reported result

5.1 Were the data that produced this result analysed
in accordance with a pre-specified analysis plan that
was finalized before unblinded outcome data were
available for analysis?

El registro del estudio esta disponible: ChiCTR-IPR-16009970

Yes / Probably yes / Probably no /
No / No information

Is the numerical result being assessed likely to have
been selected, on the basis of the results, from...

5.2. ... multiple outcome measurements (e.g. scales,
definitions, time points) within the outcome domain?

No se utilizaron multiples medidas.

Yes / Probably yes / Probably no /
No / No information

5.3 ... multiple eligible analyses of the data?

Los resultados se analizaron atendiendo al plan de analisis
previo al inicio del estudio.

Yes / Probably yes / Probably no /
No / No information

Risk-of-bias judgement

Bajo riesgo de sesgo

Low / High / Some concerns

Overall risk of bias

Risk-of-bias judgement

Autoinformadas: Riesgo de sesgo incierto

Low / High / Some concerns

Objetivas: Riesgo de sesgo incierto

Low / High / Some concerns
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Estudio: Yoshioka (2024)

Study design
Individually-randomized parallel-group trial
- Cluster-randomized parallel-group trial

Specify which outcome is being assessed for risk of
bias:

Specify the numerical result being assessed. In case of
multiple alternative analyses being presented, specify the
numeric result (e.g. RR = 1.52 (95% CI 0.83 to 2.77)
and/or a reference (e.g. to a table, figure or paragraph)
that uniquely defines the result being assessed.

Is the review team’s aim for this result...?

X Journal article(s) with results of the trial
Trial protocol
Statistical analysis plan (SAP)

“Grey literature” (e.g. unpublished thesis)
Conference abstract(s) about the trial
Research ethics application

Personal communication with trialist
Personal communication with the sponsor

- Individually randomized cross-over (or other matched) trial

Autoinformada: Somnolencia diruna (ESS); Objetiva: IAH

No se encontr6 una diferencia significativa en el cambio del IAH desde el inicio hasta las 8
semanas entre los grupos de control e intervencion (p = 0.44). No se encontraron diferencias
significativas en ESS desdE el inicio hasta las 8 semanas entre los dos grupos.

to assess the effect of assignment to intervention (the ‘intention-to-treat’ effect)
- to assess the effect of adhering to intervention (the ‘per-protocol’ effect)

Which of the following sources were obtained to help inform the risk-of-bias assessment? (tick as many as apply)

X Non-commercial trial registry record (e.g. ClinicalTrials.gov record)
Company-owned trial registry record (e.g. GSK Clinical Study Register record)

Regulatory document (e.g. Clinical Study Report, Drug Approval Package)

Grant database summary (e.g. NIH RePORTER or Research Councils UK Gateway to Research)

Domain 1: Risk of bias arising from the randomization process
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Signalling questions

Comments

Response options

1.1 Was the allocation sequence random?

No se informa

Yes / Probably yes / Probably No /
No / No information

1.2 Was the allocation sequence concealed until
participants were enrolled and assigned to
interventions?

No se informa si la secuencia de aleatorizaciéon se mantuvo
oculta

Yes / Probably yes / Probably No /
No / No information

1.3 Did baseline differences between intervention
groups suggest a problem with the randomization
process?

No hay diferencias relevantes entre los grupos en linea base

Yes / Probably yes / Probably No /
No / No information

Risk-of-bias judgement

Riesgo de sesgo incierto

Low / High / Some concerns

Domain 2: Risk of bias due to deviations from the intend

ed interventions (effect of assignment to intervention)

2.1. Were participants aware of their assigned
intervention during the trial?

No se informa si los pacientes estaban cegados a la
asignacion. PROB YES

Yes / Probably yes / / Probably no
/ No / No information

2.2. Were carers and people delivering the
interventions aware of participants' assigned
intervention during the trial?

No se informa si los profesionales estaban cegados a la
asignacion. PROB YES.

Yes / Probably yes / / Probably no
/ No / No information

2.3. If Y/PY/NI to 2.1 or 2.2: Were there deviations
from the intended intervention that arose because
of the experimental context?

No parece que hubiera cambios en la intervencion prevista
debidos al contexto experimental

No applicable / Yes / Probably yes
/ Probably no / No / No information

2.4. If Y/PY to 2.3: Were these deviations likely to
have affected the outcome?

No aplica

No applicable / Yes / Probably yes
/ Probably no / No / No information

2.5 If Y/PY/NI to 2.4: Were these deviations from
intended intervention balanced between groups?

No aplica

No applicable / Yes / Probably yes
/ Probably no / No / No information

2.6 Was an appropriate analysis used to estimate the
effect of assignment to intervention?

Se llevé a cabo un andlisis por protocolo.

Yes / Probably yes / Probably no /
No / No information

2.7 If N/PN/NI to 2.6: Was there potential for a
substantial impact (on the result) of the failure to
analyse participants in the group to which they were
randomized?

Méas de un 5% de los participantes no se incluyeron en
analisis, por lo que su exclusion podria impactar en el
resultado.

No applicable / Yes / Probably yes
/ Probably no / No / No information

Risk-of-bias judgement

Alto riesgo de sesgo

Low /- / Some concerns

Domain 3: Missing outcome data

3.1 Were data for this outcome available for all, or
nearly all, participants randomized?

Hubo més de un 5% de pérdidas.

Yes / Probably yes / Probably No /
No / No information
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3.2 If N/PN/NI to 3.1: Is there evidence that the result
was not biased by missing outcome data?

Es posible que el resultado estuviese sesgado porque no se
utilizé ningdin método de andlisis para corregir el sesgo

No applicable / Yes / Probably yes
/ Probably no / No

3.3 If N/PN to 3.2: Could missingness in the outcome
depend on its true value?

Algunos motivos de pérdidas no quedan suficientemente
documentados.

No applicable / Yes / Probably yes
/ Probably no / No

3.4 If Y/PY/NI to 3.3: Is it likely that missingness in the
outcome depended on its true value?

Las pérdidas son similares entre los diferentes grupos, por lo
que es posible que no estén relacionadas con la intervencion
en si misma pese a que no estén suficientemente
documentadas

No applicable / Yes / Probably yes
/ Probably no / No

Risk-of-bias judgement

Riesgo de sesgo incierto

Low / High / Some concerns

Domain 4: Risk of bias in measurement of the outcome

4.1 Was the method of measuring the outcome
inappropriate?

El método para medir los resultados parece haber sido el
apropiado

Yes / Probably yes / Probably no /
No / No information

4.2 Could measurement or ascertainment of the
outcome have differed between intervention groups?

El método para medir los resultados es el mismo en todos los
grupos

Yes / Probably yes / Probably no /
No /No information

4.3 If N/PN/NI to 4.1 and 4.2: Were outcome assessors
aware of the intervention received by study

Autoinformadas: no se informa si los pacientes estaban
cegados a la asignacion.

No applicable / Yes / Probably yes
/ Probably no / No / No information

participants?

Objetivas: El investigador que evalu6 el estudio del suefio
estaba cegado a la asignacion de los grupos.

No applicable / Yes / Probably yes
/ Probably no / No / No information

4.4 If Y/PY/NI to 4.3: Could assessment of the
outcome have been influenced by knowledge of

Autoinformadas: La medida es autoinformada, por lo que es
posible que el conocimiento de la asignacién haya influido en
el resultado.

No applicable / Yes / Probably yes
/ Probably no / No / No information

intervention received?

Objetivas: No aplica

No applicable / Yes / Probably yes
/ Probably no / No / No information

4.5 If Y/PY/NI to 4.4: Is it likely that assessment of the
outcome was influenced by knowledge of intervention

Autoinformadas: El comparador es un grupo activo, por lo que
no es probable que el resultado se vea influido por el
conocimiento de la intervencién recibida.

No applicable / Yes / Probably yes
/ Probably no / No / No information

received?

Objetiva: No aplica

No applicable / Yes / Probably yes
/ Probably no / No / No information

Risk-of-bias judgement

Autoinformadas: Riesgo de sesgo incierto

Low / High / Some concerns

Objetivas: Bajo riesgo de sesgo

Low / High / Some concerns

Domain 5: Risk of bias in selection of the reported result

5.1 Were the data that produced this result analysed

in accordance with a pre-specified analysis plan that

El protocolo del estudio no esta disponible, aunque informan
un cédigo de registro local y una web

Yes / Probably yes / Probably no /
No / No information
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was finalized before unblinded outcome data were
available for analysis?

Is the numerical result being assessed likely to have
been selected, on the basis of the results, from...

5.2. ... multiple outcome measurements (e.g. scales,
definitions, time points) within the outcome domain?

El protocolo del estudio no esta disponible, pero no se
utilizaron multiples medidas.

Yes / Probably yes / Probably no /
No / No information

5.3 ... multiple eligible analyses of the data?

El protocolo del estudio no esta disponible, pero los analisis
sON rigurosos.

Yes / Probably yes / Probably no /
No / No information

Risk-of-bias judgement

Riesgo de sesgo bajo

Low / High / Some concerns

Overall risk of bias

Risk-of-bias judgement

Autoinformadas: Alto riesgo de sesgo

Low /- / Some concerns

Objetivas: Alto riesgo de sesgo

Low /- / Some concerns
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Anexo 10. Marco GRADE de la evidencia a la recomendacion

¢Deberia usarse Terapia Miofuncional frente a no intervencion, lista de espera o placebo/sham para el tratamiento de la Apnea Obstructiva del

Sueno (AOS)?

POBLACION: Personas con Apnea Obstructiva del Suefio (AOS)

INTERVENCION: Terapia Miofuncional

COMPARACION: No intervencién, lista de espera o placebo/sham

DE§ENLACES Severidad del ir)somnio; Calidad de vida relacionada con la salud - espclecifica; Calidad del suefio; Consecuencias neurocognitivas

CRITICOS: - no reportado; Indice de desaturacion de oxigeno; Somnolencia diurna; Indice de apnea-hipopnea; Eficiencia del suefio; Saturacion
de oxigeno en sangre — minima; Saturacién de oxigeno en sangre - promedio

SETTING: Cartera de servicios del SNS.

PERSPECTIVA: Perspectiva de la poblacién

ANTECEDENTES: En Espafia, el acceso y las prestaciones sanitarias estan reguladas por el Real Decreto 1030/2006, que establece la cartera de

servicios comunes del Sistema Nacional de Salud (SNS) y los procedimientos para su actualizacion. Este decreto determina las
técnicas, tecnologias y procedimientos que conforman las prestaciones bésicas disponibles para todos los ciudadanos,
garantizando su acceso en condiciones de equidad. La terapia miofuncional no esté explicitamente contemplada como un servicio
auténomo en la cartera comun del SNS. Sin embargo, las intervenciones relacionadas con rehabilitacién béasica y especializada,
como las descritas en los anexos correspondientes al Real Decreto 1030/2006, podrian incluir este tipo de terapias siempre que
sean indicadas clinicamente y realizadas por profesionales autorizados, como logopedas, regulados por la Ley 44/2003 de
ordenacion de las profesiones sanitarias. La potencialidad del uso de la terapia miofuncional, como alternativa o complemento a la
CPAP, justifica la necesidad de evaluar su efectividad y seguridad, asi como la relacion coste-efectividad y los posibles problemas
para su implementacion en el contexto sanitario espafiol. Este informe surge a peticién de la Comisién de Prestaciones,
Aseguramiento y Financiacion (CPAF), en el proceso de identificacion y priorizacién de necesidades de evaluacion que se lleva a
cabo para conformar el Plan de Trabajo Anual de 2024 de la Red Espafiola de Agencias de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias y
prestaciones del Sistema Nacional de Salud (RedETS).
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¢El problema es grave?
¢ El problema es una prioridad?

Juicio EVIDENCIA DE INVESTIGACION CONSIDERACIONES
ADICIONALES

o No La apnea obstructiva del suefio (AOS) es uno de los trastornos respiratorios del

o Probablemente no suefio mas comunes, aungue los estudios epidemioldgicos publicados hasta la

o Probablemente si fecha muestran una amplia variabilidad en su prevalencia, con un rango de entre un

o Si 4% y un 30%. Un estudio reciente que estima la prevalencia global de la AOS,

o Varia encuentra que cerca de mil millones de personas adultas de entre 30 y 69 afios

o Nolo sé podrian padecer AOS. En edad pediétrica, la AOS se observa entre el 1% y el 5%

de la poblacion en edad escolar, con un pico de prevalencia entre los 2 y los 8
afios. Las complicaciones de la AOS se deben principalmente a la hipoxia
intermitente, los cambios en la presion intratoracica y la fragmentacion del suefio.
Estos mecanismos subyacentes pueden asociarse con una serie de complicaciones
a nivel cardiovascular y cerebrovascular, metabdlico, neoplasico y neurocognitivo,
asi como con disfagia y un aumento de la accidentabilidad y una disminucién en la
calidad de vida. La AOS supone, ademas, una importante carga para los sistemas
de salud y la sociedad en su conjunto.

Efectos deseables
¢ Qué tan significativos son los efectos deseables anticipados?

JUICIO EVIDENCIA DE INVESTIGACION CONSIDERACIONES
ADICIONALES
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o Trivial

o Pequefio
o Moderado
o Grande

o Varia

o Nolo sé

Desenlaces

Severidad del
insomnio - no
reportado

Calidad de vida
relacionada con la
salud - especifica
evaluado con:
FOSQ

Escala de: 4 a 16
seguimiento: 12
semanas

Calidad del suefio
evaluado con:
PSsQl

Escala de: 0 a 21
seguimiento:
rango 12 semanas
a 16 semanas

Consecuencias
neurocognitivas -
no reportado

Con no
intervencion,

Con terapia

lista de espera miofuncional

o placebo/sham

La media
calidad de vida
relacionada
con la salud -
especifica era
0 puntos

La media
calidad del
suefio era 0

La media calidad
de vida
relacionada con
la salud -
especifica en el
grupo de
intervencion fue
1,2 puntos mas
(1,2 menos a
3,61 mas)

La media calidad
del suefio en el
grupo de
intervencion fue
2,03 menos
(2,86 menos a
1,19 menos)

Diferencia

MD 1.2
puntos mas
(1.2 menos a
3.61 mas)

MD 2.03
menos

(2.86 menos a
1.19 menos)

Efecto
relativo
(95%
Cl)
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indice de
desaturacion de
oxigeno
seguimiento: 12
semanas

Somnolencia
diurna

evaluado con:
ESS; SSS
seguimiento:
rango 8 semanas
a 16 semanas

indice de apnea-
hipopnea
seguimiento:
rango 8 semanas
a 16 semanas

Eficiencia del
suefio
evaluado con: %

La media
indice de
desaturacion
de oxigeno era
0

La media
somnolencia
diurna era 0 SD

La media
indice de
apnea-
hipopnea era 0
eventos/hora

La media
eficiencia del
suefio era 0 %

La media indice
de desaturacion
de oxigeno en el
grupo de
intervencion fue
4,73 menor
(14,11 menor a
4,65 mas alto.)

La media
somnolencia
diurna en el
grupo de
intervencion fue
0,85 Desviacion
estandar SD
menor (1,12
menor a 0,57
menor)

La media indice
de apnea-
hipopnea en el
grupo de
intervencion fue
5,55
eventos/hora
menor (9,53
menor a 1,57
menor)

La media
eficiencia del
suefio en el
grupo de

MD 4.73
menor
(14.11 menor
a 4.65 mas
alto.)

SMD 0.85 SD
menor

(1.12 menor a
0.57 menor)

MD 5.55
eventos/hora
menor

(9.53 menor a
1.57 menor)

MD 0.78 %
mas

(8.13 menos a
4.68 mas)
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seguimiento: 12

intervencion fue

semanas 0,78 % mas

(3,13 menos a

4,68 mas)
Saturacion de La media La media MD 2.91 mas
oxigeno en sangre | saturacion de | saturaciéon de alto.
- minima oxigeno en oxigeno en (1.27 mas
evaluado con: % | sangre - sangre - minima | alto. a 4.55
seguimiento: 8 minima era 0 en el grupo de mas alto.)
semanas intervencion fue

2,91 mas alto.

(1,27 mas alto. a

4,55 mas alto.)
Saturacion de La media La media MD 1.18 %
oxigeno en sangre | saturacion de | saturaciéon de mas alto.
- promedio oxigeno en oxigeno en (0.68 menor a
seguimiento: sangre - sangre - 3.04 mas
rango 6 semanas | promedio era 0 | promedio en el alto.)
a 12 semanas % grupo de

intervencion fue

1,18 % mas alto.

(0,68 menor a
3,04 mas alto.)

Efectos indeseables

¢ Qué tan significativos son los efectos indeseables anticipados?

Juicio EVIDENCIA DE INVESTIGACION CONSIDERACIONES
ADICIONALES

o Trivial Solo cuatro estudios informaron datos sobre eventos adversos, segun la definicién

o Pequefio proporcionada por los propios estudios. Uno de ellos incluyé pacientes de entre 18

o Moderado y 75 afios con AOS severa (1), dos se centraron en pacientes en edad adulta con
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o Grande AOS moderada (2, 3), y el ultimo incluy6 pacientes en edad adulta con AOS de

o Varia cualquier severidad que usaban un dispositivo de avance mandibular (4). En

o No lo sé general, no se reportaron eventos adversos graves. Sin embargo, en el estudio de
Yoshioka, en el que los participantes realizaban un entrenamiento diario de la fuerza
de la lengua con un dispositivo de presién lingual (Pecopanda®), se registré un
evento adverso (2). Un paciente desarroll6 una abrasién epitelial de la mucosa
intraoral, lo que obligé a suspender temporalmente el entrenamiento de fuerza de la
lengua, que se reanudo tras la resolucién de la lesion (2).

Certeza de la evidencia
¢ Cual es la certeza general de la evidencia sobre efectos?

JUICIO EVIDENCIA DE INVESTIGACION CONSIDERACIONES
ADICIONALES
o qu baja Certeza de la
o Baja Desenlaces Importancia evidencia
o Moderada (GRADE)
o Alta ;
o Ninguin estudio incluido Severidad del insomnio - no reportado CRITICO -
Calidad de vida relacionada con la salud - | CRITICO o000
especifica Muy bajaPe

evaluado con: FOSQ
Escala de: 4 a 16
seguimiento: 12 semanas

Calidad del suefio CRITICO eO00
evaluado con: PSQl Muy baja¢
Escala de: 0 a 21

seguimiento: rango 12 semanas a 16

semanas

Consecuencias neurocognitivas - no CRITICO -
reportado
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indice de desaturacién de oxigeno CRITICO OO0

seguimiento: 12 semanas Muy bajazcd
Somnolencia diurna CRITICO o0
evaluado con: ESS; SSS Baja?®
seguimiento: rango 8 semanas a 16

semanas

indice de apnea-hipopnea CRITICO eO00
seguimiento: rango 8 semanas a 16 Muy baja*be
semanas

Eficiencia del suefio CRITICO ®O000
evaluado con: % Muy baja*©

seguimiento: 12 semanas

Saturacion de oxigeno en sangre - minima | CRITICO - 1=10]0)
evaluado con: % Baja?®
seguimiento: 8 semanas

Saturacion de oxigeno en sangre - CRITICO o000
promedio Muy bajaPe
seguimiento: rango 6 semanas a 12

semanas

Una proporcion importante de los estudios tiene alto riesgo de sesgo
Alta heterogeneidad entre los estudios

Muestra pequefia (menor a 400). El intervalo de confianza cruza el efecto
estandarizado de 0.30 a favor y en contra de la intervencion.
Heterogeneidad moderada entre los estudios.

Muestra pequefia (menor a 400). El intervalo de confianza cruza el efecto
estandarizado de 0.30 a favor de la intervencién.
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Valores

¢Hay incertidumbre importante o variabilidad sobre qué tanto valora la gente los desenlaces principales?

JUICIO

EVIDENCIA DE INVESTIGACION

CONSIDERACIONES
ADICIONALES

o Hay incertidumbre o variabilidad
importantes

o Posiblemente hay
incertidumbre o variabilidad
importantes

o Probablemente no hay
incertidumbre ni variabilidad
importantes

o No hay variabilidad o
incertidumbre importante

No se han podido identificar estudios que informen del valor que las personas con
apnea obstructiva del suefio otorgan a los diferentes desenlaces.

Balance de efectos

¢ El balance entre los efectos deseables e indeseables favorece la intervencion o la comparacion?

JUICIO

EVIDENCIA DE INVESTIGACION

CONSIDERACIONES
ADICIONALES

o Favorece la comparacion

o Probablemente favorece la
comparacion

o No favorece la intervencion ni la
comparacion

o Probablemente favorece la
intervenciéon

o Favorece la intervencion

o Varia

o No lo sé

Ver apartados anteriores.
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Recursos necesarios

¢Qué tan grandes son los recursos necesarios (costes)?

JUICIO

EVIDENCIA DE INVESTIGACION

CONSIDERACIONES
ADICIONALES

o Costes extensos

o Costes moderados

o Costes y ahorros despreciables
o Ahorros moderados

o Ahorros extensos

o Varia

o No lo sé

Los resultados del andlisis de costes llevado a cabo determinan que el coste de la
terapia miofuncional, basada en una sesién semanal, con un logopeda o
fisioterapeuta, durante 12 semanas, es de 279.08 € por paciente.

El andlisis de sensibilidad
muestra una variacion del
coste total entre

60.6 €/paciente y 717.96
€/paciente, cuando el coste
de cada sesion se establece
en valores minimos (5.05
€/sesion) y maximos (59.83
€/sesion), respectivamente.
Por su parte, las distintas
modalidades de terapia
evaluadas, en las que se
varian la frecuencia de las
sesiones y la duracién del
tratamiento, se relacionan
con costes totales de entre
46.51 €/paciente, cuando se
realiza una sesién al mes
durante 8 semanas, y
1395.38 €/paciente, cuando
el tratamiento se basa en una
sesion diaria, cinco dias en
semana, durante 12
semanas. En los casos en los
que los/as pacientes
rechacen el uso de la CPAP,
se podria aplicar la terapia
miofuncional en solitario, con
un coste igual a 279.08
€/paciente, y evitando el

TERAPIA MIOFUNCIONAL (EJERCICIOS OROFARINGEOS) PARA LA APNEA OBSTRUCTIVA DEL SUENO

299



coste actual generado por el
tratamiento con CPAP.

Certeza de la evidencia de recurso

S hecesarios

¢Cual es la certeza de la evidencia sobre los recursos necesarios (costes)?

o Ningun estudio incluido

calidad. Los valores extremos del andlisis de sensibilidad reflejan incertidumbre en
los costes unitarios por sesion, lo cual afecta la certeza sobre el coste promedio
estimado. Por otro lado, los costes fluctian ampliamente dependiendo,
especialmente, de la modalidad de la terapia, pero también del coste unitario de la
sesion. Esta heterogeneidad afiade complejidad para establecer un coste
representativo y refuerza la necesidad de considerar las particularidades del
contexto clinico. Aunque los datos provienen de un andlisis disefiado para este
contexto, no se cuenta con evidencia externa validada o confirmada.

JUICIO EVIDENCIA DE INVESTIGACION CONSIDERACIONES
ADICIONALES

o Muy baja Los costes informados provienen de un estudio realizado por el equipo evaluador,

o Baja ya que no se identificaron estudios publicados que evaluaran los costes de la

o Moderado terapia miofuncional en la literatura revisada. Esto implica que la certeza de la

o Alta evidencia esta basada en datos modelados y no en estudios directos de alta

Coste-efectividad
¢ El coste-efectividad de la intervenci

6n beneficia la intervencion o la comparacion?

JUICIO

EVIDENCIA DE INVESTIGACION

CONSIDERACIONES
ADICIONALES

o Favorece la comparacion

o Probablemente favorece la
comparacion

o No favorece la intervencion ni la
comparacion

o Probablemente favorece la
intervencion

o Favorece la intervencion

No se identificé ninguna evaluacién econémica que cumpliera los requisitos
establecidos. Ademas, no se ha podido realizar una evaluaciéon econémica
completa en este informe, comparando costes y efectos, debido a que la evidencia
sobre efectividad y seguridad no muestra resultados suficientemente favorables al
comparar la terapia miofuncional con la practica clinica habitual con el suficiente
grado de certidumbre.
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o Varia
o Ningun estudio incluido

Equidad
¢Cual seria el impacto en la equidad

en salud?

JUICIO

EVIDENCIA DE INVESTIGACION

CONSIDERACIONES
ADICIONALES

o Reducido (mayor equidad)

o Probablemente reducido

o Probablemente ningn impacto
o Probablemente aumentado

o Aumentado (menor equidad)

o Varia

o Nolo sé

No se han podido identificar estudios que informen sobre el impacto de la
intervencion sobre la equidad en salud.

La implementacion equitativa
de la terapia miofuncional en
el tratamiento de la AOS
podria verse afectada por la
actual escasez de
profesionales capacitados, la
falta de formacion especifica
en terapia miofuncional y la
accesibilidad a los centros
debido a la distancia
existente entre el centro y el
domicilio, lo que podria
generar disparidades en su
disponibilidad segun la
region o el centro de
atencion. Por tanto,
garantizar el acceso
equitativo requerira
inversiones en capacitacion
profesional e infraestructuras
sanitarias cercanas.

Aceptabilidad

¢La intervencion es aceptable para las partes interesadas?

JUICIO

EVIDENCIA DE INVESTIGACION

CONSIDERACIONES
ADICIONALES
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o No

o Probablemente no
o Probablemente si
o Si

o Varia

o Nolo sé

No se han podido identificar estudios que informen sobre la aceptabilidad de la
terapia miofuncional.

No se han encontrado
barreras que sugieran
dificultades de aceptabilidad
de la terapia miofuncional en
el tratamiento de la AOS. En
primer lugar, la terapia
miofuncional es una opcién
terapéutica no invasiva, lo
cual favorece su receptividad
tanto entre los pacientes
como entre los profesionales
sanitarios. Al no requerir
procedimientos quirdrgicos
ni dispositivos de alta
tecnologia, se reduce el
riesgo de rechazo por parte
de los usuarios, al tiempo
que se promueve su
integracion en el manejo
clinico habitual. Por otra
parte, la relativa sencillez de
su aplicacién sugiere que,
con la capacitaciéon
adecuada, los profesionales
sanitarios podrian adoptarla
sin mayores inconvenientes.

Viabilidad
¢ Es factible la intervencion?

JUICIO

EVIDENCIA DE INVESTIGACION

CONSIDERACIONES
ADICIONALES

o No
o Probablemente no
o Probablemente si

No se han podido identificar estudios que informen sobre la factibilidad de la
implementacion de la terapia miofuncional.

Al indagar sobre el
conocimiento, las
condiciones y las barreras
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o Si
o Varia
o No lo sé

para adoptar la terapia
miofuncional para el
tratamiento de la AOS se
concluye que la escasa
presencia de logopedas en el
SNS representa un obstaculo
relevante para su
implementacion. Si bien la
terapia miofuncional es una
intervencion técnicamente
sencilla y de bajo coste, su
correcta aplicacion requiere
personal especializado, lo
que limita su factibilidad en
el contexto actual.

Resumen de juicios

incertidumbre o
variabilidad
importantes

Juicio
Problema Si
Efectos deseables Moderado
Efectos indeseables Trivial
Certeza en la Muy baja
evidencia
Valores Posiblemente hay
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Juicio

Balance de los efectos

Probablemente
favorece la
intervencion

Recursos requeridos

Costes y ahorros
despreciables

Certeza de la
evidencia sobre los
recuros requeridos

Baja

Coste-efectividad

Ningun estudio
incluido

Equidad

Probablemente
reducido

Aceptabilidad

Probablemente si

Factibilidad

Probablemente si

Tipo de recomendacién

Recomendacion fuerte
contra la intervencién

o

Recomendacién condicional
contra la intervencion

o

Recomendacién condicional
para la intervencién o el
comparador
o

Recomendacién condicional
a favor de la intervencién

X

Recomendacioén fuerte a
favor de la intervencién

o
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¢Deberia usarse Terapia Miofuncional frente a CPAP para el tratamiento de la Apnea Obstructiva del Sueno (AOS)?

POBLACION: Personas con Apnea Obstructiva del Suefio (AOS)

INTERVENCION: Terapia Miofuncional

COMPARACION: CPAP

DE§ENLACES Severidad del ir)somnio; Calidad de vida relacionada con la salud — espgcffica; Calidad del suefio; Consecuencias neurocognitivas

CRITICOS: - no reportado; Indice de desaturacién de oxigeno; Somnolencia diurna; Indice de apnea-hipopnea; Eficiencia del suefio; Saturacion
de oxigeno en sangre — minima; Saturacién de oxigeno en sangre - promedio

SETTING: Cartera de servicios del SNS.

PERSPECTIVA: Perspectiva de la poblacién

ANTECEDENTES: En Espafia, el acceso y las prestaciones sanitarias estan reguladas por el Real Decreto 1030/2006, que establece la cartera de

servicios comunes del Sistema Nacional de Salud (SNS) y los procedimientos para su actualizacion. Este decreto determina las
técnicas, tecnologias y procedimientos que conforman las prestaciones bésicas disponibles para todos los ciudadanos,
garantizando su acceso en condiciones de equidad. La terapia miofuncional no esté explicitamente contemplada como un servicio
auténomo en la cartera comun del SNS. Sin embargo, las intervenciones relacionadas con rehabilitacion basica y especializada,
como las descritas en los anexos correspondientes al Real Decreto 1030/2006, podrian incluir este tipo de terapias siempre que
sean indicadas clinicamente y realizadas por profesionales autorizados, como logopedas, regulados por la Ley 44/2003 de
ordenacion de las profesiones sanitarias. La potencialidad del uso de la terapia miofuncional, como alternativa o complemento a la
CPAP, justifica la necesidad de evaluar su efectividad y seguridad, asi como la relaciéon coste-efectividad y los posibles problemas
para su implementacién en el contexto sanitario espafiol. Este informe surge a peticién de la Comisién de Prestaciones,
Aseguramiento y Financiacion (CPAF), en el proceso de identificacion y priorizacién de necesidades de evaluacion que se lleva a
cabo para conformar el Plan de Trabajo Anual de 2024 de la Red Espafiola de Agencias de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias y
prestaciones del Sistema Nacional de Salud (RedETS).

TERAPIA MIOFUNCIONAL (EJERCICIOS OROFARINGEOS) PARA LA APNEA OBSTRUCTIVA DEL SUENO 305



¢El problema es grave?
¢El problema es una prioridad?

JUICIO

EVIDENCIA DE INVESTIGACION

CONSIDERACIONES
ADICIONALES

o No

o Probablemente no
o Probablemente si
o Si

o Varia

o Nolosé

La apnea obstructiva del suefio (AOS) es uno de los trastornos respiratorios del
suefilo mas comunes, aunque los estudios epidemioldgicos publicados hasta la
fecha muestran una amplia variabilidad en su prevalencia, con un rango de entre un
4% y un 30%. Un estudio reciente que estima la prevalencia global de la AOS,
encuentra que cerca de mil millones de personas adultas de entre 30 y 69 afios
podrian padecer AOS. En edad pediatrica, la AOS se observa entre el 1% y el 5% de
la poblacion en edad escolar, con un pico de prevalencia entre los 2 y los 8 afos.
Las complicaciones de la AOS se deben principalmente a la hipoxia intermitente, los
cambios en la presion intratoracica y la fragmentacion del suefio. Estos mecanismos
subyacentes pueden asociarse con una serie de complicaciones a nivel
cardiovascular y cerebrovascular, metabdlico, neoplasico y neurocognitivo, asi como
con disfagia y un aumento de la accidentabilidad y una disminucion en la calidad de
vida. La AOS supone, ademas, una importante carga para los sistemas de salud y la
sociedad en su conjunto.

Efectos deseables

¢Qué tan significativos son los efectos deseables anticipados?

JUICIO

EVIDENCIA DE INVESTIGACION

CONSIDERACIONES
ADICIONALES

o Trivial

o Pequeio
o Moderado
o Grande

o Varia

o Nolosé
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Efecto

Desenlaces Con CPAP c?" terz!pla Diferencia releztlvo
miofuncional (95%
Cl)

Severidad del - - - -
insomnio - no
reportado

Calidad de vida El estudio de Diaféria et al. (2013, 2016), en hombres de

relacionada con la | entre 25 y 65 afios, con diagnostico de AOS e IMC < 35

salud - especifica | kg/m2, informé datos sobre la calidad de vida relacionada

evaluado con: con el suefio y/o la apnea evaluada por medio del

FOSQ instrumento FOSQ. Tras 12 semanas de intervencién, no se
observaron diferencias significativas en ninguno de los
grupos. No se informan diferencias inter grupo.

Calidad del suefio | - - - -
- no reportado

Consecuencias - - - -
neurocognitivas -
no reportado

indice de - - - -
desaturacion de

oxigeno - no

reportado

Somnolencia La media La media MD 0.3 -
diurna somnolencia somnolencia diurna | mas alto.
evaluado con: diurna era 0 en el grupo de (1.65

ESS; SSS intervencion fue 0,3 | menor a
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indice de apnea-
hipopnea

Eficiencia del
suefio
evaluado con: %

Saturacion de
oxigeno en sangre
- minima
evaluado con: %

Saturacion de
oxigeno en sangre
- promedio
evaluado con: %

La media indice
de apnea-
hipopnea era 0

La media
eficiencia del
suefio era 0

La media
saturacion de
oxigeno en
sangre - minima
era0

La media
saturacion de
oxigeno en
sangre -
promedio era 0

mas alto. (1,65
menor a 2,25 mas
alto.)

La media indice de
apnea-hipopnea en
el grupo de
intervencion fue 9,6
mas alto. (2,46 mas
alto. a 16,74 mas
alto.)

La media eficiencia
del suefio en el
grupo de
intervencion fue 2,1
menor (7,85 menor
a 3,65 mas alto.)

La media saturacién
de oxigeno en
sangre - minima en
el grupo de
intervencion fue 5,3
menor (8,89 menor
a 1,71 menor)

La media saturacion
de oxigeno en
sangre - promedio
en el grupo de
intervencion fue 1,4
menor (2,12 menor
a 0,68 menor)

2.25 mas
alto.)

MD 9.6
mas alto.
(2.46 mas
alto. a
16.74 mas
alto.)

MD 2.1
menor
(7.85
menor a
3.65 mas
alto.)

MD 5.3
menor
(8.89
menor a
1.71
menor)

MD 1.4
menor
(2.12
menor a
0.68
menor)

INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION



Efectos indeseables

¢Qué tan significativos son los efectos indeseables anticipados?

JUICIO

EVIDENCIA DE INVESTIGACION

CONSIDERACIONES
ADICIONALES

o Grande

o Moderado
o Pequefio
o Trivial

o Varia

o Nolosé

Solo cuatro estudios informaron datos sobre eventos adversos, segun la definicion
proporcionada por los propios estudios. Uno de ellos incluyé pacientes de entre 18 y
75 afos con AOS severa (1), dos se centraron en pacientes en edad adulta con AOS
moderada (2, 3), y el tltimo incluyé pacientes en edad adulta con AOS de cualquier
severidad que usaban un dispositivo de avance mandibular (4). En general, no se
reportaron eventos adversos graves. Sin embargo, en el estudio de Yoshioka, en el
que los participantes realizaban un entrenamiento diario de la fuerza de la lengua
con un dispositivo de presion lingual (Pecopanda®), se registré un evento adverso
(2). Un paciente desarrollé una abrasion epitelial de la mucosa intraoral, lo que obligd
a suspender temporalmente el entrenamiento de fuerza de la lengua, que se reanudé
tras la resolucion de la lesion (2).

Certeza de la evidencia

¢ Cudl es la certeza general de la evidencia sobre efectos?

JUICIO EVIDENCIA DE INVESTIGACION CONSIDERACIONES
ADICIONALES
o Mu.y baja Certeza de la
o Baja Desenlaces Importancia evidencia
o Moderada (GRADE)
o Alta .
o Ninguin estudio incluido Severidad del insomnio - no reportado CRITICO -
Calidad de vida relacionada con la salud - CRITICO o0
especifica Baja®be
evaluado con: FOSQ
Calidad del suefio - no reportado CRITICO -
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Consecuencias neurocognitivas - no CRITICO -
reportado
indice de desaturacién de oxigeno - no CRITICO | -
reportado
Somnolencia diurna CRITICO | @O0
evaluado con: ESS Bajabe
indice de apnea-hipopnea CRITICO | @O0
Bajaa.b,c
Eficiencia del suefio CRITICO | OO
evaluado con: % BajaPe
Saturacion de oxigeno en sangre - minima CRITICO - 1=10]0)
evaluado con: % Baja?P°
Saturacion de oxigeno en sangre - promedio | CRITICO eO0O
evaluado con: % BajaPe

Valores
¢Hay incertidumbre importante o v.

ariabilidad sobre qué tanto valora la gente los desenlaces principales?

JUICIO

EVIDENCIA DE INVESTIGACION

CONSIDERACIONES
ADICIONALES

o Hay incertidumbre o
variabilidad importantes

o Posiblemente hay
incertidumbre o variabilidad
importantes

o Probablemente no hay
incertidumbre ni variabilidad

No se han podido identificar estudios que informen del valor que las personas con
apnea obstructiva del suefio otorgan a los diferentes desenlaces.

importantes
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o No hay variabilidad o
incertidumbre importante

Balance de efectos

¢El balance entre los efectos deseables e indeseables favorece la intervencion o la comparacion?

JUICIO

EVIDENCIA DE INVESTIGACION

CONSIDERACIONES
ADICIONALES

o Favorece la comparacion

o Probablemente favorece la
comparacion

o No favorece la intervencion ni
la comparacion

o Probablemente favorece la
intervencion

o Favorece la intervencion

o Varia

o Nolosé

Ver apartados anteriores.

Recursos necesarios

¢Qué tan grandes son los recursos necesarios (costes)?

JUICIO

EVIDENCIA DE INVESTIGACION

CONSIDERACIONES
ADICIONALES

o Costes extensos

o Costes moderados
o Costes y ahorros
despreciables

o Ahorros moderados
o Ahorros extensos

o Varia

o Nolosé

Los resultados del andlisis de costes llevado a cabo determinan que el coste de la
terapia miofuncional, basada en una sesién semanal, con un logopeda o
fisioterapeuta, durante 12 semanas, es de 279.08 € por paciente.

El andlisis de sensibilidad
muestra una variacion del
coste total entre

60.6 €/paciente y 717.96
€/paciente, cuando el coste
de cada sesion se establece
en valores minimos (5.05
€/sesion) y maximos (59.83
€/sesion), respectivamente.
Por su parte, las distintas
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modalidades de terapia
evaluadas, en las que se
varian la frecuencia de las
sesiones y la duracién del
tratamiento, se relacionan con
costes totales de entre 46.51
€/paciente, cuando se realiza
una sesién al mes durante 8
semanas, y 1395.38
€/paciente, cuando el
tratamiento se basa en una
sesion diaria, cinco dias en
semana, durante 12 semanas.
En los casos en los que los/as
pacientes rechacen el uso de
la CPAP, se podria aplicar la
terapia miofuncional en
solitario, con un coste igual a
279.08 €/paciente, y evitando
el coste actual generado por
el tratamiento con CPAP.

Certeza de la evidencia de recursos necesarios
¢ Cudl es la certeza de la evidencia sobre los recursos necesarios (costes)?

JUICIO EVIDENCIA DE INVESTIGACION CONSIDERACIONES
ADICIONALES
o Muy baja Los costes informados provienen de un estudio realizado por el equipo evaluador, ya
o Baja que no se identificaron estudios publicados que evaluaran los costes de la terapia
o Moderado miofuncional en la literatura revisada. Esto implica que la certeza de la evidencia esta
o Alta basada en datos modelados y no en estudios directos de alta calidad. Los valores
o Ningun estudio incluido extremos del andlisis de sensibilidad reflejan incertidumbre en los costes unitarios
por sesion, lo cual afecta la certeza sobre el coste promedio estimado. Por otro lado,
los costes fluctuan ampliamente dependiendo, especialmente, de la modalidad de la
terapia, pero también del coste unitario de la sesion. Esta heterogeneidad afiade

312 INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION



complejidad para establecer un coste representativo y refuerza la necesidad de
considerar las particularidades del contexto clinico.

Aungue los datos provienen de un analisis disefiado para este contexto, no se
cuenta con evidencia externa validada o confirmada.

Coste-efectividad

¢El coste-efectividad de la intervencion beneficia la intervencién o la comparacion?

JUICIO

EVIDENCIA DE INVESTIGACION

CONSIDERACIONES
ADICIONALES

o Favorece la comparacion

o Probablemente favorece la
comparacion

o No favorece la intervencion ni
la comparacion

o Probablemente favorece la
intervencion

o Favorece la intervencion

o Varia

o Ningun estudio incluido

No se identificd ninguna evaluacién econémica que cumpliera los requisitos
establecidos. Ademas, no se ha podido realizar una evaluacién econémica completa
en este informe, comparando costes y efectos, debido a que la evidencia sobre
efectividad y seguridad no muestra resultados suficientemente favorables al
comparar la terapia miofuncional con la practica clinica habitual con el suficiente
grado de certidumbre.

Equidad

¢Cual seria el impacto en la equidad en salud?

JUICIO

EVIDENCIA DE INVESTIGACION

CONSIDERACIONES
ADICIONALES

o Reducido (mayor equidad)

o Probablemente reducido

o Probablemente ningln impacto
o Probablemente aumentado

o Aumentado (menor equidad)

o Varia

o Nolo sé

No se han podido identificar estudios que informen sobre el impacto de la
intervencion sobre la equidad en salud.

La implementacion equitativa
de la terapia miofuncional en
el tratamiento de la AOS
podria verse afectada por la
actual escasez de
profesionales capacitados, la
falta de formacion especifica
en terapia miofuncional y la
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accesibilidad a los centros
debido a la distancia existente
entre el centro y el domicilio,
lo que podria generar
disparidades en su
disponibilidad segun la regién
o el centro de atencioén. Por
tanto, garantizar el acceso
equitativo requerira
inversiones en capacitacion
profesional e infraestructuras
sanitarias cercanas.

Aceptabilidad
¢La intervencion es aceptable para

las partes interesadas?

o Probablemente no
o Probablemente si
o Si

o Varia

o Nolo sé

JUICIO EVIDENCIA DE INVESTIGACION CONSIDERACIONES
ADICIONALES
o No No se han podido identificar estudios que informen sobre la aceptabilidad de la No se han encontrado

terapia miofuncional.

barreras que sugieran
dificultades de aceptabilidad
de la terapia miofuncional en
el tratamiento de la AOS. En
primer lugar, la terapia
miofuncional es una opcién
terapéutica no invasiva, lo
cual favorece su receptividad
tanto entre los pacientes
como entre los profesionales
sanitarios. Al no requerir
procedimientos quirdrgicos ni
dispositivos de alta
tecnologia, se reduce el riesgo
de rechazo por parte de los
usuarios, al tiempo que se
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promueve su integracion en el
manejo clinico habitual. Por
otra parte, la relativa sencillez
de su aplicacion sugiere que,
con la capacitacion adecuada,
los profesionales sanitarios
podrian adoptarla sin mayores
inconvenientes.

Viabilidad
¢ Es factible la intervenciéon?

o Probablemente no
o Probablemente si
o Si

o Varia

o Nolosé

JUICIO EVIDENCIA DE INVESTIGACION CONSIDERACIONES
ADICIONALES
o No No se han podido identificar estudios que informen sobre la factibilidad de la Al indagar sobre el

implementacion de la terapia miofuncional.

conocimiento, las condiciones
y las barreras para adoptar la
terapia miofuncional para el
tratamiento de la AOS se
concluye que la escasa
presencia de logopedas en el
SNS representa un obstaculo
relevante para su
implementacion. Si bien la
terapia miofuncional es una
intervencion técnicamente
sencilla y de bajo coste, su
correcta aplicacion requiere
personal especializado, lo que
limita su factibilidad en el
contexto actual.
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Resumen de juicios

Si

Pequefo

Trivial

Baja

Posiblemente hay
incertidumbre o
variabilidad
importantes

Probablemente

favorece la
comparacion
Costes y ahorros
despreciables
Baja

Ningun
estudio
incluido

Varia
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Juicio

ACEPTABILIDAD

Probablemente si

FACTIBILIDAD

Probablemente si

Tipo de recomendacién

Recomendacioén fuerte
contra la intervencién

o

Recomendacién condicional
contra la intervencion

X

Recomendacién condicional
para la intervencién o el
comparador
o

Recomendacién condicional
a favor de la intervencién

o

Recomendacion fuerte a
favor de la intervencién

(e]
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¢Deberia usarse Terapia Miofuncional junto a CPAP frente a CPAP en solitario para el tratamiento de la Apnea Obstructiva del Sueio (AOS)?

POBLACION: Personas con Apnea Obstructiva del Suefio (AOS)

INTERVENCION: Terapia Miofuncional junto a CPAP

COMPARACION: CPAP en solitario

DE§ENLACES Severidad del ir)somnio; Calidad de vida relacionada con la salud — espgcffica; Calidad del suefio; Consecuencias neurocognitivas

CRITICOS: - no reportado; Indice de desaturacién de oxigeno; Somnolencia diurna; Indice de apnea-hipopnea; Eficiencia del suefio; Saturacion
de oxigeno en sangre — minima; Saturacién de oxigeno en sangre — promedio; Adherencia al CPAP

SETTING: Cartera de servicios del SNS.

PERSPECTIVA: Perspectiva de la poblacién

ANTECEDENTES: En Espafia, el acceso y las prestaciones sanitarias estan reguladas por el Real Decreto 1030/2006, que establece la cartera de

servicios comunes del Sistema Nacional de Salud (SNS) y los procedimientos para su actualizacion. Este decreto determina las
técnicas, tecnologias y procedimientos que conforman las prestaciones bésicas disponibles para todos los ciudadanos,
garantizando su acceso en condiciones de equidad. La terapia miofuncional no esté explicitamente contemplada como un servicio
auténomo en la cartera comun del SNS. Sin embargo, las intervenciones relacionadas con rehabilitacion basica y especializada,
como las descritas en los anexos correspondientes al Real Decreto 1030/2006, podrian incluir este tipo de terapias siempre que
sean indicadas clinicamente y realizadas por profesionales autorizados, como logopedas, regulados por la Ley 44/2003 de
ordenacion de las profesiones sanitarias. La potencialidad del uso de la terapia miofuncional, como alternativa o complemento a la
CPAP, justifica la necesidad de evaluar su efectividad y seguridad, asi como la relaciéon coste-efectividad y los posibles problemas
para su implementacién en el contexto sanitario espafiol. Este informe surge a peticién de la Comisién de Prestaciones,
Aseguramiento y Financiacion (CPAF), en el proceso de identificacion y priorizacién de necesidades de evaluacion que se lleva a
cabo para conformar el Plan de Trabajo Anual de 2024 de la Red Espafiola de Agencias de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias y
prestaciones del Sistema Nacional de Salud (RedETS).
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¢El problema es grave?
¢El problema es una prioridad?

JUICIO

EVIDENCIA DE INVESTIGACION

CONSIDERACIONES
ADICIONALES

o No

o Probablemente no
o Probablemente si
o Si

o Varia

o Nolo sé

La apnea obstructiva del suefio (AOS) es uno de los trastornos respiratorios del
suefio mas comunes, aunqgue los estudios epidemiolégicos publicados hasta la
fecha muestran una amplia variabilidad en su prevalencia, con un rango de entre
un 4% y un 30%. Un estudio reciente que estima la prevalencia global de la AOS,
encuentra que cerca de mil millones de personas adultas de entre 30 y 69 afos
podrian padecer AOS. En edad pediatrica, la AOS se observa entre el 1% y el 5%
de la poblacién en edad escolar, con un pico de prevalencia entre los 2y los 8
afos. Las complicaciones de la AOS se deben principalmente a la hipoxia
intermitente, los cambios en la presion intratoracica y la fragmentacion del suefio.
Estos mecanismos subyacentes pueden asociarse con una serie de
complicaciones a nivel cardiovascular y cerebrovascular, metabdlico, neoplasico y
neurocognitivo, asi como con disfagia y un aumento de la accidentabilidad y una
disminucién en la calidad de vida. La AOS supone, ademas, una importante carga
para los sistemas de salud y la sociedad en su conjunto.

Efectos deseables
¢Qué tan significativos son los efect

0s deseables anticipados?

JUICIO

EVIDENCIA DE INVESTIGACION

CONSIDERACIONES
ADICIONALES
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o Trivial

o Pequefio
o Moderado
o Grande

o Varia

o Nolosé

Desenlaces

Severidad del
insomnio - no
reportado

Calidad de vida
relacionada con la
salud - especifica
evaluado con:
FOSQ

Con terapia
g;?ta(i;AP en miofuncional junto a Diferencia
CPAP

Dos estudios informaron datos sobre calidad de vida
relacionada con la salud general, uno en pacientes de entre
18 y 65 afos con AOS de moderada a severa y uno
centrado en hombres de entre 25 y 65 afios, con
diagnéstico de AOS e IMC < 35 kg/m2. En el estudio de
Cakmakci et al. (2022), tras 12 semanas de intervencion,
solo se observaron diferencias estadisticamente
significativas en el grupo que recibi6 terapia combinada, en
los dominios de fatiga (p = 0.020) y dolor (p = 0.019) del
instrumento SF-36. En el grupo control, pacientes que
recibieron solo CPAP, no se observaron diferencias
estadisticamente en ninguno de los dominios de CVRS. No
se informan diferencias inter grupo. En el estudio de
Diaféria et al. (2013, 2016), tras treses mes de intervencion,
no se observaron diferencias significativas en ninguno de
los dominios del SF-36, ni en el grupo que recibioé terapia
combinada, ni en el grupo que recibié CPAP en solitario.
Cuando se utilizé el instrumento WHOQOL-BREF, se
observ6 una mejora significativa en el grupo de terapia
combinada en el dominio fisico (p < 0.001), pero no en el
grupo de CPAP en solitario. En ninguna de las medidas se
informan diferencias inter grupo.
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Calidad del suefio
evaluado con:
PSaQl

Consecuencias
neurocognitivas -
no reportado

indice de
desaturacion de
oxigeno - no
reportado

Somnolencia
diurna
evaluado con:
ESS

indice de apnea-
hipopnea

La media calidad
del suefo era 0
puntos

La media
somnolencia
diurna era 0
puntos

La media indice
de apnea-
hipopnea era 0
puntos

La media calidad del
suefo en el grupo de
intervencion fue 0,3
puntos menor (2,81
menor a 2,21 mas alto.)

La media somnolencia
diurna en el grupo de
intervencion fue 1,1
puntos menor (3,52
menor a 1,32 mas alto.)

La media indice de
apnea-hipopnea en el
grupo de intervencion
fue 1,06 puntos menor
(2,86 menor a 0,75 mas
alto.)

MD 0.3
puntos
menor
(2.81
menor a
2.21 més
alto.)

MD 1.1
puntos
menor
(3.52
menor a
1.32 mas
alto.)

MD 1.06
puntos
menor
(2.86
menor a
0.75 més
alto.)
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Eficiencia del
suefo
evaluado con: %

Saturacién de
oxigeno en
sangre - minima
evaluado con: %

Saturacién de
oxigeno en
sangre - promedio
evaluado con: %

Adherencia al
CPAP

evaluado con:
horas de uso por
noche de suefio

La media
eficiencia del
suefo era 0
puntos

La media
saturacion de
oxigeno en
sangre - minima
era 0 puntos

La media
saturacion de
oxigeno en
sangre - promedio
era 0 puntos

La media
adherencia al
CPAP era 0

La media eficiencia del
suefo en el grupo de
intervencion fue 1,5
puntos mas alto. (2,8
menor a 5,8 mas alto.)

La media saturacion de
oxigeno en sangre -
minima en el grupo de
intervencion fue 0,82
puntos menor (2,78
menor a 1,14 mas alto.)

La media saturacion de
oxigeno en sangre -
promedio en el grupo de
intervencion fue 0,02
puntos mas alto. (0,55
menor a 0,6 mas alto.)

La media adherencia al
CPAP en el grupo de
intervencion fue 0,87
mas alto. (0,33 mas alto.
a 1,41 mas alto.)

MD 1.5
puntos
mas alto.
(2.8 menor
a 5.8 mas
alto.)

MD 0.82
puntos
menor
(2.78
menor a
1.14 mas
alto.)

MD 0.02
puntos
mas alto.
(0.55
menor a
0.6 mas
alto.)

MD 0.87
mas alto.
(0.33 mas
alto. a 1.41
mas alto.)

Efectos indeseables
¢ Qué tan significativos son los efectos indeseables anticipados?
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JUICIO

EVIDENCIA DE INVESTIGACION

CONSIDERACIONES
ADICIONALES

o Grande

o Moderado
o Pequefo
o Trivial

o Varia

o Nolo sé

Solo cuatro estudios informaron datos sobre eventos adversos, segun la definiciéon
proporcionada por los propios estudios. Uno de ellos incluy6 pacientes de entre 18
y 75 afos con AOS severa (1), dos se centraron en pacientes en edad adulta con
AOS moderada (2, 3), y el tltimo incluy6 pacientes en edad adulta con AOS de
cualquier severidad que usaban un dispositivo de avance mandibular (4). En
general, no se reportaron eventos adversos graves. Sin embargo, en el estudio de
Yoshioka, en el que los participantes realizaban un entrenamiento diario de la
fuerza de la lengua con un dispositivo de presién lingual (Pecopanda®), se registré
un evento adverso (2). Un paciente desarroll6 una abrasion epitelial de la mucosa
intraoral, lo que obligd a suspender temporalmente el entrenamiento de fuerza de
la lengua, que se reanudé tras la resolucién de la lesion (2).

Certeza de la evidencia
¢Cudl es la certeza general de la ev

idencia sobre efectos?

JUICIO EVIDENCIA DE INVESTIGACION CONSIDERACIONES
ADICIONALES
o Muy baja Certeza de la
o Baja Desenlaces Importancia evidencia
o Moderada (GRADE)
o Alta .
o Ningtin estudio incluido Severidad del insomnio - no reportado CRITICO | -
Calidad de vida relacionada con la salud - CRITICO | ®OQ0O
especifica Muy baja2be
evaluado con: FOSQ
Calidad del suefio CRITICO | @O0
evaluado con: PSQl Bajacde
Consecuencias neurocognitivas - no CRITICO | -
reportado
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indice de desaturacién de oxigeno - no CRITICO | -
reportado
Somnolencia diurna CRiTICO | #OQ0O
evaluado con: ESS; SSS Muy baja®ef
indice de apnea-hipopnea CRITICO | 800
Baja3¢
Eficiencia del suefio CRITICO | @O0
evaluado con: % Bajacde
Saturacion de oxigeno en sangre - minima CRITICO | @O0
evaluado con: % Bajaa°
Saturacion de oxigeno en sangre - promedio 1:]0]0)
evaluado con: % Bajaa°
Adherencia al CPAP CRITICO | @00
evaluado con: horas de uso por noche de Bajaa°

suefo

Valores

¢ Hay incertidumbre importante o variabilidad sobre qué tanto valora la gente los desenlaces principales?

JUICIO

EVIDENCIA DE INVESTIGACION

CONSIDERACIONES
ADICIONALES

o Hay incertidumbre o variabilidad
importantes

o Posiblemente hay
incertidumbre o variabilidad
importantes

o Probablemente no hay
incertidumbre ni variabilidad
importantes

No se han podido identificar estudios que informen del valor que las personas con
apnea obstructiva del suefio otorgan a los diferentes desenlaces.
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o No hay variabilidad o
incertidumbre importante

Balance de efectos

¢El balance entre los efectos deseables e indeseables favorece la intervencion o la comparacion?

JUICIO

EVIDENCIA DE INVESTIGACION

CONSIDERACIONES
ADICIONALES

o Favorece la comparacién

o Probablemente favorece la
comparacion

o No favorece la intervencion ni la
comparacion

o Probablemente favorece la
intervencion

o Favorece la intervencion

o Varia

o Nolo sé

Ver apartados anteriores.

Recursos necesarios

¢ Qué tan grandes son los recursos necesarios (costes)?

JUICIO

EVIDENCIA DE INVESTIGACION

CONSIDERACIONES
ADICIONALES

o Costes extensos

o Costes moderados

o Costes y ahorros despreciables
o Ahorros moderados

o Ahorros extensos

o Varia

o Nolo sé

Los resultados del analisis de costes llevado a cabo determinan que el coste de la
terapia miofuncional, basada en una sesién semanal, con un logopeda o
fisioterapeuta, durante 12 semanas, es de 279.08 € por paciente. Dado que este
tratamiento se adicionaria de forma complementaria a la practica clinica habitual,
este coste de la terapia supone, por tanto, el coste incremental por paciente entre
las alternativas evaluadas. No obstante, de implementarse esta estrategia
combinada, habria que tener en cuenta que debe hacerse frente también a los
costes derivados del uso de la CPAP.

El andlisis de sensibilidad
muestra una variacion del coste
total entre 60.6 €/paciente y
717.96 €/paciente, cuando el
coste de cada sesion se
establece en valores minimos
(5.05 €/sesion) y maximos
(59.83 €/sesion),
respectivamente. Por su parte,
las distintas modalidades de
terapia evaluadas, en las que
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se varian la frecuencia de las
sesiones y la duracion del
tratamiento, se relacionan con
costes totales de entre 46.51
€/paciente, cuando se realiza
una sesion al mes durante 8
semanas, y 1395.38 €/paciente,
cuando el tratamiento se basa
en una sesion diaria, cinco dias
en semana, durante 12
semanas.

Certeza de la evidencia de recursos necesarios
¢Cudl es la certeza de la evidencia sobre los recursos necesarios (costes)?

o Ningun estudio incluido

JUICIO EVIDENCIA DE INVESTIGACION CONSIDERACIONES
ADICIONALES

o Muy baja Los costes informados provienen de un estudio realizado por el equipo evaluador,

o Baja ya que no se identificaron estudios publicados que evaluaran los costes de la

o Moderado terapia miofuncional en la literatura revisada. Esto implica que la certeza de la

o Alta evidencia esta basada en datos modelados y no en estudios directos de alta

calidad. Los valores extremos del analisis de sensibilidad reflejan incertidumbre en
los costes unitarios por sesion, lo cual afecta la certeza sobre el coste promedio
estimado. Por otro lado, los costes fluctian ampliamente dependiendo,
especialmente, de la modalidad de la terapia, pero también del coste unitario de la
sesion. Esta heterogeneidad afiade complejidad para establecer un coste
representativo y refuerza la necesidad de considerar las particularidades del
contexto clinico.

Aunque los datos provienen de un andlisis disefiado para este contexto, no se
cuenta con evidencia externa validada o confirmada.

Coste-efectividad

¢ El coste-efectividad de la intervencién beneficia la intervencién o la comparacion?
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JUICIO

EVIDENCIA DE INVESTIGACION

CONSIDERACIONES
ADICIONALES

o Favorece la comparacion

o Probablemente favorece la
comparacion

o No favorece la intervencion ni la
comparacion

o Probablemente favorece la
intervencion

o Favorece la intervencion

o Varia

o Ningun estudio incluido

No se identificd ninguna evaluacién econémica que cumpliera los requisitos
establecidos. Ademas, no se ha podido realizar una evaluaciéon econémica
completa en este informe, comparando costes y efectos, debido a que la evidencia
sobre efectividad y seguridad no muestra resultados suficientemente favorables al
comparar la terapia miofuncional con la practica clinica habitual con el suficiente
grado de certidumbre.

Equidad

¢ Cudl seria el impacto en la equidad en salud?

JUICIO

EVIDENCIA DE INVESTIGACION

CONSIDERACIONES
ADICIONALES

o Reducido (mayor equidad)

o Probablemente reducido

o Probablemente ningin impacto
o Probablemente aumentado

o Aumentado (menor equidad)

o Varia

o Nolo sé

No se han podido identificar estudios que informen sobre el impacto de la
intervencion sobre la equidad en salud.

La implementacion equitativa
de la terapia miofuncional en el
tratamiento de la AOS podria
verse afectada por la actual
escasez de profesionales
capacitados, la falta de
formacion especifica en terapia
miofuncional y la accesibilidad
a los centros debido a la
distancia existente entre el
centro y el domicilio, lo que
podria generar disparidades en
su disponibilidad segun la
regién o el centro de atencion.
Por tanto, garantizar el acceso
equitativo requerira inversiones
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en capacitacion profesional e
infraestructuras sanitarias
cercanas.

Aceptabilidad
¢La intervencion es aceptable para las partes interesadas?

JUICIO EVIDENCIA DE INVESTIGACION

CONSIDERACIONES
ADICIONALES

o No No se han podido identificar estudios que informen sobre la aceptabilidad de la
o Probablemente no terapia miofuncional.

o Probablemente si
o Si

o Varia

o Nolo sé

No se han encontrado barreras
que sugieran dificultades de
aceptabilidad de la terapia
miofuncional en el tratamiento
de la ACS. En primer lugar, la
terapia miofuncional es una
opcion terapéutica no invasiva,
lo cual favorece su receptividad
tanto entre los pacientes como
entre los profesionales
sanitarios. Al no requerir
procedimientos quirtrgicos ni
dispositivos de alta tecnologia,
se reduce el riesgo de rechazo
por parte de los usuarios, al
tiempo que se promueve su
integracién en el manejo clinico
habitual. Por otra parte, la
relativa sencillez de su
aplicacion sugiere que, con la
capacitacién adecuada, los
profesionales sanitarios podrian
adoptarla sin mayores
inconvenientes.

Viabilidad
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¢ Es factible la intervencion?

JUICIO EVIDENCIA DE INVESTIGACION CONSIDERACIONES
ADICIONALES

o No No se han podido identificar estudios que informen sobre la factibilidad de la Al indagar sobre el

o Probablemente no implementacién de la terapia miofuncional. conocimiento, las condiciones y

o Probablemente si las barreras para adoptar la

o Si terapia miofuncional para el

o Varia tratamiento de la AOS se

o Nolo sé concluye que la escasa

presencia de logopedas en el
SNS representa un obstéaculo
relevante para su
implementacion. Si bien la
terapia miofuncional es una
intervencion técnicamente
sencilla y de bajo coste, su
correcta aplicacion requiere
personal especializado, lo que
limita su factibilidad en el
contexto actual.

Resumen de juicios

Juicio
Problema Si
Efectos deseables Pequefio
Efectos indeseables Trivial
Ce.rteza.en la Muy baja
evidencia
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Juicio

Valores

Posiblemente hay
incertidumbre o
variabilidad
importantes

Balance de los efectos

Probablemente
favorece la
intervencion

Recursos requeridos

Costes moderados

Certeza de la
evidencia sobre los
recursos requeridos

Baja

Coste-efectividad

Ningun estudio
incluido

Equidad

Probablemente
reducido

Aceptabilidad

Probablemente si

Factibilidad

Probablemente si

Tipo de recomendacién

Recomendacion fuerte
contra la intervencién

(e]

Recomendacion condicional
contra la intervencion

(¢]

Recomendacién condicional

para la intervencién o el
comparador
o

Recomendacién condicional
a favor de la intervencién

X

Recomendacion fuerte a
favor de la intervencién

(¢]
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