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Resumen estructurado

Titulo: Seguridad y eficacia de los dispositivos de avance mandibular en el
manejo de la apnea obstructiva del suefio.

Autores: Rada-Ramirez I, Ibargoyen-Roteta N, Galnares-Cordero L,
Egea-Santaolalla C, Ferndndez-Barriales M, Gutiérrez-Ibarluzea 1.

Palabras clave: férulas oclusales, avance mandibular, apnea obstructiva del
suefo, presion de las vias aéreas positiva continua.

Fecha: 2026

Paginas: 134

Referencias: 173

Lenguaje: castellano, y resumen en castellano, euskera e inglés.

Introduccion

La apnea obstructiva del suefio (AOS) se caracteriza por episodios repe-
tidos de obstruccion parcial o total de las vias respiratorias durante el suefio,
lo que provoca reduccion o ausencia de respiracion y se cuantifica mediante
el indice de apnea-hipopnea (IAH). Estos eventos generan una disminucion
en la oxigenacion sanguinea, despertares nocturnos, somnolencia diurna y
afectan negativamente la calidad de vida (QoL) y la funcionalidad del/de la
paciente. El tratamiento principal es la presion positiva continua (CPAP),
aunque existen alternativas como los dispositivos de avance mandibular
(DAM), que abren las vias aéreas adelantando la mandibula.

Objetivos

Este informe tiene como finalidad evaluar la eficacia, seguridad, asi
como indicaciones y costos de DAM en el tratamiento de la AOS en personas
adultas. Para ello, se sintetiz6 la evidencia disponible que compara los DAM
con CPAP, con placebo o ausencia de tratamiento, entre distintos tipos de
DAM, asi como en analisis antes y después del tratamiento.
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Metodologia

Se realiz6 una revision de literatura en dos fases. Primero, una bisqueda
exploratoria en las bases de datos PubMed y Embase que incluy6 revisio-
nes sistematicas (RS), ensayos clinicos aleatorizados (ECA), estudios eco-
ndémicos y documentos de recomendaciones publicados entre 2017 y 2022.
Posteriormente, se actualizo6 la busqueda para incluir evidencia mas reciente
entre 2019 y 2025, con el fin de analizar la evolucion y consolidacion del
conocimiento. El proceso de seleccion incluy6 cribado de titulos y resume-
nes, seguido de priorizacion basada en la robustez metodologica, actualidad
y relevancia para las comparaciones con DAM. La calidad metodologica
se evalud con herramientas especificas: AMSTAR II para RS, las FLC de
Osteba para los ECA y estudios econdémicos, y AGREE II para documentos
de recomendacion clinica.

Analisis econémico: @ NO  Opinién de expertos: SI

Resultados y discusion

En la busqueda exploratoria se identificaron dos RS, siete ECA y siete
documentos de recomendaciones. Los resultados sugieren que la CPAP es
superior frente a los DAM en la reduccion del IAH. Sin embargo, los DAM
demostraron mejor adherencia y aceptacion entre pacientes; los dispositivos
bibloque en particular demostraron mayor eficacia en comparacioén con los
monobloque. Las recomendaciones clinicas sugieren que los DAM pueden
ser una alternativa valida en pacientes con AOS de leve a moderada, aun-
que la calidad de la evidencia es muy baja. La busqueda actualizada aporto
evidencia consolidada que respalda la superioridad de la CPAP en el control
de parametros respiratorios en AOS de moderada a severa. No obstante, los
DAM ofrecen beneficios clinicos significativos en sintomas, funcionalidad y
QoL, especialmente cuando se utilizan dispositivos personalizados y ajusta-
bles. Los/las pacientes prefieren los DAM, lo que se refleja en su menor tasa
de abandono y mayor comodidad. La evidencia sobre efectos secundarios,
influencia en la presion arterial y somnolencia diurna fue heterogénea y de-
pendiente del tipo de dispositivo y de la duracion del tratamiento.

La evidencia identificada sobre el impacto de los DAM a largo plazo,
efectos esqueléticos, alternancia entre tratamientos y perfiles individuales de
adherencia fue limitada. En términos economicos, aunque la CPAP es gene-
ralmente mas coste-efectivo a largo plazo, los DAM son una opcioén econdomi-
camente viable, especialmente para pacientes que no toleran la CPAP, y con-
siderando la perspectiva del sistema sanitario. Las guias actuales respaldan el
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uso de DAM personalizados en pacientes que cumplen los criterios médicos
y odontoldgicos establecidos. En estas guias se recomienda su consideracion
en pacientes con AOS de cualquier gravedad que presenten dificultad para
adaptarse al CPAP, asi como en aquellos/as con AOS leve o moderada que
no tienen indicacion de CPAP ni otras indicaciones terapéuticas, en casos de
sintomatologia leve o ronquido molesto. Se enfatiza la importancia de un
seguimiento interdisciplinario continuo.

Conclusiones

Los DAM constituyen una alternativa terapéutica valida para pacien-
tes con AOS que no toleran o no pueden usar CPAP, especialmente cuando
¢éstos son ajustables y personalizados, ya que cuentan con mejores tasas de
adherencia y de preferencia. En todo caso, se necesitan mas estudios sobre
sus efectos a largo plazo y una mejor optimizacion de la personalizacion del
tratamiento. Por lo tanto, su uso deberia estar supervisado por equipos médi-
cos y odontologicos.
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Laburpen egituratua

Izenburua: Aho barneko mandibula-aurrerapeneko gailuen segurtasuna eta
eraginkortasuna loaren apnea obstructiboaren tratamenduan.

Egileak: Rada-Ramirez I, Ibargoyen-Roteta N, Galnares-Cordero L,
Egea-Santaolalla C, Ferndndez-Barriales M, Gutiérrez-Ibarluzea 1.

Gako-hitzak: oklusio-ferulak, mandibula-aurrerapena, loaren apnea sindro-
meak.

Data: 2026
Orrialdeak: 134
Erreferentziak: 173

Hizkuntza: gaztelania eta laburpena gaztelaniaz, euskaraz eta ingelesez.

Sarrera

Loa oztopatzen duen apnea (AOS) loaldian zehar arnasbideen partzialki
edo erabat oztopatutako pasarte errepikatuek karakterizatzen dute, eta horrek
arnasketa murriztea edo etetea eragiten du, apnea-hipopnea indizearen (IAH)
bidez kuantifikatzen dena. Gertaera horiek odolaren oxigenazioan beheraka-
da eragiten dute, gaueko esnaldietan eta egunezko logalean areagotzea, eta
pazientearen bizi-kalitatean eta funtzionaltasunean eragin negatiboa dute.
Tratamendu nagusia presio positibo jarraitua (CPAP) da, nahiz eta badauden
alternatibak, hala nola mandibula aurrera eramateko gailuak (DAM), zeinek
airebideak irekitzen dituzten mandibula aurreratuz.

Helburuak

Txosten honen helburua helduen loa oztopatzen duen apnea obstruc-
tiboaren tratamenduan DAMen eraginkortasuna, segurtasuna, adierazpenak
eta kostuak ebaluatzea da. Horretarako, eskuragarri dagoen ebidentzia sin-
tetizatu da, DAMak CPAPekin, plazeboarekin edo tratamendurik ezarekin
alderatzen dituena, baita DAM mota desberdinen arteko konparazioetan eta
tratamenduaren aurretik eta ondorengo analisietan ere.
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Metodologia

Literatura-berrikuspena bi fasetan egin zen. Lehenik, PubMed eta
Embase datu-baseetan bilaketa esploratzailea egin zen, eta bertan 2017
eta 2022 artean argitaratutako berrikuspen sistematikoak (RS), ausazko
saiakuntza klinikoak (ECA), ikerketa ekonomikoak eta gomendio-
dokumentuak sartu ziren. Ondoren, bilaketa eguneratu zen 2019 eta 2025
artean argitaratutako ebidentzia berriena txertatzeko, ezagutzaren eboluzioa
eta sendotzea aztertzeko helburuarekin. Hautaketa-prozesuak tituluen
eta laburpenen baheketa izan zuen, jarraian metodologia-robustezian,
egunerakotasunean eta DAMekin egindako konparazioetarako garrantzian
oinarritutako lehentasunarekin. Kalitate metodologikoa tresna espezifikoekin
ebaluatu zen: AMSTAR II RS-rako, Osteba-ren FLC-ak ECA eta ikerketa
ekonomikoetarako, eta AGREE II gomendio klinikoko dokumentuetarako.

Azterketa ekonomikoa: EZ  Adituen iritzia: BAI @

Emaitzak eta eztabaida

Hasierako bilaketan 2 RS, 7 ECA eta 7 gomendio-dokumentu identifi-
katu ziren. Emaitzek iradokitzen dute CPAP DAMen gainetik dagoela IAH
murrizteko. Hala ere, DAMek pazienteengan atxikimendu eta onarpen han-
diagoa erakutsi zuten; bibloque gailuek bereziki eraginkortasun handiagoa
erakutsi zuten monobloqueen aldean. Gomendio klinikoek adierazten dute
DAM baliozko alternatiba izan daitekeela AOS arina eta moderatua duten
pazienteetan, nahiz eta ebidentziaren kalitatea oso txikia izan. Eguneratutako
bilaketak ebidentzia finkatua ekarri zuen, eta horrek babesten du CPAPen
nagusitasuna arnasketa-parametroen kontrolean AOS moderatuan eta larrian.
Hala eta guztiz ere, DAMek onura kliniko esanguratsuak eskaintzen dituzte
sintomak, funtzionaltasuna eta bizi-kalitatea hobetzeko, bereziki gailu per-
tsonalizatu eta doitzaileak erabiltzen direnean. Pazienteek DAM hobesten
dute, utziketa-tasa txikiagoan eta erosotasun handiagoan islatzen den bezala.
Bigarren mailako efektuei, arteria-presioaren eraginari eta eguneko logaleari
buruzko ebidentzia heterogeneoa izan zen, eta gailu-motaren eta tratamen-
duaren iraupenaren araberakoa.

DAMen eragin luzeari, efektu eskeletikoei, tratamenduen arteko txan-
daketari eta atxikimendu-profil indibidualei buruz identifikatutako ebidentzia
mugatua izan zen. lkuspegi ekonomikoan, nahiz eta CPAP oro har kostu-
eraginkorragoa izan epe luzera, DAM aukera ekonomikoki bideragarria da,
batez ere CPAP onartzen ez duten pazienteentzat, eta osasun-sistemaren
ikuspegia kontuan hartuta. Gaur egungo gida terapeutikoek DAM pertsona-
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lizatuak erabiltzea babesten dute mediku eta hortz-arretako irizpide ezarriak
betetzen dituzten pazienteetan. Gida hauetan haien kontsiderazioa gomenda-
tzen da, CPAPari egokitzeko zailtasunak dituzten edozein larritasun-mailako
AOS duten pazienteetan, baita CPAParen edo beste terapia aukeraren adie-
razpenik ez duten AOS arin edo ertain duten pazienteetan ere, sintoma arinak
edo errinaren arazoak dituzten kasuetan. Pazienteen jarraipen interdisciplina-
rio etengabea izateko garrantzia azpimarratzen da.

Ondorioak

DAMek aukera terapeutiko baliagarria eskaintzen dute AOS duten pa-
zienteentzat, CPAP ez dutenean onartzen edo ezin dutenean erabili, bereziki
gailuak doitzaileak eta pertsonalizatuak direnean, atxikimendu eta hobespen
tasa hobeak baitituzte. Hala eta guztiz ere, beharrezkoa da gehiago ikertzea
DAMen epe luzeko efektuak eta tratamenduaren pertsonalizazioa optimi-
zatzea. Beraz, haien erabilera talde mediko eta odontologikoen zaintzapean
egon beharko litzateke.
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Introduction

Obstructive Sleep Apnea (OSA) is characterized by repeated episodes
of partial or complete obstruction of the airways during sleep, resulting in
reduced or absent breathing, which is quantified using the apnea—hypopnea
index (AHI). These events lead to decreased blood oxygenation, nocturnal
awakenings, daytime sleepiness, and negatively impact on the patient’s quality
of life and functional status. The primary treatment is continuous positive air-
way pressure (CPAP), although alternatives such as mandibular advancement
devices (MAD) exist, which open the airways by advancing the mandible.

Aims

This report aims to evaluate the efficacy, safety, indications, and costs of
MAD:s in the treatment of OSA in adults. To achieve this, available evidence
comparing MADs with CPAP, placebo, or no treatment was synthesized, in-
cluding comparisons between different types of MADs and before-and-after
treatment analyses.

Methodology

Two-phase literature review was conducted. First, an exploratory search
of the PubMed and Embase databases was performed, including systematic
reviews (SR), randomized controlled trials (ECA), economic studies, and
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recommendation documents published between 2017 and 2022. Subsequently,
the search was updated to include more recent evidence from 2019 to 2025,
with the aim of analyzing the evolution and consolidation of knowledge.
The selection process included screening titles and abstracts, followed by
prioritization based on methodological robustness, recency, and relevance for
comparisons with MADs. Methodological quality was assessed using specific
tools: AMSTAR II for SR, Osteba’s FLC for ECA and economic studies, and
AGREE II for clinical recommendation documents.

Economic analysis: @ NO Expert opinion: YES

Results and discussion

In the exploratory search, 2 RS, 7 ECA, and 7 recommendation
documents were identified. The results suggest that CPAP is superior to
MAD:s in reducing AHI. However, MADs showed better patient adherence
and acceptance; bimaxillary devices demonstrated greater efficacy compared
to monoblock devices. Clinical recommendations suggest that MADs may
be a valid alternative in patients with mild to moderate OSA, although the
quality of evidence is very low. The updated search provided consolidated
evidence supporting the superiority of CPAP in controlling respiratory
parameters in moderate to severe OSA. Nevertheless, MADs offer significant
clinical benefits in symptoms, functionality, and quality of life, especially
when personalized and adjustable devices are used. Patients prefer MADs, as
reflected in lower dropout rates and greater comfort. Evidence regarding side
effects, impact on blood pressure, and daytime sleepiness was heterogeneous
and dependent on the type of device and treatment duration.

The evidence identified on the long-term impact of MADs, skeletal
effects, treatment alternation, and individual adherence profiles was limited.
From an economic perspective, although CPAP is generally more cost-
effective in the long term, MADs represent an economically viable option,
particularly for patients who cannot tolerate CPAP, and considering the
healthcare system perspective. Current guidelines support the use of custom
MAD:s in patients who meet established medical and dental criteria. Their use
is recommended for patients with OSA of any severity who have difficulty
adapting to CPAP, as well as for those with mild to moderate OSA who have no
indication for CPAP or other therapeutic options, in cases of mild symptoms
or bothersome snoring. The importance of continuous interdisciplinary
follow-up is emphasized.
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Conclusions

MADs constitute a valid therapeutic alternative for patients with OSA
who cannot tolerate or use CPAP, especially when the devices are adjustable
and personalized, as they show higher adherence and preference rates. In any
case, further studies are needed on their long-term effects and on optimizing
treatment personalization. Therefore, their use should be supervised by
medical and dental teams.
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I. Introducciéon

I.1. Descripcion del problema de salud

La apnea obstructiva del suefio (AOS) es un trastorno en el que la obs-
truccidn total o parcial de las vias respiratorias durante el suefio provoca ron-
quidos fuertes, reduccion del contenido de oxigeno en la sangre y despertares
frecuentes. Durante el suefio, el exceso de tejido puede colapsar en las vias
respiratorias superiores, lo que resulta en una obstruccion total o parcial de
las vias respiratorias (1). La AOS se caracteriza por el cese de la respiracion
durante mas de 10 segundos al menos cinco veces por hora de suefio junto
con un esfuerzo inspiratorio continuo. La hipopnea es un evento relacionado
caracterizado por una reduccion en el flujo de aire y una disminucion en la
saturacion de oxigeno (SatO,). La obstruccién total de las vias respiratorias
(>90%) durante mas de 10 segundos se define como apnea, mientras que la
hipopnea es una obstruccion parcial de las vias respiratorias (>30%) con al
menos una reduccioén del 3% en la saturacion de oxihemoglobina o los des-
pertares del suefio (2).

Entre los signos clinicos caracteristicos de la enfermedad destacan los
eventos respiratorios, que corresponden a periodos de respiracion reducida o
ausente, tal como se describié anteriormente. Estos episodios se cuantifican
mediante un pardmetro conocido como indice de apnea-hipopnea (IAH), de-
finido como el nimero promedio de eventos de apnea-hipopnea por hora de
suefio (3). La gravedad de los sintomas generalmente aumenta con el aumen-
to del IAH, por lo tanto, los cambios en el IAH reflejan el éxito del tratamien-
to. Los limites de categorizacion del IAH varian ligeramente dependiendo de
la fuente, pero son similares a los limites propuestos por Veasey y Rosen (4):
AOS leve: de cinco a 15 eventos por hora; AOS moderada: de 16 a 30 eventos
por hora; y AOS grave: mas de 30 eventos por hora. En 2022, el documento
internacional de consenso sobre la AOS simplificé la denominacion de la
enfermedad, eliminando los términos “hipoapnea” y “sindrome”. Ademas,
los criterios diagndsticos se establecieron considerando que el diagnoéstico se
cumple al presentar IAH > 15 eventos por hora de predominio obstructivo, o
un [AH > 5 eventos por hora acompafiado de uno o mas sintomas que no se
expliquen por otra causa, tales como somnolencia diurna excesiva, suefio no
reparador, fatiga aumentada o deterioro de la calidad de vida (QoL, por sus
siglas en inglés) relacionada con el suefio (5).
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I.2. Etiologia e historia natural

La AOS es causada por un estrechamiento de las vias respiratorias supe-
riores que provoca una reduccion o el cese del flujo de aire durante el suefio.
Se ha sugerido que las causas de la enfermedad son multifactoriales (6), sien-
do la obesidad una causa frecuente relacionada con la restriccion en las vias
respiratorias superiores que puede implicar la acumulacion de tejido adiposo
en areas periféricas a las vias respiratorias, incluyendo un aumento de la gra-
sa lingual y la abdominal (7). Asimismo, se han documentado otros factores
que favorecen el estrechamiento de la via aérea, como el agrandamiento de
las amigdalas (8), la longitud de la via aérea superior (7) y la presencia de una
estructura craneofacial pequefia, como la de la etnia asiatica (9, 10). También
existe evidencia sobre la presencia de una via aérea faringea reducida, mayor
altura facial anterior y la posicion inferior del hueso hioides en pacientes
con AOS. En cuanto a la morfologia craneofacial y de las vias respiratorias
superiores en pacientes con AOS, se ha descrito una reduccion del espacio de
las vias respiratorias faringeas, una mayor altura facial anterior total y una
posicion inferior del hueso hioides (11). La literatura sefiala también factores
no anatomicos en la enfermedad, como el control disminuido del muscu-
lo dilatador de las vias respiratorias superiores, alteraciones neuronales, una
menor respuesta muscular, la inestabilidad del control respiratorio y un bajo
umbral de excitacion que facilita el despertar ante el estrechamiento de las
vias, reduciendo la actividad muscular faringea (6, 7). Asimismo, se destaca
la influencia de las enfermedades metabdlicas como un factor que contribu-
yen a la AOS, especificamente la resistencia a la insulina, la deficiencia de
leptina y el control glucémico (12).

La historia natural y las tasas de progresion de la AOS atin no se han de-
limitado claramente, al no comprenderse del todo la magnitud en que la AOS
leve y asintomatica evolucionan hacia formas mas severas. Por ello, se han
propuesto modelos integrales que explican las interrelaciones entre la AOS y
sus efectos adversos en la salud. Ademas, se sugiere que los factores metabo-
licos no solo contribuyen al desarrollo de la AOS, sino que también resultan
de ella, siendo la obesidad visceral el factor etioldgico principal (9, 12).

Factores de riesgo

Los factores de riesgo de AOS incluyen el sexo masculino (OR = 3,1;
IC 95% =de 2,5 a 3,8) (13, 14), edad comprendida entre 40 y 70 afios, alte-
raciones craneofaciales y de la via aérea superior, asi como el estado posme-
nopausico (OR = 3,5 a 4,3 para IAH > 15), que podria estar relacionado con
cambios anatémicos, una menor respuesta de los musculos de la via aérea 'y a
modificaciones en sus propiedades mecanicas (15, 16). Ademas, se destacan
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factores como un indice de masa corporal (IMC) elevado, una circunferencia
de cintura aumentada y un cuello grueso que podria contribuir al estrecha-
miento de las vias respiratorias, asi como la etnia y los antecedentes familia-
res por predisposicion genética, los cuales aumentan el riesgo de desarrollar
AOS (17, 18)

Las personas con AOS presentan una mayor incidencia de hipertension,
que acttia tanto como factor de riesgo de la AOS como consecuencia adversa
para la salud cuando no recibe tratamiento adecuado. Sin embargo, la pre-
sencia de hipertension por si sola no es 1til para detectar personas con mayor
riesgo de AOS (19). Asimismo, condiciones cronicas como la diabetes, la
insuficiencia cardiaca, la sinusitis cronica y los polipos nasales incrementan
el riesgo de AOS. Ademas, habitos como el consumo de tabaco y alcohol
pueden provocar inflamacion y disminucion del tono muscular en las vias
aéreas superiores, lo que no solo los convierte en factores de riesgo, sino que
también agrava los sintomas. Finalmente, el uso de sedantes o tranquilizantes
favorece la relajacion de los musculos faringeos, dificultando atin mas la res-
piracion durante el suefio (18).

Epidemiologia

La enfermedad representa un importante desafio de salud publica, afec-
tando aproximadamente a 936 millones de personas en todo el mundo, prin-
cipalmente en el grupo de 30 a 69 afios. Genera una alta carga tanto para el/la
paciente como para el sistema de salud, cuyo impacto se extiende a diversas
condiciones metabolicas, cardiovasculares y cognitivas, asi como a la salud
mental y la funcionalidad (20). Especificamente, el trastorno se ha relaciona-
do con arritmias cardiacas nocturnas, infarto de miocardio, accidente cere-
brovascular (ACV), diabetes e incluso con accidentes automovilisticos (17).
Ademas, se ha reportado que la AOS constituye un factor de riesgo signifi-
cativo para la mortalidad vascular y para eventos cardiovasculares mayores,
como el ACYV, especialmente en pacientes con AOS de moderada a severa
gravedad (21). Un estudio reciente publicado en 2025 estima una prevalencia
que varia entre el 9% y el 38 %, dependiendo del criterio diagnodstico emplea-
do. En Europa, la prevalencia se situa entre el 6% y el 17 % (20).

En concordancia con los factores de riesgo descritos la AOS es aproxi-
madamente dos a tres veces mas comtn en hombres que en mujeres, aunque
la brecha se reduce en la menopausia (22). Evidencia reciente sefala que,
en la poblacion mayor de 70 afios, la prevalencia de la enfermedad alcanza
el 90% en hombres y el 78 % en mujeres. Asimismo, la proporcion entre
hombres y mujeres afectados suele oscilar entre 2:1 y 3:1 en poblacioén
general (20).
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Un IMC elevado se asocia con una mayor prevalencia de trastornos
respiratorios durante el sueflo, donde un aumento del 10 % en el peso predice
un incremento del 32% del IAH (23). La evidencia reporta que en hombres
de 30 a 49 afios, la prevalencia de trastornos respiratorios del suefio de mo-
derados a graves (IAH > 15) fue del 55,0 % en aquellos con un IMC igual o
superior a 40, del 16,6 % en el grupo con un IMC entre 30y 39,9, y del 3,8 %
en aquellos que tenian un IMC entre 25 y 29,9. En mujeres del mismo rango
de edad, la prevalencia de trastorno respiratorio del suefio moderado o grave
fue del 18,6 % en aquellas con un IMC > 40, del 3,6 % en aquellas con IMC
entre 30y 39,9 y del 0,73 % en las que tenian un IMC entre 25 y 29,9 (24).

Con respecto a la etnia, las poblaciones afroamericanas, nativas ameri-
canas e hispanas tienen una mayor prevalencia de AOS en comparacion con
los blancos, lo que se explica en parte por la presencia de mayores tasas de
obesidad, asma y consumo de tabaco entre ciertos grupos étnicos (25). Asi-
mismo, se ha documentado que los determinantes socioecondmicos influyen
de diferente manera en distintos grupos poblacionales. Asi, se ha observado
una relacion inversa entre el nivel socioeconémico y la prevalencia de la en-
fermedad, mediada tanto por factores relacionados con el acceso al sistema
de salud como por determinantes modificables como la obesidad y el consu-
mo de tabaco (20).

Carga de la enfermedad

Se han descrito diferentes resultados adversos para la salud asociados
con la AOS, atribuidos a cambios en el intercambio de gases, activacion
del sistema nervioso simpatico y sueflo fragmentado. En particular, la AOS
grave no tratada (IAH > 30) se asocia con un aumento de la mortalidad por
todas las causas (26, 27). No obstante, existe cierta controversia sobre si la
AOS contribuye de forma independiente a resultados adversos, asi como
sobre la existencia y la magnitud de una relacion causal entre la AOS y la
enfermedad cardiovascular (ECV), incluyendo ACV, enfermedad corona-
ria, insuficiencia cardiaca, angina, fibrilacion auricular y factores de riesgo
cardio metabolicos (22).

En las mujeres, la evidencia indica una mayor prevalencia de comorbi-
lidades asociadas a la AOS como insomnio, trastornos del estado de animo y
cefaleas (28).

Por otra parte, la literatura sugiere que la morbilidad asociada con la
AOS varia segun el cuadro clinico. Asi, en pacientes que presentan somno-
lencia diurna excesiva se ha observado un mayor riesgo de ECV en compa-
racion con aquellos con sintomas minimos o somnolencia moderada (28).
Ademas, se ha documentado el efecto negativo de la somnolencia diurna
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excesiva en la QoL relacionada con la salud, que afecta a dominios de salud
general, funcionamiento fisico, la cognicidon y a aspectos psicosociales y
laborales (29).

[.3. Opciones terapéuticas disponibles

La terapia para la AOS busca aliviar sus signos y sintomas, mejorar
la calidad del sueiio y reducir el IAH. El tratamiento de primera linea es la
presion positiva continua en las vias respiratorias (CPAP, por sus siglas en
inglés), especialmente en casos moderados a severos. El dispositivo CPAP
se recomienda cuando el IAH supera los 15 eventos por hora o en pacientes
con valores menores que presentan somnolencia diurna excesiva. Este dispo-
sitivo mantiene una presion positiva en la via aérea faringea, previniendo su
colapso. Por ello, ademas de disminuir los sintomas, ayuda a reducir la pre-
sién arterial, mejora la QoL relacionada con el suefio y disminuye el riesgo
de accidentes. Sin embargo, se trata de un tratamiento que presenta desafios
en cuanto a la adherencia a medio y largo plazo, particularmente en personas
con insomnio, sintomas leves o comorbilidades asociadas (23).

Los dispositivos de avance mandibular (DAM), también denominados
férulas de avance mandibular, se colocan en la cavidad oral con el objetivo
de prevenir el colapso de los tejidos orofaringeos y de la base de la lengua
mediante el adelantamiento y la estabilizacion de la mandibula. Esta accion
incrementa la tension muscular, lo que contribuye a expandir el espacio aéreo
faringeo y a mantener abiertas las vias respiratorias superiores, favoreciendo
una mejor oxigenacion durante el suefio (23). Existen DAM prefabricados en
variedad de tamafios y disefios, asi como opciones hechas a la medida de la
cavidad oral del/de la paciente. Estos dispositivos pueden ser de una sola pie-
za o de dos piezas (bibloque, dio o gemelo) (30). En cuanto a las preferencias
del/de la paciente, se ha reportado que prefieren esta alternativa terapéutica
en comparacion con el uso de CPAP, mostrando ademas una tendencia favo-
rable en la adherencia al tratamiento. Aunque tiene limitaciones en cuanto
a la eficacia, los DAM constituyen una opcién viable para pacientes que no
toleran la CPAP. En particular, dada la creciente evidencia que respalda la
necesidad de tratamientos personalizados, los DAM pueden adaptarse a las
necesidades individuales de cada paciente (21). Sin embargo, sigue existien-
do incertidumbre sobre el impacto del dispositivo y su efecto diferencial en
comparacion con otros tratamientos. Ademas, es necesaria la estandarizacion
de los procedimientos para el uso de los DAM, asi como la exploracion de la
posibilidad de combinar terapias con el fin de obtener efectos aditivos que se
ajusten a las necesidades individuales de los/las pacientes (31).
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En ciertos grupos de pacientes, la posicion supina produce un incre-
mento de eventos respiratorios y mayor sintomatologia, lo que se relaciona
con baja adherencia al uso de CPAP. Como alternativa, se utiliza la terapia
posicional, que emplea dispositivos vibratorios para evitar que el/la pacien-
te duerma en posicion supina. La evidencia sefiala que esta terapia mejora
el IAH, aunque en menor medida que la CPAP. Por ultimo, en el abordaje
integral de la enfermedad se recomiendan cambios en el estilo de vida que
incluyan ejercicio fisico y pérdida de peso. En particular, se ha observado que
una reduccién del 10% en el peso se asocia con una disminucién del 26 %
en el AHI, por lo que aunque esta medida no elimine por si misma la AOS,
sirve de coadyuvante incluso en pacientes leves, ya que también influye en
otros factores de riesgo cardio-metabolicos (23). En conjunto, las estrategias
terapéuticas disponibles presentan efectos diferenciales sobre la forma en que
los/las pacientes experimentan la AOS, lo que destaca la necesidad de pro-
fundizar en el conocimiento de su eficacia y seguridad.

1.4. Justificacion

Ante las brechas de conocimiento y la importancia de ofrecer una
vision integral sobre la eficacia y seguridad de los DAM en comparacion
con otras opciones terapéuticas y la ausencia de tratamiento, resulta fun-
damental proporcionar informacion relevante para la toma de decisiones,
asistencia sanitaria y manejo de la AOS, con el fin de garantizar la salud y
el bienestar de los/las pacientes. Por ello, el presente informe de evaluacion
de tecnologias sanitarias (ETS) tiene como destinatarios fundamentales las
autoridades sanitarias nacionales y regionales del Sistema Nacional de Sa-
lud (SNS) espaiiol y pretende dar respuesta a la solicitud de la Comision de
Prestaciones, Aseguramiento y Financiacién (CPAF) en el proceso de iden-
tificacion y priorizacion de necesidades de evaluacion que se lleva a cabo
para conformar el Plan de Trabajo Anual de la Red Espafiola de Agencias de
Evaluacion de Tecnologias Sanitarias y prestaciones del Sistema Nacional
de Salud (RedETS).
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I1. Objetivos

El objetivo principal de este informe es el de evaluar la seguridad, efi-

cacia, asi como indicaciones y costes de los DAM para el tratamiento de la
AOS.

30

Asimismo, los objetivos especificos de este informe son los siguientes:

* Sintetizar la evidencia sobre la eficacia y seguridad de los DAM en
comparacion con la CPAP en la via aérea en personas adultas con
AOS.

* Identificar si los DAM son maés eficaces y seguros que el tratamiento
placebo o la ausencia de tratamiento en personas adultas con AOS.

* Sintetizar la evidencia sobre cambios en eficacia y seguridad antes
y después del tratamiento con DAM en personas adultas con AOS.

* Comparar la eficacia y seguridad entre distintos tipos de DAM para
el tratamiento de la AOS en personas adultas.

* Identificar los costes asociados al uso de DAM en el tratamiento de la
AOQOS en personas adultas.
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IT1I. Metodologia

ITI.1. Pregunta de investigacion

Para evaluar la evidencia sobre seguridad, eficacia y costes de los DAM
en el tratamiento de la AOS, se realizé una revision de la evidencia cientifica
con la finalidad de proveer de informacion objetiva que permitiese avalar la
toma de decisiones en el cuidado en la salud, asi como en las politicas sanita-
rias, de los/las pacientes con AOS.

El proceso se ha dividido en dos fases: una fase inicial de busqueda ex-
ploratoria y una fase posterior de busqueda actualizada en bases de datos de
literatura cientifica predefinidas, junto con la lectura critica de los estudios, la
sintesis de los resultados y la valoracion de la evidencia de forma contextua-
lizada al &mbito del SNS.

Como primer paso para sistematizar la busqueda bibliografica se trans-
formo el objetivo general en preguntas de investigacion primero en lenguaje
natural y después en formato PICO (poblacion, intervencion, comparacion,
resultados/desenlaces; Tabla 1), segin las distintas comparaciones de interés,
para facilitar la identificacién de los términos de blisqueda.

Preguntas de investigacion en lenguaje libre:
1. ;Cudl es la eficacia y seguridad de los DAM en comparacion con la
CPAP en la via aérea en personas adultas con AOS?

2. ;Son mas eficaces y seguros los DAM que el tratamiento placebo o la
ausencia de tratamiento en personas adultas con AOS?

3. ;Qué cambios en términos de eficacia y seguridad se observan antes
v después del tratamiento con DAM en personas adultas con AOS?

4. ;Existen diferencias en eficacia y seguridad entre distintos tipos de
DAM en el tratamiento de la AOS en personas adultas?

5. ¢Cudles son los costes asociados al uso de DAM en el tratamiento de
la AOS en personas adultas?
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Tabla 1. Preguntas de investigaciéon en formato PICO

N.° Pregunta | Poblacion Intervencion Comparador Desenlaces
1 Pacientes DAM CPAP IAH
adultos/as Sat0,
2 con A0S DAM Control indice de arousal respiratorio
3 Pretratamiento | Postratamiento DAM Parametros de la via aérea superior
DAM Presion arterial

Eficiencia del suefio

Escala de somnolencia de Epworth
QoL

Preferencia de paciente
Adherencia al tratamiento

Efectos secundarios

4 Tipo de DAM Otro tipo de DAM

5 DAM Comparador segun estudio: Costes
CPAP, control, otros DAM, etc. | Coste-efectividad
Costo-utilidad

IT1.2. Estrategia de busqueda

En febrero de 2022 se llevd a cabo una revision exploratoria de la li-
teratura médica para identificar documentos relevantes que respondieran a
los objetivos de este informe. Las busquedas se llevaron a cabo en Medline
(Pubmed) y Embase (OvidWeb), asi como en recursos web seleccionados
(metabuscadores como TripDatabase y la base de datos internacional Health
Technology Assessment Database) para la identificacion de estudios de sinte-
sis como guias de practica clinica (GPCs) o informes de ETS. La busqueda se
limité a estudios publicados entre 2017-2022, y cuyo idioma de publicacion
fuera castellano o inglés.

La actualizacion de la busqueda se realizé en junio de 2025 con el obje-
tivo de identificar estudios no localizados en la busqueda exploratoria previa
y captar la evidencia mas reciente. Esta estrategia ha permitido obtener una
vision actualizada sobre la evolucion del conocimiento de los DAM, asi
como proporcionar informacion relevante para la toma de decisiones acerca
de la evidencia ya consolidada, aquella que sigue siendo conflictiva o incon-
clusa, y las areas con proyeccion de investigacion. Esta actualizacion siguio
una estrategia en tres etapas y se limitd a estudios publicados entre 2019 y
2025 en castellano o inglés: primero se aplico un filtro metodologico para
identificar revisiones sistematicas (RS), metaanalisis (MA) y documentos
de ETS; posteriormente se llevé a cabo una blisqueda especifica de ensayos
clinicos aleatorizados (ECA); y, finalmente, se realiz6 una buisqueda manual
y una revision cruzada de referencias para localizar recomendaciones sobre
el uso de los DAM. Las estrategias de busqueda se adaptaron a las bases de
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datos utilizadas e incluian, entre otros, los siguientes términos en lenguaje
libre y controlado: mandibular advancement y sleep apnea syndromes.

Se puede consultar la estrategia de bisqueda detallada en el Anexo IX.1.

II1.3. Seleccidn de la literatura

En base a la bibliografia identificada, para la seleccion de los estudios se
establecieron los siguientes criterios de inclusion y exclusion:

i) Se incluyeron RS y ECA con pacientes adultos/as (no incluidos en
las RS) que examinaran la seguridad y eficacia de los DAM para
tratar la AOS en pacientes adultos/as. También se tuvieron en cuenta
otros documentos de sintesis (GPCs, documentos de consenso, in-
formes de evaluacion) que aportaran recomendaciones acerca de la
intervencion.

ii) Se excluyeron todo tipo de estudios que no cumplieran con las carac-
teristicas del punto anterior, ECA ya incluidos en las RS selecciona-
das, y estudios que incluyeran pacientes pediatricos/as.

II1.4. Proceso de seleccion

Tanto para la bisqueda exploratoria como para la actualizacion de la
misma, la seleccion de estudios se realizé por pares. Para cada pregunta de
investigacion, dos personas revisoras evaluaron de forma paralela e indepen-
diente los titulos y restimenes de los estudios recuperados como potencial-
mente relevantes. Los estudios que cumplian con los criterios de inclusion
o aquellos para los que no hubo suficiente informacion para tomar una deci-
sion fueron seleccionados para su lectura a texto completo. Las dos personas
revisoras analizaron de forma independiente los articulos a texto completo.
Posteriormente, los resultados se pusieron en comun y se seleccionaron los
estudios a incluir en la sintesis de la evidencia. Las dudas y/o desacuerdos
se resolvieron por consenso, y en los casos en los que éste no se alcanz6 se
consultd con otra persona revisora, y se resolvio tras discusion.

En la busqueda actualizada, se realizé un proceso de priorizacion para
la seleccion final de las referencias preseleccionadas durante el cribado. Para
ello, se realizd una evaluacion critica de la calidad metodoldgica y un ana-
lisis de solapamiento de las RS identificadas, con el objetivo de evitar du-
plicidades. La priorizacion considerd los siguientes criterios i) robustez del
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disefio metodoldgico; ii) actualidad de la publicacion; iii) relevancia direc-
ta para las comparaciones definidas en las preguntas de investigacion. Este
proceso se llevo a cabo mediante discusion y consenso entre las personas
revisoras, en linea con los principios metodologicos establecidos en el ma-
nual Cochrane (32).

II1.5. Extraccion y sintesis de los datos

De los articulos incluidos en esta revision una de las revisoras extrajo
los datos en un formulario de recogida de datos predisefiado. Las hojas de
extraccion de datos fueron comprobadas por una segunda revisora, y los des-
acuerdos se resolvieron mediante discusion. Se disefiaron tablas en formato
Word y Excel en las que se extrajeron los datos para los desenlaces definidos
como relevantes en funcion de las preguntas de investigacion. Asi, la infor-
macion especifica extraida para cada estudio fue la siguiente:

* Autoria, fecha de publicacion, localizacion.

* Disefio y metodologia: tipo de estudio, poblacion.
* Intervencion.

* Resultados.

* Conclusiones.

II1.6. Evaluacion de la calidad metodolégica

Las RS (con o sin MA), incluidas en los apartados de eficacia y segu-
ridad se evaluaron mediante el instrumento 4 Measurement Tool to Assess
Systematic Reviews (AMSTAR 2) (33). Por su parte, los ECA y la RS con
contenido econémico fueron evaluados utilizando las Fichas Lectura Critica
desarrolladas por Osteba (34), a través de la aplicacion web (version FLC
3.0, disponible en http://www.lecturacritica.com/es/), seleccionando la ficha
correspondiente segun el tipo de estudio. Mientras que, los documentos de
recomendaciones se evaluaron con el instrumento Appraisal of Guidelines
for Research and Evaluation (AGREE II) (35).
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IV. Resultados

IV.1. Resultados de la busqueda exploratoria

La busqueda exploratoria realizada en el contexto de la evaluacion de
la evidencia clinica ECRI (1) a través de las bases de datos Medline y Em-
base, permitié identificar un volumen considerable de literatura relacionada
con los DAM. Tras el proceso de cribado por titulo y resumen, y la poste-
rior revision de textos completos, se seleccionaron dos RS y siete ECA que
abordaron la eficacia, seguridad y costes de los DAM. Las RS incluian 50
(n =2479) (36) y 32 ECA (n = 2078) (37), respectivamente. Una de ellas
se centraba en la eficacia comparativa entre CPAP y DAM (36), mientras
que la otra revision evaluaba el cumplimiento del tratamiento entre DAM
personalizados y DAM genéricos (37). Los ECA identificados incluyen tres
estudios de centro Unico: uno que compara DAM con ausencia de inter-
vencion (n = 82) (38), otro que comparé DAM vs. CPAP (n =79) (39) y un
tercero que evalué DAM frente a un dispositivo simulado (n = 109) (40).
También se seleccionaron ensayos de dos centros que compararon DAM de
dos piezas frente a CPAP (n = 104, reportados en dos publicaciones) (41,
42). Finalmente, también incluyeron tres ECA multicéntricos, dos de ellos
comparando DAM y CPAP y reportando ademas de los cambios en el IAH,
la adherencia (n = 89) (43) y aspectos economicos (n = 85) (44), respectiva-
mente. El tercer ECA multicéntrico comparé DAM de dos piezas (bibloque)
con DAM monobloque (n = 302) (45).

Descripcion y analisis de los resultados de la busqueda exploratoria

Un ECA evidencié que CPAP fue significativamente mas eficaz en
la reduccion del IAH de los tres a seis meses de tratamiento (CPAP 2,9
eventos/hora vs. DAM 10,8 eventos/hora) (43). En la misma linea, evidencia
previa mostré una mayor reduccion del IAH con CPAP (0,9 eventos/hora)
frente a DAM (10,1 eventos/hora) a los 12 meses, aunque, ambos tratamien-
tos produjeron mejoras significativas respecto al valor basal (42). Otro ECA
anterior también evidenci6 esta diferencia a favor de CPAP (CPAP vs. DAM:
reduccion mediana de 18,3 vs. 13,5 eventos/hora) (44). En cuanto a los re-
sultados referidos por pacientes, un ECA inform6 que la adherencia fue su-
perior con DAM frente a CPAP a los seis y 12 meses (39). De forma similar,
Xu et al., 2021 (43) encontraron que si bien los DAM se usaron menos dias
(CPAP 62,5 dias vs. DAM 79,9), el promedio de horas diarias en los dias de
uso fue mayor para los DAM que para CPAP (CPAP 79,9 + 19,8 % vs. DAM
62,5+ 36,4%; p = 0,047). Por tltimo, otro ECA mostrd que el uso de DAM,
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independiente del entrenamiento en adherencia, produjo una reduccién del
IAH en un periodo de 17 a 90 dias (38).

La evidencia sobre las diferencias entre tipos de DAM, reportada por
Bortolucci et al., 2021 (36), mostré que tanto los dispositivos monobloque
como los bibloque redujeron el IAH y mejoraron la SatO, minima, aunque
los bibloque fueron més efectivos. Un ECA también informé que ambos ti-
pos redujeron el IAH al afio con un cambio medio de -16,7 eventos por hora
para el bibloque (IC 95% = -19,4 a -14,1) y de -11,18 para el monobloque
(IC 95% = -14,9 a -8,7; p < 0,001) (45). En relacion con la adherencia, la
RS de Bortolotti et al., 2021 (46) indico tasas de abandono similares para los
DAM personalizados y los no personalizados, con una media general de 0,171
(IC95% = 0,128 a 0,213) durante un seguimiento promedio de 4,1 meses. No
obstante, los DAM a medida se asociaron a una mayor duracién de uso noctur-
no. Ademas, un ECA demostr6 que el entrenamiento adicional en adherencia
aumento significativamente el uso del dispositivo (38). En cuanto a los even-
tos adversos, otro ECA inform6 efectos leves y transitorios en cavidad oral y
mandibular, en el 39 % de pacientes que usaron DAM bibloque frente al 33 %
de las personas que utilizaron el DAM monobloque (45).

La comparacion entre DAM y un dispositivo simulado mostrd que
tras dos meses de tratamiento el IAH se redujo en > 50% hasta alcanzar
menos de cinco eventos por hora en el 10% de los/las pacientes, aunque el
40 % no respondio al tratamiento (47). Por otro parte, un ECA que incluyé
un grupo sin intervencion durante un aflo, informo reducciones significati-
vas del IAH tanto en el grupo DAM (IAH = 3,8 eventos/hora) como en el
grupo CPAP (IAH = 1,7 eventos/hora) frente al grupo control (IAH = 11,6
eventos/hora; p < 0,01) (39).

Finalmente, la evidencia econdémica fue limitada. Un ECA inform6 que
la CPAP presentaba mayor eficacia clinica (reduccion del IAH) y mejor via-
bilidad econémica en comparacion con los DAM. Sin embargo, en términos
de costes por afios de vida ajustados por calidad (AVACs), los DAM presen-
taban mejores resultados (44).

Documentos de recomendacion identificados en la busqueda
exploratoria

En la blsqueda en otros recursos web seleccionados se identificaron
varios documentos de sintesis: cuatro GPCs (U.S. Preventive Services Teask
Force (USPSTF) (48), European Respiratory Society (49), National Insti-
tute for Health and Care Excellence (NICE) (50) y Department of Veterans
Affairs (VA) and Department of Defense (DoD) (VA/DoD) (51)), asi como,
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dos declaraciones cientificas (American Heart Association (17) y AIM Spe-
ciality Health (52)) y un informe de evaluacion (IQWIG (53)), que ofrecian
recomendaciones sobre el uso de DAM. En general se aconseja CPAP como
tratamiento de primera linea y DAM como una terapia aceptable para algu-
nos/as pacientes con AOS.

e U.S. Preventive Services Task Force

El grupo de trabajo de servicios preventivos de EE. UU. establece en su
guia (48) que, en la evidencia revisada, el USPSTF ha encontrado RS recien-
tes que muestran una asociacion entre CPAP y DAM y una reduccion de la
presion arterial y el IAH. Sin embargo, la reduccion en los resultados de la pre-
sion arterial versus el control inactivo es relativamente pequefia (2 a 3 mmHg).
Los MA también encontraron que el uso de DAM se asoci6 con un cambio
en la escala de somnolencia de Epworth significativamente mayor que los
controles (diferencia de medias agrupada, -1,67 (IC 95% = de -2,09 a -1,25);
10 ensayos, 1540 participantes). La informacion sobre otros resultados de
salud fue escasa; ninglin ensayo incluido encontrd beneficios significativos
asociados con CPAP o DAM en la mortalidad, resultados cardiovasculares,
ACYV o accidentes automovilisticos. Los efectos adversos comunes de CPAP
y los DAM incluyeron sequedad oral o nasal, irritacion y dolor, entre otros.

Las conclusiones fueron las siguientes: el tratamiento con CPAPy DAM
mejora los resultados intermedios: la CPAP reduce eficazmente el IAH a un
nivel normal o casi normal y reduce la presion arterial; los DAM también
reducen el IAH y la presion arterial, aunque la magnitud de los efectos fue
generalmente menor que aquellos con CPAP. Asimismo, aunque la evidencia
observacional establece que las personas con AOS grave o de moderada a
grave mueren al doble que los controles, los ensayos con CPAP y otros tra-
tamientos no han demostrado si el tratamiento reduce la mortalidad o mejora
la mayoria de los otros resultados de salud, salvo evidencia de posibles bene-
ficios para la reduccion de la excesiva somnolencia diurna y la mejora de la
QoL relacionada con el suefio.

* FEuropean Respiratory Society

La guia (49) examin6 como pregunta clave si deberia usarse un DAM
de doble bloque hecho a medida o CPAP en el tratamiento de pacientes adul-
tos/as con AOS. La guia hizo una recomendacion condicional a favor del uso
de CPAP frente a DAM, basada en evidencia de muy baja calidad.

Cabe sefialar que esta recomendacion no diferencia segun la gravedad
de la enfermedad, lo que se debe a que la mayoria de los estudios no se cen-
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tran en subgrupos especificos como criterio de inclusion. Sin embargo, la
mayoria de las publicaciones presentaron pacientes con AOS de leve a mode-
rada, y s6lo una pequefia proporcion incluy6 casos graves. En AOS de leve a
moderada, la diferencia en el IAH se vuelve menos importante y, por lo tanto,
debido a los efectos iguales sobre la somnolencia y la calidad de vida, ambos
dispositivos pueden considerarse por igual.

Esta recomendacion se basa principalmente en la mayor disminucion
del IAH con CPAP que con DAM. La CPAP tiene un mayor impacto en la
disminucion del IAH, independientemente de la gravedad de la AOS. Esta
consideracion, ademas del mayor impacto de la CPAP en la disminucion de la
presion arterial sistolica (PAS) nocturna en la AOS grave, lleva al panel a una
recomendacion condicional a favor de la CPAP en pacientes con AOS. Sin
embargo, en la AOS leve y moderada, el IAH bajo el tratamiento con DAM
suele ser bajo y cercano al rango normal. Ademas, existe cierta evidencia de
un mejor cumplimiento y preferencia de los/las pacientes a favor de la DAM
en comparacion con la CPAP, y un impacto similar sobre la somnolencia y la
QoL. Estas consideraciones llevan al panel a considerar la CPAP y la DAM
como iguales en pacientes con AOS de leve a moderada. Con una gravedad
cada vez mayor de la AOS, comorbilidades o preocupaciones odontologicas,
se debe considerar la CPAP en este grupo de pacientes.

Entre otras consideraciones se sefiala que la intervencion con DAM sue-
le resultar aceptable tanto para personal de medicina como para pacientes y
aseguradoras de salud. La disponibilidad del tratamiento con DAM puede di-
ferir entre paises debido a los diferentes sistemas de salud, incluido el costo,
y los diferentes niveles de capacitacion e interés de los/las profesionales de la
odontologia en los trastornos del suefio. De hecho, el tratamiento con DAM
requiere una cooperacion coordinada entre dentistas y médicos/as del suefio
para el inicio de DAM y el seguimiento a largo plazo.

El panel de la guia recomienda mas ECA a largo plazo con un mayor
numero de pacientes, incluidos pacientes con diferentes niveles de grave-
dad de la AOS, diversas comorbilidades y categorias de sobrepeso/obesi-
dad. También sefiala que es necesaria la investigacion de otros resultados
ademas del TAH, incluidos los resultados cardiovasculares y basados en
sintomas y la rentabilidad en diferentes paises europeos. Se deben prefe-
rir las mediciones objetivas de cumplimiento al cumplimiento declarativo.
También se requieren estudios que comparen diferentes tipos de dispositi-
vos DAM, asi como terapias combinadas (con terapia posicional y CPAP)
y consideraciones de salud bucal, cambios de mordida y cambios en la fi-
siopatologia con el tiempo, como los rasgos anatémicos y no anatémicos
relacionados con la AOS.
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* National Institute for Health and Care Excellence — NICE

La guia de NICE (50) establece lo siguiente:

I. Si una persona con sindrome de AOS leve y sintomas que afectan
sus actividades diurnas habituales no puede tolerar o se niega a pro-
bar la CPAP, considerar una férula de avance mandibular personali-
zada o semipersonalizada como alternativa a CPAP, si tiene 18 afios
0 mas y tiene una denticion optima y buena salud periodontal.

II. Tener en cuenta que las férulas de avance mandibular semiperso-
nalizadas pueden ser inapropiadas para personas con enfermedad
periodontal activa o caries dental no tratada, pocos o ningun diente
y convulsiones tonico-clonicas generalizadas.

La descripcion de la evidencia se encuentra disponible en la Evidence
Review G de la guia (51).

* Department of Veterans Affairs (VA) and Department of Defense (DoD)
— VA/DoD

Los/las autores/as de la guia (52) establecen la siguiente recomenda-
cion especifica: en pacientes apropiados/as con AOS de leve a moderada
(IAH < 30 por hora), se sugiere ofrecer DAM fabricados por una empresa
proveedora dental calificada como alternativa a la terapia CPAP (Recomen-
dacion débil). Asi, la confianza del grupo de trabajo en la calidad de la evi-
dencia para esta recomendacion es baja, debido a la falta de ECA de tamafio
adecuado, cegamiento adecuado, mediciones objetivas y riesgo de sesgo mi-
tigado. Sin embargo, consideraron que el conjunto de evidencia de mas de 30
aflos era aceptable para emitir una recomendacion.

Con respecto a esta recomendacion incluyeron el requisito de una den-
ticion adecuada (es decir, de ocho a 10 dientes en ambas arcadas) y hueso de
soporte/periodonto, el deseo o la necesidad del/de la paciente de alternativas
sin CPAP, los beneficios de la comodidad del/de la paciente con DAM y el re-
quisito de un estudio de seguimiento del suefio en pacientes con AOS de mo-
derada a grave tratados/as con DAM. La debilidad del disefio de los ECAy la
variacion en los valores y preferencias de los/las pacientes con respecto a esta
terapia llevaron al grupo de trabajo a acordar una recomendacion “débil”.

* American Heart Association

En su directriz se establece (17):

I. Se debe considerar el tratamiento de todos/as los/las pacientes con
AOS, incluidas modificaciones de comportamiento y pérdida de
peso, segun esté indicado.
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II. Se debe ofrecer CPAP a pacientes con AOS grave, mientras que se
pueden considerar aparatos orales para aquellos/as con AOS leve a
moderada o para pacientes intolerantes a CPAP.

III. Se deben realizar pruebas de suefio de seguimiento para evaluar la
eficacia del tratamiento.

Tabla 2. Evaluacién clinica y econémica de los DAM

Problemas Costes

Tratamiento | Elegibilidad | Efectividad potenciales | estimados | Comentarios
Dispositivos | Alternativa | Adherencia general | Malestar ©) Incluye dispositivos de retencion de la
orales a CPAP para | mayor que para miofascial 1000-2000 | lengua y DAM, siendo estos Gltimos
AOSlevea | CPAP Exceso de los mas comunes.
moderadao | Mejora comparable | salivacion Los dispositivos personalizados se
en pacientes | en la somnolencia asocian con mejores resultados en
que no Mejora las medidas comparacion con los dispositivos
toleran de presion arterial disponibles en el mercado.
CPAP ambulatoria de Debe ser recetado por personal
24 hy marcadores médico y colocado por un/una dentista
de inflamacion calificado/a.

* AIM Speciality Health

Esta guia (53) es aplicable al uso de dispositivos orales en el tratamiento
de AOS incluyendo aparatos de reposicionamiento mandibular y dispositivos
de retencion de la lengua. Esta guia se refiere tanto a dispositivos hechos a
medida, como a dispositivos de venta libre o prefabricados.

Indicaciones clinicas de dispositivos orales fabricados a medida: se se-
fiala que el tratamiento es apropiado para pacientes con AOS grave (IAH >30)
que cumplen ambos de los siguientes criterios (A-B):
A. El aparato es un dispositivo de retencion de la lengua o un aparato
de reposicionamiento mandibular que cumple con los criterios de
los Centros de Servicios de Medicare y Medicaid; y

B. Aplicauno de los siguientes (a-c): a) El/la paciente no es candidato/a
para la terapia CPAP; b). La terapia CPAP no ha sido eficaz a pesar
de una prueba de 45 dias y la participacion en un programa de cum-
plimiento de CPAP; ¢) El/la paciente probd CPAP, pero no cumplié
a pesar de una prueba de 45 dias y la participacion en un programa
de cumplimiento de CPAP.

El tratamiento es apropiado para pacientes con AOS leve o moderada
que cumplen todos los siguientes criterios (A-C):
A. El aparato es un dispositivo de retencion de la lengua o un aparato
de reposicionamiento mandibular que cumple con los criterios de
los Centros de Servicios de Medicare y Medicaid;
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B. Almenos uno de los siguientes: a) IAH 15-30; b) IAH 5-14 con cual-
quiera de los siguientes: somnolencia diurna excesiva, alteracion de
la cognicion, trastornos del estado de animo, insomnio, hipertension
resistente al tratamiento (hipertension persistente en un/a paciente
que toma tres 0 mas medicamentos antihipertensivos), cardiopatia
isquémica, antecedentes de ACV;y

C. Al menos uno de los siguientes: a) El/la paciente no es candidato/a
para la terapia con CPAP; b) La terapia CPAP no ha sido eficaz a pesar
de una prueba de 45 dias y la participacion en un programa de cum-
plimiento de CPAP; c) El/la paciente probdé CPAP pero no cumpli6 a
pesar de una prueba de 45 dias y la participacion en un programa de
cumplimiento de CPAP; d) El/la paciente prefiere usar un dispositivo
oral en lugar de CPAP como terapia inicial.

En cuanto a los dispositivos orales prefabricados, no se consideran una
terapia adecuada para la AOS en ninguna situacion clinica.

* [Institute for Quality and Efficiency in Health Care (Institut fiir Qualitdt
und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen) - IQWIG

Los objetivos de este informe son (54): 1) evaluar el beneficio del trata-
miento con DAM; y, ii) evaluar el beneficio de la terapia DAM en compara-
cion con el tratamiento con CPAP.

Para la pregunta sobre el beneficio de la terapia DAM versus ningin
tratamiento o tratamiento con placebo se obtuvo la siguiente evidencia:

I. Para la somnolencia diurna excesiva, se encontré una indicacién
de que el beneficio de la terapia DAM en comparacioén con ningun
tratamiento o con el tratamiento con placebo no afectaba la posi-
cion mandibular. Para la fatiga, hubo un indicio de beneficio de los
DAM en comparacion con los dispositivos de placebo.

II. No hubo indicios de ningun beneficio o dafio de la terapia DAM
en los resultados de calidad del suefio, rendimiento cognitivo (vi-
gilancia y funciones ejecutivas), sintomas depresivos, sintomas de
ansiedad, sintomas psicologicos, sintomas somaticos (dolor de ca-
beza), QoL relacionada con la salud, actividades de la vida diaria,
asi como participacion en la vida profesional y social, eventos ad-
versos graves ¢ interrupcion debido a eventos adversos.

III. No hay datos disponibles para los resultados de mortalidad o super-
vivencia generales y morbilidad cardiovascular.

En resumen, para esta pregunta de investigacion, se encontrd una
ventaja de la terapia DAM con respecto al sintoma principal de la AOS, la
somnolencia diurna excesiva, en comparacion con ningun tratamiento o con
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un tratamiento con placebo que no afecta la posicién mandibular. Esta ventaja
no se ve cuestionada por los resultados obtenidos para otros desenlaces
relevantes para el/la paciente. Para la fatiga, también se encontr6 una ventaja
de la terapia DAM sobre un dispositivo placebo.

Para la pregunta sobre la terapia DAM versus terapia CPAP, se obtuvo
la siguiente evidencia:

I. Para la somnolencia diurna excesiva, se derivd una indicacion de
no inferioridad de la terapia con DAM en comparacion con la te-
rapia con CPAP.

II. No hubo indicios de un mayor beneficio o dafio de la terapia DAM
para los resultados de calidad del sueflo, rendimiento cognitivo
(vigilancia y funciones ejecutivas), sintomas depresivos, sintomas
de ansiedad, sintomas psicoldgicos, QoL relacionada con la salud,
actividades de vida diaria, asi como la participacion en la vida pro-
fesional y social, eventos adversos graves e interrupcion debido a
eventos adversos.

III. No hubo datos (utilizables) disponibles para los resultados de mor-
talidad por todas las causas o supervivencia general, sintomas so-
maticos y morbilidad cardiovascular.

En resumen, para la pregunta de investigacion dos, se demostrd que la
terapia DAM no es inferior a la terapia CPAP con respecto al sintoma prin-
cipal de la AOS, la somnolencia diurna excesiva, y a su vez, no se encontro
ninguna desventaja relevante de la terapia DAM versus la terapia CPAP para
otros resultados relevantes para paciente.

Limitaciones en la evidencia identificada y necesidad de
profundizacion

En conjunto, la busqueda preliminar y de la primera fase inicial de este
informe identific6 que la evidencia era de muy baja calidad, habia pocas RS y
estudios primarios relevantes y con importantes limitaciones metodologicas
que dificultaban la comparacion entre publicaciones y la formulacion de con-
clusiones solidas. Por ello, se procedid a actualizar la busqueda y sintetizar
los hallazgos disponibles en torno a diversos desenlaces, con el objetivo de
mejorar la comprension de la eficacia, la seguridad y los aspectos econdmicos
de los DAM. Asimismo, se complemento el analisis con documentos actuales
de recomendaciones de practica clinica para el uso de los DAM.

En la siguiente seccion se presentan los hallazgos de la busqueda actua-
lizada, organizados segun las comparaciones definidas en las preguntas de
investigacion que estructuran este informe.
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IV.2. Resultados de la busqueda actualizada

La busqueda actualizada a junio de 2025 enfocada en RS, MA e infor-
mes de ETS publicados entre 2019 y el presente afio, permitio identificar
680 registros (PubMed n = 264 y Embase n = 416). Utilizando la plataforma
EndNote se eliminaron 231 duplicados, resultando en 449 referencias tnicas.
Tras la lectura de titulo y resumen, se seleccionaron 58 referencias para revi-
sion a texto completo, de las que finalmente se excluyeron 17 RS por las si-
guientes razones: ausencia de comparacion (n = 2), tipo de resultado (n = 5),
tipo de intervencion (n = 1), tipo de estudio (n = 1), tipo de poblacion (n = 1),
evidencia limitada sobre DAM mezclada con otras terapias orales (n = 3) y
por formar parte de la busqueda exploratoria previa (n = 4).

Los textos completos de las 41 referencias preseleccionadas fueron re-
visados en profundidad, acompafiados de una evaluacion exhaustiva de la
calidad metodoldgica y un analisis del solapamiento. Se priorizaron aquellas
con una mejor calidad metodolégica, mayor actualidad y relevancia para las
comparaciones de interés. Tras un proceso de revision consensuado y valida-
do entre pares, se excluyeron 26 referencias adicionales, quedando finalmen-
te 15 RS incluidas. Estas publicaciones constituyen el cuerpo de evidencia
mas actualizado que aborda los diversos desenlaces y comparaciones entre
CPAP, controles, evaluaciones pre y post-tratamiento, asi como distintos ti-
pos de DAM.

Entre las 15 RS, 14 abordan evidencia sobre eficacia y seguridad, de las
cuales una es RS (55), tres son RS con MA en red (56-58) y nueve correspon-
den a RS con MA convencional (59-67). Ademas, otra de estas referencias es
una revision de RS y MA (68). La tltima referencia se centra exclusivamente
en el analisis de coste-efectividad (69).

Para complementar la evidencia de las RS con ECA no incluidos en
éstas, se realiz6 una busqueda con filtro metodoldgico especifico para este
tipo de estudios, limitada a publicaciones entre 2019 y 2025, que arroj6 65
registros en PubMed. Tras la lectura de titulos y resumenes, se excluyeron 40
registros. De los 25 estudios revisados a texto completo, se descartaron 10
por estar ya incluidos en la busqueda exploratoria previa, ocho por el tipo de
resultado reportado y dos por el tipo de intervencion descrita. Finalmente, se
incluyeron cinco ECA (70-74). Estos estudios abordan comparaciones con
CPAP (71, 72), el analisis de la eficacia comparada entre tipos de DAM (74),
la evaluacion de efectos secundarios entre tipos de dispositivos (70) y el ana-
lisis de eficacia y seguridad pre y postratamiento (73).

De forma adicional, la revision cruzada de referencias y la busqueda
manual permitieron identificar seis documentos con recomendaciones clini-
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cas, de los cuales se excluyeron dos (por no basarse en evidencia reciente
(n = 1) o no contar con recomendaciones concretas para los DAM (n = 1).
Por lo tanto, se incluyeron cuatro publicaciones con recomendaciones prove-
nientes de guias clinicas para el manejo de DAM: la guia del Departamento
de asuntos de Veteranos y el Departamento de Defensa de Estados Unidos
(75), la guia avalada por la Sociedad Francesa de Investigacion y Medicina
del Suefio (76), la guia de la Sociedad Respiratoria Europea respaldada por
la Asociacion Mundial del Suefio (77), y la guia de la Sociedad Alemana de
Medicina Dental del Suefio (78).

Identificacion de revisiones sistemiticas a través Identificacién de nuevos estudios a través
] de bases de datos y archivos de otros métodos
=
2
g
g geg“:ﬂ;?e““fzﬁs desde: Registros eliminados Registros identificados biisqueda Registros identificados en
o e || antes del cribado: de ensayos clinicos aleatorizados | | biisqueda manual de
=] Fuh - 416 Registros duplicados PubMed n= 65 documentos de
AR n=1231 recomendaciones n= 6
-]
[ ]
—
Registros cribados: 449 Registros cribados: 71
= Publicaci
" icaci UDICACIONCE 10 i Documentos no
8 Publlcaclone.s' buscadaspara | recuperadas: n= 0 Registros _h‘uscados para siaba
g su recuperacion: n= 58 Tecuperacién: n=31 EACAIBCOS - IF
l Tipo de intervencién n= 1 l Tipo de resultado n= 8
Publicaciones evaluadas T}pﬂ de resull_ado n= 5 Publicaciones TiPC' de iutervenciénln: 2
para elegibilidad: ] T}p-n de Esmdlcf n= 17 evaluadas para —»| Buisqueda exploratona previa n= 10
=58 Tipo de poblacion n= 1 elegibilidad: n=31 Recomendaciones basadas en
Ausencia de comparacion n= 2 evidencia desactualizada n= 1
# Evidencia limitada sobre DAM n= 3 Sin recomendaciones concretas para
. Buqueda exploratoria previa n=4 DAM n=1
Preseleccionadas n= 41 1
v Seleccionadas n= 9
@ - . L _
o . - No priorizadas por calidad metodologica y (ECAn=35
:E Priorizadas n= 15 |y actualizacion n=26 Recomendaciones n = 4)
=
= +

Total estudios incluidos: n= 24
(Revisiones sistemdticas n= 15
ECAn=5
Recomendaciones n= 4)

Figura 1. Diagrama de flujo de estudios incluidos

IV.3. Resultados en seguridad, eficacia y costes
de la busqueda actualizada

Las 14 RS incluidas abarcan publicaciones de diferentes periodos: tres
fueron publicadas entre 2019 y 2020, siete entre 2022 y 2023, y cuatro entre
2024 y 2025. En cuanto al numero total de estudios incluidos, la mitad de las
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revisiones (7/14) incorporan entre 20 y 50 estudios, cinco RS incluyen menos
de 20 estudios, y dos revisiones cuentan con mas de 50 estudios. Respecto
a los tipos de estudios predominantes, cinco RS se basan principalmente en
ECA, mientras que otras cinco incluyen mayoritariamente estudios no alea-
torizados. Se identifican también una revision que combina ambos tipos de
estudios (aleatorizados y no aleatorizados), una revision de RS y otra RS que
no lo especifica claramente. Los estudios primarios incluidos en las revisio-
nes fueron publicados entre 2007 y 2024. Ademas, en ocho de las 14 RS se
incluyen estudios realizados en los cinco afios previos a su publicacion, lo
que indica un nivel adecuado de actualizacion de la evidencia. No obstante,
cuatro revisiones presentan un nimero limitado o nulo de estudios individua-
les recientes a la fecha de su publicacion. En conjunto, la evidencia de este
informe incluye tanto décadas de desarrollo en la investigacion sobre DAM
como contribuciones recientes que consolidan y actualizan el conocimiento
en esta tecnologia.

La RS que incluye evidencia econdémica abarca estudios publicados en-
tre 2003 y 2023: diez de los estudios corresponden a la primera década de
los 2000, veinte fueron publicados entre 2010 y 2019 y cuatro entre 2020 y
2023. De los 34 estudios individuales que realizan analisis de coste-utilidad,
la mayoria (29/34) emplearon modelos para evaluar la viabilidad de las al-
ternativas terapéuticas. De estos, 24 utilizaron un modelo de Markov y cinco
aplicaron un arbol de decisiones.

Por su parte, la evidencia complementaria proveniente de ECA incluye
dos estudios multicéntricos, uno de los cuales presenta un disefio cruzado con
fase observacional. Ademads, uno de los ECA es un estudio piloto. En cuanto
al disefio general, cuatro estudios presentan un disefio paralelo simple. La
duracién del seguimiento fue variable entre estudios: tres de ellos tuvieron un
seguimiento a corto plazo de tres meses, mientras que otro estudio realizé un
seguimiento de cuatro semanas. El ultimo estudio combin6 diferentes fases,
incluyendo una fase de titulacion de hasta ocho meses y una fase observacio-
nal con una duracion de seis meses.

Participantes incluidos/as

Los tamafios de muestra en las RS incluidas varian desde once hasta
15 931 participantes.

Con respecto a la distribucion por sexo, se observa un predominio del
sexo masculino en al menos cuatro de las RS que reportan una distribucion
global por sexo, con mas del 75% de la muestra. Tres revisiones presentan
una distribucion equilibrada entre hombres y mujeres, mientras que seis pre-
sentan una distribucion mixta, pero sin describir una proporcion global que
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permita identificar un patrén claro. Dos de las revisiones no informan datos
sobre la distribucion por sexo.

Por su parte, la RS con analisis de coste-efectividad no proporciona
detalles sobre los tamafios de muestra ni las caracteristicas demograficas de
las personas participantes. Sin embargo, si proporciona datos sobre la dis-
tribucion de los estudios seglin la severidad de la enfermedad: 22 estudios
se centran en pacientes con AOS de leve a moderada, seis estudios abordan
especificamente la enfermedad en un nivel de moderado a severo, y dos es-
tudios incluyen pacientes en estado leve. Asimismo, se incluyen dos estudios
correspondientes a nivel moderado y dos a nivel severo.

Los ECA incluidos como evidencia complementaria reportan tamafios
muestrales que oscilan entre 31 y 81 participantes. Ademads, se observa un
amplio rango etario entre los/las pacientes incluidos/as, con edades compren-
didas entre los 19 y los 75 afios. Asi, un estudio incluye adultos entre 19 y
56 afios, mientras que tres estudios incluyen personas adultas entre los 40
y 60 afios. Otro estudio abarcé un rango de edad mas amplio, entre 30 y 75
afos. En cuanto a la distribucion por sexo, dos estudios presentan una alta
proporcion de participantes de sexo masculino (entre el 68% y el 95% de
la muestra), mientras que los tres estudios restantes no informan sobre una
distribucion especifica por sexo.

Distribucion de los estudios por comparacion y desenlaces

En la Tabla 3 se detallan, segtn el tipo de comparacion de interés, los
desenlaces tanto clinicos como referidos por pacientes presentes en las RS
incluidas y en los ECA que los complementan. Entre los desenlaces relacio-
nados con parametros respiratorios, el mas frecuentemente reportado es el
IAH (RS n=9; ECA n =4), seguido de la SatO, (RSn=5; ECAn=3). En
menor medida, hay estudios que informan sobre la eficiencia del suefio (RS
n=3; ECAn=2), el indice de arousal respiratorio (RS n = 2) y los cambios
en la via aérea superior (RS n = 2; ECA n = 1). Otro parametro fisiolégico
abordado por tres de las RS es la presion arterial. Por otra parte, entre los in-
dicadores reportados por los/las pacientes, destacan la escala de somnolencia
de Epworth (RS n =7; ECA n = 2), la adherencia al tratamiento (RS n = 1;
ECAn=3)ylaQoL (RSn=3; ECAn=1). Ademas, los efectos secundarios
fueron informados en cuatro RS y un ECA, mientras que el coste-efectividad
se analiza en una RS.
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Tabla 3. Evidencia segun comparacion de interés, desenlaces evaluados y

tipos de estudios incluidos

Comparacion | Desenlace | RS | ECA
Comparacion entre DAM IAH Gosh 2025 (68) Hamoda 2025 (71)
y CPAP Pattipatii 2022 (57)
Sat0, Gosh 2025 (68) Hamoda 2025 (71)
indice de arousal respiratorio Gosh 2025 (68)
Presion arterial Gosh 2025 (68)
Eficiencia del suefio Gosh 2025 (68)
Escala de somnolencia de Gosh 2025 (68)
Epworth Papageorgiou 2025 (58)
Pattipatii 2022 (57)
QoL Gosh 2025 (68) Hamoda 2025 (71)
Preferencia de pacientes Gosh 2025 (68)
Adherencia al tratamiento Papageorgiou 2025 (58) | Hamoda 2025 (71)
Yu 2023 (64)
Efectos secundarios Gosh 2025 (68) Attia 2024 (72)
Coste-efectividad Kumar 2025 (69)
Comparacion entre DAMy | IAH Papageorgiou 2025 (58)
grupo control Iftikhar 2023 (56)
Pardmetros de la via aérea Wang 2024 (73)
superior
Presion arterial Monterde 2024 (65)
Escala de somnolencia de Iftikhar 2023 (56)
Epworth
Preferencia de pacientes Gosh 2025 (68)
Coste-efectividad Kumar 2025 (69)
Comparacion IAH Yu 2023 (64)
pretratamiento vs. Dontsos 2021 (67)
postratamiento Sat0, Yu 2023 (64)
Dontsos 2021 (67)
indice de arousal respiratorio Yu 2023 (64)
Parametros de la via aérea Dontsos 2021 (67)
superior
Presion arterial Yu 2023 (64)
Escala de somnolencia de Papageorgiou 2025 (58)
Epworth Yu 2023 (64)
QoL Yu 2023 (64)
Rangarajan 2022 (63)
Efectos secundarios Mansour 2024 (55)
Chen 2025b (59)
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Comparacion | Desenlace | RS | ECA

Comparacion entre tipos | IAH Chen 2025a (61) Yu 2024 (70)
de DAM Iftikhar 2023 (56) Wang 2024 (73)

Ishiyama 2019 (66) Shi 2023 (74)

Sat0, Iftikhar 2023 (56) Yu 2024 (70)

Ishiyama 2019 (66) Wang 2024 (73)
Shi 2023 (74)

Eficiencia del suefio Iftikhar 2023 (56) Yu 2024 (70)
Ishiyama 2019 (66) Shi 2023 (74)
Escala de somnolencia de Chen 2025a (61) Yu 2024 (70)
Epworth Ishiyama 2019 (66)
Adherencia al tratamiento Chen 2025a (61) Yu 2024 (70)
Shi 2023 (74)
Efectos secundarios Wang 2025 (62) Wang 2024 (73)
Shi 2023 (74)
Comparacion entre DAMy | IAH Gao 2025 (60)

otras terapias habituales Eficiencia del suefio

Escala de somnolencia de
Epworth

Efectos secundarios
Coste-efectividad Kumar 2025 (69)

Calidad metodoldgica de las RS incluidas en eficacia y seguridad

La evaluacion de la calidad metodologica mediante AMSTAR 2 de las
14 RS incluidas en el informe se presenta en el Anexo IX.2. Las evaluaciones
revelan fallos criticos comunes, como la falta de consideracion del riesgo de
sesgo de los estudios individuales al interpretar y discutir los resultados en
el 57% de las revisiones (8/14), y la ausencia de una evaluacién formal del
sesgo de publicacion en el 50 % de ellas (7/14). Otras deficiencias incluyen la
ausencia de un protocolo previo y la justificacion de exclusiones en el 43 %
de las revisiones (6/14). Por otro lado, se identificaron fortalezas metodolo-
gicas relevantes, como la formulacion explicita de una pregunta de investiga-
cion siguiendo el formato PICO y la realizacion de busquedas bibliograficas
exhaustivas. Todas las RS reportaron adecuadamente las caracteristicas de
los estudios individuales incluidos y el 93 % describi6 los métodos emplea-
dos para la seleccion y extraccion de datos.

Las RS reportan distintos instrumentos para evaluar la calidad de los
estudios individuales incluidos. Entre estos se incluye: Cochrane Risk of
Bias (RoB) (56, 57, 63, 66, 79), Cochrane Risk of Bias 2 (RoB2) (55, 58-61,
67), Risk Of Bias In Non-randomized Studies of Interventions (ROBINS-I)
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(58, 59, 61, 63), Risk of Bias Assessment tool for Nonrandomized Studies
(RoBANS) (64, 79), Newcastle-Ottawa Scale (NOS) (55), Jadad Scale (65),
Grading of Recommendations Assessment, Development and Evaluation
(GRADE) (66), escala modificada de Downs y Black (67) y Confidence in
Network Meta-Analysis (CINeMA) (58), Por su parte, la revision de RS em-
pleo la lista de verificacion JBI Critical Appraisal Checklist for Systematic
Reviews and Research Syntheses y evaluo la calidad de la evidencia para cada
categoria de intervencion utilizando el enfoque GRADE (68).

La calidad metodologica de algunas revisiones fue baja o muy baja,
principalmente debido a la presencia de riesgo de sesgo, imprecision y hete-
rogeneidad (59, 66). Asimismo, se evidenci6 la falta de analisis que profun-
dicen en el sesgo de publicacion, asi como una tendencia en los articulos a
reportar resultados positivos (65, 68). Otros sesgos descritos en las RS re-
velan deficiencias que afectan la solidez de la evidencia. El riesgo de sesgo
se evaludé como moderado o alto en varios estudios, ya sea por limitaciones
inherentes al disefio de los estudios individuales incluidos o por problemas en
la ejecucion y el reporte (55, 57-60). Ademas, en algunos estudios no fue po-
sible implementar el cegamiento debido a la naturaleza de la intervencion, lo
que generd sesgo de deteccion (61, 66, 79). En particular, los ECA incluidos
en las revisiones no describieron claramente los métodos de aleatorizacion ni
el ocultamiento de la asignacion, lo que dio lugar a sesgo de seleccion (55,
60, 79) Por otra parte, en los estudios no aleatorizados se sefiald explicita-
mente una confianza limitada en las estimaciones obtenidas (56, 58, 60).

Adicionalmente, se reportan limitaciones en el control de variables
como el sexo, el IMC y la duracion del tratamiento (59, 79), asi como la
dependencia del autoinforme para medir la adherencia (58, 61). La evidencia
revisada destaca una alta heterogeneidad metodologica, atribuida a la diver-
sidad de tipos de DAM, la duracién variable del tratamiento y las diferentes
mediciones de los desenlaces de interés (63-65). Asimismo, la considerable
variabilidad de los estudios incluidos que dificulté la realizaciéon de MA o
analisis de sensibilidad robustos (56, 61). A esto se suman las limitaciones
relacionadas con el tamafio reducido de las muestras y el corto tiempo de
seguimiento, lo que dificulta obtener conclusiones solidas sobre los efectos
del tratamiento a largo plazo (67).

Calidad metodologica de la RS incluida sobre coste-efectividad

La evaluacion de la calidad metodologica de la RS de contenido eco-
némico (69) indica que se empled el instrumento The modified economic
evaluation bias (ECOBIAS) checklist para valorar la calidad de los estudios
individuales incluidos, y el enfoque GRADE para evaluar la calidad de la
evidencia. Para el presente informe, la valoracion de la calidad de esta RS se
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utiliz6 la FLC 3.0 desarrollada por Osteba. Esta evaluacion evidencié que la
pregunta de investigacion fue claramente definida, al igual que la interven-
cion objeto de estudio y los comparadores evaluados, que fueron descritos
de manera adecuada. Sin embargo, no se proporcion6 informacion sobre los
beneficios relevantes de cada alternativa mas alla de los datos de coste-utili-
dad analizados. Los costes relevantes para cada alternativa si fueron correc-
tamente identificados. En cuanto al método, se especificaron las perspectivas
del anélisis, incluyendo la del sistema de salud, de la parte pagadora y de la
sociedad, asi como el horizonte temporal del estudio y el ajuste temporal.
Aunque no se utilizé un modelo para estimar costes y beneficios, se llevo a
cabo un andlisis de sensibilidad, por lo que el método en general se consi-
dera adecuado. Ademas, los parametros del estudio, los resultados del ana-
lisis incremental de costes y beneficios, y los analisis de sensibilidad fueron
claramente presentados, sintetizados y descritos. Asimismo, las conclusiones
del estudio se encuentran debidamente justificadas. Con respecto a la validez
externa, el estudio presenta una generalizacion limitada a la poblacion y con-
texto de interés. Adicionalmente, los estudios incluidos en la RS no evaluaron
adecuadamente la consistencia interna de sus resultados, lo que debilita la
solidez de las conclusiones.

Calidad metodologica de los ECA incluidos

Los estudios incluidos para complementar y actualizar la evidencia del
informe fueron evaluados mediante la FLC 3.0 desarrollada por Osteba para
ECA (Anexo I[X.2.). Los cinco estudios incluidos obtuvieron una calificacion
media (70-74), con un cumplimiento de los items evaluados que oscila entre
el 71% y el 81%. Entre las fortalezas metodologicas identificadas, destaca
que la totalidad de los estudios plantean una pregunta de investigacion clara,
ademas de ofrecer una descripcion adecuada de los criterios de seleccion y
de la poblacion incluida, asi como de la intervencion y los efectos estudia-
dos. Asimismo, se observé un analisis estadistico apropiado, y el reporte de
los efectos adversos estuvo presente en el 100 % de los estudios (70-74). En
cuanto al informe de los efectos beneficiosos, estos se presentan claramente
en cuatro de los cinco estudios (71-74). Todos los estudios sintetizan adecua-
damente los resultados y justifican sus conclusiones (70-74).

No obstante, se identificaron areas de deficiencias metodologicas. Asi,
ninguno de los estudios proporcioné informacion sobre el AOS (70-74). El
enmascaramiento fue descrito parcialmente en dos estudios (70, 71), mientras
que los restantes no aportaron informacion al respecto (72-74). Con respecto
a la aleatorizacion, el 80% de los estudios cumpli6 con este criterio (70-72,
74), excepto un estudio que no informa sobre este aspecto (73). Aunque la
mayoria de los estudios describen de forma adecuada la intervencidon experi-
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mental (71, 72, 74), la intervencion del grupo control se detalla solo parcial-
mente en tres de los cinco estudios (70, 72, 73). Las pérdidas posaleatoriza-
cion fueron reportadas claramente en solo dos estudios (71, 72), mientras que
los restantes no lo hicieron de forma explicita (70, 73, 74). Sé6lo un estudio
alcanz6 una adecuada minimizacion de sesgos (74); los demas presentaron
un cumplimiento parcial de este item (70-73). Por ultimo, en cuanto a la ge-
neralizacion de resultados, todos los estudios mostraron una validez externa
parcial, lo cual debe considerarse al interpretar sus resultados.

Calidad metodologica de los documentos de recomendaciones

Los documentos evaluados mediante el instrumento AGREE II fueron,
en general, considerados como recomendados con modificaciones (Anexo
IX.2). Aunque presentaron fortalezas metodoldgicas, se identificaron subdo-
minios susceptibles de mejora. Los resultados especificos para cada docu-
mento de recomendacion se presentan en la Tabla 3 (Anexo [X.2). En particu-
lar, la GPC mas reciente, destaco por su solidez y calidad metodologica (75).
En contraste, una guia clinica elaborada por sociedades médicas del suefio y
neumologia de Francia obtuvo puntuaciones bajas en varios dominios (76).
La evaluacion por dominios revela que la seccion de alcance y propdsito ob-
tuvo puntuaciones consistentemente altas en todos los documentos incluidos
(75-78). En cuanto a la participacion de personas implicadas, si bien todos
incluyen a profesionales relevantes y definieron a personas usuarias diana, se
observo una baja inclusion de las preferencias de pacientes (una de las guias
obtuvo una puntuacion de dos en este subdominio (76), y la més alta apenas
alcanzo un cinco (75), lo que sugiere una integracion insuficiente de la pers-
pectiva de pacientes). En el dominio de rigor en la elaboracion, se identificd
una alta variabilidad, con rangos entre 47,9 % y 91,7 %, siendo las principales
debilidades el reporte de la estrategia de busqueda, y la sintesis y formulacion
de recomendaciones. El dominio de claridad en la presentacion obtuvo pun-
tuaciones altas, entre 83,3 % y 100 %, lo que indica que las recomendaciones
de los documentos fueron especificas y de facil identificacion. EI dominio de
aplicabilidad fue uno de los aspectos que obtuvo una puntuacién mas débil
entre los documentos evaluados, particularmente en lo referente a la auditoria
y el monitoreo (76, 77), asi como la descripcion de facilitadores y barreras
(76, 78). Finalmente, el dominio de independencia editorial evidencia limi-
taciones en la transparencia respecto a la influencia de la financiacion y los
conflictos de interés (76, 77).
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IV.3.1. Evidencia en seguridad, eficacia y costes de dispositivos
de avance mandibular

A continuacidn, se presenta una sintesis en la que se detallan los resulta-
dos identificados para cada desenlace de interés y por cada comparacioén con
los DAM. Los resultados se presentan segun la disponibilidad de evidencia
al respecto. Asi, siempre que sea posible, se presentan los resultados clinicos
relevantes para pardmetros respiratorios y sistémicos, indicadores del sue-
flo, medidas de resultado referidas por pacientes, adherencia al tratamiento
y efectos secundarios. Ademas, se incorpora evidencia complementaria pro-
cedente de ECA recientes que no fueron incluidos en las RS seleccionadas
(tablas de evidencia de los estudios incluidos en el Anexo 1X.3).

IV.3.1.1. Comparacion entre DAM y CPAP
Indice de apnea-hipopnea (IAH)

La revision de RS de Gosh et al., 2025 (68) sintetiza la evidencia de mul-
tiples autores/as y sefiala que la CPAP tiende a ser mas efectiva que los DAM
(57, 80-94). Los MA incluidos reportan estimaciones del efecto que oscilan
entre 3,48 eventos por hora (Vimal et al., 2022 (92); diferencia media estanda-
rizada (DMS)=3,48;1IC95% =de 1,76 a 5,19) y 13,02 eventos por hora (Giles
et al., 2006 (82) DMS =13,02; IC 95% = de 7,67 a 18,37), todas a favor de la
CPAP. La mayoria de los estudios reportan efectos en un rango de seis a nueve
eventos por hora. No obstante, se observa heterogeneidad entre estudios, con
un I? que va desde 0% hasta mas de 90%, lo que refleja variabilidad metodo-
logica y clinica. Entre las estimaciones mas recientes de CPAP frente a DAM,
destaca la de Pattipati et al., 2022 (57), que reporta una reduccién media mayor
del IAH de 5,83 eventos respiratorios por hora con CPAP frente a DAM (dife-
rencia media (DM) = -5,83; IC 95% = de -8,85 a -2,81; p <0,01).

Los hallazgos descritos son consistentes con la evidencia de estudios pri-
marios mas recientes, como el ECA multicéntrico de Hamoda et al., 2025 (71)
que compard la eficacia entre CPAP y DAM. El estudio constd de tres fases:
una titulacidn inicial (cuatro a ocho meses) seguida de una fase cruzada con un
mes de uso de cada tratamiento separados por una semana de lavado, y una fase
de observacion donde las personas participantes eligieron libremente y alter-
naron el tratamiento segun sus preferencias. Durante el cruce, la CPAP mostrd
una IAH significativamente menor (media de 2,2 + 2,2 eventos/hora) frente al
DAM (12,6 + 11,3 eventos/hora) (DM = 10,4 eventos/hora; IC 95% =de 7,8 a
13,0; p<0,001). El analisis por subgrupos reforzé la superioridad de la CPAP
tanto en casos moderados como severos. En participantes con apnea modera-
da, la DM fue de 11,4 eventos por hora (IC 95% =de 7,9 a 14,9; p <0,0001),
mientras que en pacientes con apnea severa alcanzo 17,1 eventos por hora
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(IC95%=11,02a23,3; p<0,0001). En resumen, la evidencia reciente sugiere
de forma consistente que la CPAP alcanza mayores reducciones del IAH en
comparacion con los DAM.

Saturacion de oxigeno (SatO;)

En la revision de RS de Gosh ef al., 2025 (68), se seiiala que la mayoria
de los estudios informan que la CPAP proporciona una mejor oxigenacion du-
rante el suefio en comparacion con los DAM (57, 80, 82, 83, 86, 88, 93, 94).
Sin embargo, algunos estudios presentan estimaciones que favorecen los DAM
(85, 87). La magnitud del efecto a favor de la CPAP, en cuanto a SatO, minima,
oscila entre 2,52 puntos porcentuales (Okuno et al., 2014(88); IC 95% = de
0,23 a2 4,81; 2 =29%) y 5,18 puntos (Iftikhar et al., 2017 (83); IC 95% = de
3,00 a 7,37; I = 86,5 %), con alta variabilidad en las estimaciones. El estudio
de Li ef al. (85) sefiala que el tratamiento con DAM produjo una SpO, signi-
ficativamente menor que el tratamiento con CPAP (DM -5,11%; IC 95% de
-6,91 a -3,30%), aunque la heterogeneidad entre los estudios fue significativa
(I> =78 %; p = 0,003). Entre los estudios que favorecen los DAM, Pattipati et
al., 2022 (57) reporta que el tratamiento con DAM se asoci6 con una SatO;
minima significativamente mas alta que con CPAP, con una DM de 0,72 puntos
porcentuales (DM = 0,72; IC 95% =de 0,51 2 0,94; p <0,01).

En esta misma linea, el ECA de Hamoda et al., 2025 (71), que comparo la
eficacia entre CPAP y DAM en tres fases, report6 que el indice de desaturacion
de oxigeno de la CPAP también fue mas eficaz con 2,2 + 2,2 eventos por hora,
frente a los 11,9 + 10,9 eventos por hora con DAM (DM = 9,8 eventos/hora;
IC 95% =de 7,3 a 12,2; p < 0,001). Aunque algunos resultados individuales
favorecen a los DAM, la mayoria de los estudios indican que la CPAP ofrece
una mejor oxigenacion nocturna.

Indice de arousal respiratorio

La sintesis de evidencia presentada por Gosh et al., 2025 (68) muestra
que la CPAP resulta mas eficaz que los DAM en la reduccion de los desperta-
res respiratorios durante el suefio. La mayoria de estudios incluidos informan
estimaciones de efecto significativas que favorecen a la CPAP frente a los
DAM (82, 85-87, 93, 94), con magnitudes que oscilan entre 2,24 eventos
por hora (Giles et al., 2006 (82); IC 95% = de 0, 43 a 4,05; I> = 0%) hasta
5,65 eventos por hora (Zhang et al., 2018 (94); IC 95% = de 2,55 a 8,74;
I =97%). Asimismo, algunos andlisis muestran una tendencia favorable a la
CPAP que no alcanza significacion estadistica (85, 88, 91). En conjunto, las
estimaciones presentan una alta variabilidad, con valores de heterogeneidad
que oscilan entre el 0% y el 97 %. En conjunto, la evidencia sugiere que la
CPAP reduce en mayor medida los despertares respiratorios, aunque persiste
una elevada heterogeneidad entre estudios.
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Presion arterial

La sintesis reportada por Gosh et al., 2025 (68) en la revision de RS
identifica resultados mixtos, en su mayoria no significativos, respecto al
efecto de DAM y CPAP sobre la presion arterial. La evidencia no muestra
una superioridad clara entre ambos abordajes, aunque algunos estudios pre-
sentan tendencias no significativas a favor de la CPAP (95, 96). Sin embargo,
Liu et al., 2017(87) reportd una reduccion significativamente mayor con el
uso de la CPAP, tanto en la PAS (9,57; IC 95% = de 7,81 a 11,34) como
en la presion arterial diastolica (PAD) (7,11; IC 95% = de 6,15 a 8,06) en
comparacion con DAM. Asimismo, se identificaron estudios con tendencias
no significativas que favorecian a los DAM (86, 97), mientras que Zhang et
al., 2019 (93) informé un efecto significativo para la PAD, con un tamafio
de efecto de -0,28 mmHg (IC 95% = de -0,50 a -0,06), favoreciendo a los
DAM. Por lo tanto, los efectos sobre la presion arterial son heterogéneos y
no permiten concluir que un tratamiento sea superior a otro.

Eficiencia del suerio

Gosh et al., 2025 (68) en su revision de RS informa resultados variados
en torno a la eficiencia del suefio. Un estudio mostrd un efecto significativo a
favor de la CPAP frente a los DAM, con una DM de 2,31 puntos porcentuales
(Giles et al., 2006 (82); IC 95 % = de 0,02 a 4,6; I> = 0%). En contraste, otros
estudios reportaron estimaciones que favorecen a los DAM, con diferencias
que oscilan entre 0,44 puntos porcentuales y 1,35, aunque sin alcanzar signi-
ficacion estadistica (83, 91, 94). Por tanto, no se identifican diferencias clini-
camente relevantes en este pardmetro entre las terapias.

Escala de Somnolencia de Epworth

Los hallazgos sobre la somnolencia diurna, evaluada mediante la escala
de Epworth son diversos. La revision de RS de Gosh et al., 2025 (68) iden-
tifica una tendencia general a favor de la CPAP, aunque con alta variabilidad
entre los estudios. Entre los estudios que reportaron diferencias estadistica-
mente significativas a favor de la CPAP (93, 94, 97) se encuentran Zhang
et al., 2019 (93), con una magnitud de efecto de 0,51 (IC 95% = de 0,04 a
0,99; 1> =92%) y Braton et al., 2015 (97) con un efecto de 0,9 (IC 95% = de
0 a 1,8; I = 7,4%). No obstante, la mayoria de los estudios no alcanzaron
significacion estadistica (82, 85-92, 98-100). En contraste, aunque algunos
estudios mostraron tendencias no significativas a favor del uso de DAM (57,
82, 83, 101, 102), ninguno de ellos report6 resultados estadisticamente signi-
ficativos. Por ejemplo, Pattipati ef al., 2022 (57) report6 una reduccion media
de 0,23 puntos en la escala de somnolencia a favor del DAM, sin diferencias
significativas entre grupos (DM = 0,23; IC 95% = de -0,24 a 0,70; p = 0,34).
Sin embargo, una RS reciente, realizada por Papageorgiou et al., 2025 (58)
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informé una mayor reduccion en los puntajes de somnolencia con DAM,
aunque sin proporcionar estimaciones cuantitativas especificas que respalden
el hallazgo. Si bien estos resultados recientes podrian moderar la tendencia
observada a favor de la CPAP, la falta de estimaciones cuantitativas limita su
comparacion con los estudios previos. Ademas, persiste una alta heterogenei-
dad y falta de significancia estadistica en la mayoria de los estudios incluidos.

Calidad de vida (Qol)

La evidencia reportada en la revisién de RS de Gosh et al., 2025 (68),
expone una alta variabilidad en los hallazgos, los instrumentos de medicion
y una ausencia general de diferencias estadisticamente significativas que res-
palden la superioridad de CPAP o DAM. Aunque se observa una tenden-
cia general a favorecer a la CPAP, las magnitudes de efecto son pequeias
y no significativas (82, 86, 88, 89, 93, 103). Por ejemplo, Giles ef al., 2006
(82) reportd un tamafio de efecto de 0,07 para el indice de QoL del suefio
(IC 95% = de -0,38 2 0,52; I> = 0%) y de 0,18 para el cuestionario de fun-
cionalidad del suefio (IC 95% = de -0,07 a 0,42; I> = 0%). Por su parte, la
evidencia que muestra tendencias a favor de DAM tampoco alcanza signifi-
cacion estadistica (89, 103, 104). Por ejemplo, Li et al., 2020 (84) que infor-
mo un tamafio de efecto de -0,658 para la salud general (IC 95% = de -4,84
a 3,53; I? = 90,7%), de 1,068 para salud mental (IC 95% = de -2,13 a 4,27,
12=89,4%) y de 1,375 para el dominio de vitalidad del SF-36 (IC 95% = de
-3,43 2 6,18; 1> =94,5%).

Los hallazgos del ECA multicéntrico de Hamoda et al., 2025 (71), sefa-
lan que tanto la CPAP como los DAM mejoran la QoL a lo largo de las fases
del estudio (titulacion, cruce de tratamientos y observacion con eleccion libre
del tratamiento por parte del/de la paciente). En cuanto a los parametros fun-
cionales, se observo una ligera ventaja a favor de la CPAP, aunque el estudio
no reporta valores de significancia estadistica. Por ejemplo, la puntuacion
en el cuestionario Functional Outcomes of Sleep Questionnaire (FOSQ) au-
ment6 en 2,2 puntos con CPAP y 1,8 puntos con DAM. De forma similar,
la evaluacion de la fatiga cronica mostré mejoras de 6,0 puntos y 5,7 pun-
tos respectivamente. Por otro lado, en el componente fisico del cuestionario
SF-36, se observaron mejoras estadisticamente significativas tras un mes de
intervencion con los DAM (p < 0,05), lo que sugiere un impacto favorable
en el bienestar fisico a corto plazo. En conjunto, ambos tratamientos parecen
ofrecer beneficios similares sobre la QoL, sin que pueda identificarse un tra-
tamiento superior.

Preferencia de paciente

Gosh et al., 2025 (68) reporta entre las RS incluidas en su revision una
tendencia general de los/las pacientes a preferir los DAM sobre la CPAP.
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Entre los estudios que favorecen los DAM, Trzepizur et al., 2021 (91) encon-
tr6 un tamafio de efecto de -1,1 (IC 95% = de -1,6 a -0,7), y de forma similar
Schwartz et al., 2018 (89) informé un efecto de -1,0 (IC 95% = de -1,84 a
-0,35). Sin embargo, Vimal et al., 2022 (92) report6 un tamaiio de efecto de
-0,24 no estadisticamente significativo (IC 95% =de -2,74 a 2,27; 1> =79 %).
Este patron podria tener implicaciones en las decisiones terapéuticas, espe-
cialmente en casos donde existen limitaciones para el uso de CPAP.

Adherencia al tratamiento

A pesar de que Papageorgiou et al., 2025 (58) no proporcionan una
estimacion sobre la adherencia al uso de DAM, el estudio destaca que la te-
rapia con dispositivos de presion positiva es la tinica asociada con una acep-
tabilidad desfavorable, con un 26 % mas de probabilidad de abandono del
tratamiento (OR = 1,26). En este contexto, los/las autores/as sugieren que
los DAM podrian ser una alternativa terapéutica adecuada para pacientes sin
adherencia a las terapias de presion positiva, dado que también logran reduc-
ciones significativas de IAH (58). Estos resultados podrian estar respaldados
por la evidencia de Yu et al., 2023 (64), que no encontr6 diferencias significa-
tivas en la tasa de abandono a largo plazo entre los DAM y CPAP (OR =0,88;
IC95% =de 0,52 a 1,47; I>=44%; p = 0,62). Ademas, el estudio sefiala que
el tiempo promedio de uso nocturno fue de 1,1 horas mayor con los DAM
frente a CPAP.

El ECA multicéntrico de Hamoda et al., 2025 (71) evalu6 la adherencia
al tratamiento de CPAP frente a los DAM. El estudio se estructurd en tres
fases: una fase inicial de titulacion del dispositivo, de cuatro a ocho meses de
duracioén; una fase de cruce, donde las personas participantes fueron aleatori-
zadas para utilizar cada tratamiento durante un mes con una semana de lava-
do entre ellos; y finalmente, una fase de observacion, donde las personas par-
ticipantes eligen libremente el tratamiento de preferencia. Durante la fase de
cruce, los DAM mostraron una adherencia significativamente mayor (DAM
vs. CPAP: promedio de 6,0 horas/noche frente a 5,3 horas/noche; DM = 0,7
horas/noche; IC 95% = de 0,3 al,2; p < 0,001). Asimismo, en las noches en
que los dispositivos se utilizaron de forma efectiva, los/las pacientes usaron
los DAM 1,1 horas por noche mas que la CPAP (IC 95% = de 0,8 a 1,5;
p <0,0001). En Ia fase de observacion, el 55 % de los/las pacientes optd por
usar ambas terapias, y entre quienes alternaron los tratamientos, el 83 % tuvo
una alta adherencia, definida como uso de cuatro horas o mas por noche, al
menos el 70% de las noches.

Estos resultados sugieren que los DAM pueden presentar niveles de
adherencia similares o incluso superiores a la CPAP, y que poder alternar
tratamientos podria favorecer el cumplimiento terapéutico, sobre todo en pa-
cientes con baja adherencia al CPAP.
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Efectos secundarios

La revision de RS de Gosh et al., 2025 (68), reporta que los efectos
adversos mas frecuentes de la CPAP incluyen congestion nasal, rinorrea, irri-
tacion ocular, sequedad de las vias respiratorias, sensacion de sofocacion y
fuga de la mascara. En el caso de los DAM, los eventos adversos mas repor-
tados fueron dolor oral, mandibular, salivacion excesiva y dificultades para
masticar.

El ECA de Attia et al., 2024 (72) evaluo el efecto de diferentes terapias
sobre parametros funcionales de la articulacion temporomandibular, compa-
rando CPAP, DAM ajustado segun severidad de la enfermedad y la terapia
miofuncional orofaringea (TMO) administrada dos veces por semana durante
tres meses, complementada con ejercicios en casa de tres a cinco veces al
dia, 10 minutos por sesion. En la comparacién entre grupos no se obser-
varon diferencias estadisticamente significativas en las medidas de apertu-
ra interincisal maxima (DAM: 39,67 £+ 0,61 mm; CPAP: 40,34 + 0,61 mm;
TMO: 38,53 £ 0,61 mm; p = 0,112), movimiento lateral derecho (DAM:
8,50 = 0,20 mm; CPAP: 8,26 + 0,20 mm; TMO: 7,89 £ 0,20 mm; p = 0,084)
ni el movimiento lateral izquierdo (DAM: 8,24 + 0,42 mm; CPAP:
7,82 £0,41 mm; TMO: 7,25 £+ 0,42 mm; p = 0,283). Del mismo modo, el ana-
lisis intragrupo del DAM no mostré cambios significativos entre los valores
basales y posteriores a la intervencién en ninguna de las variables: apertura
interincisal maxima (p = 0,711), el movimiento lateral derecho (p = 0,175)
e izquierdo (p = 0,147) se mantuvieron sin diferencias. En cuanto el dolor
percibido a los tres meses, tanto el grupo CPAP como el DAM mantuvieron
una mediana de 0, mientras que el grupo tratado con TMO present6 un nivel
significativamente mayor de dolor (p = 0,001).

IV.3.1.2. Comparacion entre DAM y grupo control
Indice de apnea-hipopnea (IAH)

El MA en red de Papageorgiou et al., 2025 (58) muestra una reduc-
cion media significativa de 11,96 eventos por hora en el IAH en pacientes
tratados/as con DAM frente al grupo control sin tratamiento (DM = 11,96;
IC 95% =de 6,52 a 17,39). A pesar de que el estudio no reporta estimaciones
cuantitativas directas sobre las comparaciones, se sefiala que la CPAP sola o
combinada con modificaciones del comportamiento ofrece una mayor mejora
en IAH frente a otros tratamientos no farmacoldgicos, incluyendo los DAM
(58). Por su parte, Iftikhar et al., 2023 (56) revela que distintos disefios de
DAM también reducen significativamente la IAH frente al grupo control. El
disefio de acoplamiento bilateral no fijo (unattached bilateral interlocking)
alcanzo6 una disminucion media de 12,31 puntos (DM =-12,31; IC 95 % = de
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-14,76 a -9,86; P-score = 0,78), y el disefio de traccion de linea media fija
(attached midline traction), tuvo una disminucién media de 12,52 puntos
(DM =-12,52; IC 95% = de -15,14 a -9,91; P-score = 0,84). Por lo tanto, la
evidencia sugiere que, si bien los DAM pueden reducir el IAH en compara-
cion con el control, la eficacia es menor en comparacion con la CPAP, lo que
debe ser tenido en cuenta a la hora de seleccionar la estrategia terapéutica.

Parametros de la via aérea superior

El ECA de Wang et al., 2024 (73) compar6 un DAM personalizado y
ajustable con un DAM tradicional. El estudio reporté una tendencia no sig-
nificativa al aumento del area transversal de la via aérea superior del DAM
personalizado frente al prefabricado, como en la espina nasal posterior (plano
ENP) con un area de 521,63 + 58,62 vs. 499,49 + 85,83; p = 0,341; la Givula
o campanilla (plano U) con 140,81 = 33,24 vs. 124,83 £42,91; p = 0,196; el
punto de mayor aproximacion (o articulacion) entre la raiz de la lengua y la
pared posterior de la faringe (plano T) con 171,01 40,67 vs. 162,22 + 53 .47;
p=0,562; y la epiglotis (plano Ep) con 162,68 vs. 180,19 + 88,38; p =0,534.

Presion arterial

El analisis presentado por Monterde ef al., 2024 (65), sobre los cambios
en la presion arterial segiin la duracion del tratamiento y el uso diurno o
nocturno, indica que el tratamiento con DAM no produce reducciones signi-
ficativas frente al grupo control. Especificamente, la PAS presenta una DM de
-0,99 mmHg en comparacion con el grupo control (DM =-0,99; IC 95 % =de
-2,32 2 0,33; 12 = 84,3%; p = 0,143), mientras que la PAD present6 una di-
ferencia aun menor con -0,06 mmHg frente al grupo control (DM = -0,06;
IC 95% = de 0,86 a 0,734; 1> = 74,9 %; p = 0,883). La meta-regresion identi-
fic6 una reduccion significativa de la PAS durante el periodo nocturno y con
tratamientos de mayor duracion (p < 0,001 en ambos casos), efecto que no
se observo en la PAD. Por lo tanto, aunque el efecto global sobre la presion
arterial es limitado, ciertos subgrupos podrian beneficiarse de un tratamiento
nocturno a largo plazo con los DAM.

Escala de Somnolencia de Epworth

Segun el analisis de Iftikhar et al., 2023 (56), distintos disefios de DAM
demostraron reducir significativamente la somnolencia frente al grupo control,
incluyendo el disefio de monobloque (P-score = 0,91) y el disefio de acopla-
miento bilateral no fijo (unattached bilateral interlocking; P-score = 0,64). Sin
embargo, ciertos disefios no alcanzaron cambios significativos frente al grupo
control incluyendo la compresion bilateral fija (attached bilateral compression;
DM =-1,10; IC 95% = de -2,50 a 0,40), y el disefio de traccion de linea media
(attached midline traction; DM = -0,8; IC 95% =de -2,7 a 1,2; P-score = 0,76).
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Preferencia de pacientes

La revision de RS de Gosh et al., 2025 (68) incluye el estudio de Vimal
etal.,2022 (92) que reportd la comparacion de DAM frente a control inactivo
(dispositivos orales sin avance mandibular). Los/las pacientes prefirieron el
control inactivo frente a los DAM, con una DM estadisticamente significativa
de 0,84 a favor del control (DM = 0,84; IC 95% = de 0,32 a 1,36; I> =4%).
Este resultado sugiere que existen factores adicionales a la eficacia clinica del
DAM que influyen en la eleccion de tratamiento, lo cual destaca la relevancia
de considerar los valores y preferencias de los/las pacientes en la toma de
decisiones terapéuticas.

V.3.1.3. Comparacion pretratamiento vs. postratamiento DAM
Indice de apnea-hipopnea (IAH)

El estudio de Dontsos et al., 2021 (67) evalua la eficacia del uso de
DAM respecto a los valores basales, informando una reducciéon media
del IAH de 13,36 eventos por hora de suefio (IC 95% = de 10,35 a 16,37,
I2=95%; p < 0,001). Los/las autores/as sefialan que en todos los estudios
incluidos el IAH disminuy6 a menos de 10 eventos por hora o mostrd una
reduccion mayor que del 50 % respecto a los niveles previos al tratamiento.
Estos hallazgos son consistentes con la evidencia mas reciente, expuesta por
Yu et al., 2023 (64) donde se muestra que el IAH se reduce un promedio de
16,77 eventos por hora tras el tratamiento, comparado con los valores basales
en el mismo grupo (DM = -16,77; IC 95% = de -20,80 a -12,74; 1> = 97 %;
p < 0,00001). Este efecto significativo se mantiene en analisis por subgrupo,
tanto en funcion del tiempo de uso (<5 y >5 afios), como en funcion del gra-
do de severidad basal (< 30 o0 >30 eventos/hora).

Saturacion de oxigeno (SatO;)

La RS de Dontsos et al., 2021(67) indica que el tratamiento con DAM
produjo un aumento medio de 4,4% en la SatO, durante el suefio frente a
las mediciones basales (IC 95% = de 2 a 6,7 %; I = 90,7%, p < 0,001) aun-
que esta estimacion presenta una alta heterogeneidad. En cuanto al indice de
desaturacion de oxigeno, la evidencia de Yu et al., 2023 (64) muestra que,
tras el tratamiento con DAM, éste reduce significativamente la frecuencia
de episodios de hipoxemia durante el suefio, con una disminucion media de
16,93 eventos por hora (DM = -16,77 eventos/hora; IC 95% = de -20,80 a
-12,74; 12 = 97 %; p < 0,00001). Ademas de la reduccion en la desaturacion,
el mismo estudio reporta una mejora en la oxigenacioén nocturna, con un au-
mento promedio de 7,77 % de la SatO, minima tras el tratamiento con DAM
(DM =17,77; IC 95% = de 7,02 a 8,52 %; 12 =94 %; p < 0,00001).
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Indice de arousal respiratorio

Al finalizar el tratamiento con DAM, Yu et al., 2023 (64) reportaron una
reduccion significativa del nimero de despertares por hora durante el suefio,
con una DM de 15,26 eventos por hora en comparacion con los valores ba-
sales (DM = -15,26; IC 95% = de -18,97 a -11,55; I> = 54 %; p < 0,00001).
Este resultado sugiere una mejora en la continuidad del suefio por una menor
fragmentacion del suefio con el uso de DAM.

Parametros de la via aérea superior

La evidencia de Dontsos et al., 2021(67), que evalta el efecto de los
DAM en términos anatomicos, muestra un incremento medio del volumen
de la via aérea superior de 1,95 cm?® (IC 95% =de 1,37 a 2,53; p <0,001), lo
que representa un aumento del 14,4 % frente a la medicion basal (I> = 96 %;
p <0,001).

Presion arterial

La evidencia de Yu et al., 2023 (64) también muestra una reduccion
significativa de la PAS a largo plazo con el uso de DAM en comparacion
con los valores basales, con una DM de 7,75 mmHg (DM = 7,75 mmHg;
IC95% =de-14,57 a-0,93; I? = 59%; p=0,03). Aunque el tamaiio del efecto
es moderado, podria representar un beneficio cardiovascular adicional con el
uso del DAM frente a no utilizarlo.

Escala de Somnolencia de Epworth

La RS de Yu et al., 2023 (64) que compar6 los valores posteriores al
tratamiento con los puntajes basales, evidencio una reduccion significativa de
3,99 puntos en la escala de somnolencia tras el uso de los DAM (DM = -3,99;
IC 95% = de -5,93 a -2,04; I = 84 %; p < 0,0001). Por otro lado, los resul-
tados del MA en red de Papageorgiou et al., 2025 (58) revelan que el uso de
DAM mejora significativamente la somnolencia diurna en comparacion con
el control, con una DM de 1,78 puntos a favor del tratamiento (DM = 1,78;
IC 95% =de 0,42 a 3,13) (58). En conjunto, estos resultados sugieren que los
DAM producen una reduccion en la percepcion subjetiva de la somnolencia
diurna frente a los valores basales.

Calidad de vida (QoL)

En cuanto a la QoL relacionada con el suefo, Yu ef al., 2023 (64), reve-
laron una mejora significativa de 3,16 puntos en el cuestionario FOSQ tras
el tratamiento con DAM frente al puntaje basal (DM = 3,16; IC 95% = de
2,62 a3,70; I> = 6%; p < 0,00001). Por su parte, Rangarajan et al., 2022 (63)
profundizé en este ambito mediante diversos instrumentos como el FOSQ, el
cuestionario SF-36 y el indice Sleep Apnea Quality of Life Index (SAQLI).
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Los/las autores/as observaron una mejora significativa de 1,80 puntos en
el FOSQ respecto a la medicion basal tras el uso del DAM (DM = 1,80;
IC 95% =de 1,31 a 2,29; 12 =97 %, p < 0,0000), aunque con alta heteroge-
neidad. Por otro lado, tanto el componente mental del SF-36 (DM = 3,11;
IC 95% =de -1,01 a 7,23; 12=99%, p = 0,14) como el SAQLI (DM = 1,43;
IC 95% = de -0,02 a 2,88; I> = 99%; p = 0,05) mostraron una tendencia a
la mejora, que no alcanzé significancia estadistica (63). Los/las autores/as
sefialan que en la mayoria de los estudios incluidos se reporta una reduccion
significativa del IAH con el uso de los DAM. No obstante, la relacion entre
la QoL y esta medida respiratoria no es directa ni consistente, pudiendo estar
modulada por la severidad inicial al comienzo del tratamiento (63). Esto su-
giere que, aunque los DAM tienen un impacto positivo en la QoL, esta mejo-
ria no necesariamente se acompafia de cambios proporcionales en parametros
respiratorios, lo que refuerza la importancia de una evaluacion centrada en la
experiencia de paciente.

Efectos secundarios

La RS de Mansour et al., 2024 (55) destaca que la hipersalivacion y los
cambios oclusales son los efectos adversos mas frecuentes y estadisticamente
significativos asociados al uso de DAM, proporciones estimadas del 33,3 %
(IC 95% =de 0,209 a 0,457; p < 0,001) y 30,2% (0,302; IC 95% = de 0,107
a 0,496; p < 0,001) respectivamente. No obstante, ambas estimaciones pre-
sentan una alta heterogeneidad entre estudios (hipersalivacion 17 = 79,8 %;
cambios oclusales I? = 97,7 %). Por otro lado, se observaron efectos modera-
damente frecuentes con la xerostomia (18,3 %; IC 95% = de 0,070 a 0,297,
I = 85,30%; p < 0,001), el dolor muscular (22,9 %; IC 95% = de 0,013 a
0,445; 12 =92,28%; p < 0,001) y el dolor dental (20,2 %; IC 95 % = de 0,070
a 0,333; I>=88,79; p < 0,001). El efecto adverso menos frecuente fue el do-
lor de la articulacion temporomandibular, con una proporcion estimada del
11,7% (IC 95% = de 0,045 a 0,189; I> = 79,01 %; p < 0,001).

Los estudios individuales incluidos en la RS de Mansour et al., 2024
(55) aportan informacion relevante sobre la variabilidad de estos efectos ad-
versos con el uso del DAM. Por su parte, Doff et al., 2010 (105), 2012 (106),
2013 (107), reportaron cambios significativos en el overbite y overjet, altera-
ciones oclusales y un mayor riesgo de trastornos temporomandibulares con
el uso del dispositivo. Por otro lado, Nikolopoulou et al., 2017 (108) reporta
una baja frecuencia de dolor y disfuncion de la articulaciéon mandibular con
el tratamiento.

Con respecto a los cambios dentales y esqueléticos, Chen et al., 2025b
(59) muestran que el uso prolongado de DAM produce una reduccion media
del overbite de 0,87 mm (DM = 0,87 mm; IC 95% =de 0,69 a 1,05; 12=44%,;
p < 000001) y una disminucion similar del overjet de 0,86 (DM = 0,86;
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IC95%=de 0,69 a 1,03; p<0,00001). Estos cambios fueron atribuidos a una
retroinclinacion de los incisivos superiores y una proinclinacion de los inci-
sivos inferiores. En cuanto a los dngulos dentales, se observé una reduccion
de 2,58 ° en la inclinacion del incisivo superior respecto a la base del craneo
(DM =2,58; IC 95% = de 1,07 a 4,08; I2 =92 %; p = 0, 0008) y un aumento
de 2,67 ° en la inclinacion del incisivo inferior respecto al plano mandibular,
que indica proinclinacion (DM = -2,67; IC 95% = de -3,78 a -1,56; I? = 9%,
p < 0,00001). Por otro lado, el angulo interincisivo no presentd diferencias
significativas. No se observaron modificaciones significativas en el tiempo a
nivel esquelético. No obstante, los/las autores/as reportan una tendencia a la
rotacion horaria de la mandibula, aunque el cambio en el angulo en el plano
mandibular y la base del craneo fue pequeiio (DM = -0,55 °; IC 95% = de
-1,55a0,40; I>2=0%; p = 0,28). En conjunto, estos resultados sugieren que el
uso prolongado puede generar cambios dentales que deben ser monitorizados
en el tiempo.

V.3.1.4. Comparacion entre tipos de DAM
Indice de apnea-hipopnea (IAH)

La evidencia de Chen et al., 2025 (61) que compara dispositivos
DAM ajustables frente a no ajustables, no muestra diferencias significativas
(DM =0,11; IC 95% = de -0,26 a 0,47; I> = 0%; p = 0,57). Esta ausencia de
diferencias se mantiene al analizar especificamente los dispositivos con ajus-
te de protrusion (p = 0,87) y aquellos sin ajuste de protrusion (p = 0,06). Por
otro lado, el analisis segun el tipo de fabricacion indica una tendencia favora-
ble hacia los DAM personalizados, con una reducciéon media de 1,51 eventos
por hora en comparacion con los prefabricados (DM = 1,51; IC 95% = de
-0,08 a 3,11; > = 0%; p = 0,06) (61).

En el MA de Iftikhar et al., 2023 (56) se observa que diversos tipos de
disefios de DAM son eficaces para reducir significativamente el IAH en com-
paracién con el control, incluyendo traccién media anterior fija, acoplamien-
to bilateral no fijo, compresion bilateral fija, monobloque y traccion bilateral
fija. Los disefios con mayor magnitud de reduccion del IAH fueron el disefio
de traccion media anterior fija (attached midline traction), con una disminu-
cion media de 12,52 eventos por hora (DM = -12,52; IC 95% = de -15,14
a -9,91; P-score = 0,84) y el de acoplamiento bilateral no fijo (unattached
bilateral intelocking) con reduccion similar (DM = -12,31; IC 95% = de
-14,76 a -9,86; P-score = 0,78) (56). Por su parte, Ishiyama et al., 2019 (66)
indica que los dispositivos monobloque son significativamente mas eficaces
que los bibloque para reducir episodios de apnea, con una media de 2,92
eventos por hora de suefio (DM = 2,92; IC 95% = de 1,26 a 4,58; I = 9 %;
p = 0,0006) (66). El analisis por marcas comerciales destaca SomnoDent
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Flex™ con una disminucion estimada de 23,80 eventos por hora en compara-
cion al control (DM = -23,80; IC 95% = de -34,12 a -13,48; P-score = 0,94),
seguido de IST®, con una reduccion de 18,50 eventos por hora (DM = -18,50;
IC 95 % = de -26,90 a -10,10; P-score = 0,82) (56).

Evidencia complementaria procedente de un ECA no incluido en las
RS mencionadas publicado por Yu et al., 2024 (70) aporta evidencia sobre la
eficacia de dos tipos de DAM ajustables: el dispositivo Shark-fin, que per-
mite ajustes de 0,25 mm (n = 20) y dispositivo Silensor con ajustes de 1mm
(n = 20). En un seguimiento de tres meses, Shark-fin mostr6é una reduccion
significativa de los eventos respiratorios al primer y tercer mes de tratamiento
(p <0,01). El Silensor gener6 una respuesta mas tardia, con reducciones sig-
nificativas al tercer mes (p < 0,05). Sin embargo, en otros pardmetros como
el tiempo maximo de apnea e hipoventilacion, solo se observaron mejoras
significativas al tercer mes con el dispositivo Shark-fin (p < 0,05). Por su
parte, el ECA de Wang et al., 2024 (73) compar6é un DAM personalizado y
ajustable con un DAM tradicional. Ambos grupos mostraron mejoras signi-
ficativas, sin diferencias significativas entre grupos. El IAH postratamiento
fue de 7,64 + 3,08 en el ajustable personalizado y de 7,50 + 3,53 en el con-
trol (p = 0,89). De forma similar, el tiempo medio de apnea no fue diferente
entre grupos (DAM personalizado: 35,70 + 7,33 segundos vs. DAM control
33,53 + 6,97 segundos; p = 0,34). No obstante, dentro del grupo tratado con
el DAM personalizado se observo una reduccion del 60,4% en el IAH (de
19,46 + 4,96 a 7,64 £ 3,08; p < 0,01), y una disminucion del 29,85% en el
tiempo de apnea (de 50,89 + 6,53 s a 35,70 = 7,33 s; p < 0,01).

El ECA multicéntrico de Shi et al., 2023 (74) compard la eficacia de
dos tipos de DAM ajustables, uno con apertura vertical limitada (Herbst
appliance) y otro con apertura vertical libre (SomnoDent appliance). Tras el
tratamiento, no se observaron diferencias significativas entre los grupos en
ninguno de los parametros respiratorios evaluados. El indice IAH total fue de
11,4 = 7,7 eventos por hora en el grupo con dispositivo de apertura limitada
frente a 11,1 £ 8,7 eventos por hora en el grupo de apertura libre (p = 0,19).
De manera similar, el IAH en dectbito supino (p = 0,47) y en no supino
(p = 0,37) no mostro diferencias significativas. Tampoco se encontraron dife-
rencias en el indice de desaturacion de oxigeno (p =0,19), con 11,4+ 7,7 para
el grupo de ajuste limitado y 11,1 + 8,7 para el grupo de apertura libre. En
términos anatomicos, el &rea minima de la seccion transversal de la via respi-
ratoria fue comparable entre ambos grupos (grupo Herbst: 75,6 = 50,4 mm?
vs. grupo SomnoDent: 87,8 £ 59,1 mm?; p = 0,59).

En conjunto, varios disefios y marcas de DAM favorecen la reduccion
del IAH, sin observarse diferencias consistentes entre dispositivos ajustables
y no ajustables. Asimismo, aunque se sugiere una posible ventaja de los dis-
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positivos personalizados sobre los prefabricados, la evidencia no es conclu-
yente.

Saturacion de oxigeno (SatO;)

La comparacion de disefios de DAM llevada a cabo por Iftikhar et al.,
2023 (56) revela que solo el disefio monobloque mostré una mejora signifi-
cativa en la SatO, minima durante el suefio, con un aumento de 5,41puntos
(DM = 5,41; IC 95% = de 0,22 a 10,59; P-score = 0,91). Sin embargo, el
analisis por marcas comerciales evidencid solo tendencias no significativas
en la mejora de este indicador, con la excepcion del dispositivo Silent Nite™,
que se asocid a una disminucion estadisticamente significativa de la satura-
cion (DM = -9,08; IC 95% = de -16,68 a 1,48; P-score = 0,01) (56). Por su
parte, los datos de la RS de Ishiyama et al., 2019, informan sobre la falta de
diferencias significativas en la SatO, minima entre los dispositivos DAM de
tipo monobloque y bibloque (66).

El ECA publicado por Yu et al., 2024 (70), no incluido en las RS revi-
sadas, proporciona evidencia complementaria sobre la eficacia de dos dispo-
sitivos de DAM ajustables Shark-fin y Silensor, evaluados durante un segui-
miento de tres meses. El dispositivo Shark-fin mostré mejoras significativas
en la SatO, minima al primer mes de tratamiento (p < 0,05), mientras que el
Silensor evidenci6 una respuesta tardia, con aumentos significativos en este
parametro al tercer mes (p < 0,05). Sin embargo, el promedio de desatura-
cion de oxigeno durante el suefio se mantuvo sin cambios significativos en
ambos grupos (p >0,05). Por otra parte, el ECA de Wang et al., 2024 (73)
compar6é un DAM personalizado y ajustable con un DAM tradicional. Los
resultados mostraron que ni la SatO, minima postratamiento (personalizado
87,25 + 2,88 vs. control 83,15; p = 0,98) ni la SatO, media (personalizado
94,85 + 2,10 vs. control 94,79 £ 1,6; p = 0,93) difirieron significativamente
entre grupos. Dentro del grupo tratado con DAM personalizado ajustable,
se observaron mejoras significativas con un aumento del 2,94 % en la SatO,
media (de 92,14+ 2,57 % a 94,85 £2,10%; p <0,01) y del 5,83 % en la SatO,
minima (de 82,44 + 3,84 % a 87,25 + 2,88 %; p < 0,01).

Por tultimo, el ECA de Shi et al., 2023 (74) que compar6 la eficacia
de dos tipos de DAM ajustables, uno con apertura vertical limitada (Herbst
appliance) y otro con apertura vertical libre (SomnoDent appliance), no en-
contr6 diferencias en el indice de desaturaciéon de oxigeno (p = 0,19), con
11,4 = 7,7 para el grupo de ajuste limitado y 11,1 + 8,7 para el grupo de aper-
tura libre. En términos anatémicos, el area minima de la seccion transver-
sal de la via respiratoria fue comparable entre ambos grupos (grupo Herbst:
75,6 £ 50,4 mm? vs. grupo SomnoDent: 87,8 £ 59,1 mm?;, p = 0,59). En
conjunto, la evidencia sugiere que las mejoras en la SatO, podrian depender
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del tipo especifico de DAM. Sin embargo, la heterogeneidad de los analisis
dificulta establecer patrones consistentes entre disefios o0 marcas.

Eficiencia del suerio

Ishiyama et al., 2019 (66) no encontré6 cambios estadisticamente sig-
nificativos en la eficiencia del suefio con distintos disefios de DAM frente
al grupo control. Aunque si se observaron tendencias hacia una mejora en
la eficiencia con el disefio de acoplamiento bilateral no fijo (unattached bi-
lateral interlocking; DM = 1,59; IC 95% = de -1,05 a 4,24; P-score = 0,82).
En contraste, el disefio de traccion media anterior fija mostré una tendencia
inversa (attached midline traction; DM = -1,83; IC 95% = de -4,39 a 0,74;
P-score = 0,10) (56). Por otro lado, la comparacion entre disefios monobloque
y bibloque evidencia ausencia de diferencias significativas en la eficiencia del
suefio (DM = -2,00; IC 95 % = de -7,54 a 3,54; I? = no aplica; p = 0,048) (66).

De forma complementaria, el ECA publicado por Yu et al., 2024 (70),
que evalud durante tres meses dos tipos de DAM ajustables, mostroé que el
dispositivo Shark-fin produjo una mejora significativa en la arquitectura del
suefio, con un aumento de la proporcion del suefio no REM en fase 3 al final
del seguimiento (p < 0,01). Por otra parte, el dispositivo Silensor no evi-
denci6 cambios significativos en este pardmetro (p >0,05). Con respecto al
ronquido, con el dispositivo Shark-fin se evidenci6 una tendencia a la dismi-
nucion desde el inicio del tratamiento, alcanzando reducciones significativas
al primer mes (p < 0,01). Mientras que el dispositivo Silensor no produjo
cambios significativos en el tiempo (p >0,05). Sin embargo, no se observaron
diferencias significativas entre ambos grupos antes ni después de los trata-
mientos (p >0,05).

El ECA multicéntrico de Shi et al., 2023 (74) compar6 dos tipos de
DAM ajustables: uno con apertura vertical limitada (Herbst appliance) y
otro con apertura vertical libre (SomnoDent appliance). Los resultados no
mostraron diferencias estadisticamente significativas en el tiempo total de
suefio, con una media 415,6 = 67,1 minutos en el grupo con apertura limi-
tada y 388,5 = 75,9 minutos en el grupo de apertura libre (p = 0,06). Del
mismo modo, el indice de despertares no presentd diferencias entre grupos
(p = 0,50). En resumen, no se observaron diferencias significativas en la efi-
ciencia del sueo entre los diferentes tipos de DAM, aunque algunos disefios
podrian influir en ciertos parametros de la arquitectura del suefio.

Escala de Somnolencia de Epworth

La comparacion entre tipos de DAM realizada por Chen et al., 2025a
(61) no evidencio diferencias significativas entre los disefios ajustables y no
ajustables (p = 0,57). Tampoco se observaron diferencias entre los DAM per-
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sonalizados y los prefabricados (p = 0,55) (61). Ademas, otros estudios refuer-
zan la ausencia de diferencias relevantes en la reduccion de la somnolencia
entre disefios monobloque y bibloque (p = 0,40) (66). De forma complemen-
taria, los resultados de un ECA reciente no incluido en las RS (70), mostro
que el dispositivo Shark-fin produjo mejoras significativas en la somnolencia
diurna al primer y tercer mes (p < 0,05), mientras que el dispositivo Silensor
no generd cambios significativos durante el seguimiento (p >0,05). Asimismo,
no se observaron diferencias significativas entre grupos antes y después del
tratamiento (p >0,05). Aunque algunos dispositivos muestran mejoras indivi-
duales, no se identifican diferencias concluyentes entre tipo de DAM.

Adherencia al tratamiento

Los analisis comparativos entre distintos tipos de DAM muestran re-
sultados variados. Segtin el MA de Chen et al., 2025a (61), los dispositivos
hechos a medida presentan tasas significativamente mayores de adherencia y
uso nocturno en comparacion con los dispositivos prefabricados (DM = 1,19;
IC 95% = de 0,65 a 1,73; I2 = 25%; p < 0,0001). Dentro de los estudios
individuales incluidos en la RS de Chen et al., 2025 (61), Lee et al. (109)
reportan una mayor adherencia en los dispositivos ajustables (83,3 %) frente
a los no ajustables (68,8 %), aunque sin significacion estadistica (p = 0,444).
Por otro lado, Umemoto et al. (110) destacan que entre los dispositivos tipo
monobloque y doble bloque, los monobloque registraron mejor adherencia a
corto plazo.

La evidencia aportada por un ECA (70), no incluido en las RS analiza-
das, sugiere diferencias en la comodidad percibida entre DAM ajustables. El
dispositivo Shark-fin mostré mejoras significativas en la puntuaciéon de co-
modidad al tercer mes de seguimiento (p < 0,05), lo que indicaria una acepta-
cion progresiva del tratamiento, al contrario que Silensor que se mantuvo sin
cambios significativos (p >0,05). La comparacion entre dispositivos revelo
que el Shark-fin era percibido como mas comodo, tanto desde el primer dia
como al tercer mes de tratamiento (p < 0,05), lo que refuerza su mayor tole-
rabilidad. Por otro lado, el estudio de Shi et al., 2023 (74), que comparé dos
tipos de DAM ajustables, uno con apertura vertical limitada (Herbst applian-
ce) y otro con apertura vertical libre (SomnoDent appliance), no evidencid
diferencias significativas en la satisfaccion de paciente (p = 0,08), ni en el
cumplimiento del tratamiento (p = 0,40). En conjunto, la evidencia analizada
no permite concluir qué tipo de DAM favorece en mayor medida la adheren-
cia al tratamiento.

Efectos secundarios

Los cambios dentales y esqueléticos asociados al uso de diferentes tipos
de DAM se describen en Wang ef al., 2025 (62). Asi, se reportaron modifica-
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ciones significativas en el overjet y overbite. Los DAM ajustables produjeron
una reduccion media del overjer de 0,98 mm (IC 95% = de 0,66 a 1,30) y
del overbite de 0,99 mm (IC 95% = de 0,67 a 1,30). Los DAM no ajustables
generaron una menor reduccion con 0,88 mm (IC 95 % =de 0,49 a 1,28) en el
overjet y 0,79 mm (IC 95 % = de 0,32 a 1,26) en el overbite. A nivel esquelé-
tico no se observaron cambios estadisticamente significativos con el uso de
los DAM. Asi, el angulo sella-nasion-punto A (SNA) que refleja la posicion
del maxilar superior, present6 un cambio medio de 0,10 ° (IC 95% =de -0,36
a 0,56; p = 0,68), el angulo sella-nasion-punto B (SNB) relacionado con la
posicion de la mandibula, mostré un cambio medio de 0,19 ° (IC 95% = de
-0,28 a 0,67; p = 0,43) y el angulo A-nasiéon-B (ANB), que indica la relacion
sagital entre el maxilar y la mandibula, present6 una ligera disminucioén con
0,14 ° (IC 95% = de -0,42 a 0,15; p = 0,35). Sin embargo, ninguno de los
parametros alcanzo significacion estadistica. Con respecto a la articulacion
temporomandibular y los mtisculos masticatorios, los/las autores/as sefialan
que los DAM ajustables generan menor sintomatologia e incomodidad, al
permitir una mayor libertad de movimiento en comparacion a los DAM no
ajustables. Independientemente del tipo de DAM, el estudio sefiala que el
uso nocturno de DAM puede implicar riesgo de periodontitis, por la continua
cobertura de dientes y encias, aunque la evidencia sobre esta asociacion es
limitada, con un tnico estudio el que la reporta (111).

El ECA de Wang et al., 2024 (73) no incluido en las RS analizadas,
compard un DAM personalizado y ajustable con un DAM tradicional. Los
resultados indican que el DAM personalizado se asocia con una menor inci-
dencia de efectos adversos como boca seca, dolor muscular, salivacion y mo-
lestias en la articulacién temporomandibular, en comparacion con el DAM
tradicional. Este ultimo mostré el doble de probabilidad de eventos adversos,
los cuales persistieron hasta las cuatro semanas de uso. Ademas, no se ob-
servaron alteraciones significativas en la corteza 6sea del proceso condilar
con el uso del DAM ajustable, lo que respalda la seguridad de dispositivos
personalizados.

Por ultimo, el ECA multicéntrico de Shi et al., 2023 (74) compar6 dos
tipos de DAM ajustables: uno con apertura vertical limitada (Herbst applian-
ce) y otro con apertura vertical libre (SomnoDent appliance). El estudio re-
portd una baja incidencia de efectos adversos en ambos grupos, sin diferen-
cias significativas en la sensibilidad de los dientes al despertar (p = 0,33),
dolor muscular mandibular (p = 0,60), dolor en la articulacion temporoman-
dibular (p = 1,00), ni en los cambios en la oclusiéon matutina (p = 1,00). En
conjunto, los DAM ajustables podrian presentar menos molestias, aunque las
pequeiias diferencias en cambios dentales y esqueléticos entre tipos de dispo-
sitivos parecen no tener un impacto clinico relevante.

INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION 67



IV.3.1.5. Comparacion entre DAM vy otras terapias
Indice de apnea-hipopnea (IAH)

Evidencia comparativa entre los DAM y enfoques tradicionales como la
terapia posicional (60), sefiala la ausencia de diferencias significativas tanto
en posicion supina como no supina. No obstante, los resultados presentan una
elevada heterogeneidad (I> = 99,91 % en supino; 1> = 99,74 % no supino), lo
que limita la interpretacion. Los analisis de sensibilidad revelan resultados
contradictorios al excluir el estudio de Ruiter et al.,(112), puesto que la te-
rapia posicional muestra un mayor efecto. Mientras que al excluir el estudio
de Dieltjens et al., (113), el DAM resulta superior frente a la terapia posicio-
nal no supina. Aunque no se evidencian diferencias consistentes en el IAH,
la alta heterogeneidad y resultados mixtos dificultan establecer cual de las
intervenciones es mas eficaz sobre este desenlace. Con respecto a otros pa-
rametros respiratorios, tampoco se encontraron diferencias significativas en
la SatO; media ni minima (valor p no reportado). Del mismo modo, el indice
de desaturacion de oxigeno se mantuvo sin diferencias significativas entre
ambos enfoques (60).

Eficiencia del suerio

La evaluacion del tiempo dedicado a las distintas fases del suefio (60)
comparo el uso de DAM con terapias tradicionales como Ia terapia posicio-
nal. En esta comparacion no se observaron diferencias significativas en la
fase 1 del suefio. No obstante, la terapia posicional se asocid con una reduc-
cion media de 2,79 % en el porcentaje del tiempo total de suefio correspon-
diente a la fase 2 (DM = -2,79; IC 95% = de -4,53 a -1,04; I? = 34,84 %).
Al contrario, en la fase 3, la terapia posicional mostré un incremento medio
de 3,64% en el porcentaje del tiempo total de suefio correspondiente a esta
fase (DM = 3,64; IC 95% = de 1,20 a 6,09; I> = 79,6), sefialando cambios
diferenciales en el suefio seglin la intervencion aplicada. Por otra parte, el
estudio encontr6 una reduccion media de 7,11 despertares por hora a favor de
la terapia posicional (DM =-7,11; IC 95% = de -10,52 a -3,71), aunque con
una heterogeneidad muy elevada (1> = 99,13 %). Esta evidencia sugiere que
la terapia posicional podria influir de forma diferenciada en algunas fases del
suefio y en su fragmentacion, aunque la alta heterogeneidad limita la solidez
de las conclusiones.

Escala de Somnolencia de Epworth

Gao et al., 2025 (60) no encuentran diferencias en los niveles de som-
nolencia diurna. Sin embargo, el analisis de sensibilidad sugiere un posible
efecto diferencial en determinadas condiciones o poblaciones. Al excluir el
estudio de Ruiter et al., (112) se observo un mayor aumento en la puntuacion
de la escala a favor de la terapia posicional (DM = 1,58; IC 95% =de 1,0 a
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2,10). Los subanalisis sugieren posibles efectos especificos segun la pobla-
cion o el disefio del estudio.

Calidad de vida (Qol)

Los resultados de Gao et al., 2025 (60) no mostraron diferencias significa-
tivas entre DAM y terapia posicional. Aunque se evidencio una reduccion media
de 0,10 puntos en la puntuacion FOSQ (DM =-0,10; IC 95% = de -0,56 a -0,35;
12 = 93,58 %), esta leve mejoria no result6 estadisticamente significativa.

No obstante, al analizar dimensiones especificas del bienestar, algunos
hallazgos sugieren que las intervenciones distintas a los DAM tienden a mos-
trar mejores resultados en los componentes fisico y mental de la QoL, mien-
tras que los DAM podrian ser mas eficaces en aspectos relacionados con la
salud mental, como los sintomas depresivos (58).

Efectos secundarios

El analisis de abordajes habituales como la terapia posicional (60) mues-
tra un 46 % menos riesgo de complicaciones frente a los DAM (OR = 0,54;
IC95% =de 0,31 2 0,95; I>=4,80%). No obstante, en cuanto la persistencia
de los sintomas, no se observaron diferencias significativas entre ambos tra-
tamientos (apnea persistente: OR = 1,50; IC 95 % = de 0,30 a 7,44; 1> = 0 %j;
ronquido persistente: OR = 1,50; IC 95 % = de 0,30 a 7,44; 12 = 0 %; cansan-
cio persistente: OR = 1,50; IC 95% = de 0,30 a 7,44; I> = 0%). En conjunto,
aunque la terapia posicional parece estar relacionada con un menor riesgo
de efectos adversos, las tasas de persistencia de sintomas no difieren entre
tratamientos, lo que sugiere una seguridad comparable, aunque con distinta
tolerabilidad.

IV.3.2. Evidencia de coste-efectividad

La RS con MA de estudios de coste utilidad realizada por Kumar et al.,
2025 (69), presenta una estimacion agrupada del beneficio neto incremental
(BNI) de distintas intervenciones para el tratamiento de la AOS, incluyendo
DAM y CPAP entre otros (ver Anexo [1X.3., tabla de evidencia). Para ello, se
consideraron los costes incrementales (AC), la efectividad incremental (AE),
la ratio de coste-utilidad incremental (RCUI), la disposicién a pagar (K) y el
umbral de K, asi como los AVACs. El BNI se calculé mediante la formula
BNI =K*AE-AC y los resultados se agruparon utilizando modelos de efectos
aleatorios segun el método de DerSimonian y Laird. Para estandarizar los
datos de los estudios incluidos, se realizo un ajuste por inflacion y se con-
virtieron las monedas a délares estadounidenses ($) empleando el indice de
precios al consumidor y paridades de poder adquisitivo del 2023.
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El BNI agrupado para la CPAP fue de 13024 § (IC 95% = de 6813 a
19236 $; I = 97,48 %) al compararse con la ausencia de tratamiento y con
dispositivos orales como los DAM. El analisis de sensibilidad mostré un BNI
agrupado de 2708 $ (IC 95% = de 645 a 4771 $; 12 = 52,98 %) al compararlo
especificamente con los DAM, y de 30834 $ (IC 95% =de 21325240343 $;
12=93,07 %) frente al control sin tratamiento. Estos resultados sugieren que
la CPAP es mas coste-efectiva que otras alternativas. El andlisis por sub-
grupos identificé fuentes de heterogeneidad relevantes atribuibles a diferen-
cias geograficas y contexto socioecondmico. Por ejemplo, en el Reino Uni-
do (R.U.), la CPAP resulté costo-efectiva con un BNI agrupado de 8 722 $
(IC 95% = de 309 a 17134 $). Mientras que, en paises de altos ingresos, la
CPAP también se consider6 coste-efectiva, con un BNI agrupado de 10247 $
(IC95% =de 3948 a 16564 $; I> = 97,46 %) (69).

Respecto al umbral de la K, la CPAP resulto coste-efectiva en estudios
cuyo umbral superaba el valor mediano de 46929 $, con un BNI agrupado
de 14177 $ (IC 95% = de 104 a 28251 $; I> = 60,54 %). Ademas, el anélisis
desde la perspectiva del sistema de salud arrojé un BNI agrupado de 11 860 $
(IC95% =de 1147 222572 $), mientras que desde la perspectiva de la parte
pagadora fue de 15674 § (IC 95% = de 876 a 30473 $), confirmando su cos-
te-efectividad. Por otro lado, desde la perspectiva social, el BNI agrupado fue
de 1004 $ (IC 95% = de 2016 a 4023 $), sin alcanzar significacion estadis-
tica. Del mismo modo, no se observo coste-efectividad significativa en hori-
zontes de tiempo cortos, a diferencia de los periodos superiores a 10 afios con
un BNI agrupado de 14186 $ (IC 95% = de 7477 a 20894 $; I = 96,38 %).
Al analizar la poblacion objetivo, la CPAP fue significativamente coste-efec-
tiva tanto en pacientes con un nivel severo de la enfermedad (BNI agrupa-
do=5447$;1C 95% =de 384 a 10510 $) como aquellos con afectacion leve
a moderada (BNI agrupado =29834 §; IC 95% =de 8171 a 51498 $) (69).

Por otro lado, la comparacion con otras intervenciones distintas a la
CPAP (no especificadas) y con los DAM revel6 un BNI agrupado de 8072 $
(IC95% =de 1367 a 14776 $; 1> = 43,91 %), lo que sugiere un significativo
coste-efectividad en este contexto. El analisis de subgrupos indico que los
DAM son coste-efectivos en paises de alto ingresos, aunque no se reportaron
los valores exactos de BNI agrupado. De igual forma, desde la perspectiva
del sistema de salud y de la parte pagadora los resultados fueron significa-
tivos, mientras que desde la perspectiva social no se observaron diferencias
significativas. Los/las autores/as sugieren que los DAM representan una al-
ternativa viable para pacientes que no toleran la CPAP o presentan contrain-
dicaciones para su uso. Sin embargo, la evidencia sobre su coste-efectividad
sigue siendo limitada y requiere de investigaciones adicionales (69).
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V. Evidencia de guias de
practica clinica y documentos
de sociedades cientificas
recientes

* VA/DOD Clinical Practice Guideline for the management of
Chronic Insomnia disorder and Obstructive Sleep Apnea

Este grupo de trabajo actualiza en 2025 (75) su guia previa sobre tras-
tornos del suefio. Esta actualizacion se basa en una RS que incluy6 evidencia
publicada hasta el 31 de marzo de 2024, abarcando 56 estudios relevantes
para las preguntas clinicas priorizadas. El proceso de revision llevé a la incor-
poracion de nuevas recomendaciones o la sustitucion de las existentes cuando
la evidencia mas reciente o cambios en la practica clinica lo justificaron.

Recomendaciones

[. La guia emite una nueva recomendacion fuerte a favor del tratamien-
to de la AOS con una o mas de las terapias basadas en evidencia,
seleccionadas segun las caracteristicas clinicas del/de la paciente y
sus valores y preferencias. Las opciones incluyen: i) CPAP; ii) DAM;
iii) derivacion para evaluacion quirtrgica.

II.  Justificacion de la recomendacion.

CPAP es el tratamiento estandar para la enfermedad, con evidencia so-
lida que respalda su eficacia para reducir la somnolencia diurna, mejorar la
QoL y controlar la presion arterial, ademas de reducir el riesgo cardiovascu-
lar. Su perfil de seguridad es favorable, con efectos secundarios generalmente
leves como sequedad nasal, molestias con la mascarilla o ganancias de peso
sin impacto metabolico adverso (82, 114-116). Los DAM constituyen una
alternativa valida, particularmente en pacientes con baja adherencia a CPAP
o que prefieren otras alternativas. La guia enfatiza la importancia del enfoque
centrado en el/la paciente y la toma de decisiones compartidas (114, 115, 117,
118). Esta recomendacion fuerte se sustenta en el riesgo elevado de desen-
laces adversos no tratados, y en que los beneficios superan los riesgos (117,
119-122).

La guia emite una recomendacién enmendada débil, a favor del trata-
miento de DAM o CPAP como opciones de primera linea en pacientes con
apnea leve a moderada (IAH < 30 eventos/hora).
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Justificacion de la recomendacion

DAM es la segunda intervencion mas estudiada tras CPAP. Diversos
estudios no encontraron diferencias significativas entre ambas terapias en
cuanto al TAH, somnolencia diurna, QoL, funcién cognitiva, presion arterial
entre estos tratamientos (43, 89, 92, 123). Aunque la CPAP suele lograr una
mayor reduccion del IAH, la mejor adherencia con DAM puede traducirse
en una mayor efectividad clinica en ciertos casos (43, 89). Los DAM ofrecen
ventajas adicionales como mayor tolerabilidad, portabilidad y preferencia
de pacientes, en especial en contextos donde se dificulta el uso de la CPAP
(124). Sin embargo, no todos los/las pacientes responden a los DAM, por lo
que en casos moderados o graves se recomienda evaluar su eficacia mediante
titulacion en laboratorio (125). La recomendacion se basa en evidencia acu-
mulada en mas de 35 afios, a pesar de su baja calidad metodologica debido a
la escasez de ECA bien disefiados, tamafios muestrales pequefios y riesgo de
sesgos (89, 95, 126, 127). También se reconoce la variabilidad en valores y
preferencias de pacientes como un factor clave.

Otras consideraciones

La guia refuerza la importancia de considerar las preferencias de pa-
cientes y promover la toma de decisiones compartida. Los DAM pueden uti-
lizarse como tratamiento de primera linea y como complemento de CPAP.
Por ejemplo, pueden combinarse cuando hay fugas o presiones altas que difi-
cultan la adherencia a CPAP. Los DAM pueden considerarse beneficiosos en
pacientes con comorbilidades como bruxismo, retencion ortodontica, respi-
racion oral o ronquido severo, y en presencia de trastorno de estrés postrau-
matico, claustrofobia o insomnio. En contraste, su uso debe considerarse con
cautela en pacientes con ECV grave, denticion inestable u obesidad morbida,
ya que podrian ser mas aptos para CPAP.

En cuanto a los tipos de DAM recomendados, se sugiere usar dispo-
sitivos DAM fabricados a medida y ajustables por dentistas calificados/as,
debido a sus resultados equivalentes a la CPAP. Los dispositivos prefabrica-
dos de tipo “hervir y moldear” presentan menor eficacia, mayor incidencia
de efectos secundarios, y no se recomiendan como opcion de primera linea.

* German Society of Dental Sleep Medicine

La guia para la prescripcion de DAM en medicina dental del suefio (78)
orienta a dentistas sobre su fabricacion, prescripcion, procedimientos clinicos,
entre otros aspectos clave para su uso seguro y eficaz. Este documento sigue
las directrices de la Asociacion de Sociedades Médicas Cientificas de Alemania
y se basa en una RS de publicaciones de los ltimos 10 afios. A partir de 124
estudios incluidos, se desarrollaron recomendaciones consensuadas.
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Recomendaciones

I.  Se recomienda fuertemente tomar decisiones sobre la indicacion
de la terapia con DAM basandose en la evaluacion de los riesgos y
beneficios, considerando el perfil de riesgo individual. También se
recomienda integrar una perspectiva interdisciplinar que incluya a
personal médico y dentistas especialistas en el suefio.

Justificacion de la recomendacion:

Para optimizar los resultados del tratamiento y minimizar riesgos sobre
las estructuras craneofaciales, es fundamental una evaluacioén previa médica
y odontoldgica. Especificamente, la evaluacion de los riesgos asociados al
uso del DAM recae en el/la dentista, quien es responsable de identificar ries-
gos asociados al uso de DAM vy establecer medidas preventivas que garanti-
cen la seguridad del/de la paciente (128-132).

II. La relacion maxilomandibular para la posicién inicial de la terapia
con DAM debe ser registrada por dentistas con formacion avanzada
en medicina del suefio.

II.  Se deben usar instrumentos que permitan ajustar la posicion mandibular
en las tres dimensiones, colocando al/a la paciente en posicion supina,
con el fin de obtener registros reproducibles, indoloros y libres de tension
en la relacion maxilomandibular de la posicion inicial del DAM.

IV.  Cualquier aparato oral destinado para la terapia con DAM debe ser
un sistema de férula bimaxilar ajustable, fabricado a medida, en un
laboratorio dental basado en impresiones dentales y un registro de la
relacion maxilomandibular, y contar con equipamiento que permita
el ajuste de la protrusion.

Justificacion de la recomendacion

El éxito de la terapia con DAM esta influenciado por la precision en el
registro de la relacion maxilomandibular, ya que una posicion inadecuada
puede comprometer la eficacia terapéutica e incrementar efectos adversos.
Esta precision requiere tanto de la capacitacion del/de la dentista como de
factores propios de los/las pacientes, incluyendo su capacidad de protrusion
mandibular y la comodidad experimentada con el dispositivo. Asimismo, se
requieren instrumentos que favorezcan la precision y ajuste tridimensional de
la mandibula, dado el impacto de la posicion mandibular influye en la aper-
tura de las vias respiratorias durante el suefio. Ademas, la precision mejora
la adherencia del/de la paciente al reducir molestias y dolor asociado (133-
135). Por otra parte, la personalizacion y ajuste de los DAM permite adaptar
el dispositivo a las necesidades de los/las pacientes para promover la eficacia
del tratamiento y seguridad a largo plazo (136-138).
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V. Durante la cita de entrega, se debe proporcionar al/a la paciente in-
formacion e instrucciones sobre el manejo, uso y cuidado del DAM,
asi como instrucciones para realizar ejercicios mandibulares y pautas
para el mantenimiento dental.

Justificacidon de la recomendacion

La informacion e instrucciones detalladas favorecen la eficacia del tra-
tamiento, y permite reducir efectos secundarios. La educacion a paciente me-
jora su adherencia y le permite reportar problemas tempranamente, facilitan-
do ajustes oportunos (139-141).

VI. a) El reajuste de la posiciéon mandibular durante la fase de titulacion
de la terapia con DAM debe realizarse en los incrementos mas peque-
flos posibles, preferiblemente hasta 1 mm, para optimizar la eficacia
del tratamiento, minimizar los efectos secundarios y mejorar la adhe-
rencia del/de la paciente.

VII. Al concluir la fase de titulacion, se sugiere que el/la profesional de
medicina evalue y confirme la efectividad de la posicion terapéutica
establecida del DAM.

Justificacion de la recomendacion

El ajuste progresivo y preciso de la posicion mandibular en pequefios
incrementos permite un control detallado del tratamiento, favoreciendo tanto
su eficacia como la comodidad del/de la paciente. Es fundamental que el/
la médico/a confirme que el DAM ha sido ajustado con exactitud y que esta
proporcionando el beneficio terapéutico esperado (142, 143).

VIII. Los/las pacientes deben ser informados/as previo al inicio del trata-
miento sobre los posibles efectos secundarios de la terapia con DAM
y asi como las estrategias para reduccion o prevencion.

IX. Una buena gestion de los efectos secundarios de la terapia con DAM
es fundamental para garantizar una buena adherencia al tratamiento y
optimizar su eficiencia clinica.

X. ElI DAM debe ser ajustable en pequeiios incrementos de hasta 1 mm,
y capaz de mantener de manera estable la posicion terapéutica esta-
blecida durante la fase de titulacion.

Justificacion de la recomendacion:

Informar al/a la paciente sobre los efectos secundarios mejora la adhe-
rencia al tratamiento y permite abordarlos tempranamente. La capacidad de
realizar ajustes pequefios y mantener la estabilidad de la posicion terapéutica
incrementa la eficacia clinica del DAM (97, 136-138, 144, 145).
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* Documento de respaldo a Guia de la Sociedad Respiratoria
Europea sobre terapias no CPAP para la AOS

La guia de la Sociedad Respiratoria Europea fue evaluada por un panel
de personas expertas en trastornos del suefio y respiracion del grupo de traba-
jo de la Sociedad Mundial del Suefio, con el objetivo de valorar su relevancia
y aplicabilidad en diferentes regiones del mundo (77).

Recomendaciones

I.  Seemite una recomendacion condicional en contra de DAM con muy
baja calidad de evidencia. Se sefiala que en pacientes adultos/as con
la enfermedad se sugiere el uso de CPAP en comparacion con DAM.

II. Tanto la CPAP como los DAM son utiles para el tratamiento de la
AOS leve y moderada.
III.  Justificacion de la recomendacion.

La recomendacion a favor de CPAP se fundamenta en su mayor eficacia
en la reduccion del IAH y su impacto mas consistente en la disminucion de la
PAS nocturna, especialmente en pacientes en casos severos. En contraste, en
casos leves y moderados, el IAH con DAM suele reducirse a niveles cercanos
al rango normal. Ademas, se documenta que los DAM presentan una mayor
adherencia por parte de pacientes, y efectos comparables a la CPAP en cuanto
a reduccion de la somnolencia diurna y la mejora de la QoL (146).

Consideraciones adicionales

Se sugiere considerar el uso de CPAP como primera opcién terapéutica
en pacientes con comorbilidades significativas, IAH elevado o presencia de
problemas odontolégicos que puedan limitar el uso seguro y eficaz de DAM.

* Guia de la Sociedad Francesa de Investigacion y Medicina del
Suerio (SFRMS) y la Sociedad Francofona de Enfermedades
Respiratorias (SPLF)

El documento de consenso elaborado por las sociedades francesas de
medicina del suefio y neumologia presenta recomendaciones de buena practi-
ca clinica para la identificacion, evaluacion, tratamiento y seguimiento de la
somnolencia diurna excesiva en el contexto de la AOS. Aunque no se detalla
la metodologia empleada para la revision de literatura, el documento indica
que sus recomendaciones se basan en el conocimiento cientifico mas actuali-
zado disponible al momento de su publicacion.

Recomendaciones

I. Considerar los DAM como alternativa en pacientes con efectos se-
cundarios por CPAP que no pueden resolverse o que afectan la cali-
dad del suefio y cumplimiento del tratamiento.
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Justificacion de la recomendacion

Se ha reportado una falta de congruencia entre los datos registrados por
la maquina de CPAP y la experiencia subjetiva del/de la paciente. En particu-
lar, pacientes que perciben fugas tienden a abandonar el tratamiento debido a
las molestias asociadas, lo que limita la capacidad del dispositivo para iden-
tificar problemas clinicamente relevantes. Los efectos secundarios derivados
del uso de la CPAP, como la fragmentacion del suefio, también puede afectar
negativamente la adherencia e incluso aumentar la somnolencia diurna. En
los casos en que estos efectos no puedan resolverse, debe considerarse el uso
de DAM (147, 148). Asimismo, es fundamenta evaluar y tratar los factores
anatomicos que pueden interferir con la tolerancia a la CPAP y su fallo te-
rapéutico. Si dichas causas no son manejables, el DAM se convierte en una
opcion adecuada (149, 150).

Previo al uso de DAM se recomienda realizar evaluacion que incluya
panoramica dental y valoracion del/de la dentista para informar contraindica-
ciones.

Justificacion de la recomendacion

El estudio previo es un requisito minimo indispensable para la correcta
indicacion del DAM, ya que no todos/as los/las pacientes son candidatos/as
adecuados/as para este tipo de tratamiento y es fundamental identificarlos/las
de forma oportuna (151).

Se recomienda considerar el DAM como alternativa terapéutica antes
de indicar un agente farmacologico.

Justificacion de la recomendacion

Ante las limitaciones de la CPAP para valorar de forma integral todos
los efectos clinicos, se recomienda realizar una valoracién exhaustiva previa
a la indicacion farmacologica que incluya: polisomnografia (PSG) con medi-
cion especifica del flujo, revision detallada de la configuracion y manejo de
la CPAP en coordinacion con la parte proveedora del servicio, y evaluacion
por especialistas de medicina y odontologia para valorar alternativas como
DAM o procedimientos quirurgicos antes de prescribir agentes estimulantes
de la vigilia (151-154).

Otras consideraciones

Las sociedades cientificas francesas recomiendan considerar los DAM

como alternativa terapéutica tras revisar el cumplimiento de la CPAP, su efi-

cacia, presencia efectos secundarios, y la disponibilidad de otras opciones,
antes de optar por tratamiento farmacoldgico.
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V1. Discusion

La evidencia comparativa entre los DAM y CPAP indica que, aunque
la CPAP es la terapia de primera eleccion debido a su mayor eficacia para
reducir el IAH, los despertares respiratorios y mejorar la oxigenacion, existe
una alta heterogeneidad en las estimaciones de estos efectos. En cuanto a
los resultados funcionales y de QoL, no se observan diferencias entre ambos
dispositivos, destacandose los DAM por una mayor adherencia y preferencia
por parte de pacientes. Por otro lado, el analisis comparativo entre DAM y
grupo control revela que la intervencién tiene una eficacia superior al control
inactivo, especialmente en la reduccion del IAH y la somnolencia diurna,
aunque algunas tendencias en otros desenlaces no alcanzan significacion es-
tadistica. En conjunto, los DAM constituyen una alternativa valida frente a la
ausencia de tratamiento, aunque con un efecto menor que la CPAP.

El uso del DAM muestra beneficios consistentes con respecto a los va-
lores basales previos a su uso, con variacion en el tamafio del efecto y hetero-
geneidad. Estos beneficios incluyen reduccion del IAH, mejora de la oxige-
nacién nocturna, disminucioén de la somnolencia y mejoras en QoL. Aunque
se encuentran efectos secundarios frecuentes, de leves a moderados, estos
son principalmente dentales y molestias temporomandibulares, sin que se do-
cumenten cambios esqueléticos graves. Al profundizar entre tipos de DAM,
si bien se identifican variaciones entre ellos, existe una tendencia general
a favor de los DAM personalizados, ajustables y monobloque. Los efectos
secundarios también se diferencian entre tipos de DAM, sobre todo en casos
de uso prolongado.

Evidencia en desenlaces de eficacia y seguridad

Los resultados de eficacia sefialan que la CPAP es consistentemente su-
perior, mostrando una reduccion del IAH que oscila entre tres y 13 eventos a
favor de este tratamiento. Resultados similares se observan en los despertares
respiratorios, aunque con alta heterogeneidad en las estimaciones. En cuanto
a la SatO,, la mayoria de los estudios favorecen a la CPAP, aunque algunos
hallazgos respaldan también a los DAM, pero con alta inconsistencia. Los
efectos sobre la presion arterial son mixtos, sin una evidencia clara que per-
mita determinar qué tratamiento es superior. Evidencia reciente, proveniente
de ECA, muestra que, a los seis meses de tratamiento, el DAM mostré un
efecto comparable al de la CPAP sobre la presion arterial media de 24 horas,
sin evidenciar inferioridad (155). Sin embargo, en un analisis en AOS severa
a los 12 meses, los DAM lograron reducir la presion arterial media durante
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el suefio en 4,7 mmHg frente a la CPAP (156). La RS con MA mas reciente
sugiere una tendencia hacia la reduccion de la PAS con el DAM. Sin embar-
go, la meta-regresion indica que esta disminucion se observa principalmente
durante el periodo nocturno y en tratamientos de mayor duracion (65). En
cuanto a la eficiencia del suefio y los reportes subjetivos de los/las pacien-
tes, las estimaciones relacionadas no muestran diferencias significativas. Sin
embargo, existen tendencias a favor de la CPAP en cuanto a la somnolencia
diurna y la QoL, mientras que los DAM reportan ciertos beneficios en los
componentes fisicos de la QoL a corto plazo.

Respecto a los efectos adversos, estos varian segin la naturaleza del
tratamiento. La CPAP se asocia principalmente con sintomas nasales y mo-
lestias derivadas del uso de la mascarilla, mientras que los DAM generan
molestias mandibulares, cambios dentales y aumento de la salivacion. Cabe
destacar que no se han identificado efectos adversos graves ni diferencias sig-
nificativas en parametros articulares entre ambos tratamientos. En particular,
evidencia reciente de una RS con MA muestra que el uso del DAM se asocia
con cambios dentales y esqueléticos leves pero progresivos, principalmente
en los incisivos y en la posicion mandibular, con rotacién horaria (157). En la
misma linea, otra RS reciente sefiala que el uso prolongado del DAM puede
producir cambios dentales, mientras que los cambios esqueléticos se conside-
raron clinicamente no relevantes. La magnitud de estos efectos depende de la
duracion del tratamiento y de las caracteristicas individuales de los/las pacien-
tes (158). Estos hallazgos refuerzan la necesidad de una titulacion precisa y de
un seguimiento odontolégico regular durante el tratamiento, de modo que la
deteccion oportuna permita realizar los ajustes necesarios.

La evidencia que compara los DAM frente al control muestra una efi-
cacia clara en la reduccién del IAH, asi como en la somnolencia diurna, con
disminuciones entre 10 y 12 puntos en la escala de Epworth, dependiendo
del disefio del dispositivo. En analisis pre-post, una RS reciente reporté me-
joras en el IAH en todos los grados de severidad (48 % en AOS leve, 67 %
en AOS moderada y 62 % en AOS severa) (159). En la misma linea de cam-
bios postratamiento, un MA en pacientes asiaticos/as tratados/as con DAM
mostrd una reduccion promedio agrupada de 19,1 eventos por hora (160).
Por otra parte, se observaron mejoras significativas en medidas objetivas de
somnolencia, como la prueba de latencia multiple del suefio, donde la laten-
cia media se ubic6 en rangos entre 6,5 y 25,0 minutos antes del tratamiento,
hasta alcanzar valores de 30,0 a 32,0 minutos tras el uso del DAM (161).
Asimismo, la prueba de resistencia al suefio de Oxford observo mejoras sig-
nificativas respecto a la linea base. Aunque no se observaron tendencias sig-
nificativas en otros parametros, como la mejora de la via aérea, estos cambios
no alcanzaron significacion estadistica. De manera similar, la presion arterial
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no mostroé diferencias entre grupos, aunque si se detectaron reducciones en la
PAS en tratamientos nocturnos de larga duracion.

En Ia literatura revisada no se identificaron datos especificos sobre la
seguridad de los DAM frente al control, lo que limita el analisis comparativo
en este aspecto. Por otra parte, al comparar los efectos postratamiento con los
valores basales, el uso de DAM se asocia con reducciones consistentes del
IAH entre 13 y 17 eventos por hora, independientemente de la severidad del
cuadro o el tiempo de uso. La SatO, presenta incrementos de hasta un 8%,
acompaiiados de disminuciones en los indices de desaturacion y de arousal.
De igual forma, la PAS muestra reducciones moderadas, que podrian tener
implicancias clinicas en ciertos/as pacientes con riesgo cardiovascular. Estos
beneficios se reflejan también en reportes subjetivos que evidencian mejoras
significativas en la somnolencia diurna y en la QoL relacionada con el suefio.
Aunque estan presentes algunos efectos secundarios, estos no son graves e
incluyen hipersalivacion, cambios oclusales, xerostomia y dolor muscular.
En particular, se documentan cambios dentales leves, como modificaciones
en el overbite y overjet, asi como en la inclinacion de los incisivos.

Entre los diferentes tipos de DAM, la reduccion del IAH es constan-
te, aunque se observa un mayor efecto en los dispositivos personalizados y
ajustables. En cuanto a la SatO, y los eventos de desaturacion, las mejoras se
mantienen entre dispositivos, especialmente con el uso prolongado. Aunque
la somnolencia diurna disminuye en todos los tipos de DAM estudiados, se
identifica una mayor magnitud de efecto en los ajustables. Sin embargo, la
evidencia sobre efectos secundarios sugiere que estos dispositivos presentan
mas cambios dentales, mientras que los DAM monobloque generan un menor
impacto a nivel esquelético. Otros efectos, como la hipersalivacion, la xeros-
tomia y el dolor, varian entre los dispositivos.

Perspectiva de paciente

Las comparaciones entre CPAP y DAM revelan de forma consisten-
te una mayor preferencia y adherencia hacia los DAM. Incluso se sugiere
que la alternancia entre ambos tratamientos podria mejorar el cumplimiento
terapéutico, con especial énfasis en dispositivos personalizados, ajustables
o monobloque. Asimismo, los DAM son percibidos como mas aceptables,
dado que la CPAP presenta una tasa de abandono significativamente mayor.
Por ello, la evidencia sefiala que los DAM pueden considerarse una opcion
viable para pacientes con baja adherencia o intolerancia al CPAP, asi como
una estrategia combinada o alternada siempre que sea posible acceder a am-
bos tratamientos.

En contraste, la evidencia sobre la preferencia de pacientes por los DAM
en comparacion con el grupo control muestra resultados favorables para este
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ultimo, lo que podria reflejar experiencias negativas o baja tolerancia que
afectan la aceptabilidad del dispositivo. No obstante, la personalizacion y
el ajuste de los DAM podrian mitigar estos desafios, asi como un analisis
detallado de los factores que influyen en las preferencias de los/las pacientes.
Esto permitiria desarrollar estrategias de implementacion mas adecuadas a
las necesidades, valores y preferencias individuales.

La evidencia que describe la experiencia de paciente tras el uso de
DAM, comparada con mediciones basales, indica que la personalizacion de
estos dispositivos puede mejorar la tolerancia terapéutica. Aunque los efectos
secundarios dentales no se consideran graves, requieren un monitoreo odon-
tologico coordinado con el seguimiento en medicina del suefio. Respecto a la
preferencia entre tipos de DAM, los estudios sugieren que los/las pacientes
se inclinan por dispositivos personalizados y ajustables debido a su mayor
adaptabilidad y comodidad. Sin embargo, para asegurar el cumplimiento
del tratamiento, es necesario el seguimiento odontoloégico para realizar las
modificaciones necesarias. En dispositivos rigidos que limitan la apertura,
pueden presentarse efectos secundarios que afectan la aceptabilidad; por ello,
la alternancia entre diferentes disefios y las adaptaciones adecuadas podrian
favorecer la adherencia a largo plazo.

Evidencia de coste-efectividad

A pesar de la limitada disponibilidad de evidencia econdémica, en tér-
minos generales la CPAP se posiciona como la alternativa mas coste-efec-
tiva. Los hallazgos sobre el BNI indican una mayor ganancia en salud por
unidad monetaria invertida en comparacion con los DAM vy la ausencia de
tratamiento. Este coste-efectividad se observa principalmente en horizontes
temporales prolongados (mas de 10 afios), en paises de altos ingresos, desde
la perspectiva del sistema de salud y de la parte pagadora, y en contextos
con umbrales de K elevados. En contraste, desde una perspectiva social, no
se evidencia una superioridad econdmica clara de la CPAP, lo que resalta la
importancia de considerar los beneficios sociales en la toma de decisiones.

Por otro lado, la viabilidad econdomica de la CPAP como tratamiento
de primera linea se mantiene en pacientes de todos los niveles de severidad,
aunque puede verse influenciada por factores vinculados a paciente, como los
desafios en adherencia y el horizonte temporal necesario para que los benefi-
cios econdmicos se manifiesten.

En cuanto a los DAM, la literatura respalda su coste-efectividad en pai-
ses de altos ingresos, bajo la perspectiva sanitaria y de la parte pagadora.
Su perfil resulta especialmente favorable cuando la CPAP no es tolerada o
esta contraindicada, ofreciendo una alternativa econdémicamente viable que
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puede mejorar la comodidad y el cumplimiento terapéutico. No obstante, la
evidencia sobre los DAM es aun escasa y presenta alta heterogeneidad, con
falta de analisis detallados que permitan evaluar su desempefio econdémico
en diferentes subgrupos de pacientes o segin parametros especificos de tra-
tamiento. Se requiere mayor investigacion que incorpore la perspectiva de
paciente, evalte la influencia de las mejoras en QoL y funcionalidad, y su
impacto desde una perspectiva social, asi como el uso de umbrales de K més
ajustados a los contextos locales.

Recomendaciones de la evidencia

Los documentos analizados respaldan de manera consistente la necesi-
dad de un enfoque centrado en el/la paciente, fomentando la toma de deci-
siones terapéuticas compartidas que integren tanto las caracteristicas clinicas
como los valores y preferencias individuales. Asimismo, se destaca la impor-
tancia de evaluar continuamente la respuesta al tratamiento, la experiencia
subjetiva y la adherencia del/de la paciente, elementos clave para valorar de
manera adecuada la indicacion de los DAM. Aunque estos pueden presentar
una eficacia ligeramente menor en parametros respiratorios, sus beneficios
en la percepcion y satisfaccion del/de la paciente pueden compensar dicha
diferencia en casos especificos. La perspectiva actual aboga por un manejo
integral que no solo se enfoque en controlar la sintomatologia, normalizar
el IAH y mejorar la oxigenacidn, sino que también priorice la reduccion de
complicaciones y la mejora de la QoL, incorporando medidas de resultados
reportadas por el/la paciente para individualizar y optimizar las estrategias
terapéuticas. (162-164).

Las guias coinciden en reconocer los DAM como terapia de prime-
ra linea en determinados/as pacientes con apnea del suefio leve o modera-
da, siempre que cumplan criterios clinicos y odontoldgicos especificos, y
cuando existe baja tolerancia o adherencia a la CPAP, efectos secundarios
o contraindicaciones médicas. También se incluyen pacientes de nivel leve
o moderado sin indicacién de CPAP ni otra alterativa de tratamiento que
presenten sintomas menores o ronquido molesto, siempre que estén exentos/
as de comorbilidades cardiovasculares graves (165, 166). Se enfatiza que,
en pacientes con estos niveles de severidad, donde el IAH se considera me-
nos relevante, los efectos sobre la sintomatologia y la QoL son comparables
entre CPAP y DAM, recomendandose fuertemente el uso del DAM (49, 75,
76). Asimismo, se informa que la eficacia de estos dispositivos es similar,
respaldada por una adherencia de los/las pacientes del 80% (49, 165). No
obstante, estos tratamientos no son mutuamente excluyentes y pueden com-
binarse segln las necesidades. La evidencia indica que esta combinacion es
especialmente relevante en casos terapéuticos complejos donde los factores
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anatomicos del/de la paciente requieren el uso de presiones elevadas, lo que
puede ocasionar efectos adversos. Dado que el DAM mejora la permeabili-
dad y funcionalidad de la via aérea, esta estrategia conjunta permite dismi-
nuir las presiones necesarias para el uso de la CPAP (167).

Resulta fundamental definir criterios clinicos que permitan maximizar
la eficacia del DAM y minimizar posibles complicaciones. Entre estos cri-
terios se incluyen la evaluacion previa en unidad del suefio, la confirmacion
diagndstica, y la valoraciéon anatémica y funcional, junto con la ausencia de
contraindicaciones odontoldgicas y la respuesta a la CPAP. Por ello, la in-
dicacion a la terapia con DAM debe establecerse dentro de una unidad del
suefio que cuente con profesionales con capacitacion en neumologia y som-
nologia, puesto que son quienes aportan los criterios médicos necesarios para
seleccionar pacientes mediante poligrafia respiratoria o PSG. Dentistas con
experiencia en alteraciones respiratorias del suefio colaboran de manera coor-
dinada en esta unidad, asegurando que se cumplan tanto los criterios médicos
como odontoldgicos para la viabilidad de los DAM (166). Esta coordinacion
es clave para la claridad en los criterios de acceso a la terapia, lo cual refuerza
la necesidad de desarrollar protocolos de practica clinica locales que definan
de manera precisa los casos aptos para el uso de DAM desde la perspectiva
clinica y dental.

En conjunto, la indicaciéon del DAM requiere siempre una valoracion
médica y odontologica que confirme la necesidad del tratamiento y verifique
que el/la paciente cumple los criterios clinicos y anatomicos pertinentes. De
forma general, se consideran candidatos/as pacientes con AOS de cualquier
gravedad que, aun siendo candidatos/as a CPAP, presentan dificultades de
adaptacion a esta terapia. También pueden beneficiarse aquellos/as con AOS
leve o moderada que no tengan indicacién de CPAP ni otras opciones tera-
péuticas, especialmente en caso de sintomatologia leve. En todos los casos,
es imprescindible que no existan contraindicaciones odontologicas. Ademas,
corresponde al equipo odontologico emplear, cuando sea necesario, la infor-
macion procedente de la poligrafia respiratoria para titular el dispositivo. Por
otro lado, la Sociedad Espafiola de Medicina Dental del Suefio (SEMDeS)
también recomienda el uso combinado o secuencial del DAM con CPAP
como una estrategia para optimizar la eficacia, especialmente en pacientes
que experimentan dificultades para adaptarse a la CPAP. Ademas, sugieren la
posibilidad de asociar el DAM con otras terapias usadas para el tratamiento
de la enfermedad (por ejemplo, TMO) seglin las caracteristicas del/de la pa-
ciente para reforzar el caracter personalizado del manejo (168).

El documento internacional de consenso sobre AOS establece que la
indicacion principal de los DAM se aplica a pacientes de cualquier nivel de
severidad que sean candidatos/as a tratamiento con CPAP pero que no logran
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adaptarse a esta. Asimismo, sefiala que los DAM deberian estar disponibles
para casos leves y moderados que no tienen indicaciéon formal de CPAP
(162). En conjunto, considerando criterios como rechazo o falta de adapta-
cion a la CPAP, los DAM son una opcion viable para entre el 60 y 70% de
pacientes con esta enfermedad (49, 169, 170). Ademas, la evidencia respalda
que, al igual que la CPAP, los DAM son adecuados para tratamientos a largo
plazo gracias a su efecto favorable en el IAH (171) y demuestran ser mas
efectivos que la ausencia de tratamiento en pacientes que no toleran la CPAP
(89, 90).

Los documentos revisados emiten una recomendacion contundente a
favor del uso de DAM personalizados, ajustables y titulables, disefiados por
dentistas capacitados/as. En este contexto, las guias recientes refuerzan que
los/las especialistas en odontoestomatologia implicados/as deben contar con
formacion especifica y experiencia en medicina dental del suefio. Dichos re-
quisitos garantizan las competencias clinicas necesarias para abordar todo
el proceso terapéutico, desde el disefio del dispositivo hasta el seguimiento
clinico. Esta exigencia se fundamenta en la evidencia que muestra una mayor
eficacia y una menor tasa de efectos adversos en los dispositivos hechos a
medida en comparacién con los dispositivos prefabricados. En consecuencia,
las guias destacan la necesidad de contar con un equipo multidisciplinar en-
trenado en medicina del suefio y odontologia, con el fin de adaptar la terapia
a las caracteristicas individuales de cada paciente (78). Asimismo, se resalta
la importancia de realizar una evaluaciéon odontologica previa para descartar
contraindicaciones, planificar estrategias de preparacion al tratamiento y ga-
rantizar la seguridad del mismo. Ademas, se enfatiza la relevancia del segui-
miento posterior durante el tratamiento (76, 78).

En coherencia con estas recomendaciones, la SEMDeS sefala que
el/la dentista debe llevar a cabo una evaluacion integral del estado dental,
periodontal, muscular y articular antes de iniciar el tratamiento con DAM.
Ademas, debe proporcionar al/a la paciente informacién completa sobre el
dispositivo, incluyendo su mecanismo de accion, efectos secundarios y la
eficacia respaldada por la evidencia. Asimismo, se destaca la necesidad de
realizar revisiones periodicas a corto, medio y largo plazo para evaluar el
funcionamiento del dispositivo, ajustar su titulacion cuando sea necesario
y detectar posibles complicaciones o cambios clinicos. Este proceso debe
articularse con la valoracion del/de la médico/a responsable del/de la pa-
ciente, de modo que ambas disciplinas contribuyan de manera coordinada
a optimizar el abordaje terapéutico (168). Dado que la eficacia de los DAM
puede ser menos consistente a largo plazo en comparacién con la CPAP, las
guias enfatizan en mantener una evaluacion periddica que permita identificar
la necesidad de ajustes o de cambios en la estrategia de tratamiento. Ello
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requiere un seguimiento clinico riguroso y frecuente, integrado en los circui-
tos habituales de los servicios de poligrafia y odontologia. La implementacion
efectiva de estas recomendaciones implica que el sistema de salud cuente con
los recursos y capacidades necesarias, lo que podria limitar el acceso a este
tratamiento en determinados contextos o en ausencia de una integracion efec-
tiva de las especialidades médicas y odontologia (76, 78). El documento de la
SEMDeS refuerza este enfoque al sefialar que el/la dentista no solo participa
en el disefio y ajuste del dispositivo, sino también en la deteccion temprana
de signos de la enfermedad, aprovechando su contacto continuado con los/las
pacientes. En conjunto, se promueve una coordinacion estrecha con las es-
pecialidades médicas, idealmente articulada a través de unidades de suefio
estructuradas, tal como proponen las recomendaciones internacionales sobre
atencion integrada (168).

La Guia Espafiola de Practica Clinica de la Sociedad Espafiola del Sue-
fio emite una recomendacion fuerte para el uso de terapia con DAM hechos a
medida, beneficiando especialmente a pacientes diagnosticados/as con AOS
que, tras evaluacion en una unidad de suefo, son candidatos/as a tratamiento
con CPAP, pero no logran adaptarse a éste. Asimismo, la guia enfatiza la ne-
cesidad de un enfoque multidisciplinar protocolizado que integre la perspec-
tiva del/de la dentista, no solo en el disefio y ajuste del dispositivo, sino a lo
largo de todo el proceso terapéutico, en estrecha colaboracion con la unidad
de suefio (172).

A pesar del consenso clinico sobre el valor terapéutico de los DAM
persiste cierta variabilidad en la contundencia de las recomendaciones. Mien-
tras algunas guias emiten recomendaciones firmes, sustentadas en evidencia
acumulada durante mas de una década y en beneficios clinicos demostra-
dos, otras adoptan una postura mas cautelosa, presentando recomendaciones
condicionales respaldadas por evidencia de baja calidad metodoldgica. En
conjunto, estas divergencias evidencian la necesidad de desarrollar investi-
gaciones de alta calidad que consideren subgrupos especificos de pacientes
y factores que influyan tanto en variables fisioldgicas como subjetivas. Esto
permitiria disminuir la incertidumbre y fortalecer la solidez de las recomen-
daciones vigentes.

En Espaiia, el documento de la SEMDeS constituye un marco de refe-
rencia al destacar la necesidad de reforzar la formaciéon en Medicina Dental
del Suefio en los programas académicos, asi como las acreditaciones relacio-
nadas, que contribuyan a la estandarizacion de los procedimientos. A su vez,
estas propuestas fortalecen la calidad asistencial con un modelo coordinado
con especialidades médicas, basado en evidencia (168). En consecuencia, se
enfatiza en una practica segura mediante el establecimiento de criterios claros
sobre los/las pacientes a quienes se aplica la terapia y sobre los requisitos
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clinicos necesarios para su indicacion. En conjunto, asegurando coherencia
entre las competencias técnicas, la practica clinica y los marcos regulatorios
existentes. Por ello, resulta fundamental disefiar e implementar un documen-
to que unifique a nivel nacional los criterios de indicacion y uso de los DAM,
y que detalle las pautas médicas y odontologicas para su disefio, ajuste, apli-
cacion y seguimiento estandarizado. La elaboracion de este documento re-
quiere la participacion de comunidades cientificas, expertos/as clinicos/as,
especialistas en odontologia, actores de la salud pubica y representantes de
pacientes, con el fin de generar una guia que reduzca la incertidumbre y la
variabilidad en la practica clinica. Todo ello permitiria optimizar la seguridad
y eficacia de los tratamientos DAM dentro de las unidades del suefio.

Proyecciones y necesidades de investigacion

Dado que la CPAP se considera superior en diversos parametros de efi-
cacia, es necesario profundizar en los mecanismos que contribuyen a la falta
de adherencia al tratamiento, asi como evaluar el uso de los DAM como
alternativa en seguimientos prolongados, incluyendo la alternancia o combi-
nacion de ambas terapias. Asimismo, es necesario realizar estudios que com-
paren diferentes tipos de DAM frente a placebo a largo plazo con el fin de
comprender no solo los beneficios clinicos del dispositivo, sino también los
factores que llevan a que algunos/as pacientes opten por no utilizarlos, a pe-
sar de su eficacia en la mejora de pardmetros respiratorios y sintomatologia.

En cuanto a las preferencias de pacientes, se requieren investigaciones
que incorporen desenlaces relacionados con éstas, asi como con su satisfac-
cién y QoL, para abordar los desafios de quienes presentan dificultades con
la adherencia al tratamiento de primera linea. Por ello, es necesario realizar
analisis en subgrupos que consideren la tolerancia, la preferencia hacia los
diferentes tratamientos, la evolucion de la enfermedad y otros factores que
puedan influir en la eficacia terapéutica. La literatura que compara los cam-
bios pre y post tratamiento indica que no esta claro si existe una asociacion
directa entre las mejoras en el IAH y la QoL. Por esta razén, resulta también
relevante evaluar en el futuro la influencia de la sintomatologia y de la efica-
cia en parametros respiratorios sobre la QoL, y determinar los factores que
afectan el bienestar integral del/de la paciente. Esta evaluacion es especial-
mente pertinente en subgrupos que podrian beneficiarse de los DAM debido
a dificultades para acceder a otras terapias o por presentar caracteristicas es-
pecificas que se ajustan a las indicaciones de estos dispositivos.

Aunque existen multiples comparaciones entre tipos de DAM. deter-
minar cudl ofrece los mayores beneficios clinicos y favorece una adherencia
prolongada continta siendo un desafio. Por lo tanto, es necesario contar con
evidencia comparativa en distintos subgrupos de pacientes que permita ana-
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lizar los efectos diferenciales a nivel dental y esquelético. Ademas, es funda-
mental profundizar en las ventajas de la personalizacion de los disefios y la
utilidad de enfoques combinados, evaluando sus impactos tanto en parame-
tros objetivos como en variables subjetivas relacionadas con la experiencia
de paciente.

Limitaciones de la evidencia

Entre los desenlaces analizados se observo una elevada heterogeneidad
tanto metodologica como clinica, destacandose diferencias en la gravedad de
la condicidn, la duracién del seguimiento y los disefios de DAM. Ademas, la
evidencia disponible se concentra principalmente en los efectos a corto plazo,
mientras que la informacion sobre el impacto a largo plazo en la evolucion
de la enfermedad, la viabilidad econdmica y el bienestar integral del/de la
paciente es limitada. En cuanto a la comparacion de DAM versus placebo,
se identifica una carencia de datos que documenten la seguridad y los efec-
tos adversos, lo que dificulta un analisis claro del perfil beneficio-riesgo. La
mayoria de los estudios que evaliian los cambios posteriores a la intervencion
con estos dispositivos en comparacion con los valores basales se enfocan en
parametros fisiologicos, sin profundizar en la percepcion de paciente, mas
alla de utilizar diversos instrumentos para su medicion que podrian no captu-
rar plenamente la experiencia subjetiva del/de la paciente.

Al analizar diferentes tipos de dispositivos, la heterogeneidad en los di-
seflos comparados y la dificultad para identificar el impacto diferencial entre
ellos representan un desafio para la interpretacion de los resultados. Esto tie-
ne especial relevancia debido a la escasez de reportes en subgrupos y pobla-
ciones especificas cuyas caracteristicas anatomicas y fisioldgicas pueden in-
fluir considerablemente en la respuesta al tratamiento. Por ejemplo, estudios
en etnias especificas, como la asiatica, resaltan la influencia de caracteristicas
craneofaciales particulares, las cuales deben ser consideradas para personali-
zar y ajustar adecuadamente el dispositivo (160).
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VII. Conclusiones generales

Evidencia concluyente

La literatura reciente es consistente en cuanto a la mayor eficacia en
parametros respiratorios de la CPAP frente a los DAM, tanto en casos mo-
derados como severos. Cuando el DAM se compara con la ausencia de in-
tervencion, la evidencia es concluyente en su capacidad de reducir el IAH,
generando incluso una reduccion significativa en la severidad de apnea. Esto
destaca la relevancia del uso de DAM como estrategia terapéutica en pacien-
tes que no reciben tratamiento. La evidencia enfocada en los cambios postra-
tamiento vs. pretratamiento también respaldan la consistencia de las mejoras
de parametros respiratorios, asi como una mejora leve pero significativa de
la PAS tras el tratamiento de larga duracién, lo que podria generar un bene-
ficio cardiovascular. Adicionalmente, se reporta una mejora significativa en
el componente funcional de la QoL relacionada con el suefio. Por su parte, la
evidencia entre tipos de DAM es consistente en que los disefios ajustables y
personalizados producen mejoras en IAH, SatO, minima, somnolencia diur-
na y QoL relacionada con el suefio.

Evidencia conflictiva

En la comparacion de CPAP y DAM se observa evidencia mixta en
desenlaces como presion arterial, somnolencia y QoL, mientras en algunos
analisis no se alcanzan significacion estadistica. Asimismo, la interpretacion
de estos hallazgos esta limitada por la variabilidad de los instrumentos de me-
dicion utilizados. Por su parte, la evidencia del uso del DAM frente a placebo
en desenlaces como la presion arterial no alcanza significacion estadistica.
Sin embargo, en casos de tratamiento nocturno prolongado, la PAS resulta
beneficiada. En cuanto a los resultados por componentes de los instrumentos
de la QoL, se observo una alta heterogeneidad entre los estudios en los ha-
llazgos postratamiento. En cuanto a los efectos secundarios, algunos estudios
reportan una mayor incidencia y otros, la ausencia de diferencias significa-
tivas. Por otro lado, la evidencia que compara los diferentes tipos de DAM
sugiere que existen diferencias en los efectos adversos, puesto que algunos
estudios reportan una mayor frecuencia de alteraciones oclusales con el uso
de dispositivos rigidos o de uso prolongado, mientras que, para la articula-
cion temporomandibular, no se encuentran diferencias significativas.

Evidencia limitada

El conocimiento del impacto a largo plazo de los DAM frente a la CPAP,
asi como el efecto de la alternancia entre tratamientos, sigue siendo limitado.
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Adicionalmente, el impacto de los tratamientos en subgrupos especificos es
escasa, y no es posible identificar efectos diferenciales. La evidencia de las
preferencias de paciente entre el uso de DAM y el grupo control es escasa,
lo que sugiere posibles desafios de tolerancia terapéutica u otros factores que
afectan a la aceptabilidad, los cuales no se explican adecuadamente a partir
de las metodologias empleadas ni de los desenlaces clinicos en los que se
concentra la literatura. El estudio de subgrupos especificos segun caracteris-
ticas de paciente (ej. edad, comorbilidades), severidad de la enfermedad o
disefio del dispositivo es escasa. Asimismo, no se conocen los efectos a nivel
esquelético a largo plazo. Ademas, existe poca evidencia sobre los efectos
a largo plazo en cuanto a efectos secundarios y adherencia segun el tipo de
dispositivo DAM utilizado. De forma similar, no se han identificado analisis
que estudien los factores propios de los/las pacientes y forma de uso del dis-
positivo sobre la eficacia y cumplimiento terapéutico.

Consideraciones adicionales

Los DAM representan una alternativa valida frente a la CPAP, ya que en
pacientes que cumplen los criterios médicos y odontologicos pueden ofrecer
una eficacia comparable en la mejoria de parametros respiratorios, junto con
una mayor adherencia, preferencia y aceptabilidad entre pacientes que no
pueden beneficiarse de la CPAP. Sin embargo, es fundamental considerar que
no todos/as los/las pacientes responden positivamente a la terapia con DAM
y que la capacidad para distinguir quiénes responderan favorablemente sigue
siendo un desafio clinico. Aunque en la practica existan aproximaciones para
identificar factores predictivos, se requiere evidencia solida que oriente estas
decisiones y permita optimizar la eficacia del tratamiento. Por lo tanto, los
procesos de seleccion de la estrategia terapéutica deberian incorporar crite-
rios basados en caracteristicas clinicas, anatdmicas y funcionales del/de la
paciente. Esto contribuiria a una seleccion adecuada de las personas candida-
tas a DAM y a mejorar sus resultados clinicos.

Adicionalmente, los procesos de seleccion de estrategias terapéuticas
podrian incorporar las percepciones y experiencias de pacientes, con el fin de
favorecer el cumplimiento del tratamiento. En este sentido, los DAM consti-
tuyen una estrategia viable frente a la inaccion terapéutica, cuando se ajustan
a las preferencias de los/las pacientes, individualizando la indicacion segin
sus necesidades. La monitorizacion de los efectos secundarios dentales y es-
queléticos debe incluir la colaboracion interdisciplinar de la odontologia y la
medicina del suefio en el tiempo, ya que esta coordinacion facilita la detec-
cion temprana de cambios y la realizaciéon de adaptaciones necesarias para
optimizar el tratamiento. En conjunto, la seleccion del tipo de DAM debe
considerar las caracteristicas individuales de cada paciente y la evolucion de
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su enfermedad, para personalizar y ajustar el tratamiento. Por ello, mas alla
de las comparaciones entre tipos de dispositivos, se requieren directrices cla-
ras que orienten la seleccion adecuada de pacientes candidatos/as, definan los
criterios médicos y odontologicos para la eleccion entre los distintos disefios,
establezcan pautas de monitorizacion continua y clarifiquen como integrar de
forma eficaz la participacion de los/las pacientes en el proceso terapéutico.
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IX. Anexos

Anexo IX.1. Estrategia de busqueda
Pubmed

— #1 “Mandibular Advancement”’[Mesh] OR “Occlusal Splints”[Mesh]
OR “Orthodontic Appliances”’[Majr] OR “mandibular advancement” OR
“mandibular advancing” OR “mandibular reposition*” OR “mandibular
device*” OR “mandibular appliance*” OR MADJ[ti] OR MADs][ti]
OR (maxillomandibular AND advanc*) OR (mandibular[tiab] AND
(appliance*[tiab] OR device*[tiab] OR prosthe*[tiab])) OR splint*[tw]
OR “oral appliance*”[tw] OR “oral device*”’[tw] OR appliance*[ti] OR
prosthe*[ti]

—#2 “Sleep Apnea Syndromes”[Mesh] OR “Sleep Apnea, Obstructive”’[Mesh]
OR “sleep apnea” OR “sleep apnoea” OR “apnea-hypopnea” OR “airway
resistance”[tiab] OR “breathing disorder*”[tiab] OR “sleep disordered
breathing”’[tiab] OR “UARS”[ti] OR “OSA”[ti] OR “OSAS™[ti]

—#3 #1 AND #2
Embase

— #1 ‘mandibular advancement’/exp OR ‘mandibular advancement device’/
de OR ‘sleep apnea appliance’/de OR ‘mandibular advancement’ OR ‘man-
dibular advancing” OR ‘mandibular reposition*’ OR ‘mandibular device*’
OR ‘mandibular appliance®*” OR MAD:ti OR MADs:ti OR (maxillomandib-
ular AND advanc*) OR (mandibular AND (appliance* OR device* OR pros-
the*)):ti,ab OR splint*:ti,ab,kw OR ‘oral appliance*” OR ‘oral device*” OR
appliance*:ti OR prosthe*:ti

— #2 ‘sleep disordered breathing’/exp OR ‘sleep apnea’ OR ‘sleep apnoea’
OR ‘apnea hypopnea’ OR ‘airway resistance’:ti,ab OR ‘breathing disor-
der*’:ti,ab OR ‘sleep disordered breathing’:ti,ab OR ‘UARS’:ti OR ‘OSA’:ti
OR ‘OSAS’:ti

— #3 #1 AND #2

Guias y declaraciones de consenso

— (“mandibular advancement” OR “mandibular repositioning” OR “man-
dibular device*” OR “mandibular appliance” OR “oral appliance*” OR
((mandible OR mandibular OR maxillomandibular) AND (“sleep apnea” OR
“sleep apnoea”))
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