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ABREVIATURAS

EPOC: enfermedad pulmonar obstructiva crénica

ACV: accidente cerebrovascular

COPD: enfermedad pulmonar obstructiva crénica (en inglés)

FEV1: flujo espiratorio en el primer segundo

FEVG: flujo espiratorio en los seis primeros segundos

FVC: capacidad vital forzada

FEV1/FVC: cociente entre el flujo espiratorio en el primer segundo (FEV1) y la
capacidad vital forzada (FCV)

PB: postbroncodilatacion



1. RESUMEN

PROYECTO cribaEPOC

Validacién del dispositivo portatii COPD-6 para la deteccién y diagndstico de
patologias obstructivas de la via aérea.

Resumen:

Objetivos: Evaluar la concordancia y la relacién del FEV1, FEV6 y FEV1/FEV6
medidos con el dispositivo portatil Vitalograph COPD-6 y del FEV1, FVC y
FEV1/FVC mediante espirometria PB y analizar la validez de este dispositivo

para diagnostico de patologia Obstructiva.

Metodologia: Estudio prospectivo. La poblaciéon a estudio seran pacientes >35
afos, de ambos sexos, fumadores y ex fumadores de mas de 10 paquetes/afio.
Siguiendo con la metodologia se les realizard secuencialmente un cuestionario
COPD-PS, COPD-6 y espirometria PB y COPD-6 PB. Se analizarad la
concordancia, relacién, area bajo la curva ROC del FEV1/FEV6 en la deteccion
de la obstruccién y se calculara la sensibilidad, especificidad, valores P+ y P-y
cocientes de probabilidad de distintos puntos de corte del FEV1/FEV6 en la
deteccidn de obstruccién en AP. El cuestionario COPD-PS se realizara para ser

utilizado en estudios posteriores.

Palabras clave:
-FEV1, FEVG, FEV1/FEVG, ESPIROMETRIA, DIAGNOSTICO,
EPOC,Vitalograph COPD-6, COPD-PS




2. INTRODUCCION y ANTECEDENTES

El diagnéstico de la Enfermedad Obstructiva Cronica se basa en la
determinacién del cociente entre el flujo espiratorio en el primer segundo
(FEV1) y la capacidad vital forzada (FCV) determinadas por espirometria (1).
La estrategia adecuada de diagndstico precoz se basa en la realizacion de
espirometrias de cribado en poblacién con riesgo incrementado de padecer la
enfermedad. En el programa de atencion a la EPOC (enfermedad pulmonar
obstructiva cronica) de la Regidon de Murcia se considera poblacion de riesgo a

la poblacion fumadora mayor de 40 afios (2)

La realizacion de pruebas de cribado con espirometrias consume una gran
cantidad de recurso tiempo lo que la hace dificilmente sostenible en el contexto

asistencial actual (3).

Cristina Represas y Cols han validado el dispositivo portatii COPD-6 para la
deteccidon de patologias obstructivas de la via aérea (4) reduciendo el tiempo
de realizacion de la prueba de cribado y haciéndola méas accesible en los
centros de salud de forma que ya se esta empezando a utilizar con ese fin. En
los pacientes en los que la prueba con COPD-6 sea positiva se debe confirmar

el diagnoéstico mediante espirometria.

Pero la realizacién de espirometrias en el entorno de atencion primaria no deja
de tener problemas. En 2003 Miguel Diaz y Cols analizaron la fiabilidad del
diagnéstico de EPOC en atencion primaria y solo el 29.3% de los pacientes
analizados tenian un diagnoéstico correcto de EPOC (FEV1/FVC >70% y FEV1
> 80% de valor de referencia), por no cumplir los criterios o por no tener

realizada espirometria (5).

Actualmente en el andlisis en la base de datos OMIAP, en la Regién de Murcia
se verifica que existe un infradiagnostico de EPOC (2,18% entre mayores de 40
afos) entre los diagnosticados en el dltimo afio solo el 3.73% tiene reflejada
una espirometria con FEV1/FVC >70%, del total de diagnosticados solo el

4.21% tiene realizada una espirometria en el dltimo afio(6). Si bien en estas



cifras puede haber un sesgo de infrarregistro en los campos de datos en
OMIAP, hay otras informaciones en la red asistencial que sefialan un déficit
cronico en la realizacion de espirometrias en primaria, debido a dificultades

reales para su realizacién en los centros de salud.

La prevalencia de EPOC en los adultos de 40 - 80 afios en Espafa se estima
del 10,2% (15,1% en varones y 5,7% en mujeres), aunque varia ampliamente

segun areas geograficas.(7)

En el estudio BRISA publicado en 2011 en Region de Murcia (8) se realiz6 un
cribado de EPOC mediante espirometria en poblacion fumadora no
diagnosticada, un 14% de los fumadores que participaron en el estudio fueron
diagnosticados de EPOC.

En esta situacion se plantea la pregunta de si el dispositivo COPD-6, al ser de
facil manejo y rapida aplicacion, puede asumir nuevas funciones en el
diagnéstico y seguimiento de los pacientes con EPOC en atencién primaria, y Si
estas nuevas funciones pueden mejorar la atencion que se presta a estas

personas.

Las funciones que podria desempefiar serian ademas de la servir de cribado
de la enfermedad que ahora se le atribuye, la de confirmar el diagnostico y la
gravedad de la enfermedad y proporcionar las mediciones de flujo aéreo en el
seguimiento de la enfermedad.

3. HIPOTESIS Y OBJETIVOS:

Hipotesis: ¢sirve el dispositivo portati COPD-6 como sustituto de la

espirometria tradicional?

Objetivos:

1-Determinar la fiabilidad del COPD-6 para su utilizaciéon para el diagnostico de
la enfermedad. Determinar la curva RORC y los valores 6ptimos de corte para
esta finalidad. Determinar la probabilidad de obtener falsos positivos con esta

técnica, que sean identificados por la espirometria.



a) Determinar la fiabilidad del COPD-6 para establecer la gravedad de la

enfermedad.

b) Determinar la fiabilidad del COPD-6 para monitorizar la evolucion del

flujo aéreo.

c) Determinar la fiabilidad del COPD-6 a lo largo del tiempo de su
utilizacion.
2-Describir una experiencia de cribado de EPOC con COPDG6.
3-Valorar el COPD-PS para cribado de EPOC en atencion primaria.

4-Valorar el impacto de cribado en el habito tabaquico.

4. APLICABILIDAD Y UTILIDAD DE LOS RESULTADOS

1- Simplificar el diagnostico de EPOC en atencion primaria.

2- Conocer el rendimiento de un programa de cribado de EPOC con COPD-
6 en un centro de salud.

3- Valorar el impacto a largo plazo de la intervencion asociada al cribado de
la enfermedad

4- Gran interés en el diagnostico precoz de la EPOC y su tratamiento

precoz.

5. DISENO Y METODOS

Tipo de disefio y estudio: descriptivo, prospectivo, de evaluacion de un

procedimiento diagndstico.

Poblacién a estudio: seran pacientes >35 afios, de ambos sexos, fumadores y

ex fumadores de mas de 10 paquetes/afio.

Procedencia de los sujetos: serd pacientes que acudan a las consultas de

enfermeria y consultas médicas entre enero y mayo de 2017, y que cumpliendo
criterios de inclusion, se les realizara: COPD-6, COPD-PS, espirometria PB,

COPD-6 PB y consentimiento informado.



Criterios de inclusién: mayores de 35 afios, de ambos sexos, fumadores y ex

fumadores de mas de 10 paquetes/afo, firma del consentimiento informado.

Criterios de exclusion: Se excluiran del estudio todos aquellos sujetos con

patologia aguda o cronica que afecte a la funcion pulmonar (EPOC-Asma), a
pacientes con déficit cognitivo, o que no entiendan la técnica o sean incapaces
de realizar maniobras espirométricas-espiratorias (lo primero que van a hacer
es COPD-6) vélidas y reproducibles, pacientes con cancer pulmonar. También
seran criterios de exclusion las contraindicaciones para realizacion de

espirometria:

e Absolutas: Incapacidad fisica 0 mental, angor inestable, infarto agudo al
miocardio reciente, crisis hipertensiva, neumotorax, desprendimiento de
retina, ACV reciente. Cirugia reciente. Embarazo avanzado. TBC activa,

influenza. Hemoptisis. Hipertension endocraneana.

e Relativas: Exceso secreciones, traquestomia, problemas bucales
hemiparesias bucales, intolerancia a la boquilla, fiebre, nauseas,

vomitos, aneurismas falta de comprensién o colaboracion.

Método de muestreo: muestreo no probabilistico de tipo casual.

Método de recogida de datos:

A los pacientes que cumplan con los criterios para cribado se les determinard el
FEV1, FEV6 y cociente FEV1/FEV6 mediante el medidor portatil Vitalograph

COPD-6, cuestionario COPD-PS, tras la firma de consentimiento informado.

Aquellos pacientes que al realizarle el COPD-6 den como resultado un valor >
0.76 y COPD_PS negativo quedaran excluidos del estudio por obtener un valor
normal. El resultado COPD-6 y el CODP_PS queda reflejado en OMIAP , en los

datos del estudio(sobre)y se le administraran las recomendaciones asociadas.

Los que arrojen un valor < 0.76 y/o COPD-PS positivo, al cumplir criterio para
ser incluidos en la segunda fase del estudio se les informara de su participacion
en el estudio y realizard una espirometria PB y COPD-6 PB. El trazado de la

espirometria se afiade a los materiales del estudio, y posteriormente se valida



su validez, registrandose los resultados en OMIAP. Los datos COPD-6 PB y la

espirometria PB seran registrados en los materiales del estudio.

A los que la prueba COPD-6 no sea valida por motivos atribuibles al paciente
(no realizar bien la exhalacion), se les realizara una espirometria PB. Si esta
Ultima igualmente no es valida el paciente no realizard mas pruebas, de lo

contrario, si es valida se le practicara nuevamente el COPD-6 PB.

El Vitalograph COPD-6 es un
pequeiio  dispositivo  electrénico
portatil que mide 11,3 cm de alto, 6,3
cm de ancho y 4,5 cm de grosor con
un peso de 55 gramos; es alimentado
con 2 baterias desechables, su
utilizacion es sencilla y permite
obtener los valores de FEV1, FEV6 y

su cociente. Incluye ademéas los

valores predichos segun la ECCS (European Community for Coal and Steel )
por lo que también muestra el porcentaje del valor obtenido respecto a su
tedrico para cada parametro. Dispone de un visualizador amplio y facil de leer y
por su tamafio y disefio es muy cémodo para que pueda ser sostenido por el
paciente. En las normas de utilizacion de este dispositivo no figura la necesidad
de calibraciéon. Antes de iniciar la medicibn con este dispositivo se deben
introducir en él unos datos del paciente: Edad, talla y sexo. La maniobra que
hay que realizar es similar a la de una espirometria: El paciente debe realizar
una inspiracion profunda, a continuacion introducir la boquilla en la boca vy
espirar de forma enérgica y continuada a lo largo de 6 segundos. Cuando se
alcanza ese tiempo el dispositivo emite un pitido para indicar que se puede
detener la maniobra. El COPD-6 incorpora ademas un flujdmetro que permite la
deteccion de errores, como la finalizacién precoz de la maniobra o tos durante
la misma, apareciendo un signo de admiracion en la pantalla y el pitido que
emite en este caso es mas prolongado. Otra caracteristica de este dispositivo

es gue indica con una flecha si existe o no obstruccion (considerandola si el



cociente FEV1/FEV6 es menor a 0.7) y muestra mediante una escala de

colores el grado de la misma, segun la clasificacion recomendadas en las guias
GOLD.

Las espirometrias se haran utilizando el Espirdmetro Datospir-120 fabricado

por Sibelmed con las siguientes caracteristicas:

1.

S T o\

9.

Ayuda en pantalla.

Intuitivo manejo mediante iconos.
Transferencia de datos via Internet.

Gran pantalla retroiluminada.

Incentivo grafico para nifios.

Transductor de flujo: FLEISH, TURBINA
o DESECHABLE.

Escala de medida: Flujo 0 a £ 16 I/s;
volumen de 0 a 10I.

Exactitud en flujo - Vol.: 5% 6 200 ml/s -
3% 06 50 ml, el que mayor sea (ATS, ERS).
Resistencia al flujo FLEISCH: 0,95 cm H20O/l/s a 14 I/s (ATS)

10. Resistencia al flujo TURBINA: 1,25 cm H20O/l/s a 14 I/s (ATS)
11.Visualizador: Display de cristal liquido (LCD); Matriz de 32x240p;

Area de 120x90 mm

12.Impresora: Térmica y grafica de 58 6 112 mm. (segun modelo)

13.Entrada de Datos: Teclado de membrana alfanumérico.
14.5 curvas de duracion: FVC, 25s.; VC, 45s; MVV, 15s..

Para realizar la PB se utilizard un Broncodilatador B2 de corta duracion a

las dosis recomendadas por la SEPAR para Peso, Talla, Sexo y Edad.

Una vez realizados todos los estudios espirométricos a los pacientes que

entraron en el programa se procederd al registro de datos que se efectuara

de la siguiente manera:

A cada paciente se le asignara un sobre, se les informara y firmara

consentimiento informado.



* El sobre llevara el nimero de historia clinica, numero de teléfono,
Edad Pulmonar y todos los datos del estudio.

* En él se guardaran los resultados de la espirometria-PB, COPD-6 PB
y COPD-PS.

* Sobre de paciente con enfermedad obstructiva llevara un codigo
“‘Rojo”

» Sobre se mantendra en carpeta especifica para este proyecto

Variables del estudio:

Asociados a cuestionario COPD PS:

COPD_PS realizado: SI/NO
COPD_PS _resultado: numero
COPD_PS_+-: Positivo_negativo

Asociado a COPD-6:

COPD-6_basal VALIDO: SI/NO
COPD-6_basal_FEV1: NUMERO
COPD-6_basal_FEV6: NUMERO
COPD-6_basal FEV1/FEV6: NUMERO
COPD-6_basal_EPE: NUMERO

COPD-6_basal_+-: Positivo_negativo

Asociado a COPD-6 Post broncodilatacion

COPD-6_PB_VALIDO: SI/NO
COPD-6_PB_FEV1: NUMERO
COPD-6_PB_FEV6: NUMERO

COPD-6_PB_FEV1/FEV6: NUMERO
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COPD-6_PB_EPE_ : NUMERO
COPD-6_PB_+-: Positivo_negativo

Asociados a espirometria Post broncodilatacion

ESP_PB_VALIDO: SI/NO
ESP_PB_FEV1: NUMERO
ESP_PB_FVC: NUMERO
ESP_PB_FEV1/FVC: NUMERO
ESP_PB_+-: Positivo_negativo

Asociados a demografia:

Edad: numero
Sexo: H/M
Afios_fumando: NUMERO

Afios sin fumar: NUMERO

Anélisis estadistico:

Estudio descriptivo y andlisis de prueba diagnostica mediante programa
estadistico GSTAT y calculadoras de CASPe. Se analizara la concordancia,
relacion, area bajo la curva ROC del FEV1/FEV6 en la deteccion de la
obstruccion y se calculara la sensibilidad, especificidad, valores P+ y P-y
cocientes de probabilidad de distintos puntos de corte del FEV1/FEV6 en la

deteccién de obstruccién en AP.
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6. CALENDARIO PREVISTO PARA EL ESTUDIO

Este estudio es prospectivo, y debe ser prolongado en el tiempo para poder
captar un namero suficiente de pacientes: Se consideran los tres primeros
meses de ejecucion como un pilotaje. Durante el primer mes se analizaran
todos los casos para valorar que la ejecucién es correcta y corregir todos
los aspectos procedimentales. A los tres meses se recogera la informacion
de pacientes y se realizara una valoracion del rendimiento del estudio para
tomar decisiones sobre su implementacién hasta su finalizacion. Los tres
meses siguientes seran para analisis de los datos finales recogidos. Y los
ultimos tres meses del afio para la presentaciéon de resultados, elaborando

comunicaciones y borradores de articulos para publicacion en revistas.
Pilotaje Enero- Marzo 2017
Trabajo de campo Marzo— Mayo 2017
Analisis del trabajo Junio- Septiembre 2017
Presentacion resultados Octubre-Diciembre 2017
7. LIMITACIONES Y POSIBLES SESGOS

Para evitar posibles falsos positivos y negativos por espirometrias no

validas se llevaran a cabo dos filtros:

-En primera instancia: enfermeros/as del equipo de investigacion

comprobaran la calidad de las curvas espirométricas

-En segunda instancia: facultativos del equipo de investigacion
volveran a evaluar la calidad de estas curvas y haran el registro de

estas en cartera de servicios: Deteccion de EPOC
8. PROBLEMAS ETICOS

Consentimiento informado necesario para pacientes que aceptan su

inclusion en el estudio, donde se expondra las pruebas que se van a llevar

12



a cabo, la proteccion de los datos y demas aspectos que deben ser

aceptados por el paciente.

De cara a la proteccion de datos, en la recogida de datos no figurara
nombre del paciente solo niumero de historia clinica que luego no sera

volcado a base de datos
9. CRONOGRAMA Y ORGANIZACION

Participaran como personal los médicos y enfermeros del C.S Aguilas Sur.
El equipo de enfermeria realizard las espirometrias y las mediciones en
COPD-6, asi como también captacion de paciente que acudan a sus
consultas. El equipo de facultativos se encargara de captar a los pacientes
validar las espirometrias, realizar el cuestionario COPD-PS. Dispondremos
de una consulta donde realizar espirometrias, cada profesional realizara la

captacidon y encuesta en su propia consulta.

» Paciente ingresa en cribado al cumplir los criterios de inclusion y no
presentar criterios de exclusion. Se le solicita su consentimiento para
entrar a formar parte del estudio, si acepta se le cita para realizacion
de pruebas.

« El dia que el paciente es citado para la realizacion del COPD-6, se
realizara conjuntamente el cuestionario COPD-PS.

* Los datos se guardaran en sobre cémo se indicé en el apartado

registro de datos

10.PRESUPUESTO ECONOMICO

No es necesario presupuesto adicional ya que el centro de salud cuenta con
todo el material necesario para llevarlo a cabo como con personal

suficiente.
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12. ANEXOS

CUESTIONARIO COPD-PS

En esta encuesta se le hacen preguntas sobre usted, su respiracion y su capacidad para
realizar algunas actividades. Para contestar la encuesta, marque conuna X la

que describa mejor su respuesta a cada una de las preguntas a continuacion.
e

1. Durante las ultimas 4 semanas, ¢cuantas veces sintié que le faltaba el aliento?

La mayoria de las
Nunca Pocas veces Algunas veces veces Todo el tiempo

0 ] o ] ] 2 [
2. ¢ Alguna vez expulsa algo al toser, come mucosidad o flema?

Solo con resfriados

oinfeccionesdel  gj, algunos dias del S, casi todos los
No, nunca pecho acasionales mes dias de lasemana  sj, todos los dias

0 ] o ] ] ] -
3. Durante el Gltimo arfio ¢hareducido susactividades cotidianas debido a susproblemas
respiratorios?

No, en absoluto Casi nada No e stoy seguro/a Si Si, mucho
0 [] e [L] 9 LA [

4. ¢ Hafumado al menos 100 cigarrillos en TODA SU VIDA?

|N:O]0 [E]z [] o

5. ¢ Cuantos anos tiene?

De 35 a 49 afnos De 50 a 59 anos De 60 a 69 anos De 70 en adelante

L | o L 1 L e L | 2

Sume la puntuacién de cada una de sus respuestas (anotando, a continuacion, el nimero que
figura al lado de cada una de ellas) y anote el resultado total.

[ | + | + | + | + | =

Respuesta 1  Respuesta2 Respuesta3 Respuesta4  Respuesta5 Resultado total

Si el resultado es igual 0 mayor de 4 es probable que tenga enfermedad pulmonar obstructiva
cronica (EPOC). Consulte con su médico.

Si el resultado esté entre 0 y 3 pero tiene problemas respiratorios consulte con su medico.
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