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Introduccio

v’ Prevalenca Sindrome d’apnea obstructiva del son:
14 % homes, 5% dones 30-60 anys
v Abordatge del SAOS en “xarxes”: Unitat de son

con ! ' CT eses
pro
v’ Diaj

v Tractem amb aparells: CPAP

Paper rellevant de la Telemedicina

v’ Prevalenca CPAP a Catalunya: 1,5% poblacio
v’ Preocupacié pel compliment
v Tractament a molt llarg termini



Effectiveness of home respiratory polygraphy for the
diagnosis of sleep apnoea and hypopnoea syndrome
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11 excluded patients:
2 no inform consent

2 severe heart disease

Performed HRP
(193 patients)

7 failed respiratory polygraphy trial HRP
(171 patients)
Suspected SAHS| | [ Randomization
(377 patients) l (366 patients)
PSG+SRP | Performed PSG+SRP
{195 patients) (194 patients)

Conclusion HRP Is an alternative to polysomnography in
patients with suspected SAHS. Telematic procedures
may help patients with limited mobility and those who
live a long way from the sleep centre.

Performed PSG+SRP

(166 patients)
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A Bayesian cost-effectiveness analysis of a
telemedicine-based strategy for the management
of sleep apnoea: a multicentre randomised
controlled trial

139 Randomized
h Y
Control group (70) Telemedicine group (69)
Standard CPAP follow-up CPAP follow-up at distance
Face-to-face visits at month 1 and 3 Televisits at month 1 and 3
Extra contacts by phone Extra contacts by e-mail | | .
Web tool support guals en.
T e Compliment
\'r . . .
[ ]
8 Lost to follow-up 8 Lost o follow-up Milloria simptomes
» Satisfacid pacients
Més cost-efectiva
At 6 months:
CPAP compliance, QoL, cost-effectiveness
139included in ITT analysis
123 included in PP analysis

Thorax. 2015 Nov;70(11):1054-61



Patient history
(global or by week)
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Effect of Telemedicine Education and Telemonitoring on Continuous
Positive Airway Pressure Adherence
The Tele-OSA Randomized Trial
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Effect of Telemedicine Education and Telemonitoring on Continuous

Positive Airway Pressure Adherence
The Tele-OSA Randomized Trial

Usual Care Tel-Ed Tel-TM Tel-Both
n=129 n=163 n=125 n=138
Days used, % 648+ 342 686313 766283 T7B3IX283
Average usage on all 3.8+ 25 40+2.4 44 +22 48+ 23
days, h
Average usage on days 5.2+ 18 22 *1.8 5.3 1.7 2.B8x16
used, h
Medicare adherence, 69 (53.5) 100 (61.0) 82 (65.6) 101 (73.2)
n (%)

Conclusions: The use of CPAP telemonitoring with automated
teedback messaging improved 90-day adherence in patients with OSA.

Telemedicine-based education did not significantly improve CPAP
adherence but did increase clinic attendance for OSA evaluation.



Management of continuous positive airway
pressure treatment compliance using
telemonitoring in obstructive sleep apnoea

Cecilia Turin01'6, Jordi de Batlle1'6, Holger Woehrlez'a, Ana Maycralt',
Anabel Lourdes Castro-Grattoni ®', Silvia Gémez', Mireia Dalmases’,
Manuel Sanchez-de-la-Torre'® and Ferran Barbé'-®

Standard care Telemedicine p-value
Unadjusted”  Adjusted

Subjects 48 52
nliance h-night™

9.2+2.1 4.8+2.3 0.415 0.711
4.9+2.2 5.1+£2.1 0.709 0.627

At 1 month
At 3 months

Telemonitoring did not improve CPAP treatment compliance and was associated with lower patient
satisfaction. However, it was more cost-effective than traditional follow-up.



I 0

ESTUDIO DE LA EFECTIVIDAD Y EFICIENCIA DE LAS ACTUACIONES
A REALIZAR EN UN PROTOCOLO DE ADHESION AL TRATAMIENTO
CON CPAP Y TELEMONITORIZACION DEL CUMPLIMIENTO

Promotor: Linde Medica
Gestor del proyecto:
D. Fernando Martinez,
Coordinadores investigacion clinica:
Dra. M. Inmaculada Ramos
DUE Ana Jordan
Monitor estudio:
D. Javier Ruiz
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14 Hospitales - 24 investigadores
IP: Dr. Luis Manuel Hernandez Blasco, Hospital General de
Alicante




o Antecedentes

Linde Healthcare: datos de 104.900 pacientes: 61% de los pacientes al mes del
tratamiento cumplian la terapia con mas de 4h/d

e Tanto sin programa de adhesién (73,1%) como con programa de adhesion
implantado en el afio 2010 (26,9%)

Se mantenian cumplidores (58,6%) a los seis meses (independiente del lugar
geografico)

El cumplimiento a lo largo del tiempo dependia del cumplimiento inicial (p<0,05).

Protocolo de adhesién: de los pacientes que cumplian menos de 3 horas/d alos 3
meses desde el inicio de la terapia, un 33% pasaron a cumplir mas de 3 horas al
dia al aio,



P A c Objetivos Primarios

v" Evaluar el porcentaje de pacientes cumplidores (>4 horas/d) al mes, 6 y 12 meses

v Evaluar efectividad de un nuevo protocolo de adhesidn:

protocolo telemonitorizado de adhesidn al tratamiento con CPAP en pacientes
incumplidores (<4 horas de media al dia) en estadios iniciales (al mes de inicio de la
terapia), en la mejora de la adhesién al tratamiento con CPAP a medio (6 meses) y

largo plazo (12 meses).

Comparacion de la efectividad del protocolo de adhesion realizado de forma tardia

(incumplidores al 3°" mes de inicio tratamiento).



A c Objetivos secundarios

O

. Evaluar los parametros predictores de cumplimiento a corto, medio y largo plazo.

. Evaluar la tasa de abandono voluntario y factores predictivos
. Evaluar el papel de las nuevas tecnologias (telemonitorizacion).

. Evaluar si un protocolo de adhesion diferenciado en funcion de la adherencia es

coste-efectivo para el sistema sanitario
. Evaluar si el envio de un mensaje (SMS) influye en el cumplimiento

. Evaluar la variaciéon de los parametros clinicos antes del tratamiento con CPAP y
después de inicio de la terapia : test de Epworth, tensién arterial, indice de masa

corporal



T o Poblacion

v" N: 808

v pacientes de 25 a 85 afios diagnosticados de SAHS que precisan tratamiento
con CPAP segun criterios de SEPAR
- SAHS definido por un indice de apnea-hipopnea (IAH) mayor o igual a 30
- Pacientes con IAH entre 5 y 30 acompanado de alguna de las siguientes situacione:
e EPWORTH mayor oiguala 12
* Comorbilidad cardio-respiratoria.
* Hipertensidn arterial de dificil control
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Poblacion

e Criterios de exclusion

Pacientes con apneas de predominio de origen central (>50%)

Pacientes anteriormente en tratamiento con CPAP u otro dispositivo de
ventilacion

Presentar alguna patologia psiquiatrica o deterioro cognitivo que impida la
comprension del programa

Pacientes que no sean subsidiarios de seguimiento ambulatorio
Pacientes que precisen tratamiento con APAP o BiPAP S
Pacientes multiterapia (terapia de sueiio y oxigenoterapia)

Pacientes cuyo prestador de terapias respiratorias sea diferente de Linde
Healthcare

Negativa expresa a participar en el estudio



ESTUDIO PACTO
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ESTUDIO PACTO
Protocolo de Adhesion a la CPAP vy

Telemonitorizacion cumplimientO SlStema
telemonitorizacion
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A c Contact
Center Clinico

v enfermeras especializadas en proyectos de telemonitorizacion que pertenecen a
Linde Healthcare. El CCC realizara las siguientes funciones:

Llamadas de seguimiento segun protocolo.

Resolucion de dudas de los pacientes sobre utilizacion del CPAP.

Acciones de motivacion en caso que el paciente quisiera abandonar la terapia.
Recepcion y analisis de los datos de telemonitorizacion del cumplimiento.

Clasificacidon de los pacientes en funcion del cumplimiento para realizar las
acciones del protocolo.

Resolucion de problemas técnicos, por via telefdnica, y activar el servicio
técnico en caso de necesidad ante |la ausencia de registro de datos.



ESTUDIO PACTO
Protocolo de Adhesion a la CPAP vy PrOtOCOIO

Telemonitorizacion cumplimientO

Visita Visita

o)))

Visita
clinica

Lllamada Llamada
CCC CCC
21 dias*

Paciente cumplidor
’ SMS

90 dias

clinica clinica
180 dias 365dias

HETMERES Visita
CCcC clinica
45,60,75 d* 90 dias*

Visita EINELES
clinica CCC
90 dias 105,120,135 d*

Nuevos pacientes

* En funcion del cumplimiento ultima semana

Incluye en las visitas clinicas:
—Modificaciones de presion/mascarilla en funcién nivel de fugas.
—Modificaciones de presion en funcion del IAH residual elevado (>10 eventos/hora

mantenidos durante 7 dias consecutivos, descartando medicacion sedante y/o ingesta
alcohodlica).

—Incorporacién de humidificador-calentador

—Cambio de mascarilla por problemas cutdneos.



PSO eSleep para nuevos pacientes
Basado en el perfil de adherencia

Descripcion del Protocolo Anterior

Protocolo anterior para cada nuevo paciente: visitamos a todos los pacientes con la misma frecuencia

Clinical Clinical Clinical Clinical

Day 1 g follow up

365days

New patients

Protocolo de gestion de la adherencia adaptativa

Clinical

o)))
—> follow up

GPRS 365days

New patients

Compliant patient

‘\A/ * Basado en el cumplimiento de la Ultima semana

20



Alta voluntana
sise produce rechazo

\]/ Altavoluntarnia
Visita “\ ] I en caso de recharoo intolerandca

360

mP (-180d) |



A c Variables

VARIABLES CONSULTA Llamada 7d CONSULTA LLAMADA CONSULTA
INICIO 1 MES 45/60/75d 90/180d

EDAD X

SEXO X

ESTADO CIVIL X

PESO MEDIDO X X X
TALLA X

IMC X X X
PERIMETRO ABDOMINAL X X
PERIMETRO CERVICAL X X
TAS/TAD MEDIDA X X X
IAH INICIAL (dado por médico X

prescriptor y especificando método de

obtenciéon—-PGRN, PSG-)
TEST EPWORTH X X X X
Modelo CPAP X X X
Tipo/Modelo mascarilla X X X X

Humidificador NO X X X
PRESION X X X
PRESION RAMPA X X X
TIEMPO RAMPA X X X
Profesion de riesgo X

Motivacién X X X X X
Percepcion beneficio X X X

Efectos secundarios X X X X
Uso subjetivo X X

Uso medio medido contador X X
maquina




A

83% pacientes reclutados (667 de 808) 23/4/18

Provincia
Alicante

Barcelona

Guadalajara
Madrid
Sevilla

Total

O

Hospital
H.G.U. Alicante

H.

I T T T T T I =T

Alcoi

. San Juan Alicante
. Elda

. Torrevieja

. Elche

. Vinalopd

. Orihuela

. Bellvitge

. Sant Pau

H.

Guadalajara

H.G. Villalba

H.

SJ de Dios

Reclutamiento

Total

123
87

79
68
60
36
26
21
43
18
45
14
47

667



ESTUDIO PACTO

Protocolo de Adhesion a la CPAP v
Telemonitorizacion cumplimientO

Conclusiones...

1. Evaluar el % de pacientes cumplidores (>4 horas de media al dia) despuésde 1,6y

12 meses

2. Evidenciar efectividad del nuevo protocolo

3. Evaluar los parametros predictores de cumplimiento a corto, medio y largo plazo.

4. Evaluar la tasa de abandono voluntario y factores predictivos
5. Evaluar el papel de las nuevas tecnologias (telemonitorizacion).

6. Evaluar si un protocolo de adhesidn diferenciado en funcidn de la adherencia es

coste-efectivo para el sistema sanitario
7. Evaluar si el envio de un mensaje (SMS) influye en el cumplimiento

8. Evaluar la variacion de los parametros clinicos antes del tratamiento con CPAP y

después de inicio de la terapia



Conclusiones

v Telemonitorizacion tendrd un papel en el manejo de los pacientes con
SAOS que debe ser evaluado en términos de eficaciay coste efectividad y

aceptacion

v’ Estrategias dirigidas a objetivos concretos seran probablemente las mas

coste eficaces:
Inicio del tratamiento, pacientes no cumplidores
Pacientes complejos
Seguimiento a largo plazo

Conductores



