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1.1. DEFINICION

La EPOC (Enfermedad Pulmonar Obstructiva Cronica) se define como una enfermedad
respiratoria caracterizada por una limitacion al flujo aéreo que no es totalmente reversible.
Esta limitacion del flujo aéreo se suele manifestar en forma de disnea y, habitualmente, es
progresiva. La limitacion al flujo aéreo se asocia con una respuesta inflamatoria anormal de
los pulmones a particulas nocivas y gases, principalmente derivados del humo de tabaco, que
pueden producir otros sintomas como tos cronica acompafiada o no de expectoracion. La
EPOC se caracteriza también por la presencia de exacerbaciones y por la frecuente presencia
de comorbilidades que pueden contribuir a la gravedad en algunos pacientes. '

Esta definicion, que incluye criterios espirométricos de obstruccion al flujo aéreo,
mecanismos patogénicos, aspectos etiolégicos y manifestaciones sintomaticas, estd de
acuerdo y extiende las definiciones propuestas por la American Thoracic Society (ATS) y la
European Respiratory Society (ETS) y por la Sociedad Espafiola de Neumologia y Cirugia
Toracia (SEPAR): reconoce que la espirometria por si sola no puede considerarse diagndstica,
sino que debe utilizarse como prueba de confirmacion ante la sospecha diagndstica en un
paciente que presenta sintomas respiratorios cronicos y es o ha sido fumador. En casos menos
frecuentes podemos obtener una historia de exposicion a otros agentes toxicos inhalados en el

hogar o en el lugar de trabajo. '

1.2. EPIDEMIOLOGIA

1.2.1. PREVALENCIA

El estudio EPI-SCAN en el que participaron las areas de Barcelona, Burgos, Cérdoba,
Huesca, Madrid, Oviedo, Sevilla, Requena (Valencia), Vic (Barcelona) y Vigo (Pontevedra).
Estim6 en 2013 que 2.185.764 de personas en Espafia con edades comprendidas entre 40 y 80
afios eran pacientes con EPOC, de los 21,4 millones de espafioles de ese grupo de edad.
Teniendo en cuenta el sexo, serian varones 1.571.868 y 628.102 mujeres. La prevalencia en
2013 de EPOC en la poblacion de 40 a 80 afios, definida por el criterio GOLD como un
cociente VEF1/CVF < 0,70 postbroncodilatador, VEF1 (volumen espiratorio forzado en el
primer segundo) y CVF (Capacidad Vital Forzada) fue del 10,2% (15,1% en varones y 5,7 %

. 2
en mujeres).



Este estudio ademas pone de manifiesto el elevado porcentaje de personas que estan sin
diagnosticar, asi los autores estimaron que el 73% aun no esta diagnosticado. Haciendo una
estimacion a la poblacion de ese momento serian mas de 1.595.000 espafioles que
desconocerian su diagndstico de EPOC y por tanto estarian sin tratar. Comparado con el
estudio IBERPOC, el infradiagnostico de EPOC en Espana se redujo levemente del 78% al
73%, aunque si se aprecié una gran reduccion del infratratamiento de la EPOC en Espafia

dentro de este marco de 10 afios, del 81% al 54% (p<0,05). >

Otra de las conclusiones de este estudio fue que el infradiagndstico tiene un marcado enfoque
de género e importante variabilidad geografica, con un marcado predominio en mujeres. El
infradiagnostico se distribuye desigualmente por sexo, siendo 1,27 veces mas frecuente en
mujeres 86,0% que en hombres 67,6%, p < 0,05 y teniendo en cuenta la procedencia de
algunas areas participantes de EPI-SCAN se encontraban en su totalidad infradiagnosticadas.
Las mujeres con EPOC referian el mismo nivel de sintomas respiratorios y gravedad
espirométrica que los hombres con EPOC, a pesar de tener menos edad, fumaban menos en el
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momento del estudio, tenian menor exposicion tabaquica, y referian menor nivel de estudios.

El estudio IBERPOC, realizado con una metodologia similar en 1997, observé una
prevalencia de EPOC en mujeres del 3,9% utilizando el limite inferior de la normalidad,
resultado similar al 3,5% observado en el EPI-SCAN con el mismo criterio. En IBERPOC, el
22% de los casos detectados con EPOC eran mujeres, frente al 29% del EPI-SCAN. En
IBERPOC obtuvieron la misma asociacion entre ser mujer y un mayor riesgo de no estar

diagnosticada de EPOC previamente. °

1.2.2. IMPACTO DE LA EPOC

Hay diversas formas de medir la carga poblacional de la EPOC. Puede evaluarse con medidas
epidemiologicas tipicas tales como mortalidad, prevalencia, morbilidad, afios de vida

ajustados por invalidez, los costes sanitarios y la calidad de vida.

La reciente publicacion del estudio de la OMS de la Carga Mundial de Enfermedades (Global
Burden of Disease Study —GBD—). Hablando de la suma global de las enfermedades
respiratorias cronicas, representaron el 6,3% de los YLD mundiales (years lived with disease;

afios vividos con enfermedad), y de ellas, la patologia que mas contribuye es la EPOC (29,4
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millones de YLD), seguida del asma con 13,8 YLD. El conjunto de las enfermedades
respiratorias cronicas representaba el 4,7% de los afios de vida perdidos ajustados por
discapacidad globales. La actualizacion del GBD 2010 indica un incremento del nimero de
personas con EPOC desde la anterior cifra en 1990 de 210 millones de personas con EPOC en
todo el mundo, a la actual de 328.615.000 con EPOC (168 millones en varones y 160

. . 4
millones en mujeres).

En cuanto a la mortalidad, se estima que cada afilo mueren en Espafia mas de 15.000 personas
debido a la EPOC. En Espafia, los ultimos datos disponibles del INE son de 2013. Segun estos
datos, la EPOC constituye la cuarta causa de muerte entre los varones, con una tasa anual de
56,93 muertes por 100.000 habitantes, y la undécima para las mujeres, justo tras el cancer de
mama, con una tasa anual de 21,04 muertes por 100.000 habitantes.

Estas cifras reflejan la mortalidad referida directamente como causa de muerte en los
certificados de defuncion, probablemente son superiores si tenemos en cuenta que esta
separada como causa de muerte la neumonia, de las que algunas pueden ser en personas que
padecen EPOC de base.

Por sexos mas de una cuarta parte (26,06%) son mujeres, en nimeros absolutos mas de 4.000
son mujeres. Si bien en el afio 2013, las enfermedades respiratorias fueron las que mas
disminuyeron su mortalidad: la neumonia (-10,3%) y las enfermedades cronicas de las vias
respiratorias inferiores (—9,3%). La explicaciéon dada por el INE es que en 2012 se habia
producido un importante incremento del nimero de fallecidos por estas enfermedades, cosa
que no sucedié en 2013.°

Si nos referimos a la Union Europea, Espana se situa en un rango intermedio, encabezada
por algunos paises de Europa del Este y anglosajones. Entre los 19 paises europeos con datos
disponibles, nos situamos en la octava posicion en mortalidad por EPOC en hombres y de las

mas bajas en mujeres.

En el informe de la OMS: Las 10 causas principales de defuncién en el mundo; en los
paises de ingresos altos, 7 de cada 10 muertes ocurren en personas de 70 afos o mas. Las
personas mueren principalmente de enfermedades cronicas, es decir, enfermedades
cardiovasculares, cancer, demencia, EPOC o diabetes. Las infecciones de las vias respiratorias
bajas son la nica causa infecciosa de defuncion. Pormenorizando, en este informe de la OMS

de 2012, la EPOC es la cuarta causa de muerte en el mundo, con un 5,6% de mortalidad a



nivel mundial y la misma organizacion estima que sera la tercera en el afio 2030. © Se muestra

en la figura n°l

Figura n°1. Reparto de las 10 principales causas de muerte en el mundo en el afio 2012.
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Fuente: WHO. Nota de prensa. Las 10 causas principales de defunciéon en el mundo. 2014. °

Si se tiene en cuenta el nivel de ingreso de los paises y las causas de mortalidad, en los paises
de nivel de ingresos medio alto, la EPOC sube a un tercer puesto, en los paises con un nivel
de ingreso medio bajo se encuentra en el cuarto lugar, en los paises con nivel de ingreso alto

desciende al quinto lugar. Figuras 2y 3



Figura 2. Distribucion de los fallecimientos en el afio 2012 a nivel mundial teniendo en cuenta
el nivel de ingresos. Las 10 causas principales de defuncion en los paises de ingreso mediano

bajo, afio 2012
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Figura 3. Distribucion de los fallecimientos en el afio 2012 a nivel mundial teniendo en cuenta
el nivel de ingresos. Las 10 causas principales de defuncion en los paises de ingreso mediano

alto, afio 2012
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Figura 4. Distribucion de los fallecimientos en el afio 2012 a nivel mundial teniendo en cuenta

el nivel de ingresos. Las 10 causas principales de defuncion en los paises de ingreso alto afio

2012
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Estos datos deben hacer reflexionar sobre si las medidas que se estdn tomando en los paises,

se relacionan con el presupuesto que se dedica a las politicas preventivas y la influencia de las

mismas en la prevencion primaria, secundaria y terciaria y su influencia en estas cifras de

mortalidad.



1.3. ABORDAJE DIAGNOSTICO Y TERAPEUTICO

La EPOC se caracteriza esencialmente por una limitacion crénica al flujo aéreo poco
reversible y asociada principalmente al humo de tabaco. Se trata de una enfermedad
infradiagnosticada, con una elevada morbimortalidad, y supone un problema de salud publica
de gran magnitud. Es una enfermedad compleja y con una presentacion clinica muy

heterogénea. ’

Dentro de lo que hoy denominamos EPOC se pueden definir diversos fenotipos con

repercusion clinica, pronostica y terapéutica.

Desde 2009, el Ministerio de Sanidad y Politica Social, a través del Plan de Calidad del
Sistema Nacional de Salud (SNS) y la Estrategia en EPOC, se ha trabajado para encontrar la
forma mas adecuada para prestar la mejor atencion posible y mejorar asi la calidad de vida de
las personas con EPOC. Otro objetivo prioritario es conseguir una disminucién en la
incidencia. En esta Estrategia se impuls6 el desarrollo de una normativa con la participacion
de todos sus integrantes. Asi surgi6 la Guia Espafiola de la EPOC (GesEPOC) a partir de una
iniciativa de la SEPAR, que junto con las sociedades cientificas implicadas en atender a
pacientes con EPOC y el Foro Espaol de Pacientes, desarrollaron GesEPOC, que contiene

las recomendaciones de referencia de la EPOC en Espapia. ®

1.3.1. RASGOS FENOTIPICOS DE LA EPOC

Debido a la heterogeneidad de la EPOC es dificil establecer categorias teniendo sélo en
cuenta el grado de obstruccion bronquial medido mediante VEF1 tal como se hacia
anteriormente. El uso del de fenotipo para referirse a formas clinicas de los entes con EPOC
es la tendencia actual recomendada por las sociedades cientificas relevantes en EPOC.
Expertos a nivel internacional denominan fenotipo en EPOC a "aquellos atributos de la
enfermedad que solos o combinados describen las diferencias entre individuos con EPOC en
relacién a parametros que tienen significado clinico (sintomas, exacerbaciones, respuesta al

tratamiento, velocidad de progresion de la enfermedad, o muerte)". Con esto se pretende la
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posibilidad de clasificar a los pacientes en subgrupos con valor prondstico para conseguir un
mejor ajuste del tratamiento y conseguir mejoria a nivel clinico. ®

GesEPOC propone cuatro fenotipos que determinan un tratamiento diferenciado:

1. No agudizador, con enfisema o bronquitis cronica;

2. Mixto EPOC - asma;

3. Agudizador con enfisema;

4. Agudizador con bronquitis cronica.

1.3.1.1. DEFINICION DE FENOTIPO AGUDIZADOR

El paciente "agudizador" seria todo paciente con EPOC que presente dos o mas
exacerbaciones moderadas o graves al afio. Dichas exacerbaciones estaran separadas al menos
4 semanas desde que se haya resuelto la exacerbacion previa o bien, desde el comienzo de la
misma pasardn 6 semanas, en aquellos casos que no se tratase la exacerbacion. Esto se
establece asi con el fin de poder establecer si se trata de un fracaso del tratamiento o bien es
un nuevo evento.

De esto se deduce la importancia de una buena historia clinica previa que permita la
identificacion del fenotipo agudizador, para que queden registradas de forma fiable. En los
pacientes con este fenotipo, se debe investigar mediante preguntas por la presencia de
exacerbaciones y asi encontrar a los que se pudiesen beneficiar de afiadir terapia
antiinflamatoria a los broncodilatadores. A tener en cuenta que suele repetirse en episodios
siguientes el tipo de exacerbacion padecida por un paciente con respecto al origen de la
misma (bacteriana, virica o eosinofilica).

Hay que tener presente que pueden aparecer exacerbaciones frecuentes en los otros tres

fenotipos ®

1.3.1.2. DEFINICION DE FENOTIPO MIXTO EPOC-ASMA

Se define como una obstruccion al flujo aéreo no completamente reversible acompafiada de
sintomas o signos de una reversibilidad aumentada de la obstruccion. Los criterios
diagnosticos consensuados por un grupo de expertos.

Dentro del espectro de la obstruccion cronica al flujo aéreo hay personas fumadoras asmaticas

que desarrollan obstruccion no completamente reversible al flujo aéreo y fumadores sin
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antecedentes conocidos de asma cuyo patron inflamatorio bronquial tiene un predominio de
eosindfilos y se manifiesta clinicamente por una reversibilidad al flujo aéreo aumentada.

En algunos estudios epidemiologicos se ha demostrado que los jovenes asmaticos que
desarrollan EPOC la enfermedad es diferente que en los pacientes con EPOC sin antecedentes
de asma. La prevalencia real de este fenotipo mixto es desconocida, aunque esta estimada su
importancia. Los resultados estudio COPDGene, arrojan una estimacion de un 13% de
pacientes asmaticos con EPOC. Segtn el estudio de Soriano et al esta prevalencia rondaria el
23% si consideramos a los pacientes con edad comprendida entre 50 y 59 afios, e iria
creciendo si se eleva la edad de los pacientes, llegando al 52% de los casos de EPOC entre 70
y 79 afios.

Parece ser que hay evidencia de que los pacientes con fenotipo mixto EPOC-asma presentan
mayor riesgo de sufrir exacerbaciones frecuentes que suele ser eosinofilica, lo que sugiere una

respuesta al tratamiento distinta. ®

Criterios mayores y menores para establecer el diagnostico de fenotipo mixto

EPOC-asma en la EPOC. ®

Criterios mavyores

e Prueba broncodilatadora muy positiva (incremento del VEF1 >15% y >400 ml)
e FEosinofilia en esputo

e Antecedentes personales de asma

Criterios menores

e Cifras elevadas de IgE total
e Antecedentes personales de atopia

e Prueba broncodilatadora positiva en al menos 2 ocasiones (incremento del VEFI

>12%y >200 ml)
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1.3.1.3. DEFINICION DE FENOTIPO ENFISEMA

El enfisema se define como la afeccion de los pulmones caracterizada por un aumento de
tamano de los espacios aéreos situados mas alld del bronquiolo terminal y que se acompafia
de cambios destructivos en sus paredes. El diagndstico de fenotipo enfisema es un diagndstico
clinico, radioldgico y funcional que expresa la probabilidad de que los sintomas y signos del
paciente puedan adscribirse a un estado morfologico de enfisema.

Este fenotipo incluye a pacientes con EPOC diagnosticados de enfisema mediante criterios
clinico/radiologico/funcional, y que presentan predominantemente disnea e intolerancia al
ejercicio. Otro signo caracteristico de estos pacientes es su tendencia a un bajo IMC.

Es importante diferenciar la presencia de enfisema con este fenotipo, ya que pueden aparecer
signos de enfisema en los otros tres fenotipos y en fumadores que no son EPOC.

La hiperinsuflaciéon, presencia de enfisema en la tomografia axial computarizada de alta
resolucion, y/o por un test de difusion inferior al valor de referencia, medido mediante el
cociente DLCO/VA ajustado para la hemoglobina, son otras caracteristicas clinicas de estos
pacientes. El resultado de estas pruebas diagnésticas la certera clasificacion para el fenotipo
enfisema®

Estos pacientes presentan normalmente menos exacerbaciones que aquellos de fenotipo
bronquitis cronica. Igual que hay pacientes con enfisema que son agudizadores, sobre todo los
que presentas las formas mdas graves. El enfisema grave se asocia a mal prondstico al ser

predictor de una mayor caida anual del VEF1-®

1.3.1.4. DEFINICION DE FENOTIPO BROQUITIS CRONICA

En 1958, en el Simposio Ciba se consensu6 la definicion de bronquitis cronica y quedd
ratificada por la OMS en 1961 y por la ATS en 1962. Se defini6 por la presencia de tos
productiva o expectoracion durante mas de tres meses al afio y durante mas de dos afios
consecutivos.

El fenotipo bronquitis cronica identifica al paciente con EPOC en el que la bronquitis cronica
es el sindrome predominante. La hipersecrecion bronquial en la EPOC se ha asociado a una

mayor inflamacion en la via aérea y mayor riesgo de infeccion respiratoria. Esto puede
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explica que los pacientes con bronquitis crénica tengan una mayor frecuencia de

. . . Iy O 8
exacerbaciones que los pacientes sin expectoracion cronica.

1.4. COMORBILIDADES DE LA EPOC

Una de las caracteristicas de la EPOC es la presencia de diversas alteraciones
extrapulmonares o sistémicas. Todas estas patologias asociadas suponen un elevado riesgo
individual, empeoran el prondstico y afectan mermando la calidad de vida percibida por el
paciente. La comorbilidad se ha asociado con una mayor mortalidad en pacientes con EPOC. °
Diferentes estudios han demostrado que la presencia de EPOC aumenta el riesgo de ingreso
por otras patologias. En un estudio de seguimiento de 1.522 pacientes con EPOC, se aprecio
un incremento del riesgo de hospitalizacion comparado con los controles sin EPOC como
consecuencia de infecciones, cancer, enfermedades psiquiatricas y, especialmente,
enfermedad cardiovascular, cuyo riesgo de ingreso se increment6 al doble si el paciente
padecia EPOC. '

En esta linea se han llevado a cabo 2 trabajos en Espafia que estudian las comorbilidades en 2
ambitos asistenciales diferentes. En una de las areas de Madrid se realizé un estudio con una
poblacion de casi 200.000 personas atendidas por 129 médicos de familia. Se observé una
prevalencia de EPOC diagnosticada de un 3,2% entre la poblacion con mas de 40 afos, un
90% tenian comorbilidades asociadas a la EPOC y una media de 4 enfermedades cronicas por
paciente. Tras ajustar por edad y sexo, se observo una prevalencia mayor de la esperada de 10
enfermedades cronicas: insuficiencia cardiaca, enfermedad hepatica cronica, asma,
arteriosclerosis, osteoporosis, cardiopatia isquémica, ansiedad/depresion, arritmias y
obesidad. "'

En otro estudio de pacientes hospitalizados por agudizacion de EPOC se empled el indice de
Charlson para cuantificar las comorbilidades y se observo que dicho indice fue un predictor
independiente de mortalidad, incluso tras ajustar por edad, funcion pulmonar y estado
funcional general segin el indice de Katz. También se observd una asociacion de la
comorbilidad con la necesidad de ingreso, la duracion de la estancia hospitalaria y los
reingresos. Recientemente los mismos investigadores han publicado dos estudios mas en esta

. , 12,13
misma linea. =
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1.5. CALIDAD DE VIDA RELACIONADA CON LA
SALUD

Las diferentes definiciones de calidad de vida relacionada con la salud (CVRS) son resultado
de las definiciones de salud y calidad de vida dadas por la OMS. Recordemos que en 1948
defini6 la salud como “... un estado de completo bienestar fisico, emocional y social y no s6lo
como la ausencia de enfermedad”. En 1994 la OMS defini6 la calidad de vida (CV) como la
"percepcion del individuo de su posicion en la vida en el contexto de la cultura y sistema de
valores en los que vive y en relacidon con sus objetivos, expectativas, estdndares y
preocupaciones". Es dificil establecer limites entre calidad de vida y calidad de vida
relacionada con la salud, aunque es necesario para una mayor adaptacion a las distintas

. . 14
situaciones.

Al concepto de calidad de vida no se le puede abstraer del contexto socioecondmico,
cultural, religioso, patrones de conducta, esperanzas y expectativas de cada persona. Estos
aspectos son cruciales para elaborar o adaptar herramientas e instrumentos que midan la
CVRS. De esta forma, la evaluacion de CVRS en una persona representa el impacto que una
enfermedad y el tratamiento para la misma, tienen sobre la percepcion del paciente de su

. ., . . , . . .. 14
satisfaccion y del bienestar fisico, psiquico, social y espiritual.

En 1995, la OMS cre6 un grupo multicultural de expertos en Calidad de Vida (Grupo
WHOQOL) cuya mision fue establecer puntos de consenso referidos a las medidas de CVRS.
Estos puntos clave se han aceptado por diversos grupos de investigadores. '*

La informaciéon derivada de su estudio ha sido crucial para elaborar objetivos, guias y
politicas para los cuidados en salud, y muy beneficiosa para poder evaluar como impacta la
enfermedad en la vida de los pacientes y asi como la efectividad de los tratamientos. Sigue sin
haber consenso en cuanto a la definicion diferenciada entre CV y CVRS. La evidencia sugiere
que su uso puede ser beneficioso en la practica clinica cotidiana, en estudios de eficacia,
efectividad y/o riesgo o como indicador de la calidad del cuidado. ' '°

La prevalencia de las enfermedades cronicas sigue en su vertiginosa tendencia ascendente. A

los pacientes que las “sufren” se les pautan medicamentos y terapias para enlentecer el
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progreso de la enfermedad progrese muy rapidamente o para paliar o conseguir un mejor
control de los sintomas, disminuir o evitar complicaciones y conseguir favorecer su bienestar.
Por todo lo anterior se hacen insuficientes, para evaluar la CV, las medidas de resultados
clasicas en biomedicina (mortalidad, morbilidad, expectativa de vida). 17

La forma de abordar las enfermedades ha mejorado mucho en las tltimas décadas. La
supervivencia de pacientes con enfermedades cronicas se ha visto aumentada gracias a los
numerosos avances de la tecnologia. Ahora sobreviven durante mas tiempo y llegan hasta
estadios mas avanzados de la enfermedad. El problema viene porque los avances no se han
producido a la vez en la manera de enfocar la enfermedad, olvidando el aspecto holistico
dirigido a un abordaje mas amplio desde las esferas bio, psico, social. Se hace preciso con
solo la busqueda de mejores métodos diagnosticos, mejores farmacos si no la promocion del

bienestar. !’

En este contexto, viendo un enfoque diferente de la enfermedad crdnica, se hace
imprescindible medir la CV sobre todo desde la Atencion Primaria de salud, como medida
final de resultado en salud. De esta forma conseguiremos un sistema de salud que esté mas
cerca de las personas y no centrado en los “pacientes” o en la enfermedad y que incorpore la
percepcion de la persona enferma como una necesidad, a la hora de medir los resultados de las

. . . .z 18
diferentes intervenciones y su repercusion en la salud.

La cultura y la forma de trabajar en Atencién Primaria son o deberian ser coincidentes con el
sistema de salud ideal que se describe en el parrafo anterior por lo que lo logico seria usar en
este ambito herramientas para medir la CVRS, si bien tradicionalmente ha sido escasa.

Entre las posibles causas de este uso atn escaso, estan el desconocimiento, la sobrecarga
asistencial o falta de convencimiento de los profesionales sobre el beneficio en los pacientes.
Si bien la incorporacion de medidas de la CVRS en las consultas de atencion primaria es muy
util ya que sirve de apoyo en la toma de decisiones clinicas y contribuye a mejorar la relacion
entre sanitarios y pacientes en la medida que facilita la participacion del paciente para elegir

la opcion més conveniente '®
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1.5.1. ;POR QUE USAR LAS MEDIDAS DE CVRS?

En numerosos articulos publicados en revistas especializadas en ciencias de la salud, se
manifiesta la necesidad y las razones por las que es conveniente medir, evaluar la CVRS.

’ 19 .
Entre alguno de los autores estd Schwartzmann "~ que expone estos cuatro motivos:

1. La toma de decisiones en el sector salud deberia tener en cuenta la percepcion de los
usuarios, apoyada en una profunda evidencia empirica de base cientifica, que
considere, ademas de los indicadores clasicos cuantitativos (mortalidad, morbilidad,
expectativa de vida) y los costos, los indicadores cualitativos que expresan el impacto

sobre la calidad de vida y la satisfaccion del paciente.

2. Se deberia ademas analizar el proceso de atencion a la salud tanto en lo que hace a
la evaluacion de la excelencia técnica (decisiones terapéuticas, utilizacion de
tecnologias de diagnostico y tratamiento con fundamento so6lido) asi como la
evaluacion de la excelencia interpersonal, basada en un manejo cientifico, ético y

humano de la relacion médico-paciente.

3. Estudiar qué factores determinan la forma en que el paciente percibe al largo de las
diversas etapas de la enfermedad y de su vida, o lo que es lo mismo, el proceso de
adaptacion a la enfermedad cronica, permitiria reconocer los mecanismos que inciden
negativamente en la CVRS del paciente y abordar las intervenciones sanitarias y

psicosociales que procuren el mayor bienestar posible.

4. Las decisiones exclusivas en base a costes, que se vienen dando en muchos paises,
donde la medicina pasa a ser una mercancia, son éticamente inaceptables y desde los
profesionales de la salud deberia insistirse en la necesidad de tomar en cuenta los otros

elementos planteados.

La OMS establecié qué facetas se deben tener en cuenta a la hora de elaborar un cuestionario
para evaluar la CVRS y se hizo una definicion de cada una de ellas. Los instrumentos
destinados a medir la calidad de vida, pueden caracterizar cada una de las facetas de la calidad
de vida definidas por la OMS como una descripcion de una conducta, un estado, una

capacidad o un potencial o una percepciéon o experiencia subjetivas. A modo de ejemplo, el
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dolor es una percepcion o experiencia subjetiva; se puede definir la fatiga como un estado; se
puede definir la movilidad como una capacidad (para moverse) o como un comportamiento

(el de caminar propiamente). *'

Esta es la clasificacion que hace la OMS de las facetas que intervienen en la CVRS en los

diferentes 4mbitos. 2% 2!

1.5.2. FACETAS CALIDAD DE VIDA RELACIONADA CON LA
SALUD: CLASIFICACION DE LA OMS

Ambito I — Ambito fisico

1. Dolor y malestar

En esta faceta se exploran las sensaciones fisicas desagradables experimentadas por una
persona y en qué medida son penosas y constituyen trabas para su vida. Las preguntas en
relacion con esta faceta se refieren a la capacidad de la persona para controlar el dolor y la
facilidad con que se puede lograr el alivio del dolor. Se supone que cuanto mas facil resulte
aliviar el dolor, menores seran el temor que inspira y su efecto resultante en la calidad de vida.
Asimismo, los cambios en los niveles de dolor pueden ser mas penosos que el propio dolor.
En el caso de que una persona no sienta dolor en realidad, bien por la medicacion para el
control del mismo o porque sea un dolor que no estd presente siempre, si no en episodios (la
migrafa), su calidad de vida puede resultar afectada por el miedo constante a que el dolor
vuelva a aparecer. No todos reaccionamos igual ante el dolor. El nivel de tolerabilidad y la
forma de aceptarlo influirdn en la calidad de vida. Se incluyen sensaciones fisicas
desagradables como rigidez, achaques, dolor de corta o larga duracion o comezones. Si la
persona dice que lo siente, aun cuando no haya una razén médica que lo explique, se

. , 21
considera que el dolor esté presente.

2. Energia y fatiga

En esta faceta se explora la energia, el entusiasmo y la resistencia que tiene una persona para

realizar las tareas necesarias en la vida cotidiana, ademas de otras actividades elegidas, como
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por ejemplo las referentes al ocio y tiempo libre, aquellas que producen satisfaccion. Puede
abarcar desde cansancio incapacitante hasta niveles adecuados de energia y sensacion real de
estar vivo. El cansancio puede ser consecuencia de una causa o una conjuncion de varias,
sirva como ejemplo, esfuerzos excesivos, enfermedad, cuadros depresivos... Las
consecuencias de la fatiga en las relaciones sociales, la dependencia cada vez mayor de otros
a causa de la fatiga cronica y la razén de cualquier fatiga superan el objetivo de esta
formulacion de preguntas, aunque van implicitas en las preguntas de esta faceta y en las

relativas concretamente a las actividades diarias y a las relaciones interpersonales. *'
3. Sueiio y descanso

Esta faceta hace referencia al grado en que el suefio y el descanso y todos los problemas
relacionados con estos aspectos afectan a la calidad de vida de una persona. Algunos de los
problemas del suefio serian los siguientes: dificultad para conciliar el suefio, despertarse
durante la noche, despertar matutino precoz con imposibilidad de conciliar de nuevo el suefio
y suefio no reparador. Esta faceta se centra en si resulta o no perturbado el suefo; y puede
estar relacionado con causas inherentes a la persona o con el entorno. Las preguntas de esta
faceta no versan sobre aspectos concretos del suefio, como el de despertarse demasiado
temprano por la mafiana o el de que una persona tome o no pastillas para dormir. La pregunta
sobre si una persona depende de sustancias (por ejemplo, somniferos) que la ayuden a dormir

21
corresponde a otra faceta.

Ambito II — Psicolégico

4. Sensaciones positivas

En esta faceta se examina hasta qué punto una persona experimenta sensaciones positivas de
satisfaccion, equilibrio, paz, felicidad, esperanza, alegria y capacidad para disfrutar de las
cosas buenas de la vida. Se considera parte importante de esta faceta la opinion y las ideas de
una persona sobre el futuro. En el caso de muchos entrevistados se puede considerar esta
faceta analoga a la calidad de vida. No figuran las sensaciones negativas, pues corresponden a

otra faceta. 2!
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5. Pensamiento, aprendizaje, memoria y concentracion

En esta faceta se explora la opinion de una persona sobre su pensamiento, aprendizaje,
memoria, concentracion y capacidad para adoptar decisiones. Comprende también la rapidez
y la claridad de pensamiento. En las preguntas se pasa por alto la cuestion de si una persona
estd alerta, consciente o despierta, pese a que se trata de estados subyacentes al pensamiento,
la memoria y la concentracion. Se reconoce que algunas personas con dificultades
cognoscitivas pueden no comprender sus dificultades y en esos casos puede ser necesario
sumar a la evaluacion subjetiva de la persona otras ajenas. Un problema similar en algunos

entrevistados puede ser que se resistan a reconocer la existencia de problemas en ese ambito.
21

6. Autoestima

En esta faceta se examinan los sentimientos que tienen las personas sobre si mismas. Pueden
ser desde sentimientos muy positivos hasta sentimientos muy negativos. Se explora la
autopercepcion sentida que tiene una persona de lo que vale. Se explora asi mismo el aspecto
de la autoestima en relacion con la propia eficacia, la satisfaccion consigo misma y el control.
Es probable que las preguntas versen sobre los sentimientos de la persona hacia si misma en
una diversidad de ambitos: relaciones con otras personas, su nivel de instruccion, su
evaluacion de su capacidad para cambiar o para realizar determinadas tareas o adoptar
determinadas conductas, sus relaciones familiares y su sensacion de dignidad y
autoaceptacion. Para algunas personas la autoestima depende fundamentalmente de como
funcionan, en el ambito laboral o familiar, o como les ven y les trata el resto de la sociedad.
En algunas culturas la autoestima depende de la estima mas de la autoestima familiar en
bloque que la propia estima a titulo personal, como individuo. Se acepta de antemano que las
personas entrevistadas interpretaran las preguntas de forma valida y pertinente respecto de su
situacion en la vida. No se hacen referencias particulares a la idea de la persona sobre su
cuerpo y las relaciones sociales, que corresponden a ambitos diferentes. Sin embargo, las
preguntas se referiran a la sensacion de la propia valia resultante de esos ambitos, pero en un
nivel mas general. Hay que tener presente que hay personas a las que les resulta complicado

hablar de la autoestima y hay que tenerlo presente a la hora de formular las preguntas. *'

20



7. Concepto que la persona tiene de su cuerpo y su aspecto

En esta faceta se examina el concepto que una persona tiene de su cuerpo. Se incluye la
cuestion de si ve el aspecto de su cuerpo de forma positiva o negativa. Se centra en la
satisfaccion de la persona con su aspecto y su efecto en el concepto que tiene de si misma,
incluida la cuestion de hasta qué punto se pueden corregir defectos corporales reales o

«percibidos», en caso de que existan (por ejemplo, mediante maquillaje, ropa, protesis, etc.).

Es probable que la forma en que los demés reaccionan ante la apariencia de una persona
afecte en muy gran medida al concepto que ésta tiene de su cuerpo. La formulacion de las
preguntas va encaminada a animar a los entrevistados a decir lo que en verdad sienten, en
lugar de lo que consideren que deben contestar. Ademads, estdn formuladas de modo que
puedan incluir tanto a una persona que se sienta contenta con su aspecto como a otra que

tenga una grave incapacidad fisica. *'

8. Sentimientos negativos

Esta faceta se refiere al grado en que una persona experimenta sentimientos negativos,
incluidos abatimiento, culpa, tristeza, desesperacion, nerviosismo, ansiedad y falta de placer
en la vida. Considera también hasta qué punto resultan angustiosos cualesquiera sentimientos
negativos y sus efectos en el funcionamiento diario de la persona. La formulacion de las
preguntas permite incluir a personas con dificultades psicologicas muy discapacitantes, como
depresion grave, psicomania o ataques de panico. Las preguntas no versan sobre la falta de
concentraciéon ni sobre la relacion entre el afecto negativo y las relaciones sociales de la
persona, esto corresponde a otras facetas., al igual que no se incluye la evaluacion

pormenorizada de la gravedad de los sentimientos negativos. *'

Ambito III — Grado de independencia

9. Movilidad

En esta faceta se examina la autovaloracion de la persona sobre su capacidad para trasladarse
de un lugar a otro, en casa, en el lugar de trabajo o la capacidad de llegar hasta los servicios

de transporte. Se centra en la capacidad general de la persona para ir a donde quiera sin ayuda
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de otros, independientemente de los medios utilizados para ello. Se da por supuesto que
cuando una persona necesita de la ayuda de otra persona para moverse, casi seguro que su
calidad de vida resulte esté disminuida. Ademads, en las preguntas se aborda el caso de
personas con dificultades de movilidad, independientemente de si aparecieron bruscamente o
de forma progresiva, si bien se reconoce que es probable que este aspecto influya en gran
medida en su calidad de vida. La discapacidad de una persona no necesariamente afecta a su
movilidad. Asi, por ejemplo, una persona que utilice una silla de ruedas o un andador puede
tener una movilidad satisfactoria en el hogar o lugar de trabajo si estd. No trata de evaluar los

servicios de transporte (por ejemplo, automovil, autobus), se evallian en la faceta (transporte).
21

10. Actividades de la vida diaria

Aqui se analiza la capacidad de una persona para realizar actividades habituales de la vida
diaria. Incluye: el autocuidado y la capacidad de cuidar su casa de forma adecuada. Esta
faceta estd centrada en la capacidad de una persona para llevar a cabo actividades que son
frecuentes realizar a diario. Depender de otras personas para poder llevar a cabo estas
actividades en mayor o menor medida, repercutird en su calidad de vida. Las preguntas no
abarcan aspectos de la vida diaria que corresponden a otros ambitos, como por ejmplo
actividades especificas afectadas por la fatiga, trastornos del suefio, depresion, ansiedad,
movilidad y demas. En esas preguntas se pasa por alto la cuestion de si la persona tiene un

hogar o una familia. *'
11. Dependencia de una medicacion o de tratamientos

En esta faceta se examina la necesidad que tiene de medicarse una o bien de terapias
alternativas (acupuntura y remedios herbarios) para conseguir su bienestar fisico y
psicologico. Los efectos secundarios de algunas medicaciones pueden afectar a la calidad de
la vida de una persona de forma negativa, en otros casos es al contrario pueden mejorar (por
ejemplo, pacientes cancerosos que tomen analgésicos). Esta faceta engloba también las
intervenciones médicas no farmacologicas, por ejemplo un marcapasos, una prétesis o un ano

artificial. Las preguntas no van dirigidas a la medicacion de forma detallada. *'
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12. Capacidad de trabajo

Como usa su energia una persona para trabajar es el objeto de examen en esta faceta.
Entendiendo por «trabajo» cualquier actividad importante en la que participe. Se consideran
actividades importantes el trabajo remunerado o no, el voluntariado en la comunidad,
dedicarse a estudiar, el cuidado de nifios y las tareas del hogar. Por tanto el epicentro de esta
faceta es la capacidad de una persona para trabajar, independientemente de cudl sea su
trabajo. Las preguntas no versan sobre las impresiones de las personas respecto de la

naturaleza del trabajo que hacen, como tampoco sobre la calidad del mismo. '

Ambito IV — Relaciones sociales

13. Relaciones personales

En esta faceta se examina hasta qué punto las personas sienten la compafiia, el amor y el
apoyo que desean de las personas proximas en su vida. Asi mismo versa sobre el compromiso
y la experiencia actual de cuidar y mantener a otras personas. Esta faceta comprende la
capacidad y la oportunidad de amar, ser amado y mantener relaciones estrechas, tanto
afectivas como fisicas. Se incluyen el grado en que las personas piensan que pueden
compartir momentos de felicidad y de afliccion con sus seres queridos y la sensacion de amar
y ser amado. Abarca los aspectos fisicos de las relaciones entre seres queridos, abrazos,
caricias, contacto fisico. Esta faceta puede solaparse en buena parte con la intimidad sexual,
que estd en la faceta de la actividad sexual. Las preguntas intentan abordar la satisfaccion
personal por cuidar a otras personas o si le causa problemas esta carga. Esta doble cara de
que pueda ser valorado como algo positivo o negativo se evalua en esta faceta. Abarca todos
los tipos de relaciones amorosas, tales como amistades intimas, matrimonios y parejas

heterosexuales y homosexuales. '
14. Apoyo social

En esta faceta se examina el compromiso personal, la aprobacion y la disponibilidad de
asistencia practica por parte de su familia y sus amigos. Se pregunta sobre hasta qué punto la

familia y los amigos comparten responsabilidades y los problemas personales y familiares se
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resuelven conjuntamente. La cuestion central de esta faceta es examinar como la persona
siente el apoyo de su familia y sus amigos, en particular hasta qué punto podria depender de
su apoyo en caso de crisis, al igual que evalua cual es el grado de aprobacion y aliento de su
familia y sus amigos. En esta faceta se incluye también la vertiente negativa que pueden tener
en la persona, la familia y los amigos. Las preguntas abordan los efectos negativos de la

familia y los amigos, por ejemplo, los malos tratos fisicos o verbales. '
15. Actividad sexual

En esta faceta se aborda el impulso y el deseo sexual y el grado en que la persona puede
expresar y gozar su deseo sexual de forma adecuada. Para muchas personas, la actividad
sexual y las relaciones de intimidad con otras personas estan vinculadas entre si. En esta
faceta las preguntas versan exclusivamente sobre el apetito, la expresion y la satisfaccion
sexuales, en otras se abordan otras formas de intimidad. En algunas culturas, la fertilidad es
fundamental para esta faceta y la maternidad es una funcion extraordinariamente valorada. En
ese caso se abordan en esta faceta. Las preguntas no incluyen los juicios de valor relativos a la
vida sexual, sino s6lo la importancia de la actividad sexual para la calidad de la vida de una
persona. No se consideran importantes en si mismas la orientacion y las practicas sexuales de
la persona, sino que esta faceta se centra en el deseo, la expresion, la oportunidad y la
satisfaccion sexuales. Esta faceta va cargada de cierta dificultad porque no es facil el abordaje
de estos aspectos y ademas hay que adaptar las preguntas a las diferentes culturas y religiones.
Hay que tener en cuenta que la edad y el sexo son variables que afectardn a las respuestas si

bien no quiere decir que haya afectacion de la calidad de vida. *'

Ambito V — Medio

16. Seguridad fisica

Aqui se examina la percepcion de seguridad de una persona relativa al dafo fisico. La
seguridad puede verse amenazada por distintas fuentes, como puedan ser otras personas u
opresion politica. Esta faceta aborda la sensacion de libertad de la persona. Las preguntas

estan disefladas para permitir una diversidad de respuestas: desde que una persona tenga
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oportunidades para vivir sin restricciones hasta que viva en un Estado o en un barrio opresivo
y se sienta insegura en ¢l. Se evalta hasta qué punto la persona percibe que hay «recursos»
que protegen o podrian aumentar su sensacion de seguridad. Hay algunos colectivos en los
cuales es mucho mas importante esta faceta, tales como victimas de catéstrofes, personas sin
hogar, personas que ejercen profesiones peligrosas, familiares de delincuentes y victimas de
malos tratos. Las preguntas se centran en la sensacion de seguridad/inseguridad de una

persona, en la medida en que afecte a la calidad de su vida. *'
17. Medio doméstico

En esta faceta se explora el lugar principal en el que vive la persona (y, como minimo, duerme
y guarda la mayoria de sus pertenencias) y como afecta a su vida. Se explora cualidades del
hogar tales como comodidad y seguridad asi como: hacinamiento; cantidad de espacio
disponible; limpieza; oportunidades de intimidad; servicios disponibles (tales como
electricidad, inodoro, agua corriente) y la calidad de la construccion del edificio (como, por
ejemplo, goteras y humedad). Se evalta también el vecindario. En la formulacién de las
preguntas figura la palabra correspondiente a «hogar», es decir, alli donde la persona vive
habitualmente con su familia. Se incluye a personas que viven en otros lugares sin su familia,
como los refugiados y personas institucionalizadas. Por lo general, no seria posible formular

preguntas que permitieran a las personas sin hogar contestar de forma coherente. *'
18. Recursos financieros

Se mide la autopercepcion sobre sus recursos financieros (y otros intercambiables) y hasta
qué punto satisfacen dichos recursos las necesidades de una forma de vida confortable y
saludable. Se centra en lo que la persona puede comprar y que no y como afecta esto a calidad
de vida. Las preguntas versan sobre si se siente o no satisfecha con lo que se puede permitir
gracias a sus ingresos y sobre la sensacion de dependencia o independencia que le brindan sus
recursos y la sensacion suficiencia. Se tiene en cuenta la gran variabilidad debida a la
subjetividad de satisfaccion y la formulaciéon de las preguntas debe tener en cuenta este

aspecto. 2
19. Salud y atencion social: disponibilidad y calidad

En esta faceta se examina la opinidon de la persona sobre la salud y la asistencia social en su

zona de residencia, en el sentido de disponibilidad inmediata si fuese necesario. Las preguntas
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versan sobre como ve la persona la disponibilidad de servicios sanitarios y sociales y la
calidad. Se valora ademas la ayuda voluntaria en la comunidad (organizaciones religiosas de
beneficencia, templos. Las preguntas no se refieren a aspectos de la asistencia sanitaria, que

tienen poco significado o importancia para la persona que respondera a la pregunta. '
20. Oportunidades para obtener nueva informacion y adquirir nuevas aptitudes

Aqui se mide la oportunidad y el deseo de una persona de adquirir nuevas aptitudes y nuevos
conocimientos y de sentirse en contacto con lo que sucede. Puede ser mediante programas
educativos oficiales, cursos para adultos o actividades recreativas, ya sea en grupos o a solas
(por ejemplo, la lectura). Esta faceta comprende estar en contacto y la recepcion de noticias
sobre lo que sucede, que para algunas personas son amplios (las «noticias del mundo») y para
otras mas limitados (chismorreo de aldea). Se centra en las posibilidades de una persona para
satisfacer una necesidad de informacion y conocimientos, ya se trate de conocimientos en
sentido educativo o de noticias locales, nacionales e internacionales que sean de algun modo

pertinentes para la calidad de su vida. *'
21. Participacion en actividades recreativas y de ocio y oportunidades al respecto

En esta faceta se valora la capacidad de una persona para participar en actividades de ocio,
pasatiempos y relajacion y oportunidades que tiene disponibles para tal efecto. En las
preguntas figuran todas las posibilidades de pasatiempos, relajacion y esparcimiento: ver a
amigos, practicar deportes, leer, ver la television o pasar tiempo con la familia o sin hacer
nada. Las preguntas se centran en: la capacidad de la persona para dedicarse a actividades de

esparcimiento y relajacién asi como disfrutarlas y las oportunidades. '
22. Medio fisico (contaminacion/ruido/trafico/clima)

En esta faceta se examina la opinion de la persona sobre el medio en el que vive. Se evalta la
percepcion que tiene sobre el ruido, la contaminacion, el clima y el conjunto estético del
ambiente que le rodea, y si todo ello contribuye a un aumento de su calidad o bien en su
detrimento. En algunas culturas algunos aspectos del medio, como el caracter fundamental de
la disponibilidad de agua o la contaminacion del aire, pueden tener una influencia muy
particular en la calidad de la vida. En esta faceta no se aborda el medio doméstico ni

el transporte. '
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23. Transporte

Aqui se estima la opinion de la persona sobre la disponibilidad o la facilidad para encontrar y
utilizar servicios de transporte con el fin de poderse desplazar a diferentes lugares. Las
preguntas engloban cualquier modo de transporte del que pueda disponer la persona
(bicicleta, automovil, autobuts...). Esta faceta se centra en como permite la disponibilidad de
transporte realizar las tareas necesarias de la vida diaria y la libertad para realizar otro tipo de
actividades. Las preguntas no versan sobre el tipo de transporte ni sobre los medios utilizados
para moverse por la casa propia. No incluye la movilidad personal est4 incluida en la faceta

de Movilidad. *'

Ambito VI — Espiritualidad/Religién/Creencias personales

24. Espiritualidad/religion/creencias personales

En esta faceta se examinan las creencias de la persona y como afectan a la calidad de su vida.
Puede ser que la ayuden a afrontar las dificultades de su vida, estructuren su experiencia,
infundan significado a las cuestiones espirituales y personales y, més en general, brinden a la
persona una sensacion de bienestar. Esta faceta comprende tanto a personas con creencias
religiosas diferentes (por ejemplo, budistas, cristianos, hindiies, musulmanes) como a
personas con creencias personales y espirituales que no vivan con arreglo a una orientacion
religiosa determinada. Hay que tener en cuenta que muchas personas encuentran en la
religiéon, la espiritualidad y en sus propias creencias personales fuerza, sensacion
reconfortante incluso de seguridad, sensacion de pertenencia,un objetivo en la vida y una
fuente de consuelo y esperanza. Otras al contrario sienten que la religion influye
negativamente en sus vidas. La formulacion de las preguntas permite que salga a relucir ese

aspecto de esta faceta. *!
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1.5.3. CARACTERISTICAS DE LA CALIDAD DE VIDA

Caracteristicas de la calidad de vida:*?

e Concepto subjetivo: Cada ser humano tiene su propio concepto (autoconcepto)
sobre la vida, la calidad de vida y la felicidad.

e Concepto universal: Las dimensiones de la calidad de vida son valores comunes
en las diversas culturas. Si bien precisan de adaptaciones segun culturas, sociedad,
educacion, moralidad. ..

e Concepto holistico: La calidad de vida engloba todos los aspectos de la vida,
repartidos en las tres dimensiones segin explica el modelo biopsicosocial. El ser
humano es compendio de todas ellas.

e Concepto dinamico: Dentro de cada persona, la calidad de vida cambia en
periodos cortos de tiempo: unas veces somos mas felices y otras menos.

o Interdependencia: Los aspectos o dimensiones de la vida estan interrelacionados,
de tal manera que cuando una persona se encuentra mal fisicamente o estd enferma,

le afecta en la esfera afectiva, psicologica y/o social.

La medicina y los recursos econdmicos, politicos y sociales del mundo occidental han
conseguido aumentar la esperanza de vida dando anos a la vida. El objetivo de las ciencias
de la salud (y de la sociedad) desde el ultimo tercio del siglo pasado es dar vida a los afios,

0 lo que es lo mismo que se traduzca en un aumento de la calidad de vida. **

Se han disefiado numerosas herramientas para medir la calidad de vida y la calidad de vida
relacionada con la salud. Algunas de estas herramientas son genéricas, evaliian distintas
enfermedades cronicas y otras han sido disefiadas especificamente para evaluar el impacto

de enfermedades concretas.

1.5.4. INSTRUMENTOS PARA MEDIR LA CALIDAD DE VIDA
EN PACIENTES CON EPOC

Son numerosos los cuestionarios de calidad de vida, tanto genéricos como especificos, que

han demostrado poseer las propiedades necesarias inherentes a un instrumento de medida para
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que se pueda utilizar con seguridad; son la fiabilidad, validez y sensibilidad al cambio. De
esta forma estos cuestionarios pueden ser utilizados en estudios de investigacion clinica en
pacientes con asma y EPOC.

Los cuestionarios genéricos son aplicables a todo tipo de pacientes y poblaciones incluida la
poblacion general.

En cuanto a los cuestionarios especificos disefiados para personas con enfermedades de origen
respiratorio, se disefiaron a partir de los sintomas, las limitaciones y los trastornos de la vida
diaria que producen estas enfermedades: asma o EPOC. Se disefiaron optimizando las
propiedades del instrumento y, sobre todo exigiendo que fuesen sensibles a los cambios
sintométicos, de 4nimo, de capacidad de ejercicio...*

Dentro de los especificos para la EPOC, destacan el Saint George's Respiratory Questionnaire
(SGRQ) y el Chronic Respiratory Disease Questionnaire (CRQ). Disefiados y utilizados desde
hace varios afios. Son considerados muy utiles para evaluar la efectividad de las
intervenciones sobre la calidad de vida de los pacientes **?°

El ultimo en incorporarse ha sido un cuestionario especifico el COPD Assesment Test (CAT).

De un tiempo a esta parte se mide la CVRS los enfermos con patologias respiratorias cronicas
como un indicador mas de la evaluacion de los resultados de las intervenciones terapéuticas.
En esos estudios de efectividad, tiene un doble objetivo la valoracion del cambio que
experimentan los pacientes en la CV, cuantificado mediante instrumentos validados. Por un
lado, se procede al andlisis estadistico de las diferencias observadas y por otro se intenta
establecer una relacion causal de la importancia clinica a este cambio en la CV. Para algunos
cuestionarios, entre ellos muchos de los cuestionarios especificos para enfermedades
respiratorias, se sabe cual es la diferencia minima en puntuacidon que los pacientes perciben
como un cambio en su estado de salud. Cuando aparecen cambios que superan esta diferencia
minima se puede considerar, por tanto, clinicamente relevante. De esta forma, la evaluacion

de la calidad de vida contribuye a la interpretacion del significado clinico de los resultados’ **

Tanto en Espafia como en el resto del mundo, se han realizado estudios de investigacion para
comprobar la validez y la fiabilidad de los diferentes instrumentos, tanto de los especificos
como de los genéricos

Algunos de estos estudios tenian como objetivo comparar las propiedades operativas de los

cuestionarios de CV genéricos y especificos en pacientes con EPOC. Harper et al constataron,
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en estos pacientes, la fiabilidad y la validez de 2 cuestionarios especificos, el SGRQ y CRQ, y
de 2 genéricos, el cuestionario SF-36 y el Euroqol. Obtuvieron que los instrumentos
especificos eran mas sensibles al cambio en la situacion clinica. Teniendo en cuenta algunos
aspectos concretos como los ingresos previos y la comorbilidad fueron mejor identificados
por el cuestionario genérico SF-36. Desikan et al evidenciaron como el cuestionario SF-36
mostraba mayor asociacion con la necesidad del uso recursos sanitarios que los cuestionarios
especificos SGRQ y CRQ en pacientes con EPOC. 23

En otros estudios concluyeron que ante situaciones con cambios clinicos mayores, como la
mejoria que sigue al diagndstico de la enfermedad y el inicio del tratamiento, o la
recuperacion después de una exacerbacion, tanto los cuestionarios genéricos como los

, . . 23
especificos, demostraron ser sensibles a esos cambios.

1.5.4.1. CUESTIONARIO RESPIRATORIO DE ST. GEORGE

Este cuestionario es uno de los especificos para pacientes con enfermedades respiratorias. Fue
desarrollado por Jones y colaboradores en 1991.° Se disefio con el objetivo de cuantificar el
impacto de la enfermedad de las vias aéreas respiratorias en el estado de salud, el bienestar
percibido por los pacientes respiratorios y de ser suficientemente sensible para reflejar los
cambios que causa la enfermedad en la actividad de estas personas. Es el cuestionario de

calidad de vida mas utilizado, existiendo versiones traducidas a 77 idiomas.

El cuestionario en cuestion mide la alteracion de la salud y el bienestar percibido por las
personas con enfermedad de las vias aéreas. Consiste en 76 items y estos se dividen en tres

dominios:

a) Sintomas (problemas ocasionados por sintomas respiratorios)

b) Actividad (restricciones causadas por la disnea)

¢) Impacto psicosocial.

Los rangos de valores van desde 0 siendo éste el mejor valor (no hay reduccion de la calidad
de vida) a 100 peor valor (mdxima reduccion en calidad de vida).

Permite ademds comparar medidas de salud entre poblaciones de pacientes y cuantificar

cambios en el estado de salud tras la aplicacion de un tratamiento.
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Fue validado en la poblacién general espafiola y en pacientes con diferentes afecciones
respiratorias, como el asma, la enfermedad pulmonar obstructiva cronica (EPOC). Ferrer y
cols, validaron el instrumento al lenguaje castellano, demostrando ser muy confiable, con una

sensibilidad y especificidad altas. *’

Es considerado como el gold standard de los instrumentos especificos para evaluar la calidad
de vida en la EPOC. Debido a este motivo, todos los cuestionarios posteriores se comparan
con el SGRQ. El paciente necesita de 15 a 20 minutos para completarlo. Presenta una buena
reproducibilidad (coeficiente de correlacion intraclase de 0,795 a 0,9)8 y una elevada
consistencia interna (o de Cronbach >0,7 para todos los elementos. La puntuacion total tiene
una buena correlacion con la presencia de tos, disnea y sibilancias. Asi mismo, se han
encontrado correlaciones significativas entre alguno de los dominios y otras medidas de
capacidad funcional de la enfermedad (VEF1, CVF, distancia caminada en seis minutos,
mMRC, escalas de ansiedad-depresion, etc.). **

Se hizo preciso a la hora de interpretacion clinica de los cuestionarios el desarrollo del
concepto de “diferencia minima clinicamente importante” (DMCI), ya que las diferencias
estadisticamente significativas pueden no ser clinicamente relevantes. La DMCI se ha
definido como la diferencia mas pequena en la puntuacion de una dimension de interés que
los pacientes perciben como beneficiosa y que justificaria, en ausencia de efectos secundarios
0 un excesivo coste econdémico, un cambio en el manejo del paciente. *°

Asi para establecer la DMCI en el SGRQ, se utilizdo un método que consisti6 en establecer las
diferencias asociadas a un criterio de salud como puede ser la mortalidad o el ingreso
hospitalario. Este método tiene la ventaja de no depender de la subjetividad de los pacientes o
de los clinicos. Con este procedimiento se ha descrito una diferencia de 4 puntos en el SGRQ
entre los pacientes con EPOC que en el curso de un afio después de una exacerbacion
reingresan o fallecen respecto a los que no sufren estos episodios. Los resultados de los
diversos estudios, realizados con otros métodos, parecen ser consistentes en cuanto a la
magnitud de la DMCI, siendo ésta de 4 puntos. **

El uso de este cuestionario estd ampliamente extendido en la investigacion, siendo su
aplicabilidad en la préctica clinica muy reducida debido a la gran cantidad de tiempo que
consume su realizacion y a la dificultad de la interpretacion de sus resultados de una forma
inmediata. Debido a esto han aparecido otros cuestionarios que pretenden tener unas
caracteristicas psicométricas similares al SGRQ pero que son més breves y sencillos de

interpretar. Asi, se han desarrollado cuestionarios como el CCQ, CRQ y el CAT. **

31



1.5.4.2. CUESTIONARIO CCQ

El Clinical COPD Questionnaire (CCQ) fue disefiado por Van der Molen y cols. *°

en 2003 con la finalidad de disponer de una herramienta sencilla que permitiera al médico
valorar la limitacion funcional y la disfunciéon emocional ademas de los sintomas
respiratorios. >

Para la generacion de los items se realizaron entrevistas a pacientes en Reino Unido y
Holanda, en las que se les preguntd por aspectos relevantes de su enfermedad. Ademas, se
revisaron las guias de manejo de la EPOC para no excluir aspectos relevantes de la
enfermedad. Asi se llegd a un listado provisional de 16 items que fue remitido a 77 expertos
internacionales. Puntuaron cada item. Consiguieron reducir el cuestionario a 10 items

divididos en 3 dominios (sintomas, estado mental y estado funcional). *°

Es un cuestionario autoadministrado. Se cumplimenta en unos 2 minutos. Los pacientes deben
responder segun su experiencia en la semana anterior (también existe una version referida a
las 24 horas previas). Cada item es valorado segun una escala de 0 a 6 (asintomatico/no
limitado a extremadamente sintomatico). La puntuacién total y por dominios se obtiene
sumando la puntuacion asignada a cada una de las cuestiones y dividiéndolas por el niimero
de preguntas que componen el dominio o por el nimero de cuestiones totales, por lo que la
puntuacion final varia entre 0 y 6, correspondiendo el 0 a muy buen control y el 6 a un control

extremadamente pobre. *°

1.5.4.3. CUESTIONARIO CRQ

La version original con entrevistador del cuestionario de la enfermedad respiratoria cronica ,
Chronic Respiratory Questionnaire (CRQ-IA) se desarrolld para aplicarse en pacientes con
EPOC y se disef6 para evaluar el impacto de determinadas intervenciones, como tratamientos
farmacologicos, rehabilitacion respiratoria, oxigenoterapia, etc. Se ha evidenciado la utilidad
de este instrumento en una gran variedad de estudios, tiene adecuadas propiedades
discriminativas y ser muy sensible a los cambios. La version espafiola del CRQ-IA fue
traducida y validada hace unos afios y desde entonces ha sido muy utilizada, tanto en Espafia

como en demas paises que comparten nuestro idioma. La version espafiola del CRQ-IA
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muestra también buenas propiedades discriminativas y evaluativas para los pacientes con

EPOC en diferentes situaciones terapéuticas. >'

El cuestionario CRQ consta de 20 preguntas, que se reparten en 4 areas: disnea (5 preguntas),
fatiga (4 preguntas), factor emocional (7 preguntas) y control de la enfermedad (4 preguntas).
El 4rea de disnea del CRQ-IA es individualizada permitiendo al paciente escoger entre las 5
actividades que le causan mas disnea. Cuando se administra el cuestionario en visitas de
seguimiento, el paciente valora su disnea en relacion con dichas actividades. Las respuestas de
cada area se cuantifican en una escala de Likert de 7 puntos. La suma de puntos de cada area
se divide por el nimero de preguntas obteniéndose un valor entre 1 y 7 para cada una de las
arcas. La evaluacion de la CVRS resultante, oscila desde el 1 (maxima afectacion de la
CVRS) hasta 7 (no afectacion). Un cambio de 0,5 punto o mas, por area, se considera como el

cambio minimo que establece cambios con significacion clinica. °'

Recientemente, ha sido incluido por GOLD como método para la evaluacion de los sintomas
en la EPOC. Se ha traducido a mas de 60 idiomas.

Ademas del estudio de validacion inicial se han realizado otros trabajos de validacion,
incluidos algunos en atencion primaria que arrojaron resultados similares. La DCMI se
establecio en 0,4 puntos siguiendo los tres métodos habituales (referencia del paciente,
asociacion a eventos clinicos y, de forma estadistica, usando el error estdndar de la media). En
un estudio de cohortes prospectivo se demostro su utilidad para la deteccion precoz de las
exacerbaciones, estableciéndose el punto de corte mas sensible y especifico en 0,2 puntos
(sensibilidad: 62,5 [50,3-73,4]; especificidad: 82,0 [79,3-84,4]; valor predictivo positivo: 43,5
[35,0-51,0] y valor predictivo negativo: 90,8 [87,8-93,5]). *

Es ttil en la prediccion de las agudizaciones graves, siendo la falta de mejoria en la
puntuacion total un factor de riesgo independiente para el fallo de tratamiento. >

En cuanto a su utilidad como marcador pronéstico. Se ha evidenciado que en los pacientes
con CCQ <1 la mortalidad a 5 afios es significativamente mayor en los pacientes que tenian
puntuaciones >3 (HR 3,1 [IC 95% 1,98-4,95]). **

A pesar de sus buenas caracteristicas psicométricas y de sus utilidades es un cuestionario muy

poco utilizado en la practica clinica habitual.
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La version autoadministrada del cuestionario de la enfermedad respiratoria cronica (CRQ-
SAS). !

En esta version del cuestionario, el area estandarizada de disnea incluye 5 preguntas que
evaltian 5 actividades que producen dificultad respiratoria en la mayoria de pacientes con

EPOC: *'!
e  Sentir emociones como enfado o disgusto.
e Realizar sus cuidados basicos (banarse, ducharse, comer o vestirse).
e  Caminar.

e  Realizar tareas rutinarias (como faenas de la casa, ir de compras o encargarse y

organizar la compra).

e Participar en actividades sociales (como reuniones con familiares, amigos,

vecinos o grupos).

Por el contrario las otras tres areas tienen el mismo contenido que en la version CRQ-TA
(fatiga, factor emocional y control de la enfermedad). La diferencia es que en este caso se

trata de un cuestionario autoadministrado. En la cuantificacion tampoco hay diferencias.

La adaptacion transcultural del cuestionario CRQ-SAS se realizd tnicamente en el area de
disnea, puesto que en el resto de areas no se habia modificado su contenido con relacion al
cuestionario original. Para este proceso se sigui6 el mismo método que para el cuestionario

original CRQ-IA. *!
Su principal finalidad fue ser utilizado en la practica clinica habitual, sin embargo ha sido de

gran ayuda para la investigacion clinica.

1.5.4.4. CODP ASSESEMENT TEST: CAT

El CAT pertenece al grupo de cuestionarios especificos para pacientes con EPOC. Se trata de
un cuestionario estandarizado, breve y sencillo y de reciente disefio con el objetivo de ser

utilizado de forma habitual en la practica clinica. *>°
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Los elementos utilizados para crear el CAT se generaron en un estudio cualitativo. El disefio
fue basado en entrevistas y grupos focales con los pacientes que padecian EPOC y contd con
el apoyo de entrevistas con la comunidad de médicos y de neumdlogos. El estudio inicial
explord los aspectos de la EPOC mas importantes en la definicion de la salud de los pacientes.
Estos aspectos incluyen la disnea, la tos, la produccion de esputo y las sibilancias, asi como
los sintomas sistémicos de fatiga y trastornos del suefio. Incluye asi mismo otros indicadores
adicionales como las limitaciones incluidas en las actividades diarias, la vida social, salud
emocional y sentirse con el control, junto con el uso de medicacion de rescate. Se creé un
proyecto marco y se desarrollaron 21 proyectos de estudios. Este proyecto del instrumento fue
revisado para valorar la pertinencia clinica por un panel de expertos. En el analisis cognitivo
realizado a pacientes con EPOC, éstos indicaron que tanto los elementos como el formato en
el que fueron presentados fueron claros y sin dificultad para su comprension y entendimiento.
Se utilizé un enfoque estructurado para la reduccion de items, con una prioridad asignada a
las propiedades de medicion fiables y una ausencia de sesgo debido a factores demograficos,
como el sexo y el pais y/o idioma. El proceso de reduccion de items y la primera evaluacion
de las propiedades psicométricas se basaron en los datos a partir de tres estudios prospectivos
observacionales en pacientes con EPOC de Bélgica, Francia, Alemania, los Paises Bajos,
Espafa y EE.UU. *>*

En el estudio n°l, se incluyeron los pacientes estables (sin exacerbacion en las 12 semanas
previas) reclutados s6lo del estudio de EE.UU. Este grupo de pacientes contribuyd a la
reduccion de items y la validacion inicial.

En el estudio n°2, se incluyeron pacientes de EE.UU. con una exacerbacion confirmada por el
clinico en el momento de estudio y contribuy6 a los estudios de validacion.

Ambos estudios reclutaron a los pacientes desde la atencion primaria y desde clinicas
especificas de patologia pulmonar. Los pacientes fueron valorados en la clinica dos veces;
normalmente al inicio del estudio y después de pasadas 2 semanas, a pesar de que una
submuestra del estudio 1 complet6 la segunda visita a la clinica después de 7 dias para evaluar
la reproducibilidad (prueba-reprueba).

En el estudio 3 se incluyeron pacientes con EPOC procedentes de Alemania, Francia, Paises
Bajos, Espafia y Bélgica, que participaron en una Encuesta Calidad de la EPOC de vida
(QOL) de la Union Europea. Fue un estudio, de corte transversal, epidemiolégico, no

aleatorio con encuesta entre los pacientes con EPOC. El tipo de muestreo fue consecutivo por
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un médico general y fueron invitados a participar en una encuesta de una sola visita, que
incluia el proyecto de articulo 21 CAT y otras medidas de gravedad de la enfermedad.

Los criterios de inclusion fueron: fumadores o ex fumadores con una historia de tabaquismo
10 paquete-afio, con edades entre 40-80 afios, con diagnodstico de EPOC y el cociente del
volumen espiratorio forzado en 1s (VEF1) entre la capacidad vital forzada (CVF) 70%. Los
criterios de exclusion fueron: asma actual o comorbilidad significativa.

La inclusion para participar en los estudios en USA, se procedio a estratificar a los pacientes
por el estadio GOLD: leve (15%), moderada (35%), severa (35%) y muy grave (15%).

Para el estudio de la UE, los pacientes elegibles fueron cociente VEF1 / CVF %=70 %

(postbroncodilatador) 6 meses anteriores a la visita para la encuesta. >

La media de las puntuaciones CAT indicaron un deterioro significativo del estado de salud
que se relacionaba con la gravedad de la obstruccion de las vias respiratorias, pero dentro de
cada Iniciativa GOLD para cada etapa de la enfermedad pulmonar obstructiva (I a IV) habia
una amplia gama de puntuaciones (I: 16,2 + 8,8; II: 16,3 + 7,9; III: 19,3 + 8,2, yIV: 223 +
8,7; I versus II, p=0,88; II frente a III, p <0,0001; III frente a IV, p=0,0001). Las puntuaciones
CAT fueron las mismas en hombres y mujeres, y no demostr6 influencia por la edad. Las
puntuaciones del CAT mostraron relativamente poca variabilidad entre paises (dentro de +
12% de la media en todos los paises). Las puntuaciones fueron significativamente mejores en
los pacientes que se mantuvieron estables (17,2 + §8,3) frente a aquellos que sufren una
exacerbacion (21,3 £ 8,4) (p <0,0001); y en pacientes sin comorbilidades (17,3 = 8,1) o con
una o dos (16,6 + 8,2) frente a tres o mas (19,7 + 8,5) (p <0,0001 para los tres grupos. La
presencia de mayor n° de comorbilidades se asocid con las puntuaciones mas altas, en

., . N 36
comparacion con los pacientes con dos 0 menos comorbilidades.

El instrumento CAT obtenido como resultado final de todos estos estudios consta de ocho
items, cada uno con formato de escala semdantica diferencial de seis puntos, por lo que la
herramienta facil de administrar y facil de completar por los propios pacientes. E1 CAT es
autoadministrado y tiene un rango de puntuacion de 0 a 40. Donde o es el mejor valor (no hay

afectacion de la calidad de vida y 40 el peor valor, muy afectada la calidad de vida). *>3°
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Caracteristicas del CAT

Componentes:

* Tos

* Flema (mucosidad)

* Opresion toracica

* Disnea de esfuerzo

* Limitacion a actividades domésticas

* Inseguridad para salir de casa

* Calidad del sueno

* Energia

Es importante resefiar que no se trata de una herramienta para el diagnostico.

Los 8 items se seleccionaron para cubrir una amplia gama de gravedad de la enfermedad, con
la intencion de que el mayor poder discriminante estuviera en el estadio de leve a moderado.
En base a los resultados, los elementos relacionados con la tos y las flemas tienen un mayor
poder discriminante para la enfermedad mas leve; los items relacionados con opresion en el
pecho y la confianza para salir de casa son mas discriminativos en la EPOC grave y el resto
para captar el deterioro del estado de salud moderado. *°

Ha quedado demostrado que el CAT tiene propiedades discriminativas muy similares al
SGRQ-C, mostrando que es capaz de medir el impacto de la EPOC en la salud del paciente
individual. Estos fueron los resultados del primer estudio de validacion del CAT. Como
cualquier otro instrumento se ha ido validando en los diferentes paises y entornos,
posteriormente. Se han llevado a cabo diversos estudios para poner a prueba sus propiedades
psicométricas. El uso de técnicas estandarizadas ha ido asegurando la validez lingiiistica y
cultural en todos los idiomas.

El CAT proporciona a los profesionales de la salud y a los pacientes un instrumento simple y
fiable para la medicion de la CVRS referente a la EPOC en general y el seguimiento a largo
plazo de los pacientes, de forma individual. >

El objetivo de este instrumento es complementar la informacion obtenida a partir de la
medicion de la funcion pulmonar y la evaluacién de riesgo de exacerbacion. Tanto el
contenido y como el propio disefio del CAT permiten identificar areas clave de deterioro de la
salud que los profesionales sanitarios pueden explorar mas a fondo en la consulta. Tiene
buena reproductibilidad y sus propiedades discriminativas sugieren que es probable que sea
sensible a los efectos terapéuticos. Al igual que todas las demas medidas sugeridas para uso

rutinario en pacientes, incluyendo VEF1 y mMRC, la escala de disnea. Su relacion
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senal/repetibilidad permite determinar de forma fiable, en todos los pacientes, si han tenido
una respuesta clinica adecuada a un tratamiento especifico. A pesar de esta limitacion, el CAT
debe permitir mejorar la comunicacion entre el médico y el paciente, lo que mejora la
comprension conjunta de la gravedad y el impacto que la enfermedad tiene en el paciente. >

En resumen permite una seleccion y gestion optimizada del tratamiento de la EPOC. *

El CAT obtuvo excelentes resultados cuando fue comparado con los otros instrumentos
considerados como el Gold Estandar segun el estudio de Garcia Losa et al *” llevado a cabo en
2011 para proceder a su validacion en Espafia. Los autores concluyeron que la version en
espafiol del CAT presenta unos indices excelentes de fiabilidad y validez similares a los de la
version original en inglés. Tiene buena sensibilidad al cambio en pacientes con
exacerbaciones de EPOC. Este estudio corrobora la utilidad del CAT en la practica clinica

. 3
diaria. °’

En una revision sistematica llevada a cabo por Gupta et al ** cuyo objetivo fue evaluar
sistematicamente la literatura para la fiabilidad, validez, capacidad de respuesta y minima
diferencia clinicamente importante (DCID) de la CAT. Buscaron multiples bases de datos
estudios que analizaron las propiedades psicométricas del CAT en adultos con EPOC. Dos
revisores seleccionaron y extrajeron los datos de forma independiente, y evaluaron la calidad
metodologica de los estudios pertinentes utilizando la lista de comprobacion COSMIN. De
792 registros identificados, incluyeron en la revision 36 estudios. El numero de participantes
vari6 de 45 a 6469, la edad media de 56 a 73 afios, y el VEF1 oscil6 entre el 39% al 98%
previsto. La consistencia interna (fiabilidad) fue 0,85-0,98, y la fiabilidad test-retest fue 0,80-
0,96. Validez convergente y longitudinal utilizando el coeficiente de correlacion de Pearson
fueron: SGRQ-C 0,69-0,82 y 0,63, CCQ 0,68-0,78 y 0,60, y mMRC 0,29-0,61 y 0,20,
respectivamente. Los puntajes difirieron con las etapas de GOLD, exacerbacion y grado de
mMRC. La puntuacion media disminuyd con la rehabilitacion pulmonar (2,2-3 unidades) y
aumentd al inicio de la exacerbacion (4,7 unidades). Solo un estudio con metodologia
adecuada inform6 un DMCI de 2 unidades y 3.3-3.8 unidades utilizando el enfoque basado en
el anclaje y el enfoque basado en la distribucion, respectivamente. La mayoria de los estudios
tenian una calidad metodolégica justa. Los autores concluyeron que los estudios apoyaban la
fiabilidad y validez de la CAT y que la herramienta es sensible a las intervenciones. **

El CAT cumple pues con los requisitos necesarios: Validez, fiabilidad y sensible a los

cambios clinicos y ademads es rapido, facil de aplicar y sobre todo 1til en la practica clinica.
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Recientemente se ha publicado otro estudio, realizado en nuestro pais, en el que los autores
indicaron una correlacion entre el CAT y los ejes de clasificacion de GOLD 2011, asi como el
numero de comorbilidades. Concluyen diciendo que la puntuacion CAT puede ayudar a los
médicos, como herramienta complementaria para evaluar pacientes con EPOC dentro de los
diferentes tipos de pacientes segtin la GOLD. *°

En un estudio llevado a cabo en Espafia encontraron un hallazgo muy interesante con respecto
a la administracion del cuestionario (CAT). Se disend originalmente como un cuestionario
autoadministrado. Es bien conocido que muchos pacientes con EPOC tienen una edad
avanzada y bajo nivel de estudios, por lo cual no les resulta facil autorrellenar el cuestionario.
En este estudio los autores, examinaron si el modo de administracion de la version en espafiol
de CAT (autoadministrado vs entrevistador) influia en sus puntuaciones y / o propiedades
psicométricas. Llevaron a cabo un estudio observacional prospectivo en 49 centros espafioles
e incluyeron a pacientes con EPOC clinicamente estables (n = 153) y pacientes hospitalizados
por exacerbacion (ECOPD, n = 224). El CAT fue autoadministrado (CAT-SA) o administrado
por un entrevistador (CAT-IA) basado en el juicio del investigador sobre la capacidad del
paciente. Para evaluar la validez convergente, también se administraron el cuestionario SGRQ
y el London Chest Activity of Daily Living (LCADL)). Compararon las propiedades
psicométricas entre los modos de administracion. En los resultados hallaron de un total de 118
pacientes (31%) completaron el CAT-SA y 259 (69%) CAT-IA. El andlisis de regresion
multiple mostrd que el modo de administracion no afectd las puntuaciones de CAT. E1 CAT
mostrd excelentes propiedades psicométricas en ambos modos de administracion. Los
coeficientes de consistencia interna (alfa de Cronbach) fueron altos (0,86 para CAT-SA y
0,85 para CAT-IA) y la confiabilidad test-retest (coeficientes de correlacion intraclase de 0,83
para CAT-SA y CAT-IA). Las correlaciones con SGRQ y LCADL fueron moderadas a
fuertes tanto en CAT-SA como en CAT-IA, lo que indica una buena validez convergente.
Resultados similares se observaron al evaluar la validez longitudinal. Los autores concluyeron
afirmando que el modo de administraciéon no influye en las puntuaciones del CAT ni en sus
propiedades psicométricas. Por lo tanto, ambos modos de administracion pueden usarse en la

préctica clinica dependiendo del criterio médico de la capacidad del paciente. *°
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1.5.5. RECOMENDACIONES BASADAS EN LA EVIDENCIA
SOBRE LA IDONEIDAD DE LOS INSTRUMENTOS PARA
MEDIR EL IMPACTO DE LA CALIDAD DE VIDA EN
PERSONAS CON EPOC

Se llevo a cabo una revision sistematica por Weldam y cols *' cuyo objetivo fue evaluar
exhaustivamente el contenido y las propiedades psicométricas de los instrumentos disponibles
de calidad de vida utilizados en el cuidado y la investigacion de la EPOC. Se identificaron 77
estudios que describen 13 instrumentos especificos de enfermedad y 10 instrumentos
genéricos. El contenido de los instrumentos mostrd una gran variedad. 20 instrumentos
midieron la movilidad. Los sintomas pulmonares se midieron en 11 instrumentos especificos
de la enfermedad. El dolor, la vitalidad y las actividades espirituales eran dominios vistos s6lo
en instrumentos genéricos. El funcionamiento social y emocional se recogié en los
instrumentos especificos de la enfermedad, asi como en instrumentos genéricos. La calidad
metodologica de los estudios se califico en su mayor parte como justa, segin la lista de
COSMIN. En general, las propiedades psicométricas de los instrumentos (validez, fiabilidad y
capacidad de respuesta) fueron positivas. La mejor sintesis de la evidencia mostré evidencia
mas fuerte a favor de los instrumentos especificos de la enfermedad: CRQ, CAT, SGRQ y
LCOPD. Los instrumentos genéricos recibieron calificaciones menos favorables. Los autores
concluyeron que no podrian recomendar un instrumento como el mejor para evaluar la calidad
de vida en pacientes con EPOC. Sin embargo, recomiendan los instrumentos especificos de la
enfermedad CRQ, CAT, SGRQ o LCOPD. Recomiendan que ademds de considerar la mejor
evidencia, la decision de utilizar un instrumento sobre otro, deberd estar motivada por el
objetivo del estudio y la preguntas de investigacién en combinacién con los dominios del

instrumento. *!

1.6. ADHERENCIA TERAPEUTICA

El cumplimiento terapéutico podria expresarse como el grado de coincidencia entre las
orientaciones médico-sanitarias, no limitdndose a las indicaciones terapéuticas, de tal forma

que incluye asistencia a citas programadas, participacion en programas de salud, busqueda de
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cuidados y modificacion del estilo de vida. El cumplimiento es un concepto dindmico que

puede afectar a todas las fases del proceso clinico. **

El incumplimiento terapéutico es especialmente frecuente en las enfermedades cronicas,
cuando el paciente se encuentra bien controlado (puede llegar a creer que esta curado), en los
ancianos, y en aquellos pacientes que tienen prescritos varios tratamientos de forma cronica.
Estas tres circunstancias suelen concurrir en pacientes tratados en la practica habitual de la
Atencion Primaria. * La adherencia es la estrategia que permite que el paciente mantenga y
contintie el tratamiento y de esta manera logre cambios significativos en su comportamiento

. L1 44
que mejoren su vida.

Las consecuencias de la no-adherencia o una mala adherencia al tratamiento se relacionan con
las condiciones especificas del paciente y su patologia. Ocasionan varios aspectos negativos:
pérdida en la calidad de vida del paciente y su familia, incremento en los costes el sistema de
salud, hasta poner en peligro la vida del propio paciente. La mala adherencia al tratamiento
es la causa mas frecuente del fracaso terapéutico. Tener prescritos un elevado nimero de
farmacos, la edad y padecer mas de una enfermedad se han correlacionado directamente con

la falta de adherencia *°

La adherencia se puede determinar mediante medida directa objetiva (observacion directa de
la medicacion consumida) o medidas indirectas objetivas como medida de niveles del
medicamento en suero o sangre, marcadores bioldgicos o monitorizacion electronica. Por otra
parte, existen medidas subjetivas como la opinién médica o el testimonio del propio paciente.

No existe un procedimiento consensuado para la medida de la adherencia en practica clinica.
46

Hay una serie de razones que podrian explicar una adherencia por debajo de los niveles
Optimos al tratamiento médico en pacientes con EPOC, asi como otras enfermedades

cronicas.

La adherencia tiende a disminuir con el tiempo cuando se utilizan medicamentos de forma
cronica. Estd inversamente relacionada con el niimero de medicamentos tomados por el
paciente. Es resultado de una interaccion compleja de factores relacionados con: los
medicamentos, los pacientes y los profesionales prescriptores. La adherencia podria mejorarse
usando pautas de tratamiento mas sencillas, fomentando la mejoran del conocimiento de los

pacientes sobre la autogestion y mejorando las habilidades de los profesionales en la
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educacion del paciente, la comunicacion y el asesoramiento sobre la adherencia. Estos
factores hacen que la adherencia sea un problema atin mayor en los pacientes con EPOC que

requieren una terapia de por vida después de que se les diagnostique una EPOC sintomatica.
47

La adherencia a la medicacion en la EPOC es crucial para optimizar los resultados clinicos, y
la no adherencia da lugar a una importante carga sanitaria por la pérdida de salud que

. ;. 4
ocasiona y economica. 7

1.6.1. TEST DE MORISKY-GREEN

Este método, que estd validado para diversas enfermedades cronicas, fue desarrollado
originalmente por Morisky, Green y Levine para valorar el cumplimiento de la medicacion en

pacientes con hipertension arterial (HTA). **

Desde que el test fue introducido se ha usado en la valoracion del cumplimiento terapéutico
en diferentes enfermedades y en diversos estudios se comprobd que tiene cualidades
psicométricas utiles. Investigadores independientes han extendido aun mas la aplicacion de
este instrumento a otras afecciones como diabetes y enfermedad pulmonar obstructiva

cronica. *>°

Este test consta de 4 preguntas con respuesta dicotomica si/no, que refleja la conducta del
enfermo respecto al cumplimiento. Se pretende valorar si el enfermo adopta actitudes
correctas con relacion al tratamiento para su enfermedad. Se asume que si las actitudes son
incorrectas el paciente es incumplidor. Presenta la ventaja de que proporciona informacion
sobre las causas del incumplimiento. Las preguntas, se deben realizar entremezcladas con la

conversacion y de forma cordial. Son las siguientes: °'

1. (Olvida alguna vez tomar los medicamentos para tratar su enfermedad?
2. (Toma los medicamentos a las horas indicadas?

3. Cuando se encuentra bien, ;deja de tomar la medicacion?

4. Si alguna vez le sienta mal, ;deja usted de tomarla?
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Se considera paciente cumplidor si responde de forma correcta a las 4 preguntas, es decir,
No/Si/No/No. *!

1.7. OTROS INSTRUMENTOS DE MEDIDA DE LA
EPOC

1.7.1. ESPIROMETRIA

La espirometria es la principal prueba para la evaluacion de funcion pulmonar, y es
imprescindible para el diagndstico y el seguimiento de las enfermedades respiratorias.

Permite valorar el impacto sobre la funcidon pulmonar de enfermedades de otros 6rganos o
sistemas (cardiacas, renales, hepaticas, neuromusculares, etc.). Normalmente es una prueba
bien tolerada. Existen pocas limitaciones para su realizacion en la practica diaria. Es una
técnica aparentemente sencilla pero de compleja ejecucidon, que necesita de personal
entrenado para su realizacion y control de calidad.

Las contraindicaciones para la realizacion son relativas y dependen de cada paciente y de cada
situacion concreta: falta de comprension o de colaboraciéon en el entendimiento y la
realizacion de la prueba; enfermedades que cursan con dolor toréacico inestable (neumotorax,
angor, etc.); hemoptisis reciente; aneurisma toracico o cerebral; infarto reciente;
desprendimiento de retina o cirugia de cataratas reciente; traqueotomia, ausencia de piezas
dentales (precauciones especiales).

Complicaciones que nos podemos encontrar a la hora de realizar la prueba: accesos de tos;
broncoespasmo; dolor tordcico; aumento de presion intracraneal; neumotorax; sincope.

: . o . .52
Recomendaciones previas a la realizacion de una espirometria:

* No fumar, al menos en las 24 horas previas.

* Evitar la comida abundante (2-3 horas antes).

* Abstenerse de bebidas estimulantes (café, té, cola, etc.).

* No haber realizado ejercicio vigoroso (al menos 30 minutos antes).

* No llevar ropas ajustadas que dificulten la respiracion.

* No haber tomado broncodilatadores (avisar en caso imprescindible): considerar la duracion

de cada farmaco.
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1.7.2. ESCALA DE DISNEA MODIFICADA mMRC

A medida que han avanzando los conocimientos sobre la EPOC, se le ha atribuido mayor
importancia a la cuantificacion de la disnea.

Ha quedado demostrado mediante investigaciones que la disnea se correlaciona mejor con la
calidad de vida de los pacientes con EPOC que los parametros funcionales objetivos >>->*

La medicion de la disnea permite conocer la capacidad funcional del paciente, evaluar la
eficacia del tratamiento y se correlaciona estrechamente con la supervivencia a 5 afios en

pacientes con EPOC. Ha demostrado también mayor capacidad predictiva sobre el resultado

de la rehabilitacion respiratoria, independientemente del grado de obstruccion. >

Se han disefiado numerosos instrumentos de medida y valoracion de la disnea.

Los hay de diversos tipos: unidimensionales o multidimensionales y valoran la disnea tras
pruebas de ejercicio de diferente intensidad o durante la actividad diaria habitual de los
pacientes.

La categorizacion de su resultado se puede expresar de forma nominal, ordinal, intervalo y
como un indice o cociente.

Por su sencillez, fiabilidad y haber demostrado predecir la calidad de vida y la supervivencia,
se recomienda su cuantificacion mediante la escala modificada del Medical Research Council

(MRC).

Figura 5: Escala de disnea modificada mMRC.
Escala de disnea maodificada del MRC [mMRC)

Grado Actividad
] Ausencia de disnea al realizar ejercicio intenso
1 Disnea al andar de prisa en llano, o al andar subiendo una pendiente

poco pronunciada

2 La disnea le produce una incapacidad de mantener el paso de otras
personas de la misma edad caminando en llano o tener que parar a
descansar al andar en llano a su propio paso

3 La disnea hace que tenga que parar a descansar al andar unos 100 m
o pocos minutos después de andar en llano

4 La disnea le impide al paciente salir de casa o aparece con
actividades como vestirse o desvestirse
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1.7.3. INDICE BODE

Desde el nacimiento del indice BODE en el afio 2004, cambi6 sustancialmente la forma de
ver a las personas con EPOC. Atras quedo la vision unidimensional de la enfermedad basada
unicamente en el VEF1 y se dirigi6 hacia una valoracion integral, teniendo en cuenta otros
aspectos de la enfermedad (perceptivo, nutricional y capacidad de ejercicio). >

Ha sido objetivo de numerosos estudios y consensos de las diferentes sociedades cientificas
relevantes en la EPOC, aglutinar las principales variables prondsticas en un mismo
instrumento de medida y asi han surgido varios indices pronosticos.

El primero de todos ellos, y considerado como referencia es el indice BODE. Este indice
integra la informacion del indice de masa corporal (IMC) (B, de bode mass index),VEF1 (O,
de air flow obstruction), disnea (D) y capacidad de ejercicio (E), evaluada mediante la prueba
de la marcha de 6 minutos.

Un incremento en un punto del indice BODE se asocia a un aumento del 34% en la

mortalidad por todas las causas y del 62% en la mortalidad de causa respiratoria. >>

Figura 6: indice de BODE, componentes del mismo

indice BODE
Marcadores Puntuacion
0 1 2 3
B IMC > 21 =21
0 FEV, (%) =65 50-64 36-49 <35
D Disnea (MRC)  0-1 2 3 4
E 6 MM (m) =350 250-349 150-2490 =149

IMC: indice de masa corporal; MRC: escala modificada de 1a MRC; 6 MM: distancia
recorrida en la prueba de los 6 minutos marcha.

Fuente: Guia de Practica Clinica para el Diagnostico y Tratamiento de Pacientes con

Enfermedad Pulmonar Obstructiva Crénica (EPOC) - Guia Espafiola de la EPOC (GesEPOC).
52
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1.7.4. INDICE BODEX

En Atencion Primaria, hay situaciones en las que no es factible realizar el test de la marcha.
Para darle una solucion a este problema surgié una version adaptada a este ambito, el indice
BODEXx.

En el estudio COCOMICS se incluyeron gran niimero de pacientes y tras un largo
seguimiento permitid comparar la fiabilidad pronostica de los indices existentes (BODE,
BODEx, ADO y DOSE, entre otros) respecto a mortalidad, tanto a corto plazo (6 meses)
como a medio y largo plazo (10 afios). Como conclusion principal de este estudio fue que
ninguno de los indices es capaz de evaluar de forma fiable la mortalidad a corto plazo,
mientras que a medio y largo plazo el ADO fue superior al resto de estos indices. Al ajustar
por edad, los que conservaron mejor fiabilidad pronostica fueron el BODE y el BODEx y

, g . 56
estos son los indices que recomienda GesEPOC.

En el indice BODEx se sustituye la capacidad de ejercicio por el numero de exacerbaciones
graves (visitas a urgencias hospitalarias e ingresos).
Rango de valores de 0-9 puntos

e Leve: 0-2 puntos

e Moderada: 3-4 puntos

e Necesita valoracion con BODE: > 5 puntos
Si se obtiene un resultado > 5 puntos en este indice se indicaria la realizacion de la prueba de
ejercicio para precisar el nivel de gravedad.
Se establecen 5 niveles de gravedad prondstica de la EPOC:

I (leve), II (moderada), III (grave), IV (muy grave) y V (final de vida).
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Figura 7: indice BODEx, componentes del mismo.

indice BODEx
Marcadores Puntuacion
0 1 2 3
B IMC (kg/m?) =21 =M
0 FEV, (%) > 65 50-64 36-49 =35
D Disnea (mMRC) 0-1 2 3 4
Ex Exacerbaciones graves 0 1-2 =3

IMC: indice de masa corporal; mMRC: escala modificada de la MRC; Ex:
exacerbaciones graves (se incluyen Gnicamente visitas a urgencias hospitalarias o
ingresos).

Fuente: Guia de Practica Clinica para el Diagnostico y Tratamiento de Pacientes con

Enfermedad Pulmonar Obstructiva Crénica (EPOC) Guia Espafiola de la EPOC (GesEPOC).
52

1.8. TRATAMIENTO DE LA EPOC

Tras el diagndstico de la EPOC, la Iniciativa GOLD identifica estas metas especificas a

conseguir con el tratamiento. *

e Aliviar los sintomas

e Prevenir el progreso de la enfermedad

e Mejorar la tolerancia a la actividad fisica
e Mejorar el estado de salud

e Prevenir y tratar las complicaciones

e Prevenir y tratar las exacerbaciones

e Reducir la mortalidad

Recientemente ha habido importantes innovaciones en el tratamiento de la EPOC y han ido

ligadas a la nueva clasificacion que recomienda la GOLD. *’
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1.8.1. TRATAMIENTO DE LA EPOC EN FASE ESTABLE

La base del tratamiento farmacologico de la EPOC son los broncodilatadores de larga
duracion. En el afion 2013 se comercializaron en Espafia dos nuevos anticolinérgicos de larga

duracion (LAMA).

Si nos referimos a los LABA, en un metaanalisis de multiples ensayos clinicos, la dosis de
indacaterol de 150 pg mostr6 ser mas eficaz para mejorar la funcién pulmonar, la disnea y la
CV en pacientes con un VEF1 > 50% y que no estaban tomando CI, mientras que la dosis >
300 pg fue mas eficaz que la de 150 pg en pacientes mas graves (VEF1 < 50%) y/o con

medicacion concomitante con CI.

En prevencion, la vacuna antineumocodcica conjugada de 13 serotipos aporta una mayor
respuesta inmunologica, incluso en mayores de 70 afios que han sido previamente vacunados
con la vacuna neumococica polisacarida. Este aspecto es de suma importancia para pacientes
con EPOC, porque presentan un riesgo elevado de enfermedad neumococica invasiva y se le
suma que gran parte de ellos tienen edad avanzada. Estd sobradamente justificada la
recomendacion de la vacuna. Como consecuencia de lo anterior, el grupo de trabajo del area
de tabaquismo de la SEPAR recomienda la vacunacion antineumococica utilizando una sola
dosis de vacuna neumocdcica conjugada de 13 serotipos (VNC-13) a todos los fumadores,
independientemente de su edad e intensidad y/o carga de consumo, que padecen

enfermedades respiratorias como la EPOC. *’
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Figura 8: Algoritmo tratamiento farmacolégico de la EPOC estable, recomendada por la

GOLD.

Grupo de pacientes () Tratamiento de eleccion Tratamiento alternativo
A SABA (a demanda)
o
Disnea 0-1 SAMA (a demanda) e
GOLD 1-2

=1 exacerbacion/ano

B LABA Si disnea persistente
o
Disnea z2 LAMA LABA + LAMA
GOLD 1-2

=1 exacerbacion/afo

C LABA + CI Si contraindicacion o rechazo
o a Cl
Disnea 0-1 LAMA
GOLD 3-4 LABA + LAMA

=2 exacerbaciones/ano

D LABA + Ci LABA + LAMA
yio
Disnea =2 LAMA Si mal control y
GOLD 3-4 exacerbaciones frecuentes:

=2 exacerbaciones/ano LABA + LAMA + CI

Fuente: Miratvilles et al.

1.8.1.1. TRATAMIENTO POR FENOTIPOS

Fenotipo no agudizador:

La base del tratamiento del fenotipo no agudizador son los broncodilatadores de larga
duracion, inicialmente en monoterapia y en casos mas graves en asociacion. En este aspecto
cabe destacar la publicacion de los estudios INTRUST 1 y 2, que investigaron la eficacia y

seguridad de la combinacion de indacaterol y tiotropio comparada con tiotropio en
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monoterapia con un disefio doble ciego durante 12 semanas de tratamiento. Los resultados
mostraron que la administracion de ambos farmacos mejord la funciéon pulmonar medida
mediante el area bajo la curva del VEF1 (130 y 120 ml para cada estudio; p < 0,001) y el
VEF1 valle (80 y 70 ml; p < 0,001). También se observd una mejoria significativa de la
capacidad inspiratoria con la administracion de ambos broncodilatadores (130 y 100 ml sobre
tiotropio; p < 0,001). No hubo diferencias en la incidencia de efectos adversos. Estos
resultados apoyan la recomendacion de combinar diversos broncodilatadores de larga
duracion de diferente mecanismo de accidon en pacientes sintomaticos a pesar del tratamiento
en monoterapia. GesEPOC recomienda como segundo escalon de tratamiento en pacientes no
agudizadores la asociacion de 2 broncodilatadores de larga duracion de distinto mecanismo de
accion (LABA + LAMA). Esta eleccion de tratamiento viene refrendada por los resultados del
estudio ILLUMINATE, que ha comparado el tratamiento con indacaterol/ glicopirronio
administrado 1 vez al dia en un mismo dispositivo (Breezhaler®) frente a
salmeterol/fluticasona (50/500) administrado 2 veces al dia mediante Accuhaler® en
pacientes con EPOC moderada o grave que no habian sufrido ninguna agudizacion durante el
afio previo a su inclusion en el ensayo62. La combinacién indacaterol/glicopirronio fue
superior a la de salmeterol/fluticasona en el pardmetro principal del estudio, el area bajo la
curva de 0 a 12 h del VEF1 en la semana 26 (diferencia 138 ml; IC del 95%, 100-176 ml; p <
0,0001). Pero el resultado mas interesante fue que no hubo un aumento en la frecuencia de
efectos adversos, que incluian el empeoramiento de la EPOC, entre los pacientes tratados con
broncodilatadores, sin CI. En el grupo aleatorizado a indacaterol/glicopirronio, un 32,9%
estaba tomando de forma crénica CI antes de la aleatorizacion, pero a pesar de ello no se
observé un aumento en el empeoramiento de la EPOC en este grupo tras la interrupcion de los
CIL. Estos resultados avalan la recomendacion del tratamiento con broncodilatadores sin
antiinflamatorios en pacientes de fenotipo no agudizador y sugieren que no hay un efecto
significativo de aumento del riesgo de agudizacion debido a la retirada de CI en esta
poblacion seleccionada. Fenotipo mixto asma-EPOC En un estudio doble ciego, controlado
con placebo se investigé el tratamiento con tiotropio en pacientes adultos con asma grave con
o sin enfisema. Todos los pacientes llevaban tratamiento con CI y LABA. Se observo en
ambos grupos una mejoria del VEF1, que fue del 12,6% en el VEFI (%) en pacientes con
asma y enfisema y del 5,4% en aquellos sin enfisema. Este estudio apoya el uso de tiotropio

como integrante de la triple terapia en pacientes con fenotipo mixto EPOC-asma. °’
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Fenotipo agudizador con bronquitis cronica: 37

Un estudio reciente en pacientes con fenotipo exacerbador frecuente con bronquitis cronica,
definido como tener al menos 2 exacerbaciones en el afio previo, ha demostrado que el
tratamiento con roflumilast fue eficaz para transformar a los exacerbadores frecuentes en
infrecuentes y asi evitar que éstos sufrieran agudizaciones con mayor frecuencia. Este efecto
fue independiente de la administracién concomitante de LABA o CI. Este estudio refuerza la
recomendacion del tratamiento con roflumilast a partir del segundo escalon de gravedad en

pacientes con fenotipo agudizador con bronquitis cronica.

Una reciente revision Cochrane sobre la eficacia del tratamiento con mucoliticos en la
prevencion de las agudizaciones de la EPOC ha aportado mas evidencia a favor del uso de
estos compuestos en pacientes con fenotipo agudizador con bronquitis cronica. Se revisaron
30 estudios que incluyeron 7.430 pacientes, y la conclusion principal fue que el tratamiento
con mucoliticos se asocid a una discreta pero significativa reduccion en la frecuencia de
agudizaciones, sin embargo no obtuvo cambios en la calidad de vida o en la funcién
pulmonar ni se asocié con un aumento de efectos adversos o de mortalidad. En general, un
paciente de cada 7 evitaria una agudizacion si se tratara al menos durante 10 meses. Los
autores concluyen que los mucoliticos se deben considerar en pacientes que no son candidatos

a otras terapias, como los CI.

Un ECA doble ciego realizado en China compard el tratamiento con N-acetil cisteina a dosis
de 600 mg 2 veces al dia con placebo durante 1 afio en 120 pacientes con EPOC con un VEF1
(%) medio posbroncodilatador entre el 58,6 y el 60,6%, y todos ellos con al menos 1
agudizacion el afo previo. Los pacientes tratados con N-acetil cisteina a dosis altas mejoraron
de forma significativa la funciéon de la pequefia via aérea y presentaron una reduccion
significativa en la frecuencia de agudizaciones de 1,71 agudizaciones/afio en el grupo placebo
a 0,96 en el grupo con N-acetil cisteina (p = 0,019). No hubo diferencias en la disnea, la
calidad de vida o la distancia recorrida en la prueba de 6 min. Cabe destacar que entre un 74%
y un 84% de pacientes segin los grupos recibieron de forma concomitante CI. Este estudio
refuerza la recomendacion de considerar el tratamiento con mucoliticos en pacientes
agudizadores, especialmente si presentan bronquitis cronica. En los pacientes agudizadores se

ha eliminado la opcion de tratamiento LAMA + CI por falta de evidencia. >’
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Fenotipo asudizador con enfisema: >’

En los pacientes con fenotipo agudizador con enfisema y nivel de gravedad III o IV,
GesEPOC recomienda el tratamiento triple LAMA + LABA + CI. Wedzicha et al
desarrollaron un ensayo clinico doble ciego de comparacion de la combinacion
indacaterol/glicopirronio que avala esta recomendacion. Administraron 1 vez al dia en un
mismo dispositivo (Breezhaler®) frente a glicopirronio con un brazo abierto de tratamiento
con tiotropio durante 1 aflo. La poblacion del estudio fueron pacientes con VEF1 < 50% del
tedrico y que habian sufrido al menos una agudizacion el afio previo. Destaca que un 75% de
los pacientes estaba tratado con CI antes y durante el estudio por lo que, en estos casos, los
pacientes en el grupo indacaterol/glicopirronio estaban realizando tratamiento triple. La
variable de resultados principal fue la incidencia de agudizaciones y los resultados mostraron
una reduccion significativa del 12% en la tasa de agudizaciones moderadas o graves frente a
glicopirronio (p = 0,038) y un 15% de reduccion en el total de agudizaciones (p = 0,0012).
Los resultados con glicopirronio y con tiotropio fueron superponibles. Demostraron por
primera vez, que la doble broncodilatacion es superior al efecto de un LAMA en la
prevencion de agudizaciones en la EPOC. La edad media fue de solo 63 afios y mostraron
una reversibilidad de la obstruccion entre un 17,2 y un 18,9% segun los brazos de tratamiento.
Este hecho, junto con la elevada prevalencia del tratamiento con CI, sugiere que una parte
significativa de la poblacion reclutada podria tener caracteristicas compatibles con el fenotipo
mixto asma-EPOC, en el que GesEPOC también recomienda el tratamiento triple a partir del
nivel de gravedad III. En el momento de redactar esta actualizacion, la combinacion
indacaterol/glicopirronio en un unico inhalador (Breezhaler®) no esta aprobada para su uso
en Espafia. En otro estudio se ensayaron 3 dosis distintas de FF (50, 100 y 200 pg) y la
poblacion tenia una edad media de entre 63 y 64 anos, un VEF1 (%) medio de entre 44,3 y
46,4% y una reversibilidad de entre 13,8 y 15,2% y entre el 65,4 y el 75,6% estaba recibiendo
CI antes de su inclusion. En uno de los estudios no hubo una diferencia significativa en la
reduccion de agudizaciones con la combinacion frente al LABA en monoterapia, mientras que
en el segundo estudio si que se alcanzaron diferencias significativas con la combinacion frente
al LABA y también en el analisis combinado de ambos estudios. Destaca que no hubo una
relacion dosis/respuesta de FF, y los propios autores recomiendan seguir con la investigacion
de la dosis de 100 pg. No hubo diferencias en la tasa de agudizaciones graves que precisaron

hospitalizacion, pero hubo una mayor frecuencia de neumonias y fracturas en los grupos de
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tratamiento con FF. Se contabilizaron 8§ fallecimientos por neumonia en los grupos de FF,
frente a ninguno con V. La prevencion de agudizaciones fue mas importante en los pacientes
con 2 o mas agudizaciones el afio previo (entre el 33 y el 44% de los integrantes de los
diversos grupos de tratamiento). Tampoco se observd una relacion dosis-respuesta de FF en la
mejoria del VEF1 valle durante el estudio. Estos resultados indican que los beneficios de la
adicion de un CI a un LABA en la prevencion de agudizaciones son escasos, pero mas
importantes en los pacientes con mayor frecuencia de agudizaciones y que son inexistentes en
la prevencion de hospitalizaciones. Estos beneficios se deben valorar a la luz del aumento de
efectos adversos observados con FF. En relacion con GesEPOC refuerza la recomendacion de
introducir CI en pacientes agudizadores solo después de optimizar la terapia broncodilatadora,
que es la de primera eleccion. En el momento de redactar esta actualizacion, la combinacion

FE/V no est4 aprobada para su uso en Espaiia. >’

1.8.2. TERAPIA INHALATORIA

En la actualidad no hay dudas sobre la recomendacién basada en la evidencia de que la via
inhalatoria es la de eleccion a la hora de tratar los problemas de obstruccion de la vias
respiratorias y por lo tanto de la EPOC. Sin embargo, la utilizacion de esta via no es algo
novedoso. La utilizacion de la via inhalatoria para la administracion directa de sustancias

hasta el arbol bronquial es una practica muy antigua.

Se tiene constancia de que en las antiguas civilizaciones de China, India y Egipto, hace unos
4000 afios, se trataban los problemas respiratorios con vahos de plantas.

En India se fumaba un preparado de Datura stramonium, planta rica en alcaloides con
propiedades anticolinérgicas. En la antigua China ya eran conocidas las propiedades
simpaticomiméticas y broncodilatadoras de la efedra, planta de la que se obtiene la efedrina.
En Egipto, 1500 A.C., se inhalaba vapor de Henbano negro (Hyoscyamus), rico en
hyosciamina, compuesto anticolinérgico que es el principio activo de la buscapina. Se
encontr6 documentado en el Papiro de Ebers con sus mas de 20 metros de largo y 30
centimetros de ancho, contiene la relacion e indicaciones de 700 medicamentos, entre ellos,
inhalaciones contra el asma. Aparece una receta contra el asma que consistia en calentar una

. . . L . .58,59
mezcla de hierbas sobre una piedra caliente, cuyos humos debia inhalar el paciente ™
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Cuatro siglos antes de Cristo, parece ser que Hipocrates habria disefiado un artefacto para
administrar sustancias por via inhalatoria. El citado artefacto era una especie de tazon, se
tapaba con una tapa realizada en cafa. El recipiente se llenaba con infusiones de hierbas y los

: . 59
vapores se inhalaban a través de esa tapa permeable.

En la América precolombina, concretamente en la region chilena de Arica, se encontré un
aparato semejante. Aparentemente, los indigenas raspaban hojas, hacian rapé con tabaco u
otras hierbas y aspiraban los vapores mediante un tubo. Y en el siglo XIX llegando a fechas
mas cercanas a nuestros dias, se hicieron modificaciones al tazoén diseiiado por Hipdcrates

. . . 59
para inhalar los vapores de opio como tratamiento contra la tos.

En 1956 George Maison inventa el primer cartucho presurizado y pasa al mercado
(Medihaler®). Parece ser que tenia una hija asmatica y ésta le pidi6 un aparato para hacer las
inhalaciones que fuese pequeflo y portable, y asi llevarlo siempre con ella. El fruto de esta
investigacion ofreci6 el primer inhalador portatil que ademas permitia controlar la dosis de
farmacos broncodilatadores. Se trataba de un cartucho presurizado con una pequefia valvula

dosificadora. ®

En 1829 Shneider y Waltz, crearon el primer instrumento generador de particulas acuosas en
suspension. En el siglo XX, en la década de los 30, aparecieron los primeros nebulizadores
eléctricos y el primer vaporizador. ®

A pesar de las ventajas que ofrecian los cartuchos presurizados, llamados MDI (metered dose

inhalers) por su traduccion la inglés no se hicieron muy populares hasta 1970.

Esta situacién cambid a partir de esta fecha gracias a la aparicion de nuevos farmacos: los 32-
adrenérgicos (salbutamol, terbutalina, fenoterol, procaterol, etc.). Su consumo creci6 en

., P , . . . . . 60
progresion geométrica, y se pasd a un uso masivo de este tipo de dispositivos

A pesar de que este tipo de dispositivos facilitaba mucho la terapia por via inhalatoria, los
resultados esperados no fueron satisfactorios. Muchos pacientes no realizaban la técnica de

. oy 60
forma adecuada por falta de coordinacion.

Ya entrada la década de los setenta aparecieron las camaras espaciadoras. Aparecen también

en el mercado los inhaladores de polvo seco. En 1967 se presentd un dispositivo de polvo
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seco en capsulas monodosis llamado Spinhaler®, disefiado para el empleo terapéutico del
cromoglicato. Una década después en 1977 aparecid el Rotahaler®, seguido de Diskhaler® y
Turbuhaler® en contraposicion a los cartuchos presurizados (MDI). La aparicion de estos
nuevos de estos sistemas de inhalacion de polvo seco se vio impulsada por la decision de
varios paises desarrollados, cumpliendo con el protocolo de Montreal, 1987, de reducir
paulatinamente las emisiones de gases clorofluorurocarbonados (CFC), que es el gas utilizado

como propelente en los MDI. **®!

Figura 9: Tipos de dispositivos inhaladores comercializados en Espafia hasta junio 2016

INHALADORES DE CARTUCHO PRESURIZADO (ICP)

ICP convencional (activados por presion) con o sin cdmara espaciadora

ICP de particulas extrafinas Modulite®, Alvesco®
Inhaladores de niebla fina Respimat®

ICP de autodisparo Easybreath®

ICP con espaciador incorporado Ribujet®

INHALADORES de POLVO SECO (IPS)
Sistema unidosis Aerolizer®, Breezhaler® Handihaler®
predosificadores Accuhaler®, Ellipta®™, Forspiro®

Sistemas multidosis A A e M _
Easyhaler®, Genuair®, NEXThaler®, Novolizer®, Spiromax®,

de déoidd ! : _
e Lopos Turbuhaler®, Twisthaler®

Fuente: Garcia Cases S et al. Dispositivos y guia de administracion via inhalatoria y nasal.
Grupo de Productos Sanitarios de la SEFH. 62

1.9. FRACASO TERAPEUTICO

El incumplimiento de la pauta de farmacos prescrita es actualmente un grave problema
constituye un importante problema asistencial con serias repercusiones sobre la salud
individual y colectiva de las personas. Detrds de cada medicamento que sale al mercado hay
una importante inversion de tiempo y de esfuerzo en investigacion asi como un enorme
esfuerzo econdémico que no se vera reflejado en los beneficios esperados si los pacientes

hacen un mal uso de la misma. %%

El incumplimiento terapéutico es un problema mas frecuente de lo que en principio se puede

sospechar, y mas cuando se trata de procesos cronicos. Cuando se analizan las posibles causas
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que llevan a esta conducta, el resultado es que son multicausales y complejas y tienen su
origen en la complejidad del comportamiento humano. ©

Actualmente, el incumplimiento del tratamiento farmacologico es la causa del fracaso de
muchos tratamientos y conlleva serios problemas en calidad de vida, costes para el sistema de
salud y, sobre todo, contribuye a que no se consigan resultados clinicos positivos

A pesar del amplio abanico terapéutico para el tratamiento de la EPOC no se estan obteniendo
los beneficios previsibles. No coinciden los efectos esperables que se obtienen en los ensayos
llevados a cabo por la farmaindustria, previos al lanzamiento de los farmacos al mercado, con
los obtenidos cuando se aplican en la practica clinica habitual. En muchas ocasiones esta

relacionado con un mal manejo de los dispositivos inhaladores.

Actualmente hay disponibles en el mercado varios tipos de dispositivos inhaladores. Ademas
cada vez que a industria farmacéutica lanza una novedad, lo hace anunciando que es muy
sencillo y fécil de usar. El problema es que rara vez es coincidente con la experiencia vivida

por los pacientes y por los profesionales sanitarios.

El uso adecuado de los dispositivos inhaladores es uno de los aspectos mas importantes del
tratamiento de la enfermedad respiratoria y de la EPOC y es imprescindible para obtener el
maximo beneficio de los diferentes fairmacos. Si no llega en las condiciones adecuadas y en

cantidad suficiente al arbol bronquial, los efectos obtenidos no son los esperados.

Se mejoran los dispositivos pero se nos olvida ponernos en el lugar del paciente. La técnica
no resulta tan sencilla para ellos como se anuncia. Si bien es verdad que los nuevos
dispositivos pueden presentar ventajas frente a los antiguos cartuchos presurizados. Las
dispositivo o en exhalar sobre el inhalador inutilizando la dosis. Otro error es que os pacientes
no coloquen de forma adecuada los labios alrededor de la boquilla, esto ocasiona que una

buena parte de la dosis directamente se escape al aire.

Por ejemplo el dispositivo Turbuhaler precisa estar en vertical mientras que se efectlia la
carga de la dosis. Este dispositivo necesita ademas fuerza para llevar a cabo una inhalacion
fuerte, si esto no sucede, la cantidad del firmaco que llega al arbol bronquial estaria muy

mermada.
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Existen multitud de estudios publicados, tanto en Espafia como en el resto del mundo, en los
cuales se pone de manifiesto las dificultades y los errores mas comunes en el manejo de los

inhaladores. Hay incluso algunas revisiones sistematicas.

En el estudio llevado a cabo por Barnestein et al ’ los resultados obtenidos fueron que
alrededor del 50% de los pacientes que participaron cometian algin error en el manejo de
estos dispositivos. Los que se mas registraron para los inhaladores de polvo seco fueron: no
expulsar todo el aire antes de la inhalacion y no mantener la respiracion después. En estudios
realizados con anterioridad, los autores manifiestan que estos errores no afectan de forma
preocupante la llegada del principio activo al pulmon. Otros autores opinan contrariamente y
consideran estos errores como de importancia moderada. Defienden que no mantener la
respiracion tras la inhalacion puede reducir la cantidad de depodsito del farmaco en el lugar
adecuado. El hecho de no expulsar el aire antes de efectuar la inhalacion, puede dificultar el
flujo inhalatorio adecuado preciso para movilizar el farmaco y asegurar que su llegada al
arbol bronquial. Un flujo inhalatorio insuficiente puede suponer desde un error con una
repercusion clinica leve en la que se ve reducida la deposicion de farmaco en los pulmones,
hasta un error critico, por ejemplo, cuando en el Handihaler no se escucha vibrar la capsula.
En el estudio de Barnestein ©’ estimaron este tipo de error en un 23.2%, aunque sélo suponen
que es critico en un 6.25%, por debajo de los valores detectados en otros estudios que lo
cifran entre el 24 y el 29%. En el resto de los participantes catalogaron de moderada la
importancia clinica porque el flujo que generaban los pacientes, necesario para una correcta
inhalacién no era suficiente para hacer sonar adecuadamente los dispositivos placebo
utilizados para evaluar la técnica con Turbuhaler o bien se conseguian que sonase unas veces
siy en otras no. Echar aire sobre la boquilla del dispositivo antes de realizar la inhalacion fue
otro error que detectaron en un % elevado de los participantes. Esto produce una
difuminacion de la dosis por las paredes del dispositivo o bien la humedad del aire exhalado
puede apelmazar las particulas, esto aumenta su tamafio y provoca que la dispersion no sea
adecuada y no llegue adecuadamente a los pulmones. Otro de los resultados de este estudio
fue que los pacientes que utilizaban Accuhaler y Turbuhaler y tenian pautadas mas de una
inhalacion, lo hacian seguidamente sin retirar el dispositivo de la boca o demasiado cerca
como para que pudiesen soplar sobre el dispositivo. Entre los pacientes que tenian prescrita
medicacion en los dispositivos Handihaler y Turbuhaler cometian un error critico relacionado
con la carga de la dosis. En el caso del Handihaler referido a apretar el boton tras meter la

capsula en el dispositivo o mantenerlo pulsado durante la inhalacion (27.9%). Los que usaban
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Turbuhaler tenian problemas para realizar correctamente el giro de la rosca preciso para
realizar adecuadamente la carga de la dosis (35.7%). Estos fallos hacen que no sea posible el

. . . % 6
ajuste de la dosis prescrita de farmaco. ¢’

En la revision sistematica llevada a cabo por Lavorini F et al, ® se identificaron 50 estudios
que proporcionaron informacion sobre el uso y mal uso de los inhaladores de polvo seco en el
ambito clinico. Entre los resultados mas destacables encontraron que entre el 4% y el 94% de
los pacientes, dependiendo del tipo de inhalador y el método de evaluacion, no usaban su

inhalador correctamente.

En cuanto a los estudios, la mayoria de los que examinan la técnica de inhalacion son de
forma subjetiva, asi la evaluacion visual de la técnica de inhalacion del paciente se compara
con una lista predefinida de pasos correctos especificos del dispositivo. Este tipo de disefio
del estudio plantea la posibilidad de sesgo del observador y de una mala reproducibilidad
intra-observador. Para reducir la subjetividad en la evaluacion de la técnica de inhalacion de
los pacientes, Kamin et al. utilizaron un nuevo dispositivo computer based disefiado para
evaluar la técnica de inhalacion de pacientes utilizando el Turbuhaler, Autohaler o Diskuss.
Curiosamente, los resultados de ese estudio objetivo concuerdan con los resultados obtenidos

. o 68
en los estudios subjetivos.

Se encontraron errores comunes cometidos por un porcentaje de pacientes significativo y
fueron: Ausencia de exhalacion antes de inhalar, carga incorrecta, colocacion incorrecta del
inhalador, secuencia de rotacion incorrecta, el hecho de inhalar con fuerza y profundamente a
través del dispositivo y el fracaso de los pacientes a mantener su respiracion después de la
inhalacion (apnea postinhalacion). Todos estos errores pueden conducir a una insuficiente
administracion de la cantidad de farmaco, lo que influye negativamente en la efectividad del
mismo y puede contribuir a un control inadecuado del asma y de la EPOC. Otro punto
importante que se evidencia en esta revision es que el problema de la mala utilizacién de
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inhaladores de polvo seco se ve seriamente subestimada por los profesionales sanitarios.

Uno de los factores mas importantes para el uso correcto de los inhaladores de polvo seco es
la realizacion de una inhalacion fuerte y profunda a través del dispositivo. Sin embargo,
muchos pacientes no son capaces de generar suficiente flujo de aire inspiratorio a utilizar su
dispositivo de polvo seco correctamente, resultando insuficiente la cantidad del farmaco

inhalada y su posterior deposito pulmonar. Esto es mas frecuente para los pacientes de edad
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avanzada, los nifos y las personas con limitacion del flujo aéreo grave. El tamafio de particula
de farmaco generada por inhaladores de polvo seco también es critica para el éxito del
tratamiento ya que dicta los patrones de deposicion en el pulmon. Con inhaladores de polvo
seco, la fraccion de las particulas inhaladas y por lo tanto el deposito del farmaco depende de
la velocidad de flujo inspiratorio alcanzado por el paciente. Esto ha sido claramente
demostrado con el dispositivo Turbuhaler. De hecho, se ha demostrado que, si los pacientes
realizan una inhalacion maxima a través de los Turbuhaler en el inicio de la maniobra de
inhalacion, la mayor parte de las particulas emitidas tienen un didmetro de entre 1 y 6 mm y
por lo tanto se deposita en el pulmon. Por el contrario, si el paciente comienza a inhalar
lentamente al principio y aumenta gradualmente la fuerza de su esfuerzo de inhalacion, el
didmetro de las particulas emitidas aumenta y se produce un mayor deposito del farmaco en la
boca y en la orofaringe. Por otra parte, la importancia clinica de la velocidad de inhalacion
parece variar con el tamafio de las particulas. Mientras que las particulas pequefias (es decir,
1,5 mm de didmetro) tienen un efecto comparable en VEF1 independientemente de la
velocidad de inhalacion, las particulas mas grandes (es decir, 3-6 mm de didmetro) ejercen un
mayor efecto broncodilatador cuando se inhala a una velocidad mas lenta. La situacion es aun
mas compleja ya que el tamafio de particula ideal puede ser diferente en funcion del principio
activo que se inhala. Por ejemplo, los b2 agonistas inhalados deben presentarse en “particulas
grandes” de aerosol (es decir, 3-6 mm) para que se depositen principalmente en las vias
respiratorias donde ejercen su mayor efecto para minimizar los efectos sistémicos. Sin
embargo parece razonable que los CI tengan un diametro menor para que puedan llegar a las

zonas periféricas del pulmoén y las zonas inflamadas y asi conseguir un mayor efecto.

La incapacidad de los pacientes para utilizar correctamente el dispositivo inhalador puede ser
una consecuencia directa de la instruccion recibida. La formacion se traduce aparentemente en
un uso mas eficiente de los inhaladores de polvo, pero las sesiones de entrenamiento deben
repetirse, y los resultados deben comprobarse a intervalos de tiempo regulares. Al inicio del
tratamiento, la calidad de la instruccion con el dispositivo inhalador es de suma importancia y
se relaciona con el resultado a obtener de la terapia inhalatoria. La instruccion escrita por si
sola es insuficiente para la ensefianza de la técnica de inhalacion correcta. La evaluacion de la
instruccion y la técnica verbal y la reevaluacion son esenciales para que los pacientes logren
la técnica apropiada. Un mayor consumo de los recursos sanitarios es un problema si se tienen

68
en cuenta los costes.
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El 25% de los pacientes participantes, no habia recibido nunca instrucciones sobre la técnica
de inhalacion. Los pacientes que habian recibido alguna instruccion sobre el manejo del
inhalador revelaron que se trataba casi siempre de sesiones de menos de 10 min de duraciéon y

sin evaluacién del seguimiento en el 45% de los casos. *

Los controles del seguimiento sobre la técnica de inhalacion son importantes si se considera
que a los 3 dias después de la instruccion exitosa, mas de un tercio de los pacientes ya no
utilizan su dispositivo correctamente. Curiosamente, los pacientes que recibieron
instrucciones de inhalacion al menos una vez mas después de la instruccion inicial realizaron
mejor técnica de inhalacidn en comparacion con los que recibieron una sola instruccion
inhalacion en el momento de la prescripcion. La formacion en el uso de inhaladores correcta y
la demostracion por parte del instructor es importante. Existen dispositivos de entrenamiento
para optimizar la respiracion de los pacientes. Estos dispositivos son faciles de usar para
medir el flujo inspiratorio del paciente, por lo que la técnica de inhalacion se puede aprender

rapidamente, incluso por nifios, y revisada por un médico o enfermera de Atencion Primaria.
68

El uso incorrecto de inhaladores de polvo seco no se limita a los pacientes. El personal
sanitario responsable de ensefiar el uso correcto de los dispositivos de inhalacion, en muchas
carece de los conocimientos y habilidades basicas como usuarios. Cuando se miden las
ocasiones, habilidades de los profesionales en el manejo para la demostracion del Turbuhaler
y Diskuss, los resultados son peores que para los cartuchos presurizados. Esto probablemente
contribuye a una mala técnica de los pacientes cuando utilizan estos dispositivos. Para
garantizar la correcta asesoria que se proporciona a los pacientes, los profesionales sanitarios
deben estar bien entrenados en como manejar los diferentes dispositivos prescritos a sus
pacientes y deben tener acceso a dispositivos de demostracion. La educacion de los
profesionales de la salud mejora notablemente su técnica de inhalacion. Ademas, se les debe
proporcionar formacion continua regular para asegurar que los sanitarios mantengan esas
habilidades. En conclusion, aunque se cree que los inhaladores de polvo seco, es mas facil de
usar que los cartuchos presurizados, hay muchos pacientes con asma o EPOC que no estan
seguros de usarlos correctamente. La evaluacion periddica y el refuerzo de la técnica de
inhalacion correcta por los profesionales sanitarios y los cuidadores son esenciales para

mejorar la gestion de la enfermedad.
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El dispositivo de inhalacion ideal debe ser recargable, lo suficientemente versatil para ser

utilizado potencialmente para cualquier medicamento inhalado para el asma y la EPOC.

El dispositivo ideal debe proporcionar retroalimentacion visual y auditiva y un contador de
dosis que se restablezca tras cada maniobra de inhalacidon correcta. Debe confirmar no s6lo
que se ha realizado la inhalacion, si no que ésta ha sucedido adecuadamente para suministrar
la cantidad de farmaco suficiente. Un dispositivo de este tipo, con mecanismos de feed-back
que guian los pacientes a través de la técnica de inhalacion correcta, pueden mejorar la
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inhalacion

1.10. HERRAMIENTAS DISPONIBLES PARA MEJORAR
LA TECNICA INHALATORIA

1.10.1. EDUCACION PARA LA SALUD

La OMS define la Educacion para la Salud (EPS) como “El proceso educativo dirigido a dotar
a las personas y a la comunidad de la capacidad de aumentar su control sobre los factores que

. . . 69
tienen influencia sobre su salud”

El objetivo de la EPS no es solo conseguir un cambio cuantitativo de conocimientos, sino
también un cambio cualitativo en las actitudes que lleve a un cambio real de las conductas.
No se trata entonces de disponer de muchos conocimientos, sino de disponer de capacidades y

habilidades que permitan comportarse de manera diferente. *

En la educacion para la salud, las enfermeras tienen un papel muy importante como
profesionales de referencia de las personas con problemas de cronicidad, en el seguimiento de
los procesos y activacion y gestion de los recursos asistenciales tanto humanos como

materiales. *

Las enfermeras somos el colectivo profesional idoneo para llevar a cabo estas intervenciones
de EPS gracias a nuestro bagaje formativo en el entrenamiento para fomentar el autocuidado,
y a nuestra formacion clinica. A esto hay que afadir la formacién en comunicacion y
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educacion para aumentar los conocimientos y habilidades de pacientes y cuidadores.
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Las enfermeras deben dar un paso mas alld y ser capaces de implicarse y trabajar en la
comunidad Y con la comunidad. Para llevar a cabo las intervenciones de EPS es preciso

detectar las necesidades poblacionales de salud.

Un abordaje adecuado es conocer a los grupos y a los lideres naturales de la poblacion con
capacidad de influencia sobre otras personas o colectivos. Asi se logra el apoyo necesario para
el cambio y se establecen las bases para el mantenimiento del mismo y para la sostenibilidad

de la intervencién. ¢ 7°

1.10.2. DIFICULTADES PARA LA EDUCACION PARA LA
SALUD

A las personas, por lo general, nos molesta que otros nos digan lo que tenemos que hacer para
modificar conductas, y mucho menos que nos regafien para conseguirlo o cuando no lo
conseguimos. Los pacientes suelen acudir a su médico o enfermera buscando absoluciones

, . o 1
mas que penitencias. [

Cuando tratamos de convencer a otros de que modifiquen habitos en su vida, podemos
encontrarnos con la denominada «reactancia psicologica». La reactancia psicoldgica es el
deseo de reafirmarse en la conducta inicial que se pretende modificar. Mediante este
fenémeno, se logra el objetivo contrario al que se pretende que no es otro que modificar las
conductas no saludables por otras si saludables. La decision de modificar una conducta
depende basicamente de dos factores: la sensacion de amenaza sentida por la persona por
mantener esa conducta (vulnerabilidad percibida) y la confianza en creer en la capacidad
propia de conseguir el cambio (autoeficacia o expectativas de éxito). Nadie va a iniciar un
costoso cambio si no confia plenamente en si mismo y en su capacidad para conseguirlo.
Dada la importancia de estos aspectos, se debe tener siempre presente a la hora de implantar

actividades de EPS para modificar habitos. ”'

Tener mas informacion y mejores conocimientos no supone necesariamente distintas actitudes
ni diferentes conductas. Este es el nucleo de la cuestion: la informacién no siempre supone

. . 1
cambios de actitudes. ’
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Los médicos prescriben con frecuencia pautas de tratamiento o una medicacion sin la
intervencion y el compromiso del paciente. A los profesionales que si estdin motivados en la
tarea de educacion para la salud y en las intervenciones de promocidn y prevencion, esto les

1
produce desesperanza y en muchos casos ganas de abandonar. ’

1.10.3. BENEFICIOS DE LA EDUCACION PARA LA SALUD

Los programas de educacion actuales van mas all4 de la mera transmision de conocimientos y
buscan la implicacién y empoderamiento del paciente, a través de su participacion. Se ha
demostrado que los programas encaminados a la participacion activa del paciente tienen un

mayor efecto que la simple provision de informacién. ™

Si pretendemos que las personas participen activamente en su proceso de enfermedad
previamente deben tener acceso a informacion de calidad, contrastada y suficiente. Los
profesionales sanitarios tenemos la obligacion de contribuir a que las personas reciban la
educacion para la salud necesaria para que amplien sus conocimientos mediante el desarrollo
de técnicas educativas adecuadas. Esto permitird que sean mas conscientes de su estado de
salud y sean consecuentes con ello. "

Segin Lagger et al. (2010) ™ los resultados de la educacion son subestimados en los

diferentes estudios de investigacion. Esto sucede principalmente por dos causas:

- Es muy complicado que un grupo control no reciba educacion por parte de los
profesionales sanitarios de forma eventual, lo que se traduce en la dificultad de

detectar los beneficios intrinsecos a la intervencion.

- La educacién es un proceso integrado por lo cual es practicamente imposible

separarlo del tratamiento.

Sumado a las limitaciones de la educacion para la salud en general, citadas antes, no se puede
olvidar el caracter intrinseco que aporta la cronicidad. Bonal Ruiz y cols " describen una
seriec de grupos de barreras percibidas que dificultan la EPS a pacientes con enfermedad
crénica son las siguientes: >

- Barreras relacionadas con el paciente.
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- Barreras relacionadas con el centro de salud.
- Barreras relacionadas con la disponibilidad de dispositivos tecnolégicos.
- Barreras relacionadas con la disponibilidad de medios para un comportamiento saludable.

- Barreras relacionadas con la accesibilidad y disposiciéon de servicios de educacion al

paciente con enfermedad cronica.

1.10.4. EDUCACION PARA LA SALUD GRUPAL

Se han elaborado diferentes técnicas e intervenciones para realizar educacion para la salud.
Dentro de la clasificacion en cuanto a quien va dirigida nos encontramos con educacion
individual y grupal o colectiva. La EPS individual y grupal son procesos complementarios.
Los métodos de EPS grupal son mas eficaces si se consideran un refuerzo y sigue a una

educacion individual.

La educacion grupal se estructura en una serie de sesiones programadas, con un objetivo
comun, y dirigidas a un grupo de personas con caracteristicas semejantes. Las personas

integrantes del grupo pueden estar sanas o padecer algtn tipo de enfermedad.

El objetivo principal siempre serd mejorar las capacidades de autocuidado y facilitar el
abordaje de un determinado problema relacionado con la salud. Para otros grupos el objetivo
sera aumentar los conocimientos sobre factores que influyen en su salud. La educacion para la
salud debe ser un proceso integrador multidisciplinar y multiprofesional ya que pueden
intervenir diferentes profesionales que pueden provenir de distintos colectivos o incluso
administraciones (Centro de salud, Educacion, Servicios Sociales, Fuerzas y Cuerpos de

Seguridad del estado...). ™

La EPS grupal ha demostrado su efectividad como intervencion en la promocion de la salud y
en la prevencion de la enfermedad. La EPS grupal tiene como finalidad la adecuacion del

comportamiento humano y de los estilos de vida, para mantener y mejorar su estado de salud.

Una de las ventajas de la EPS grupal es precisamente el que sea grupal, o sea el grupo en si
mismo. Pertenecer a un grupo enriquece a los miembros por el mero hecho de pertenecer al

mismo. Cada uno de los integrantes no se beneficia sélo de lo que recibe, escucha, ve, etc,
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sino del intercambio de experiencias vividas, conocimientos, incluso de “trucos” para afrontar
diferentes situaciones que pueden resultar muy utiles para el resto. Los miembros del grupo
no se comportan igual cuando estan en el grupo que cada uno de forma individual. La forma

en la que interactan multiplica los aspectos beneficiosos del grupo.

Otras ventajas de la Educacion en grupo: ’°
e Identificacion Mutua
e Lograr Cambios
e Presion Positiva
e Identificar y Comunicar
e Confrontar Actitudes
e Autoeficiencia
e Cercania y Apertura
e Movilizar Recursos
e Desarrollo de pensamiento
e Conocimiento Individual
e Solidaridad
e Relaciones Interpersonales
e Reflexion, Andlisis y Participacion

e Ambiente Democratico

1.10.5. DIFICULTADES

Poner en marcha un proyecto de educacion grupal no es tarea facil ya que existen numerosas
dificultades a la hora de poner en préctica actividades educativas. ’’

En la literatura cientifica se encuentran entre otras:

a) Déficit de formacion metodolégica de los educadores;

b) Recursos humanos y materiales insuficientes;

c) Definicion inadecuada de los objetivos educativos;

d) Asistencia variable a las diferentes sesiones por parte de los pacientes;

e) Dificultades de evaluacion del proceso y de los resultados, y

f) Insuficiente colaboracion de la administracion sanitaria.
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1.11. JUSTIFICACION

Es bien conocida la excelente relacion coste-efectividad de la educacion grupal frente a la
educacion individual llevada a cabo por enfermeras. Estos beneficios en cuanto a costes, se
basan en una menor inversion de tiempo profesional, el autoaprendizaje de los pacientes y la
interaccion de cada uno de éstos con el grupo. Los pacientes enfermos de EPOC, son
pacientes complejos, normalmente con comorbilidades crénicas que precisan tratamiento
farmacologico para sus multiples patologias, lo que aumenta el riesgo de no ser adherentes al
mismo. Esta mala adherencia terapéutica hace que en el mejor de los casos no se obtengan los
beneficios esperados de la medicacion y en el peor, efectos adversos y un serio problema
afiadido que afecta a todos, el elevado gasto farmacéutico. Este estudio tiene una clara
orientacion pragmatica en lo que se refiere a la necesidad de tiempo y recursos materiales.
Todo ello hace pensar en la reproductibilidad de la intervencion en la practica clinica habitual
en Atencion Primaria por enfermeria, siendo por tanto una de sus fortalezas la validez externa.
Si se confirma la hipdtesis de trabajo, esta intervencion incruenta, barata, segura y
reproducible se podria incorporar al plan terapéutico de los pacientes con EPOC en Atencion
Primaria, puesto que generara mejora en la calidad de vida de estos pacientes y contribuird a
la contencion del gasto sanitario (mayor efectividad del tratamiento farmacoldgico, menor n°

de ingresos hospitalarios y menor n° de exacerbaciones).

1.12. HIPOTESIS

Una intervencion educativa grupal, llevada a cabo por enfermeras, sobre el manejo adecuado
de los dispositivos inhaladores a personas con EPOC, mejora la calidad de vida valorada
mediante el cuestionario CAT. Ademas disminuye el numero de exarcebaciones graves, la
gravedad de la EPOC segln el indice de BODEx y mejora la adherencia al tratamiento

prescrito para su EPOC.
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1.13. OBJETIVOS

1.13.1. PRINCIPAL

Evaluar la efectividad de una intervencion educativa grupal sobre el manejo adecuado de los
dispositivos inhaladores en pacientes con EPOC en la mejora de la calidad de vida

relacionada con la salud.

1.13.2. ESPECIFICOS

1.- Valorar la efectividad de una intervencion educativa grupal sobre el manejo adecuado de
los dispositivos inhaladores en pacientes con EPOC en la reduccion del n® de exacerbaciones

graves de la enfermedad.

2.- Estudiar la efectividad de una intervencion educativa grupal sobre el manejo adecuado de

los dispositivos inhaladores en pacientes con EPOC en la mejora del indice BODEXx.

3.- Evaluar la efectividad de una intervencion educativa grupal sobre el manejo adecuado de
los dispositivos inhaladores en pacientes con EPOC en la mejora de la adherencia al

tratamiento con estos dispositivos.

4.- Conocer que dispositivos inhaladores son los que resultan méas complejos de utilizar y los

que obtienen peores resultados.
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2. MATERIAL Y METODOS
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2.1. DISENO

Ensayo clinico controlado multicéntrico con aleatorizacion estratificada por edad y sexo y con

ciego del analista. Unidad de aleatorizacion: pacientes con EPOC.

2.2, AMBITO DE ESTUDIO

Los 22 centros de salud del 4rea de Salud de Avila que da cobertura sanitaria a una poblacién

de un entorno urbano, semiurbano y rural.

2.3. SUJETOS DE ESTUDIO

Pacientes de ambos sexos y mayores de 17 afios con diagnostico de EPOC*, al menos un mes
antes del inicio del estudio, y en tratamiento con dispositivos inhaladores

*Se define EPOC segun la SEPAR como: “La EPOC se caracteriza por la presencia de
obstruccion cronica y poco reversible al flujo aéreo causada, principalmente, por una reaccion
inflamatoria frente al humo del tabaco”. Criterios espirométricos: VEF1/VCF < 0,7 con el

proceso clinico EPOC abierto y activo en la historia clinica electronica MEDORAcyl.

Criterios de exclusion: Pacientes con dificultades para la comunicacion con el profesional
sanitario (deterioro cognitivo, sensorial, barrera por idioma), que no hubiesen seguido los
controles propios de su enfermedad cronica en el EAP desde hace mas de un afo, con
procesos o patologias concomitantes que desaconsejasen la intervencion (enfermedades
terminales, enfermedades psiquidtricas graves), deterioro visual o auditivo severo que
interfieriera en la intervencion educativa, que ya hubieran recibido una intervencion educativa
como la objeto de este estudio, que residieran durante mas de 6 meses fuera del territorio
adscrito a las Zonas Basicas de Salud del &mbito de estudio, que no aceptasen a participar en

el estudio y no firmasen el consentimiento informado.
Criterios de retirada: cualquier acontecimiento que conllevase a una situacion que
desaconsejase la intervencion, que impidiese la comunicacion con el profesional sanitario o

que el paciente se trasladase fuera del ambito del estudio.
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TAMANO MUESTRAL:

Para el calculo del tamafio de la muestra se ha tenido en cuenta, aceptando un riesgo alfa de
0.05 y un riesgo beta de 0.2 en un contraste unilateral, se precisaron 98 sujetos en el grupo
intervencion y 98 en el grupo no intervencion para detectar una diferencia de medias igual o
superior a 2.9 unidades en el cuestionario CAT entre ambos grupos de estudio. "

Se asumio que la desviacién estandar comun es de 7.5 unidades. ®

Se estimo una tasa de pérdidas de seguimiento del 15%.

Para proceder al célculo de la muestra se utilizo el programa Granmo version 7.

Se realiz6 un muestreo aleatorio simple.

24. ENMASCARAMIENTO

Debido a la indole de la intervencion, resultdé complicado mantener el cegamiento de los
sujetos participantes. En ningin momento se les indicd a los del grupo intervencion que
estaban recibiendo una atencion diferente que a los pacientes del grupo control. Se les citaba
en dias diferentes para evitar la contaminacion entre los participantes.

Las enfermeras investigadoras no pudieron estar cegadas a ella, pero si lo estuvo la persona

encargada de realizar el analisis estadistico.

2.5. VARIABLES

2.5.1. VARIABLES DEPENDIENTES

1.5.1.1. VARIABLE DE RESULTADOS PRINCIPAL:

e Variable relacionada con la calidad de vida: Calidad de vida relacionada con la
salud medida mediante el COPD Assessment Test (CAT). Anexo I. Se valor6 desde
los puntos de vista cuantitativo y categorico.

Cuantitativo (0-40)
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Categorico, impacto de la EPOC en la calidad de vida:
Bajo: <10
Medio: 10-20
Alto: 21-30
Muy alto: >30

1.5.1.2. VARIABLES DE RESULTADOS SECUNDARIOS:

e N° de exarcebaciones de EPOC graves: Todas aquellas con ingreso hospitalario o
que tuvieron que acudir a urgencias hospitalarias, en el afio anterior al inicio del
estudio y durante el periodo de estudio. Cuantitativa discreta

e Indice de BODEX: (Anexo II) Valoracion desde un punto de vista cuantitativo (0-10)
y categorico.

Cuantitativa (0-10)
Categorica: Supervivencia estimada, en cuatro afos:
0-2 puntos: 82%
3-4 puntos: 69%
5-6 puntos: 60%
7-10 puntos: 25%

o Adherencia al tratamiento con dispositivos inhaladores: mediante el test de
Morinsky-Green. (Anexo III) Dicotomica si/no

¢ Realizacion de la técnica de inhalacién: cualitativa dicotomica. Valorada mediante
plantilla de pasos necesarios para una correcta técnica de inhalacion evaluada
mediante la lista comprobacion de la SEPAR. (Anexo IV) ™

Dicotomica: Correcta o incorrecta.

2.5.2. VARIABLES INDEPENDIENTES

- Grupo de estudio: Grupo intervencion (GI)/ Grupo control (GC) no intervencion.

Intervencion (dicotomica: si/no).
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2.5.3. COVARIABLES

- Sociodemograficas:

Fecha de nacimiento

Sexo (dicotomica: hombre/mujer)

Nivel de estudios finalizado (categérica: ninguno, primarios, secundarios,
universitarios)

Equipo de AP

- Relacionadas con el habito de fumar

Consumo de tabaco (dicotomica: si/no)

Aiio de inicio del tabaquismo

N° de afios fumando

N° cigarrillos/dia: cuantitativa

N° paquetes/afio: Cuantitativa continua

Es la forma de medir la cantidad que una persona ha fumado durante un largo periodo
de tiempo.

Célculo: Numero de cigarrillos que fuma al dia multiplicado por nimero de afios que
lleva fumando, y dividido entre 20.

(N° cigarrillos por dia) x (afios fumando) / 20

- Relacionadas con la EPOC:

Aiios de evolucion de la EPOC. Cuantitativa discreta.
Presencia de complicaciones relacionadas con la EPOC (dicotomica: si:
especificar/no)

VEF1/VEF6

- Medicacion prescrita relacionada con el proceso clinico EPOC (Anexo V):

En la visita de inclusion o visita 0 se recogio toda la medicacion, relacionada con la EPOC

que tenia prescrita cada uno de los pacientes participantes en el estudio y que se confirmé

mediante la visualizacion de los envases por la enfermera perteneciente al equipo

investigador.
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e Principio activo

e Dosis diaria, posologia

e Via de administracion

e N°deinhaladores

e Tipo de sistema de dispensacion (cartucho presurizado, cartucho presurizado +

camara, dispositivo polvo seco multidosis, dispositivo polvo seco unidosis)

- Relacionadas con las visitas del estudio: fecha de inclusion en el estudio, fecha de la visita
basal, fecha de la visita post-intervencion, vista a los 6 meses de la finalizacion de la

intervencion, fechas de las sesiones educativas

- Relacionadas con el abandono: fecha de abandono y causa del abandono.

2.6. DESARROLLO DEL ESTUDIO

2.6.1. FASES DEL ESTUDIO

*FASE 1. Programa de formacion de los profesionales sanitarios que participaron en el

estudio:

El equipo investigador estuvo formado por 14 enfermeras de Atencion Primaria, divididas en

7 grupos de dos.

El programa de formacion se centr6 en el adiestramiento de la recogida de datos mediante un
Cuaderno de Recogida de Datos Electronico (CRDe) y en la metodologia de la intervencion

educativa grupal.

Se llevaron a cabo 4 reuniones del equipo investigador para explicar el contenido del proyecto

y se procedio a la formacion de los miembros en las siguientes areas:
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e Formacion en el manejo del Cuaderno de Recogida de Datos Electronico (CRDe) y
recogida de los mismos.

e Formacion sobre la llamada telefonica de primer contacto con los pacientes para su
reclutamiento.

e Formacion en el manejo de dispositivos inhaladores: junio 2013, julio 2013 y octubre
2013. Se realizaron talleres formativos impartidos por personal especialista en la

materia.

La investigadora principal elabord el guion a seguir en la llamada telefonica (Anexo VI) del
primer contacto con los pacientes y se realizaron pruebas de manejo de las herramientas y

aparataje para disminuir la variabilidad entre observadores.

El equipo de investigacion elabord el material educativo para la intervencion educativa grupal

del grupo intervencion entre mayo y septiembre de 2013.

La investigadora principal contacté con las distintas casas comerciales de la industria
farmacéutica para que aportasen los dispositivos inhaladores cargados con placebo para
realizar las diferentes intervenciones objeto de este estudio (Anexo VII), asi como material
educativo impreso referente a cada dispositivo concreto para entregar a los pacientes como

refuerzo educativo. (Anexo VIII)

*FASE 2. Reclutamiento de los pacientes y valoracion inicial:

. Prueba piloto:

Se realizd en un grupo de 15 personas y sirvio de referencia para evaluar el proceso de
inclusion de los sujetos, estudiar la aplicabilidad del cuaderno de recogida de datos y valorar
las dificultades, asi como de los criterios y circuitos establecidos. Esta fase fue muy util para

detectar problemas que pudieran interferir en el desarrollo del estudio.
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. Seleccion de los pacientes:

En abril de 2013 se solicitd la relacion de pacientes EPOC candidatos a participar en el
estudio al Servicio de Recursos Asistenciales de la Direccion Técnica de Atencion Primaria
de la Gerencia Regional de Salud, teniendo en cuenta que el proceso clinico EPOC debia estar
abierto desde al menos un mes antes en MEDOR Acyl (historia clinica electronica del Sistema

de Salud de Castilla y Le6n en el ambito de la Atencién Primaria).

Se procedi6 a realizar un muestreo aleatorio simple en el que se seleccionaron un n°® de sujetos
muy por encima del establecido en el tamafio muestral, en prevision de las negativas a
participar en el estudio o los posibles errores en el proceso clinico (sujetos con el proceso
clinico de EPOC activo, que realmente no lo eran). Asi se obtuvo tras este muestreo aleatorio

un listado inicial en el que estaban incluidos 585 pacientes.

Durante los meses de junio y julio el equipo investigador comenzo6 con la citacion mediante
llamadas telefonicas a los pacientes seleccionados. Al comenzar a contactar con los pacientes
se comprobd que un porcentaje elevado de los mismos no eran verdaderamente EPOC. Al
finalizar este primer contacto telefonico con los pacientes de este primer muestreo aleatorio,

se pudo comprobar que aproximadamente un 33% de los pacientes no eran EPOC.

Estos datos hicieron que se replantease la forma de obtencion del listado inicial para
seleccionar a los pacientes. Se solicitd una nueva extraccion de datos al Servicio de Recursos
Asistenciales de la Direccion Técnica de Atencion Primaria de la Gerencia Regional de Salud.
En esta ocasion el criterio fue personas que tuviesen el proceso de EPOC activo y que ademas
tuviesen en la hoja de medicacion de la historia clinica electronica al menos una prescripcion
de algn farmaco de los indicados en el estudio con presentacion de dispositivo inhalador en

los Gltimos 6 meses.

De esta forma se obtuvo un nuevo listado (N=3506) y se procedidé a un nuevo muestreo
probabilistico mediante una secuencia de nimeros aleatorios en el que se obtuvieron 458
sujetos.

Se procedid de nuevo a contactar con los pacientes por via telefonica. En esta llamada se
preguntd a las personas si eran EPOC vy si utilizaban algun farmaco inhalado. Ante la

respuesta afirmativa se les explico el proyecto y se les invit6 a participar. Se les dio una cita
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con la enfermera investigadora en su centro de salud y se les pidi6 ademas que acudiesen a

esa cita aportando sus dispositivos inhaladores.

La captacion e inclusion de los pacientes se llevd a cabo durante los meses de septiembre,

octubre y noviembre de 2013.

En la primera visita llevada a cabo por las enfermeras del equipo investigador se procedio a
explicar en qué consistia el estudio y se ofrecio la posibilidad de participar en el mismo. A las
personas que aceptaron participar en el estudio se les entregd una hoja informativa de todo el
proyecto (Anexo IX) y el consentimiento informado por duplicado. Una copia del
consentimiento informado se quedd el equipo investigador y otra se le entreg6 al paciente.

(Anexo X).

En caso de negativa del paciente a participar en el estudio se recogieron los motivos.
Asi mismo, en esta primera visita se procedid a la valoracion inicial de los pacientes:

mediante entrevista individualizada se recogieron todas las variables del estudio.

Todos los datos se registraron en el CRDe, elaborado para tal fin. Este incluia reglas de
coherencia interna para garantizar un control de calidad de los datos. Todas las variables de
estudio fueron recogidas mediante entrevista individualizada, valoracion de los sujetos
mediante instrumentos diagnosticos, herramientas validadas y/o de la historia clinica
electronica. Se recogieron mediante la entrevista todas las variables. La medicacion y las
complicaciones se comprobaron en la historia clinica electronica de los participantes.

A cada participante del estudio se le asignd un codigo para garantizar el anonimato y cumplir

con la ley de proteccion de datos.

Durante la recogida de datos el equipo investigador, observado el nivel cultural y de
comprension de los participantes, decidid que los cuestionarios fueran administrados por las
enfermeras investigadoras, para facilitar la comprension del significado de los items y evitar

problemas anadidos a aquellos con problemas de lectura o escritura.
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*FASE 3. Creacion de los grupos de estudio (intervencion-GI v no intervencion-GC):

Se procedio a la aleatorizacion segun estaba descrita en el protocolo inicial, siendo la unidad
de aleatorizacion los pacientes diagnosticados de EPOC.

La aleatorizacién se llevd a cabo con estratificacion por edad y sexo para evitar una
descompensacion de sujetos en funcion de estas dos variables en cada uno de los grupos
debido al azar y se distribuyeron al grupo intervenciéon y no intervencién con una razén de
1:1, como se muestra en el flujograma de la pagina 97.

Para generar la relacion de nimeros aleatorios se utilizo el programa SPSS version 18.

*FASE 4. Intervencion Educativa Grupal (s6lo en el GI):

En la primera sesion se explicd en qué consistia la enfermedad, factores de riesgo, situaciones
en las que consultar con el médico o la enfermera y ejercicios respiratorios, asi como signos

de alerta de posibles exacerbaciones en las que acudir a la consulta o a urgencias.

En la segunda sesion se les pidi6 que cada paciente llevase sus dispositivos inhaladores. En
esta sesion se les explicd la medicacion para la EPOC, los tipos de dispositivos inhaladores, el
manejo y conservacion adecuados de los mismos. Posteriormente se explicO mediante los
dispositivos (sin carga o cargados con placebo) y camaras espaciadoras disefiados
especificamente para la instruccion a pacientes, la forma adecuada de la utilizacion de cada

dispositivo.
Los pacientes del grupo no intervencion siguieron recibiendo los cuidados descritos en el

programa de atencion a las personas con EPOC de la cartera de servicios de Atencion

Primaria de SACyL. (Anexo XI).
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DESCRIPCION DE LA INTERVENCION EDUCATIVA GRUPAL SOBRE EL
CORRECTO MANEJO SOBRE DISPOSITIVOS INHALADORES:

La dinamica de las sesiones se baso en la exposicion del tema y el didlogo posterior utilizando
distintos materiales como presentacion mediante power point, hojas informativas, figuras,

videos, visualizacion en las técnicas inhalatorias y ejercicios respiratorios repetidos. (Anexo

XII)

Contenido de la primera sesion

= LaEPOC

= Factores de riesgo: tabaco

* Tipos de medicacion y sus indicaciones
= La via inhalatoria.

= Signos de alarma.

= Dudas y preguntas

= Dialogo

El objetivo de esta primera sesion fue: al finalizar la sesion todos los pacientes conocen
su enfermedad asi como la medicacion mas utilizada, la acciéon de la misma y los

dispositivos mas utilizados.

Contenido de 1a segunda sesion

= Explicacion y demostracion de la técnica correcta de los cartuchos presurizados.

Se siguieron las recomendaciones de la SEPAR

= Explicacion del porqué de las camaras espaciadoras y del uso adecuado de las

mismas.

= Explicacion del manejo y utilizacion de los sistemas monodosis y multidosis: En

funcion de los dispositivos que tenian en cada grupo concreto.
o Explicacion de la técnica correcta de Aerolizer (monodosis)

o Explicacion de la técnica correcta de Breezhaler (monodosis)

80



o Explicacion de la técnica correcta de Handihaler (monodosis)
o Explicacion de la técnica correcta de Turbuhaler (multidosis)
o Explicacion de la técnica correcta de Accuhaler (multidosis)
o Explicacion de la técnica correcta de Easyhaler (multidosis)
o Explicacion de la técnica correcta de Respimat (multidosis)

Explicacion de la técnica correcta de Genuair (multidosis)

©)

= Aplicacion de la medicacion con los dispositivos placebo de forma individual en

cada paciente.

= Correccion de los posibles errores cometidos por el paciente en la técnica del

dispositivo.

= Explicacion de la necesidad del mantenimiento y limpieza y coémo hacerlos

correctamente.

= Dudas y preguntas.

Dialogo.

OBJETIVO DE LA 2° SESION: al finalizar la sesion todos los pacientes realizan de forma

correcta la técnica de inhalacion correspondiente a su dispositivo.

Se entregd material educativo especifico y adecuado a cada paciente de los inhaladores que
utilizaba. Este material educativo fue suministrado por las casas comerciales. Consistia en
unas fichas sencillas en las que se explicaba paso a paso la forma adecuada de cargar la
medicacion y la técnica de inhalacion correcta. (Anexo VIII)

Se pidi6 a cada paciente que utilizase los dispositivos placebo, correspondientes a los
inhaladores que tenia prescritos y se corrigieron los errores que cometia cada uno. Tuvieron

que repetir la técnica tantas veces como fuie necesario hasta que lo hicieron correctamente.
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*FASE 5. Valoracion post-intervencion (en GI v GC):

Se evaluaron de nuevo las variables dependientes, al finalizar la intervencion en el grupo

intervencion.

Se cit6 al grupo control para evaluar las variables dependientes. Estos l6gicamente, no habian

recibido la intervencion.

A todos los pacientes se les realizd una entrevista individual con la valoracién de las

siguientes variables:

- Calidad de vida relacionada con la salud medida mediante el COPD Assessment Test

(CAT).

- N° de exarcebaciones de EPOC con ingreso hospitalario desde que finalizé la intervencion

en los pacientes del grupo intervencién y mismo periodo en el grupo no intervencion.

- Indice de BODEX.

- Adherencia al tratamiento con dispositivos inhaladores mediante el test de Morisky-Green.
- - Presencia de complicaciones relacionadas con la EPOC desde la ultima visita.

- Consumo de tabaco.

- N° paquetes/afio.

- Principios activos de los farmacos prescritos para la EPOC.

- Tipo de inhalador.

- Valoracion de la técnica de inhalacién. Los pacientes del grupo intervencion que usaron el

inhalador de forma incorrecta fueron entrenados de nuevo y corregidos los errores.

Se les entrego a los participantes la fecha con la cita de la siguiente visita.

Se recogieron los datos de las variables en el CRDe y en esta visita se establecio la cita de la

ultima visita de estudio, a los 6 meses.

82



*FASE 6. Valoracion a los 6 meses de finalizar la intervencion (en GI y GC):

Previo a la fecha que se habia convenido con los participantes en la visita anterior, se procedio
a llamar a los pacientes por teléfono para recordar la cita pendiente, siguiendo con el
protocolo establecido de insistir en el n° de llamadas en dias y momentos diferentes si los

pacientes no respondian al teléfono.

Se dio el caso de algunos pacientes que no contestaron al teléfono tras los 10 intentos
establecidos en el protocolo del estudio y se les considerd pérdidas. Se contactd con su

médico y enfermera y se anot6 el motivo del no seguimiento.

Calidad de vida relacionada con la salud medida mediante el COPD Assessment Test (CAT).

- N° de exacerbaciones de EPOC con ingreso hospitalario desde que finalizé la intervencion

en los pacientes del grupo intervencién y mismo periodo en el grupo no intervencion.

- Indice de BODEX.

- Adherencia al tratamiento con dispositivos inhaladores mediante el test de Morisky-Green.
- Presencia de complicaciones relacionadas con la EPOC desde la tltima visita.

- Consumo de tabaco.

- N° paquetes/afio.

- Principios activos de los farmacos prescritos para la EPOC.

- Tipo de inhalador.

- Valoracion de la técnica de inhalacion.

Esta valoracion se llevo a cabo por igual para ambos grupos de estudio (grupo intervencion y

grupo no intervencion).

En todos los casos la evaluacion se realizé por la misma persona en cada uno de los centros de

salud y siempre de forma individual, es decir, a cada paciente por separado.

Durante todo el estudio se registraron los motivos de retirada de los participantes para la

elaboracion del gréafico del flujo de pacientes a lo largo del estudio.
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*FASE 7. Cierre de la recogida de datos v control de calidad de la base de datos:

Finalizadas las fases del estudio de intervencion y de la recogida de datos, se procedio al

control de calidad de la base de datos.

Gracias a las reglas de coherencia interna del CRDe y a los controles periddicos de los datos
registrados se habian localizado y subsanado las incoherencias surgidas a lo largo del periodo

de recogida de los mismos.

*FASE 8. Analisis de los datos v difusion de los resultados:

Se analizaron los datos obtenidos siguiendo las recomendaciones de la guia Consort para

intervenciones no farmacolégicas.

2.7. ANALISIS ESTADISTICO

Los datos se analizaron de acuerdo con la guia Consort para intervenciones no farmacologicas
y las comparaciones entre grupos se basaron en el principio de intencién de tratar y por
protocolo. Entendiendo que en el andlisis por intencion de tratar todos los participantes que
fueron aleatorizados en un estudio de investigacion sean analizados en el grupo al que fueron
asignados independientemente del tratamiento que en realidad recibieron, de la adherencia, o
potencial abandono del mismo. Y en el andlisis por protocolo los pacientes son analizados de
acuerdo a lo que realmente ocurrié durante el estudio independientemente de la rama a la que

fueron asignados.

Se procedi6 a un andlisis de la comparabilidad basal de los grupos de estudio en relacion con
las variables estudiadas y estadistica descriptiva al inicio del estudio de todas las variables
recogidas mediante la media y desviacion estdndar o mediana y rango intercuartil en las
variables cuantitativas (segun su distribucion tras la comprobacion de normalidad con el test
de Kolgomorov-Smirnov) y mediante frecuencias absolutas, proporciones e intervalo de

confianza al 95% en las variables categoricas.
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En la comparacion entre grupos se utilizo el test de t-Student o el test de Mann-Whitney
(segun la distribucion de probabilidades de las variables estudiadas) para la comparacion de
medias o medianas entre dos categorias y Chi-cuadrado para la comparacion de variables

categoricas.

En la comparacion intra grupos se utilizo el test de t-Student o el test de Wilcoxon (segun la
distribucion de probabilidades de las variables estudiadas) para la comparacion de medias o
medianas entre dos categorias y prueba de McNemar para la comparacion de variables

categoricas.

Todas las pruebas se realizaron con un nivel de confianza del 95% a nivel bilateral y el

paquete estadistico utilizado fue el SPSS version 18.

2.8. APARATAJE: Espirometro VITALOGRAPH COPD-6

El COPD-6 (Anexo XIII), es un dispositivo electronico de tamafio pequefio (11,3cm.x
6,3cm.x 4,5cm) muy ligero (55g). Es autonomo ya que su fuente de energia son dos pilas
desechables por lo que no precisa estar enchufado a la red. Estas caracteristicas permiten que
sea facil de transportar. Es de facil manejo y permite obtener los valores de VEF1, y VEF6
asi como el cociente entre ambas. Dentro de su software estan los valores predefinidos segiin
la ECCS (European Community for Coal and Steel) por lo que también muestra el porcentaje
del valor obtenido respecto a su valor tedrico, para cada parametro. Tiene un visor de buen
tamafio que permite una facil lectura del resultado. Esta disefiado para que a los pacientes les

resulte facil de utilizar y sujetar. Segun la ficha técnica del aparato, no precisa calibracion.

En cuanto a las instrucciones de uso, cuando se va a realizar la prueba a un paciente, se deben
introducir previamente los datos de sexo, edad y talla. El resto es muy semejante a la
espirometria convencional. El paciente debe realizar una inspiracion profunda, seguidamente
introducir la boquilla en la boca y espirar de forma enérgica y continuada a lo largo de 6
segundos. Cuando se alcanza ese tiempo, el dispositivo emite un pitido que sefiala que se
puede detener la maniobra. El paciente debe realizar 3 veces la espiracion forzada y el

medidor establece los parametros antes citados de funcion pulmonar.
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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, emitiendo una sefial sonora mas prolongada. Otra caracteristica de
este dispositivo es que indica con una flecha si existe 0o no obstruccion (considerando si el
cociente VEF1/VEF6 es<0,7). La visualizacion del resultado se muestra con una escala de

colores, segun la clasificacion recomendada en las guias GOLD de la gravedad de la EPOC.

Represas y cols * llevaron a cabo un estudio transversal cuyos objetivos fueron evaluar la
concordancia y relacion entre los parametros obtenidos por el Vitalograph COPD-6 y los
medidos por un espirdmetro convencional y determinar la sensibilidad, especificidad, valores
predictivos y cocientes de probabilidad de este dispositivo en la deteccion de obstruccion,
utilizando como patréon de oro un espirOmetro convencional. A todos los pacientes se les
realizé una espirometria convencional, determinando el VEF1, CVF y el cociente VEF1/CVF;
asi como la determinacion del VEF1, VEF6 y cociente VEF1/VEF6, mediante el medidor
portatil Vitalograph COPD-6. Los autores concluyeron que el medidor portatil Vitalograph

COPD6 es un aparato sencillo y muy preciso *

El equipo investigador decidio utilizar este dispositivo para valorar la funcion pulmonar de
los participantes del estudio dado la portabilidad y facilidad de manejo del aparato asi como

las caracteristicas de fiabilidad, sensibilidad, especificidad.

2.9. ASPECTOS ETICOS

2.9.1. CONSIDERACIONES ETICAS

Se solicitd la aprobacion del CEIC del Area de Salud de Avila, siendo favorable el informe

del mismo. (Anexo XIV)

2.9.2. GARANTIA DE PARTICIPACION VOLUNTARIA

A todos los participantes se les invitd a participar de forma voluntaria en el ensayo, y se les
inform6 de la posibilidad de abandonarlo cuando lo deseasen como se hace constar en la hoja

informativa y consentimiento informado.(Anexo IX y X)
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2.9.3. CONSENTIMIENTO INFORMADO

En el primer contacto con el paciente, se presentd el proyecto y se solicitdé por escrito su
participacion voluntaria asi como la solicitud de la firma del consentimiento informado
(Anexo X) donde estaban establecidas las clausulas de las condiciones éticas generales y
particulares relacionadas con el derecho a la intimidad, anonimato, confidencialidad,

cancelacion y derecho a la informacion.

El consentimiento informado siguié las normas contenidas en la declaracion de Helsinki, Ley
41/2002, de 14 noviembre, basica reguladora de la autonomia del paciente y de derechos y

obligaciones en materia de informacion y documentacion clinica.

Se informé verbalmente y de forma individual a todos los sujetos preseleccionados en la
primera entrevista. Todos tuvieron la oportunidad de aclarar dudas sobre los detalles del
estudio. Se les entregd una hoja informativa del ensayo detallando los objetivos y

caracteristicas del estudio. (Anexo 1X)

2.9.4. CONFIDENCIALIDAD DE DATOS

Exclusivamente el equipo investigador tuvo acceso a los datos de los sujetos participantes, en
cumplimiento de lo dispuesto en la Ley Orgénica 15/1999 de 13 de diciembre de Proteccion

de Datos de Caracter Personal (LOPD).

A todo paciente incluido en el estudio se le identifico con un nimero. El codigo identificador

figur6 en cada una de las fuentes del estudio.

En cuanto a la conservacion de los registros, la identificacion de los participantes y su nimero
de identificacién fueron registrados en una base de datos custodiada por la investigadora

principal. Estos datos fueron encriptados para salvaguardar la confidencialidad.

Los investigadores se comprometieron a respetar las normas de Buena Practica Clinica

vigentes asi como los requisitos de la Declaracion de Helsinki.
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DIAGRAMA DE FLUJO SIGUIENDO LAS RECOMENDACIONES CONSORT 2010 *

Poblacion elegible N=3506

Evaluados segun criterios

elegibilidad EXCLUIDOS= 275
n=458 e No cumplen criterios de
,—. seleccion (n=132)
e Renuncian a participar( n=51)
Aleatorizacion n=183 e Otras razones (n=92)
Gl n=97 GC n=86
PERDIDAS = 37 PERDIDAS= 30
o Dificultad desplazamiento (n= 15) ¢ Dificultad desplazamiento (n= 12)
e No localizado (n=5) e Inmovilizado ( n=3)
e Negativa (n=7) e No localizado (n=3)
e Inmovilizado ( n=3) e Ingreso hospitalario (n=2)
e Exitus (n=3) o Negativa (n=9)
e Cambio domicilio (n=4) e Cese tto. Inhaladores (n=1)
Evaluacion V1 Evaluacion V1
APIT n=60 APP n=48 APIT =56 APP n=68
PERDIDAS = 8 PERDIDAS = 12
e Dificultad desplazamiento (n=4) ¢ Dificultad desplazamiento (n=4)
e Negativa (n=1) o Negativa (n=1)
® No localizado (n=2) e No localizado (n=3)
o Exitus (n=1) e Enfermos (n=2)
o Exitus (n=2)
Evaluacién V2 Evaluacion V2
APIT n=52 APP n=42 APIT n= 44 APP n=54

Fuente: Elaboracion propia.

91



3.1. COMPARACION DE LOS GRUPOS AL INICIO DEL

ESTUDIO

La captacion e inclusion de los pacientes se llevd a cabo durante los meses de septiembre,

octubre y noviembre de 2013.

Cumplieron los criterios de inclusion y firmaron el consentimiento informado 183 pacientes.

Se realizé un analisis de comparacion basal de los grupos al inicio del estudio, en el cual no

se observaron diferencias estadisticamente significativas.

En algunas variables del estudio se aprecia una diferencia de peor situacion clinica en el grupo

intervencion sin que llegue a ser significativa. Por lo anteriormente expuesto, se considerd

que la aleatorizacion resultdé adecuada y los sujetos de ambos grupos fueron comparables en

todas las variables de estudio. Ver tablas n°1 y n°2

Tabla n° 1.- Comparacion basal de las variables cuantitativas con distribucion normal

GC GI p valor
(n=86) (n=97) (t-Student)
Edad (media (DE)) 71,71 (12,16) 72,97 (8,89) 0,431
VEF1 (media (DE)) 59,73 (19,90) | 60,16 (20,46) 0,887
VEF6 (media (DE)) 73,11 (21,47) | 68,16 (18,83) 0,099
IMC (media (DE)) 28,92 (5,05) 28,82 (4,13) 0,883
Calidad de vida (puntuacion CAT) 16,26 (8,17) 16,37 (8.24) 0.925

(media (DE))

Fuente: Elaboracion propia.
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Tabla n° 2.- Comparacion basal de las variables cuantitativas con distribucion NO normal

p valor
GC GI
. _ (Mann-
) =) Whitney)

Tiempo de evolucion EPOC (aiios) (Psy (RI)) 9(11) 11 (14) 0,434
N° de cigarros/dia durante tiempo de fumador (Ps, 20 (20) 20 (30) 0.350
(RI))
N° de afios fumando (Ps (RI)) 36 (24) 40 (20) 0,092
N° de paquetes/aiio (Psq (RI)) 40 (44) 48,75 (67) 0,170
VE1/VEF6 (Pso (RI)) 0,83 (0,27) | 0,88 (0,25) 0,050
indice BODEX (Ps (RI)) 2(3) 2(3) 0,704
N° farmacos EPOC (Ps (RI)) 2 (0) 2 (1) 0,809
N° inhaladores (Pso (RI)) 2 (0) 2 (1) 0,970
N° exacerbaciones en el aiio anterior (Ps, (RI)) 0(1) 0 (0) 0,352

Fuente: elaboracion propia.

Como puede observarse en las tablas desde la 1 hasta la 8, no se hallaron resultados
estadisticamente significativos de diferencias entre ambos grupos de estudio al inicio del
mismo en las variables sexo, estudios finalizados, antecedentes de tabaquismo, tabaquismo al

inicio del estudio, complicaciones asociadas a la EPOC, farmacos prescritos para la EPOC,.

Tabla n® 3.- Comparacion basal de la variable sexo

SEXO p valor
(Chi-
GRUPO HOMBRE MUJER TOTAL Cuadradado)
CONTROL 79,1% (68) 20,9% (18) 100% (86)
INTERVENCION 87,6% (85) 12,4% (12) 100% (97) 0,119
TOTAL 83,6% (153) 16,4% (30) 100% (183)

Fuente: Elaboracion propia.
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Tabla n° 4.- Comparacion basal de la variable estudios finalizados

ESTUDIOS FINALIZADOS p va!or
GRUPO | NINGUNO | PRIMARIOS | SECUNDAR UNIV%RSITA TOTAL Cuaglflz:;lado
CONTROL | 23,3%(20) | 60,5%(52) | 8,1% (7) 8,1% (7) | 100% (86)
INTERV. 30,9%(30) | 49,5%(48) | 14,4% (14) | 52%(5) | 100% (97) 0,243
TOTAL 27,3%(50) | 54,6%(100) | 11,5% (21) 6,6% (12) 100% (183)
Fuente: Elaboracion propia.
Tabla n°® 5.- Comparacion basal de la variable antecedentes de tabaquismo.
ANTECEDENTES DE TABAQUISMO p Val.or
GRUPO NO SI TOTAL CuaElCrzl:cll-ado)
CONTROL 17,4% (15) 82,6% (71) 100% (86)
INTERVENCION 14,4% (14) 85,6% (83) 100% (97) 0,578
TOTAL 15,8% (29) 84,2% (154) 100% (183)

Fuente: Elaboracion propia

Tabla n° 6.- Comparacion basal de la variable tabaquismo en el momento de inicio del

estudio.
TABAQUISMO ACTUAL V0 .
GRUPO NO SI oy | (CRCUeRiEdn)
CONTROL 79,1% (68) | 20,9% (18) |  100% (86)
INTERVENCION | 77,3% (75) | 22,7% (22) | 100% (97) 0,775
TOTAL 78,1% (143) | 21,9% (40) | 100% (183)

Fuente: Elaboracion propia.
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Tabla n°® 7.- Comparacion basal de la variable complicaciones asociadas a la EPOC.

COMPLICACIONES DE LA EPOC V0 P (gl‘l‘i‘ir
GRUPO NO SI TOTAL Cuadradado)
CONTROL 52,3% (45) | 47,7% (41) 100% (86)
INTERVENCION | 454% (44) |  54,6% (53) 100% (97) 0,347
TOTAL 48,9% (89) |  51,4% (94) 100% (183)

Fuente: Elaboracion propia.

Tabla n° 8.- Comparacion basal de la variable adherencia terapéutica de los farmacos

prescritos para la EPOC.
ADHERENCIA TERAPEUTICA V0 p valor
(Chi-Cuadradado)
GRUPO MALA BUENA TOTAL
CONTROL 51,2% (44) 48,8% (42) 100% (86)
INTERVENCION 44,3% (43) 55,7% (54) 100% (97) 0,356
TOTAL 47,5% (87) 52,5% (96) 100% (183)

Fuente: Elaboracion propia.

3.2. RESULTADOS DESCRIPTIVOS

El 83,1% (153) de los participantes eran varones. La media de la edad de los participantes fue

de 72,37 anos (1C95% 70,83, 73,91).

La mediana del peso fue de 76,96 kg (RI1:16,70), de la talla 1,64 m (RI:0,10). La media del
IMC 28,86 kg/m2 (IC 95% 28,19, 29,53).

El nivel de estudios finalizados fue mayoritariamente primarios, 54,64%, y no tenia ningiin
tipo de estudios el 27,32% de los participantes. En la figura n°11 se muestra la distribucion

por niveles de estudios finalizados.

95



Figura n° 11.- Distribucion segun el nivel de estudios finalizados.
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Fuente: Elaboracion propia.

El 54,7% de los pacientes pertenecian a centros de salud de ambito rural.

La figura n°12 muestra la distribucion de los sujetos de estudio por centro de salud.

Figura n°12.Centro de salud de procedencia.
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Fuente: Elaboracion propia.

La mediana de tiempo de evolucion de EPOC en los pacientes del estudio fue de 11 afios

(RI: 12).
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El 51,4% (94) de los sujetos del estudio padecia o habia padecido previo al inicio del estudio
alglin tipo de complicaciones de la EPOC, siendo la mas frecuente la neumonia, 29,8% (28)

de los casos del total de complicaciones. Ver figura n°13.

Figura n° 13.- Complicaciones asociadas a la EPOC
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Fuente: Elaboracion propia.

Con respecto al habito tabaquico, el 84,2 % (154) habian sido fumadores a lo largo de su vida.
En el momento de entrada en el estudio eran fumadores el 21,9% (40) de los sujetos
participantes. La mediana de cigarrillos/dia en los sujetos con antecedentes de tabaquismo
pero sin tabaquismo actual (114) fue de 30 (RI: 20), la media de afios fumando fue de 39,96
afios (IC95% 37,67 a 42,26) y de n° paquetes/anio fue de 61,36 (1C95% 53,33 a 69,39).

En cuanto a la funcién pulmonar, la media para el valor VEF1 fue de 59,95 (IC 95% 57,00 a
62,91) y para el valor VEF6 la media 70,48 (IC95% 67,53 a 73,43). La media del cociente
VEF1/VEF6 fue de 0,85 (IC 95% 0,82 a 0,87).

Respecto a la gravedad de la EPOC, el 25% de los pacientes tuvo un valor inferior a 1 en el
indice de Bodex, el 50% inferior a 2 y el 25% superaba el valor 4. Teniendo en cuenta la
categorizacion establecida para la interpretacion de este valor de la puntuacion obtenida en
cuanto a la gravedad, mas del 62% de los participantes del estudio tuvieron una EPOC
considerada como leve segun la puntuacion obtenida en el indice de BODEX. Los resultados

se muestran en la tabla n° 9.
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Tabla n° 9.- Clasificacion de la gravedad de la EPOC segun el indice de BODEX

INDICE BODEX EPOC FRECUENCIAS
<2 LEVE 62,9% (115)
3-4 MODERADA 23% (42)
>5 GRAVE 14,1% (26)

Fuente: Elaboracion propia

Manifestaron que no habian padecido ninguna exacerbacion grave los doce meses previos al
inicio del estudio, el 75,9% (139) de los participantes, el 21,3% (39) entre 1 y 3

exacerbaciones graves y 4 o mas de cuatro el 2,73% (5).

Respecto a la calidad de vida, los pacientes con EPOC del 4rea de salud de Avila tuvieron un
impacto calificado como medio en su calidad de vida medido mediante el cuestionario CAT.
La puntuacion media obtenida en el cuestionario CAT fue de 16,32 puntos (DE 8,19) e
(IC95% 15,12 a 17,51).

Desde un punto de vista categorico, los resultados obtenidos se muestran en la tabla n® 10.

Tabla n° 10.- Categorizacion de la calidad de vida.

CATEGORIZACION Frecuencia absoluta Frecuencia relativa
BAJO IMPACTO 48 26,2%
MEDIO IMPACTO 82 44,8%
ALTO IMPACTO 41 22,4%

MUY ALTO IMPACTO 12 6,6%

Fuente: Elaboracion propia

El resultado de la valoraciéon de la adherencia terapéutica valorada mediante el test de
Morisky Green, reveld que el 47,2% (87) de los participantes tenia una mala adherencia al

tratamiento para su EPOC al inicio del estudio.

En cuanto a la cantidad de farmacos prescritos para el proceso de la EPOC, no hubo ningin

participante que tuviese prescritos mas de 4 farmacos. El 52,7% de los participantes tenia
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prescritos 2 farmacos para su EPOC. La distribucion por nimero de farmacos se halla en la

figura n°® 14.

Figura n° 14.- Numero de farmacos prescritos para la EPOC por paciente.

NUMERO DE FARMACOS PARA LA EPOC
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19%
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52%

Fuente: Elaboracion propia.

El 58,5% de los pacientes tenian prescritos dos fArmacos cuya forma de presentacion era en
dispositivo inhalador. Teniendo en cuenta a todos los participantes del estudio y el total de

principios activos en dispositivo inhalador, tenian prescritos 353 inhaladores.

La figuraa n° 15 muestra la distribucion del n° de inhaladores por paciente. El 58% de los

participantes tenian prescritos 2 inhaladores.
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Figura n° 15.- Numero de inhaladores prescritos por paciente
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Fuente: Elaboracion propia

Teniendo en cuenta el tipo de dispositivo inhalador, el que tenian prescrito con mayor
frecuencia eran dispositivos de polvo seco multidosis, (46,18%).

La distribucion del resto de tipos de inhalador utilizados por los participantes del estudio se
muestra en la figura n°® 16.

Figura n°16.- Distribucion por tipo de inhaladores.

REPARTO POR TIPO DE INHALADORES

M Cartucho presurizado
M Cartucho presurizado con
camara

i Polvo seco multidosis

M Polvo seco unidosis

Fuente: Elaboracion propia
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Teniendo en cuenta si la técnica era correcta o incorrecta y el tipo de inhalador, se hallé que el
100% de los sujetos que tenian prescrito un cartucho presurizado con camara lo utilizaron
incorrectamente. El resto de los tipos de inhaladores tuvieron un porcentaje de errores que

super6 el 90% en todos los casos.

Los resultados del tipo de uso en funcion de la clase de inhalador se muestran en la figura n°
17.

Figura n° 17.- Distribucion de los errores segun el tipo de inhalador.
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Fuente: Elaboracion propia.

La distribucion por principio activo se muestra en la grafica n° 8. En ella se aglutinaron todos
aquellos principios activos que tenian una frecuencia igual o menor a 5.
El principio activo mas prescrito fue el bromuro de tiotropio que alcanzé el 31,18% del total

de las prescripciones. Ver figura n® 18.
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Figura n° 18.- Distribucion por principio activo prescrito
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i TEOFILINA (SANTINA)

E BROMURO DE IPATROPIO

i PREDNISONA

Fuente: Elaboracion propia

Tabla n° 11.- Principios activos prescritos para el proceso de EPOC.

FRECUENCIA FRECUENCIA
PRINCIPIO ACTIVO ABSOLUTA RELATIVA

BROMURO DE TIOTROPIO 116 31,18
SALMETEROL-FLUTICASONA 100 26,88
SALBUTAMOL 45 12,1
FORMOTEROL BUDESONIDA 23 6,18
TERBUTALINA 15 4,03
INDACATEROL 13 3,49
BROMURO DE ACLIDINIO 12 3,23
SALMETEROL 9 2,42
TEOFILINA (XANTINA) 7 1,88
BROMURO DE IPATROPIO 6 1,61
PREDNISONA 6 1,61
BUDESONIDA INHALADA 5 1,34
ROFLUMILAST 5 1,34
ANTIBIOTICO PARA REAGUDIZACION 2 0,54
FLUTICASONA 2 0,54
FORMOTEROL 2 0,54
FORMOTEROL BECLOMETASONA 2 0,54
BROMURO DE GLICOPIRRONIO 1 0,27
N-ACETILCISTEINA 1 0,27

TOTAL 372 100

Fuente: Elaboracion propia
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El grupo terapéutico con mayor porcentaje de prescripcion fue el LABA con un 44,89%,

seguido de la combinacion LABA+CI con 30,91%.

Tabla n° 12.- .Distribuciéon de los farmacos prescritos en funcion del grupo terapéutico

recomendado por la GeSEPOC.

GRUPO FRECUENCIA FRECUENCIA
PRINCIPIO ACTIVO
TERAPEUTICO ABSOLUTA RELATIVA

BROMURO DE
SAMA 6 1,61
IPRATROPIO

SALBUTAMOL,
SABA 58 16,13
TERBUTALINA

BROMURO DE ACLIDINIO,
BROMURO DE

LAMA GLICOPIRRONIO, 128 34,68
BROMURO DE
TRIOTROPIO

FORMOTEROL,
LABA SALMETEROL, 24 44,89
INDACATEROL

BUDESONIDA,
CI FLUTICASONA, 11 3,49
PREDNISONA

PDE4 ROFLUMILAST 5 1,34

FORMOTEROL+
BUDESONIDA,
FORMOTEROL+
LABA+CI 123 30,91
BECLOMETASONA,
SALMETEROL+

FLUTICASONA

TOTAL 355 100

Fuente: Elaboracion propia
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3.3. EFECTIVIDAD DE LA INTERVENCION

3.3.1. RESULTADO DE LA COMPARACION ENTRE GRUPOS
DE ESTUDIO EN LA PRIMERA VISITA POST
INTERVENCION V1

En el andlisis por intencion de tratar para las variables calidad de vida, n° de exarcebaciones e
indice de BODEX, en esta primera evaluacion se analizaron 60 participantes en el grupo que
recibid la intervencion y 56 en el grupo control. Para la variable adherencia terapéutica se
analizaron 59 y 55 respectivamente al haber, 1 sujeto en cada uno de los grupos que no tenia

recogido el resultado para esa variable.

En el andlisis por intencién protocolo para las variables calidad de vida, n® de exarcebaciones
e indice de BODEX, en esta primera evaluacion se analizaron 48 participantes en el grupo que
recibid la intervencion y 68 en el grupo control. Para la variable adherencia terapéutica se
analizaron 47 y 67 respectivamente al haber, 1 sujeto en cada uno de los grupos que no tenia

recogido el resultado para esa variable.

3.3.1.1. ANALISIS POR INTERVENCION DE TRATAR

La comparacion entre los grupos de estudio en la visita post-intervencion de la variable de
resultado principal calidad de vida, mostré que no existian diferencias estadisticamente
significativas tanto desde un andlisis cuantitativo (distribucién normal) como categoérico, tal y

como muestran las tablas n°13 y n°14.

104



Tabla n° 13.- Comparacion de la variable calidad de vida (categorica). Analisis por intencion

de tratar
GRUPO DE ESTUDIO
p valor
GC GI (Chi-cuadrado)

Bajo impacto 28,6% (16) 25% (15)
CALIDAD Moderado impacto 42,9% (24) 53,3% (32)
DE VIDA 0,592

Alto impacto 25% (14) 16,7% (10)

Muy alto impacto 3,6% (2) 5% (3)

Fuente: Elaboracion propia

Tabla n°® 14.- Comparacion de medias de la variable calidad de vida (cuantitativa). Analisis

por intencidn de tratar

p valor
&L il (t-Student))
CALIDAD DE VIDA (media) 15,88 14,80 0,454

Fuente: Elaboracion propia

Del mismo modo, no se observaron diferencias estadisticamente significativas al comparar las

medianas del n° de exacerbaciones graves y la puntuacion del indice de BODEXx.

Tabla n® 15.- Comparacion de medianas de las variables n® exacerbaciones graves e indice de

BODEX. Analisis por intencion de tratar

p valor
. — (Mann-Whitney)
N° EXARCEBACIONES GRAVES (Psg) 0,00 0,00 0,653
INDICE DE BODEX (Ps) 2 3 0,166

Fuente: elaboracion propia

Igualmente sucedid al comparar los porcentajes de variable adherencia terapéutica, resulto

que no habia diferencias estadisticamente significativas (tabla n° 16)
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Tabla n° 16.- Comparacion de la variable adherencia terapéutica (categorica). Analisis por

intencion de tratar

GRUPO DE ESTUDIO
p valor
— GI (Chi-cuadrado)
ADHERENCIA | MALA 34,5% (19) 37,3% (22) 0,760
TERAPEUTICA BUENA 65,5% (36) 62,7% (37) ’

Fuente: Elaboracion propia

3.3.1.2. ANALISIS POR PROTOCOLO

En la comparacion entre los grupos de estudio en la visita post-intervencion de la variable de

resultados principal calidad de vida, se observd que no existen diferencias estadisticamente

significativas tanto desde un analisis categérico como cuantitativo (distribucion normal), tal y

como muestran las tablas 17 y 18.

Tabla n° 17.- Comparacion de la variable calidad de vida (categorica). Andlisis por protocolo.

GRUPO DE ESTUDIO
p valor
GC GI (Chi-cuadrado)

Bajo impacto 27,9% (19) 25% (12)
CALIDAD Moderado impacto 44,1% (30) 54,2% (26)
DE VIDA . 0,723

Alto impacto 23,5% (16) 16,7% (8)

Muy alto impacto 4,4% (3) 4,2% (2)

Fuente: elaboracion propia

Tabla n° 18.- Comparacion de la variable calidad de vida (cuantitativa). Andlisis por

protocolo.
p valor
— . (t-Student)
CALIDAD DE VIDA (media) 15,78 14,67 0,767

Fuente: Elaboracion propia.
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Tampoco se obtuvieron diferencias estadisticamente significativas al comparar las medianas

del n® de exacerbaciones graves y la puntuacion del indice de Bodex.

Tabla n° 19.- Comparacion de medianas de las variables n® exacerbaciones graves e indice de

Bodex. Analisis por protocolo.

p valor
il — (Mann-Whitney)
N°® EXARCEBACIONES GRAVES (Ps) 0,00 0,00 0,912
INDICE DE BODEX (Ps) 2 3 0,051

Fuente: Elaboracion propia.

Lo mismo se observd al comparar la adherencia terapéutica, no existian diferencias

estadisticamente significativas (tabla n° 20).

Tabla n° 20.- Comparacion de la variable adherencia terapéutica (categorica). Andlisis por

protocolo.
GRUPO DE ESTUDIO
p valor
GC GI (Chi-cuadrado)
ADHERENCIA MALA 35,8% (24) 36,2% (17) oso
TERAPEUTICA | piiena 64.2% (43) 63.5% (30) :

Fuente: elaboracion propia

3.3.2.RESULTADO DE LA COMPARACION ENTRE LOS

GRUPOS
INTERVENCION

DE ESTUDIO A LOS 6 MESES TRAS LA

En el andlisis por intencion de tratar para todas las variables de resultados: calidad de vida, n°

de exarcebaciones, indice de BODEx y adherencia terapéutica, en la segunda evaluacion se

analizaron 52 participantes en el grupo que recibio la intervencion y 44 en el grupo control.
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En el andlisis por protocolo en la segunda evaluacion se analizaron 42 participantes en el
grupo que recibid la intervencion y 54 en el grupo control para las variables calidad de vida,

n° de exarcebaciones, indice de BODEXx y adherencia terapéutica.

3.3.2.1. ANALISIS POR INTERVENCION DE TRATAR

No se obtuvieron diferencias estadisticamente significativas en el resultado de la comparacion
entre el grupo control y el grupo que recibid la intervencion después de 6 meses tras la
intervencion, con respecto a la variable de resultados principal: Calidad de vida categorica,

medida mediante el cuestionario CAT (tabla n°21).

Tabla n° 21.- Comparacion de la variable calidad de vida (categorica). Analisis por intencion

de tratar.
GRUPO DE ESTUDIO
p valor
GC GI (Chi-cuadrado)
Bajo impacto 25,0% (11) 38,5% (20)
CALIDAD Moderado impacto 54,5% (24) 44.2% (23)
DE VIDA 0,576
Alto impacto 15,9% (7) 13,5% (7)
Muy alto impacto 4,5% (2) 3,8% (2)

Fuente: elaboracion propia

La distribucion de la calidad de vida cuantitativa a los 6 meses de la intervencion no siguid
una distribucién normal, por lo que se procedio a la comparacion de las medianas, que resultd
ser estadisticamente significativa. Obteniendo un valor mas bajo en el grupo que recibio la
intervencion (menor impacto de la enfermedad en la calidad de vida). Resultados en la tabla

n°22.
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Tabla n°® 22.- Comparacion de medianas de la variable calidad de vida (cuantitativa). Analisis

por intencidn de tratar

p valor
— il (Mann-Whitney)
CALIDAD DE VIDA (Ps) 14 12,50 0,027

Fuente: Elaboracion propia

No se obtuvieron diferencias estadisticamente significativas tras la comparacion entre el
grupo control y el grupo intervencion a los 6 meses de la intervencion, con respecto a las
variables: n° exacerbaciones graves e indice de BODEX. Se muestran los resultados en la tabla
n°23.

Tabla n°® 23.- Comparacion de medianas de las variables n® exacerbaciones graves e indice de

BODEX. Analisis por intencion de tratar.

p valor
£l — (Mann-Whitney)
N°® EXARCEBACIONES GRAVES (Ps) 0 0 0,762
INDICE DE BODEX (Ps) P P 0,219

Fuente: Elaboracion propia

Para la variable adherencia terapéutica, en la comparacion entre ambos grupos a los 6 meses
tras la intervencion, se hallaron diferencias estadisticamente significativas a favor del grupo
que recibid la intervencion educativa GI (86,5%) vs GC (61,4%) p= 0,005. Los sujetos que
recibieron la intervencion, mejoraron significativamente su adherencia al tratamiento prescrito

para su EPOC.
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Tabla n° 24.- Comparacion de la variable adherencia terapéutica (categorica). Andlisis por

intencion de tratar.

GRUPO DE ESTUDIO
p valor
o GI (Chi-cuadrado)
ADHERENCIA MALA 38,6% (17) 13,5% () 0,005
TERAPEUTICA BUENA 61,4% (27) 86,5% (45)

Fuente: Elaboracion propia

3.3.2.2. ANALISIS POR PROTOCOLO

No se obtuvieron diferencias estadisticamente significativas en el resultado de la comparacion
entre el grupo control y el grupo que recibi6 la intervencion después de 6 meses tras la
intervencion, con respecto a la variable de resultados principal: Calidad de vida categorica,

medida mediante el cuestionario CAT (tabla 25).

Tabla n° 25.- Comparacion de la variable calidad de vida (categorica). Andlisis por protocolo.

GRUPO DE ESTUDIO
p valor
GC GI (Chi-cuadrado)

Bajo impacto 29,6% (16) 35,7% (15)
CALIDAD Moderado impacto 48,1% (26) 50,0% (21)
DE VIDA 0,747

Alto impacto 16,7% (9) 11,9% (5)

Muy alto impacto 5,6% (3) 2,4% (1)

Fuente: Elaboracion propia

Como ya se ha especificado anteriormente, la calidad de vida cuantitativa en la visita V2 no
siguid una distribucién normal, por lo cual, se compararon las medianas con la prueba de
Mann-Whitney. Se hallaron diferencias estadisticamente significativas. El grupo que recibid

la intervencion obtuvo un menor valor en el cuestionario CAT (tabla 26).
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Tabla n° 26.- Comparacion de medianas de la variable calidad de vida (cuantitativa).

Analisis por protocolo.

CALIDAD DE VIDA
p valor
GC GI (Mann-Whitney)
CALIDAD DE VIDA (Ps) 14 12,50 0,040

Fuente: Elaboracion propia

En la comparacion entre ambos grupos en la segunda visita (a los 6 meses) tras la
intervencion no se hallaron diferencias estadistica significativas para la variable nimero de
exarcebaciones graves, sin embargo, si lo fueron en el indice de BODEx. Se redujo el valor de

este indice a favor de los sujetos que recibieron la intervencion. Resultados en la tabla 27.

Tabla n® 27.- Comparacion de medianas de las variables n® exacerbaciones graves e indice de

BODEZXx. Analisis por protocolo.

p valor
£ gC (Mann-Whitney)
N°® EXARCEBACIONES GRAVES (Ps) 0 0 0,777
INDICE DE BODEX (Ps) 1 2,50 0,020

Fuente: elaboracion propia
En la comparacién entre ambos grupos a los 6 meses tras la intervencion para la variable
adherencia terapéutica, las diferencias fueron estadisticamente significativas a favor del grupo

que recibid la intervencion, tal y como muestra la tabla 28.

Tabla n° 28.- Comparacion de la variable adherencia terapéutica (categdrica). Andlisis por

protocolo.
GRUPO DE ESTUDIO
P valor
ac o (Chi-cuadrado)
0 0,
ADHERENCIA | MALA 33,3% (18) 14,3% (6) 0.033
TERAPEUTICA BUENA 66,7% (36) 85,7% (36)

Fuente: Elaboracion propia
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3.3.3. RESULTADO DE LA COMPARACION INTRAGRUPO PRE-
POSTINTERVENCION EN EL GRUPO INTERVENCION

3.3.3.1.

ANALISIS POR INTERVENCION DE TRATAR

Cuando se compar6 en el grupo intervencion la calidad de vida desde un punto categorico

antes e inmediatamente después de la intervencidbn, no se observaron diferencias

estadisticamente significativas.

Tabla n°® 29.- Comparacion de la variable calidad de vida (categodrica). Analisis por intencion

de tratar.
CALIDAD DE VIDA en V0
p valor
Baioi Moderado Elevado Muy elevado | (McNemar)
ajo impacto c c :
impacto impacto impacto
Bajo impacto 62,5% (10) 13,8% (4) 7,7% (1) ,0% (0)
CALIDAD | Moderado 37506 | 724% Q1) | 385%G) | 0%
DE VIDA i 0.764
en V1 Alto impacto ,0% (0) 13,8% (4) 38,5% (5) 50,0% (1)
Muy alto A o o J
impacto ,0% (0) ,0% (0) 15,4% (2) 50,0% (1)

Fuente: Elaboracion propia

Al comparar la calidad de vida cuantitativamente entre VO y V1 tampoco existen diferencias

estadisticamente significativas en el grupo intervencion.

Tabla n°® 30.- Comparacion de medias de la variable calidad de vida (cuantitativa). Analisis

por intencidn de tratar.

p valor
M Vi (t-Student)
CALIDAD DE VIDA (media) 16,19 15,32 0,140

Fuente: Elaboracion propia

Lo mismo sucedi6 en la comparacion entre las visitas pre-post, no se observaron diferencias

estadisticamente significativas en el n° de exacerbaciones graves ni en el indice de BODEX.
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Tabla n® 31.- Comparacion de medianas de las variables n® exacerbaciones graves e indice de

BODEX. Analisis por intencion de tratar.

p valor
M M (Wilcoxon)
N°® EXARCEBACIONES GRAVES (Ps) 0,00 0,00 0,664
INDICE DE BODEX (Ps) 2 2 0,178

Fuente: Elaboracion propia

Tampoco se observaron diferencias estadisticamente significativas en la comparacion de la

adherencia terapéutica entre la pre-intervencion y la post-intervencion inmediata en este grupo

de estudio.

Tabla n° 32.- Comparacion de la variable adherencia terapéutica (categorica). Andlisis por

intencion de tratar.

ADHERENCIA TERAPEUTICA Vo | P VYalor
(McNemar)
Mala adherencia | Buena adherencia
ADHERENCIA | Mala adherencia 68% (17) 14,7% (5) 0.581
TERAPEUTICA ’
\2! Buena adherencia 32% (8) 85,3% (29)

Fuente: Elaboracion propia

3.3.3.2. ANALISIS POR PROTOCOLO

Al comparar la calidad de vida desde un punto de vista categdrico y cuantitativo, en el grupo

que recibi6 la intervencion antes e inmediatamente después de la misma, no se observaron

diferencias estadisticamente significativas (tablas 33 y 34)

Tabla n° 33.- Comparacion de la variable calidad de vida (categorica). Andlisis por protocolo.

CALIDAD DE VIDA en V0 p valor
Bajo Moderado Elevado QAN
impacto impacto impacto
Bajo impacto 61,5% (8) 12,5% (3) 9,1% (1)
CALIDAD
DE VIDA Moderado impacto 38,5% (5) 70,8% (17) 36,4% (4) 0,682
en V1
Alto impacto ,0% (0) 16,7% (4) 54,5% (6)

Fuente: elaboracion propia.
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Tabla n° 34.- Comparacion de la variable calidad de vida (cuantitativa). Analisis por

p valor
W Vi (t-Student)
CALIDAD DE VIDA (media) 15,54 14,67 0,280

Fuente: Elaboracion propia

Lo mismo sucedid en la comparacion entre las visitas pre-post con las variables n° de
exacerbaciones graves e indice de BODEx, no se observaron diferencias estadisticamente

significativas (tabla 35).

Tabla n°® 35.- Comparacion de medianas de las variables n® exacerbaciones graves e indice de

BODEZXx. Analisis por protocolo.

p valor
W Vi (Wilcoxon)
N°® EXARCEBACIONES GRAVES (Ps) 0,00 0,00 0,469
INDICE DE BODEX (Ps) 2 2 0,445

Fuente: Elaboracion propia

Tampoco se observaron diferencias estadisticamente significativas en la comparacion de la
adherencia terapéutica entre la pre-intervencion y la post-intervencion inmediata en este grupo

de estudio.

Tabla n° 36.- Comparacion de la variable adherencia terapéutica (categorica). Andlisis por

intencion de tratar.

ADHERENCIA TERAPEUTICA V0
p valor
Mala adherencia | Buena adherencia (McNemar)
ADHERENCIA | Mala adherencia 65% (13) 14,8% (4)
TERAPEUTICA 0,549
Vi1 Buena adherencia 35% (7) 85,2% (23)

Fuente: Elaboracion propia
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3.3.4. RESULTADO DE LA COMPARACION INTRAGRUPO PRE-
POSTINTERVENCION EN EL GRUPO CONTROL

3.3.4.1. ANALISIS POR INTERVENCION DE TRATAR
Cuando se compar6 la calidad de vida desde un andlisis categoérico y cuantitativo, antes e
inmediatamente después de la intervencion, en el grupo que no recibi6 la intervencion, no se

observaron diferencias estadisticamente significativas (tablas 37 y 38).

Tabla n° 37.- Comparacion de medias de la variable calidad de vida (cualitativa). Analisis por

intencion de tratar.

CALIDAD DE VIDA en V0
Mu p valor
Bajo Moderado | Elevado elevaflo (McNemar)
impacto impacto impacto impacto
Bajo impacto | 62,5% (10) | 27,3% (6) | ,0% (0) 0% (0)
CALIDAD ?ﬁf‘;irtido 25,0% (4) | 50,0% (11) | 60,0% (9) |  ,0%(0)
DE VIDA |2 0,423
enVl | Alto impacto | 12,5% (2) | 22,7% (5) | 33,3% (5) | 66,7% (2)
Muy alto A 5 ° o
impucto ,0% (0) 0% (0) | 6,7% (1) | 33,3% (1)

Fuente: Elaboracion propia

Tabla n°® 38.- Comparacion de medias de la variable calidad de vida (cuantitativa). Analisis

por intencidn de tratar.

p valor
W Vi (t-Student)
CALIDAD DE VIDA (media) 16,54 15,88 0,491

Fuente: Elaboracion propia

No se observaron diferencias estadisticamente significativas en la comparacion del n° de
exacerbaciones graves, sin embargo, estas diferencias si tuvieron significacion estadistica al
comparar el indice de BODEx en VO y V1 en el grupo control. Se pasé de una mediana de 2

en VO a 3 en V1, es decir, la gravedad de la EPOC pas6 de leve a moderada (tabla 39).
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Tabla n® 39.- Comparacion de medianas de las variables n® exacerbaciones graves e indice de

BODEX. Analisis por intencion de tratar.

p valor
WAL Vi (Wilcoxon)
N° EXARCEBACIONES GRAVES (Ps) 0,00 0,00 0,396
INDICE DE BODEX (Ps) 2 3 0,012

Fuente: Elaboracion propia.

Se hallaron diferencias estadisticamente significativas en la comparacion de la variable

adherencia terapéutica entre la medicién en la primera visita y la mediciéon en la segunda

visita, mejoraron la adherencia tras la primera visita (tabla 40).

Tabla n° 40.- Comparacion de la variable adherencia terapéutica (categorica). Andlisis por

intencion de tratar.

ADHERENCIA TERAPEUTICA V0

P valor
Mala adherencia | Buena adherencia (McNemar)
ADHERENCIA | Mala adherencia 51,7% (15) 15,4% (4) 0.031
TERAPEUTICA ’
Vi Buena adherencia 48,3% (14) 84,6% (22)

Fuente: Elaboracion propia

3.3.4.2. ANALISIS POR PROTOCOLO

Cuando se compar6 en el grupo control la calidad de vida desde un punto categorico antes e

inmediatamente después de la intervencion, no se observaron diferencias estadisticamente

significativas (tabla 41), al igual que desde un punto de vista cuantitativo (tabla 42).
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Tabla n° 41.- Comparacion de medias de la variable calidad de vida (cualitativa). Analisis por

protocolo.
CALIDAD DE VIDA en V0
p valor
Bajo Moderado | Elevado | Muy elevado | (McNemar)
impacto impacto impacto impacto
Bajo 63,2% 25,9% o o
impacto (12) (7) 0% (0) 0% (0)
0 0
CALIDAD | Moderado | 26.3% | 55 G015y | 8.8% 0% (0)
DE VIDA | 2pacto (3) (19 0,287
en V1 Alto 10,5% 18,5% 35,3% 60,0% (3) ’
impacto 2 (5) (6) e
Muy alto o o 5,9% o
impacto ,0% (0) ,0% (0) (17) 40,0% (5)

Fuente: Elaboracion propia.

Tabla n® 42.- Comparacion de medias de la variable calidad de vida (cuantitativa). Analisis

por protocolo.
p valor
VL hA (t-Student)
CALIDAD DE VIDA (media) 16,65 15,78 0,299

Fuente: Elaboracion propia

No hubo diferencias estadisticamente significativas para la variable n° de exarcebaciones
graves. Si se obtuvieron diferencias estadisticamente significativas para la variable Indice de
BODEX. El valor del indice de BODEX aument6 en el grupo que no recibi6 la intervencion,
pasando el valor del Pso de 2 a 3. Teniendo en cuenta la categorizacion del grado de gravedad,

la EPOC paso de ser considerada leve a moderada. Resultados en la tabal n® 43.

Tabla n°® 43.- Comparacion de medianas de las variables n® exacerbaciones graves e indice de

BODEZXx. Analisis por protocolo.

p valor
W Vi (Wilcoxon)
N° EXARCEBACIONES GRAVES (Ps) 0,00 0,00 0,094
INDICE DE BODEX (Ps) 2 3 0,005

Fuente: Elaboracion propia
Se hallaron diferencias estadisticamente significativas en la comparacion de la variable

adherencia terapéutica entre la medicién en la primera visita y la mediciéon en la segunda
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visita. Los sujetos del grupo control mejoraron la adherencia tras la primera visita. Resultados

en la tabla n° 44.

Tabla n° 44.- Comparacion de la variable adherencia terapéutica (categorica). Analisis por

protocolo.
ADHERENCIA TERAPEUTICA V0
p valor
Mala adherencia | Buena adherencia L e,
ADHERENCIA | Mala adherencia 55,9% (19) 15,2% (5) 0.041
TERAPEUTICA ’
Vi1 Buena adherencia 44,1% (15) 84,8% (28)
Fuente: Elaboracion propia.
3.3.5.RESULTADO DE LA COMPARACION INTRAGRUPO

3.3.5.1.

ANALISIS POR INTERVENCION DE TRATAR

PREVIA A LA INTERVENCION Y A LOS 6 MESES
POSTINTERVENCION EN EL GRUPO INTERVENCION

En la comparacion en el grupo intervencion de la calidad de vida desde un punto categorico

no se observaron diferencias estadisticamente significativas entre la medicion antes de la

intervencion y 6 meses tras ésta. Tabla n® 45

Tabla n® 45.- Comparacion de medias de la variable calidad de vida (cualitativa). Andlisis

intencion de tratar.

CALIDAD DE VIDA en V0
. Muy p valor
Bajo Moderado | Elevado elevado (McNemar)
impacto impacto impacto impacto
BaJO 0 0 0 0
impacto | 50:0% (12) | 304% (1) | 7.7% (1) ,0% (0)
CALIDAD l\fl‘l’ldzzii" 20,0% (3) | 60,9% (14) | 46,2% (6) |  ,0% (0)
DE VIDA £1t0 0, 231
0 0 0 0
en V2 impacto | 0% ©) 8,7% (2) | 38,5%(5) | ,0% (0)
Muy alto o o o o
impacto | 0% ©) 0% (0) | 7,7% (1) | 100,0% (1)

Fuente: elaboracion propia
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Cuando se compararon los resultados cuantitativos entre las visitas VO y V2 de la variable
calidad de vida, obtenidos en la puntuaciéon del CAT, estos si fueron estadisticamente
significativos. Los sujetos del estudio que recibieron la intervencion, tuvieron mejor resultado

en la calidad de vida. Resultados en la tabla n°® 46.

Tabla n® 46.- Comparacion de medias de la variable calidad de vida (cuantitativa). Analisis

intencion de tratar.

p valor
W V2 (t-Student)
CALIDAD DE VIDA (media) 15,85 13,50 0,005

Fuente: Elaboracion propia

No se hallaron diferencias estadisticamente significativas en la comparacion en la variable n°
de exacerbaciones graves en el grupo que recibid la intervencion educativa, entre la medicion
previa al inicio del estudio y a los 6 meses tras la intervencion. Igual sucedid en la
comparacién de la variable Indice de BODEx. Las diferencias halladas no fueron

significativas. Resultados en la tabla n® 47.

Tabla n® 47.- Comparacion de medianas de las variables n® exacerbaciones graves e indice de

BODEX. Analisis por intencion de tratar.

p valor

Vo V2 (Wilcoxon)
N2 EXARCEBACIONES GRAVES (Ps) 0,00 0,00 0,198
INDICE DE BODEX (Ps0) 2 2 0,627

Fuente: elaboracion propia

En la comparacion de la adherencia terapéutica en el grupo que recibid la intervencion
educativa, hubo diferencias estadisticamente significativas entre la medicion previa al inicio
del estudio y a los 6 meses tras la intervencion. Un 72% de los sujetos del GI que tenian mala
adherencia en V0 pasaron a tener buena adherencia en V2. Y ninguno de los que tenian buena

adherencia en VO pas6 a mala en V2. Resultados en la tabla 48.
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Tabla n° 48.- Comparacion de la variable adherencia terapéutica (categorica). Analisis por

intencion de tratar.

ADHERENCIA TERAPEUTICA V0

P valor
Mala adherencia Buena adherencia (McNemar)
ADHERENCIA | oo 28% (7) 0% (0)
TERAPEUTICA Buons 0.000
V2 rones 72% (18) 100% (27)
adherencia

Fuente: elaboracion propia.

3.3.5.2. ANALISIS POR PROTOCOLO

En la comparacion en el grupo intervencion de la calidad de vida desde un punto categorico

no se observaron diferencias estadisticamente significativas entre la medicion antes de la

intervencion y 6 meses tras ésta. (Tabla 49)

Tabla n° 49.- Comparacion de medias de la variable calidad de vida (cualitativa). Analisis por

protocolo.
CALIDAD DE VIDA en V0 p valor
Bajo Moderado Elevado (McNemar)
impacto impacto impacto
Bajo impacto | 83,3% (10) 25,0% (5) ,0% (0)
CALIDAD Moderado
DE VIDA . 16,7% (2) 65,0% (3) 60,0% (6) 0,193
mmpacto
en V2
Alto impacto ,0% (0) 10,0% (2) 40,0% (4)

Fuente: Elaboracion propia

Cuando se compararon los resultados cuantitativos entre las visitas VO y V2 de la variable

calidad de vida, obtenidos en la puntuaciéon del CAT, estos si fueron estadisticamente

significativos. Los sujetos del estudio que recibieron la intervencion, tuvieron mejor resultado

en la calidad de vida después de 6 meses de la intervencion.
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Tabla n® 50.- Comparacion de medias de la variable calidad de vida (cuantitativa). Analisis

por protocolo.
p valor
M ML (t-Student)
CALIDAD DE VIDA (media) 15,60 13,10 0,006

Fuente: Elaboracion propia

No se hallaron diferencias estadisticamente significativas en la comparacion en la variable n°
de exacerbaciones graves en el grupo que recibi6 la intervencion educativa, entre la medicion
previa al inicio del estudio y a los 6 meses tras la intervencion. Igual sucedid en la
comparacion de la variable indice de BODEx. Las diferencias no fueron significativas
Resultados en la tabla n® 51.

Tabla n® 51.- Comparacion de medianas de las variables n® exacerbaciones graves e indice de

BODEZXx. Analisis por protocolo.

p valor
v Xz (Wilcoxon)
N° EXARCEBACIONES GRAVES (Ps) 0,00 0,00 0,917
INDICE DE BODEX (Ps) 2 1 0,875

Fuente: elaboracion propia

En la comparacion de la adherencia terapéutica en el grupo que recibid la intervencion
educativa, hubo diferencias estadisticamente significativas entre la medicion previa al inicio
del estudio y a los 6 meses tras la intervencion. Un 68.4% de los sujetos que realmente
recibieron la intervencion que tenian mala adherencia en VO pasaron a tener buena adherencia
en V2. Y ninguno de los que tenian buena adherencia en VO pasaron a mala en V2.

Resultados en la tabla n° 52.

Tabla n° 52.- Comparacion de la variable adherencia terapéutica (categdrica). Analisis por

protocolo.
ADHERENCIA TERAPEUTICA V0
P valor
Mala adherencia Buena adherencia (McNemar)
ADHERENCIA | d}fraelicia 31,6% (6) 0% (0) 0,000
TERAPEUTICA Buona ’
V2 . 68,4% (13) 100% (23)
adherencia

Fuente: Elaboracion propia
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3.3.6. COMPARACION INTRAGRUPO PREVIA A LA
INTERVENCION Y A LOS 6 MESES POSTINTERVENCION
EN EL GRUPO CONTROL

3.3.6.1. ANALISIS POR INTERVENCION DE TRATAR

En la comparacion en el grupo que no recibid la intervencion, en la comparacion de la
variable calidad de vida desde un punto de vista categdrico y cuantitativo, no se observaron
diferencias estadisticamente significativas entre la medicion en la primera visita y a los 6

meses de ésta. (Tabla n°53).

Tabla n°® 53.- Comparacion de medias de la variable calidad de vida (cualitativa). Analisis por

intencion de tratar.

CALIDAD DE VIDA en V0
p valor
Bajo Moderado | Elevado ellzfrgﬁo (McNemar)
impacto impacto impacto DAt
Bajo 46,2% 0 F o
it ©) 25,0% (5) ,0% (0) ,0% (0)
0
CALIDAD l\fl‘l’ldiii" 2 3(’78)/° 60,0% (12) | 55.6% (5)| 0% (0)
DE VIDA [fho 0,841
0 o o o
en V2 T— ,0% (0) 15,0% (3) |33,3%(3) | 50,0% (1)
Muy alto o o 0 o
impacto ,0% (0) ,0% (0) 11,1% (1) | 50,0% (1)

Fuente: Elaboracion propia

Tabla n°® 54.- Comparacion de medias de la variable calidad de vida (cuantitativa). Analisis

por intencidn de tratar.

p valor
W V2 (t-Student)
CALIDAD DE VIDA (media) 15,70 16,32 0,522

Fuente: elaboracion propia.
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No se hallaron diferencias estadisticamente significativas en la comparacion de la variable n°
de exacerbaciones graves en el grupo control, entre la medicion previa al inicio del estudio y
a los 6 meses. Sin embargo, las diferencias si fueron significativas en la comparacion de la

variable Indice de BODEX. Resultados en la tabla n° 55.

Tabla n® 55.- Comparacion de medianas de las variables n® exacerbaciones graves e indice de

BODEX. Analisis por intencion de tratar.

p valor
Vo V2 (Wilcoxon)
N°® EXARCEBACIONES GRAVES (Ps) 0,00 0,00 0,577
INDICE DE BODEX (Ps) 2 2 0,005

Fuente: Elaboracion propia

No se hallaron diferencias estadisticamente significativas en la comparacion de la adherencia
terapéutica en el grupo control, entre los resultados obtenidos en la visita previa al inicio del
estudio y a los 6 meses, si bien un 37.5% de los sujetos del GC que tenian mala adherencia en
VO pasaron a tener buena adherencia en V2. Y el 10% de los que tenian buena adherencia en

V0 pasaron a mala en V2. Resultados en la tabla n® 56.

Tabla n° 56.- Comparacion de la variable adherencia terapéutica (categorica). Analisis por

intencion de tratar.

ADHERENCIA TERAPEUTICA V0
P valor
Mala adherencia | Buena adherencia (McNemar)
ADHERENCIA | Mala adherencia 62,5% (15) 10% (2) 0.065
TERAPEUTICA Buena ’
0 0
V2 adherencia 37,5% ) 90% (18)

Fuente: Elaboracion propia
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3.3.6.2. ANALISIS POR PROTOCOLO

En la comparacion en el grupo que no recibi6 la intervencion, de la variable de resultados

principal, calidad de vida; desde un punto de vista categdrico, ni cuantitativo; No se

observaron diferencias estadisticamente significativas en la comparacion de la calidad de vida

categérica entre la primera visita y a los 6 meses de ésta en el grupo que no recibio la

intervencion. Resultados en la tabla n°® 57.

Tabla n° 57.- Comparacion de medias de la variable calidad de vida (cualitativa). Andlisis por

protocolo..
CALIDAD DE VIDA en V0
Mu p valor
Bajo Moderado | Elevado elevaﬁo (McNemar)
impacto impacto impacto impacto
Bajo 50,0% (8) | 30,4% (7) | 8,3% (1) | ,0% (0)
impacto ’ ’ ’ g
0
CALIDAD | Moderado | 55 g0/ oy | 56506 13) | 7% | 0% (0)
DE VIDA | mpacto (3) 0,815
Alto r . 41,7% . ’
en V2 . 0% (0) | 13,0% (3) &) 33,3% (1)
Muy alto A A . o
mpacto ,0% (0) 0% (0) | 8,3% (1) | 66,7% (3)

Fuente: Elaboracion propia

Tabla n® 58.- Comparacion de medias de la variable calidad de vida (cuantitativa). Analisis

por protocolo.
p valor
W V2 (t-Student)
CALIDAD DE VIDA (media) 15,93 16,11 0,832

Fuente: Elaboracion propia

Si se hallaron diferencias estadisticamente significativas en la comparaciéon en la variable n°

de exacerbaciones graves en el grupo control, entre la visita basal y a los 6 meses. Las

diferencias si fueron significativas en la comparacion de la variable indice de BODEX. La

categorizacion de la enfermedad segun el resultado del indice BODEX pas6 de leve a

moderada. Resultados en la tabla n°® 59.
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Tabla n® 59.- Comparacion de medianas de las variables n® exacerbaciones graves e indice de

BODEZXx. Analisis por protocolo.

Vo V2 P valor
(Wilcoxon)
N°® EXARCEBACIONES GRAVES (Ps) 0,00 0,00 0,048
INDICE DE BODEX (Ps) 2 2,5 0,002

Fuente: Elaboracion propia.

Como resultado de la comparacion de la adherencia en el grupo control entre la primera visita

(VO0) y a los 6 meses (V2), se hallaron diferencias estadisticamente significativas. Un 46.7%

de los sujetos que realmente no recibieron la intervencion y que tenian mala adherencia en VO

pasaron a tener buena adherencia en V2. Y el 8.3% de los que tenian buena adherencia en VO

pasaron a mala en V2. Resultados en la tabla n° 60.

Tabla n° 60.- Comparacion de la variable adherencia terapéutica (categorica). Andlisis por

protocolo.

ADHERENCIA TERAPEUTICA V0

P valor

Mala adherencia | Buena adherencia (McNemar)
ADHERENCIA Mala adherencia 53,3% (16) 8.3% (2)
TERAPEUTICA Buena 0,004

V2 . 46,7% (14) 91.7% (22)
adherencia

Fuente: Elaboracion propia
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4.1. DISCUSION DE LOS RESULTADOS
DESCRIPTIVOS

4.1.1. CARACTERISTICAS DEMOGRAFICAS

Las caracteristicas demograficas de los participantes de nuestro estudio son semejantes a los
de otros estudios realizados en diversas partes del mundo, predominancia masculina y media
de edad que superé los 70 afios. Muy semejante a los hallados en el estudio LEONPOC *
llevado a cabo en nuestra misma comunidad autéonoma, en Ledn. En el cual el 75,4% de los
sujetos que formaron parte del estudio eran varones y con una media de edad 73 afios. En el
estudio llevado a cabo por Mitatvilles y cols * publicado en 2015, los resultados descriptivos
para las variables edad y sexo van en la misma linea: la mayoria de ellos fueron hombres
(89,7%), con una edad media de 68,7 (SD 9,2) afios. En el estudio llevado a cabo por Leiva y
cols * los participantes eran predominantemente hombres (91,8%), con un promedio de edad
de 69,08 afios (IC 95%, 67,58-70,44 afios). En el estudio TELEPOC de Vézquez Alarcon *
los pacientes estudiados tuvieron un media de edad 69.8 afios. Acordes igualmente con los
resultados de numerosos estudios publicados en el libro de comunicaciones del 49 congreso
de la SEPAR celebrado en 2016, resumen de multiples estudios llevados a cabo en todo el

territorio nacional.

Fuera de Espafia, en el estudio KOCOSS 86 (Corea) la media edad fue 69,9 £ 7,8 anos,
DACCORD ¥ (Alemania) en el que aproximadamente el 60% de la poblacion de estudio eran
varones y con una media de edad de 65,7 afios. En Bélgica en el estudio PHARMACOPD ™
confirmaron la predominancia masculina con 66,07% de varones y la media de edad 68,65

anos.

Es probable que la predominancia en varones se deba al habito de fumar que hace cincuenta
afios era un habito casi exclusivamente masculino, si bien hay que tener presente el resultado
de algunos estudios nacionales y de otros lugares del mundo alertan del infradiagndstico en el
sexo femenino. *%

En cuanto a la procedencia geografica los resultados de este ensayo no difieren mucho de los

hallados en la bibliografia: el 45,1% vivian en el medio urbano. En el estudio LEONPOC %,
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pertenecian al medio urbano 53,9%, y en el estudio ADEPOCLE °' el 58,6% vivian en el

medio rural.

En nuestro estudio el grupo mas numeroso lo formaron personas con estudios primarios.
Habian finalizado la educacion primaria el 54,64% y mas de la cuarta parte no tenia estudios.
Esta circunstancia hizo que el equipo investigador se encargase de la cumplimentacion de los
cuestionarios dada la dificultad de muchos participantes de interpretar adecuadamente las
preguntas de los mismos. Asi mismo se utilizd material didactico muy grafico y sencillo de
comprender. Podemos decir que la media de nivel de estudios de nuestros participantes era
bajo, inferior a los hallados en el estudio llevado a cabo por Romero y cols °* donde el 19,1%
no tenia estudios basicos, y el 34,8% tenia estudios primarios. En el estudio de Leiva y cols, **

el 34,2% de los pacientes tenian un nivel educativo bajo.

4.1.2. HABITO TABAQUICO

Con respecto al habito tabaquico, en nuestro ensayo, el 84,2 % habian sido fumadores a lo
largo de su vida. Continuaban con el hdbito al inicio del estudio el 21,9% de los
participantes. Resultados concordantes con los obtenidos en el estudio LEONPOC ** en el que
nunca habian fumado el 20,8% de los participantes y continuaban fumando el 20,1%,
semejante al resultado hallado en el estudio EPOCONSUL ** en el que un 23,1% eran
fumadores activos. En el estudio de Barnestein 00 la cifra de fumadores activos en el
momento del estudio fue superior 29.3% semejante al obtenido en el estudio TELEPOC * en
el que el porcentaje de exfumadores fue del 63.4%. En el estudio ADEPOCLE ** el 86,67%
(80,30-93,30) tenian antecedentes de tabaquismo, de 35,26 (17,87-52,64) anos de evolucion,

con un consumo medio de 28,36 (9,60-46,86) paquetes afo.

En nuestro estudio, la mediana de cigarrillos/dia en los sujetos con antecedentes de
tabaquismo pero sin tabaquismo actual fue de 30 (RI: 20), la media de afios fumando fue de
39,96 afos (IC95% 37,67 a 42,26) y en cuanto al n° paquetes/afio fue de 61,36 (IC95% 53,33
a 69,39). Muy superior al hallado en el estudio realizado por Romero Mufioz y cols ** cuyos
autores encontraron un resultado de 26,65+ 20,03 paquetes afio. En el estudio realizado por
Barnestein y cols *® en Malaga obtuvieron resultados semejantes a los nuestros. El 63.8% eran

exfumadores, una media de 35.08 (IC 95%, 28.62-41.54) cigarrillos/dia y una media de afos
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fumando de 40.73 (IC 95%, 36.81-44.65); el 29.3% seguian fumando. ®® En el estudio
PHARMACOPD ** (Bélgica), el 56,2% habian abandonado este habito nocivo, y el nimero
de paquetes ano para los exfumadores fue de 46,09, en consonancia al hallado por nosotros.

En el caso de los que siguieron fumando, el valor paquetes afio fue de 39,67.

4.1.3. CARACTERISTICAS CLINICAS

En cuanto a las caracteristicas clinicas, el resultado para el IMC indic6 que la mayoria de los
participantes eran pacientes con sobrepeso. Esta cifra es algo superior a la hallada en otros
estudios llevados a cabo en Espafia, como en el estudio llevado por Ladeira y cols °, que
obtuvieron un IMC= 25,8 (DE 4.,8) pero muy semejante a otros muchos LEONPOC *,
ADEPOCLE ”', Leiva ®, en los cuales la cifra para el IMC se hallaba en un rango cercano a

27-29. En el estudio PHARMACOPD ** (Bélgica) obtuvieron una media para el IMC de 25,9.

En cuanto a la funcion pulmonar, la media para el valor VEF1 fue de 59,95% (IC 95% 57,00,
62,91) semejante al hallado en otros estudios realizados en Espafia, como el que llevaron a
cabo Ladeira y cols & que obtuvieron un resultado para el VEFI de 57,1 + 19,6%, o el
estudio EPOCONSUL ** 52,3, el estudio ADEPOCLE ** el valor del VEF1 fue de 46,81
(30,59-62,03), y muy inferiores a los hallados por Leiva y cols ** revelé un VEFI medio del
67,58% (IC 95%, 64,58-71,08), con un patron obstructivo predominante (51,4%) y
sensiblemente superior al estudio llevado a cabo por Miratvilles que obtuvieron un valor

medio de 47,1% para el VEF1.

Si nos comparamos con otros lugares a nivel de la geografia mundial (FEV) 1 fue de 49,3%
(+/- 13,4) en los paises de Golfo Pérsico *°. En el estudio KOCOSS, en Korea, el VEF1 medio
post-broncodilatador fue del 55,8% + 16,7% yun 61,6% del VEFI el obtenido en el estudio
DACCORD en Alemania. ¥’

Nuestros pacientes obtuvieron un resultado para el valor VEF6 70,48 y para el cociente
VEF1/VEF6 se obtuvo un resultado para el Psyp = 0,85, muy superior al hallado por Al
Moamary, en los paises 4rabes. °

El 50% de los pacientes del estudio obtuvieron un resultado en el indice de BODEXx igual o
inferior al valor 2, RI= 3, mas del 62% de los participantes del estudio tuvieron una EPOC

considerada como Leve segin la puntuacion obtenida en el indice de BODEX, en

131



concordancia con el obtenido por Romero y cols ** Bodex= 1,69 + 1,32 . Si comparamos estos
resultados con los obtenidos en el estudio ADEPOCLE ** la media del indice de BODEX fue

de 3,96 (1,39-6,43); se observa que nuestros pacientes tenian una EPOC de menor gravedad.

En nuestro estudio mas de la mitad de los sujetos (51,4%) padecia o habia padecido previo al
inicio del estudio algin tipo de complicaciones de la EPOC, siendo la mas frecuente la
neumonia, en el 29,8% de los casos del total de complicaciones. En el estudio DACCORD 87

hallaron que la complicaciéon mas frecuente fue la cardiovascular.

Los CI son conocidos por aumentar el riesgo de neumonia en pacientes con EPOC. Tras llevar
a cabo una revision sistematica en 2014, los autores concluyeron que la terapia con CI sola o
en combinacion con B-agonistas de accion prolongada se asocia con un mayor riesgo de
neumonia pero no tiene ningun efecto sobre la mortalidad relacionada con la neumonia. Es
importante identificar a los pacientes que mas se benefician de esta terapia, que son aquellos
con exacerbaciones frecuentes, obstruccion severa de las vias respiratorias, prueba de
broncodilatador positivo o una eosinofilia de esputo a pesar del tratamiento. °’

Quizds en nuestro medio, la prevalencia de neumonia disminuya si se siguen las
recomendaciones terapéuticas de la GeSEPOC en cuanto a la conveniencia de utilizar CI

inhalados segun fenotipo y gravedad de la EPOC

Las exacerbaciones son determinantes importantes del prondstico en pacientes con EPOC y
estan asociadas con el estado de salud, la funcion pulmonar, la mortalidad y el consumo de

recursos sanitarios, por ende del gasto sanitario.

Los sintomas prodromicos de una exacerbacion ocurren habitualmente hasta una semana
antes de una reduccion perceptible en la funcion pulmonar, y aproximadamente la mitad de
los pacientes que acuden a un servicio de urgencias refieren sintomas caracteristicos durante
al menos 4 dias previos. El tratamiento precoz de las exacerbaciones ha demostrado reducir
la morbilidad y el efecto sobre la calidad de vida. El programa a distancia (HORIZONTE) **
implementado en el estudio llevado a cabo por Alcazar y cols, demostrd ser muy eficaz para
reducir las exacerbaciones, incluso en pacientes de dificil control y con una EPOC de larga

s 98
evolucion.

Manifestaron que no habian padecido ninguna exacerbacion grave los doce meses previos al

inicio de nuestro estudio, mas de las tres cuartas partes de los participantes, entre 1 y 3
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exacerbaciones graves el 21,3% y 4 o mas, solamente el 2,73%. En el estudio ADEPOCLE **
la media de agudizaciones fue de 2,19 (0,43-3,45) y de hospitalizaciones 2,29 (2,26-2,33). En
el estudio PHARMACOPD ®° el ratio de exacerbaciones graves/paciente fue de 0,22.

4.1.4. TRATAMIENTO

En nuestro estudio el 58,1% de los pacientes de la muestra tenian prescritos dos farmacos en
dispositivo inhalador, semejante al resultado obtenido en el estudio ADEPOCLE ** en el cual
hallaron que utilizaban 1,88 (1,64-2,16) dispositivos inhaladores de media, en el estudio
TELEPOC ® el numero medio de dispositivos fue de 2 (IC 95%, 2.02-2.09). y muy inferior a

los resultados referidos por Barnenstein y cols. .

Hallaron que el 74.5% utilizaba un solo
dispositivo, el 23.6% dos y el 1.8% tres dispositivos. ®® Fuera de nuestras fronteras, en

Turquia Goris y cols °, hallaron que estaban usando dos inhaladores el 64,7%. *°

En nuestro estudio, el grupo terapéutico con mayor porcentaje de prescripcion fue el LABA
con un 44,89%, seguido de la combinacion LABA+CI (30,91%). Los resultados hallados en
el estudio EPOCONSUL °' encontraron que la modalidad de tratamiento mas frecuente fue la
asociacion de dosis fijas de LABA y CI con LAMA, utilizada por el 54,3% de los pacientes.

En el estudio llevado a cabo por Leiva y cols ™, hallaron que los farmacos mas
frecuentemente prescritos fueron los agonistas adrenérgicos anticolinérgicos y los beta-2,
resultados que coinciden con los hallados en el estudio TELEPOC *, en el que los
medicamentos con mayor frecuencia de prescripcion fueron los beta2-agonistas adrenérgicos,
los anticolinérgicos y los CI. Barnestein y cols °® encontraron que el 79.3% de los pacientes
tenia prescrito un beta-2 adrenérgico, el 77.6% un anticolinérgico, el 65.5% un CI, en la
mayoria de los casos combinado con un beta-2-adrenérgico. En ambos estudios no hicieron

distincion si eran de corta o larga duracion.

En el estudio llevado a cabo por Marquez y cols '* el 73,4%, tuvieron como tratamiento base
esteroides inhalados, con SABA 35,4%, con SAMA el 33,5%, con LABA el 73,4% y con
LAMA 53,2%. Recibieron tratamiento combinado de LAMA + LABA el 45,6% y de LAMA
+ LABA + CI el 45,6%. Segun la guia de tratamiento GOLD el 24,1% de los pacientes

133



recibia previo al ingreso hospitalario el tratamiento adecuado segin la GOLD mientras que el

75,9% recibian tratamiento inadecuado.

Cuando se llevdo a cabo nuestro estudio, en nuestra comunidad auténoma, no se habia
implantado atn la guia de la GeSEPOC por lo cual no se llevd a cabo un estudio de la
adecuacion del tratamiento seglin las recomendaciones de dicha guia.

En Bélgica en el estudio PHARMACOPD *| los participantes tuvieron una media de 2,25
farmacos prescritos para su EPOC DE (1.0). En cuanto al tipo de firmaco, con SABA el
8,7%, con LABA 5,5%, con SAMA 8,5%, LAMA 74,1%. En terapia combinada CI + LABA
76,9% y con triple terapia: LAMA + LABA + CI 58,31%.

En Alemania en el estudio DACCORD ¥’ la mayoria de los pacientes estaban recibiendo un

régimen que contenia LAMA, con un 39,4% del total.

4.1.5. ADHERENCIA

El resultado de la valoracion de la adherencia terapéutica mediante el test de Morisky Green,
reveld que el 52,8% de los participantes, tuvo una mala adherencia al tratamiento
farmacologico pautado para su EPOC al inicio de nuestro estudio. Este dato es sensiblemente
mejor al hallado por Leiva y cols * publicado en 2014 en el que encontraron que un 59% de

los sujetos tenian mala adherencia.

4.1.6. CALIDAD DE VIDA

Los pacientes con EPOC del 4rea de salud de Avila tuvieron un impacto calificado como
medio en su calidad de vida medido mediante el cuestionario CAT (COPD Assessment Test).
De los 183 pacientes, la media obtenida fue de 16,31 puntos en el cuestionario DE 8,2. En el
estudio EPOCONSUL ** el test de calidad de vida CAT obtuvo un valor medio de 15,8 DE
8,1. En el estudio llevado a cabo por Lopez-Gabaldon y cols '*' el valor medio del CAT fue
de 14,3 (DE 8,2). En el estudio realizado por Romero y cols ° obtuvieron una media de 11,59

DE 6,9 para esa misma variable.
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En el estudio llevado a cabo en los paises del Golfo, *° las puntuaciones medias del CAT
fueron de 20,4 DE 7,6. En el estudio KOCOSS % llevado a cabo en Corea, dividieron 956
pacientes en dos grupos: EPOC temprana y tardia. El puntaje CAT fue significativamente
menor en los pacientes con EPOC temprana (13,9 vs 18,3) *. En el estudio PHARMACOPD

88 Bélgica, obtuvieron un valor medio para el CAT de 16,55 al inicio del estudio.

Estos resultados se complementan con los hallados en investigacion cualitativa. En el estudio
realizado por Tambo y cols '**, encontraron ~“como barrera la no inclusion de la educacion
para la salud en los sistemas de incentivos de la organizacion”. La principal dificultad para
una apropiada toma de la medicacion es el manejo inadecuado de los inhaladores. Los
pacientes alegaron la escasa informacion y la falta de percepcion de los beneficios, junto a
factores sociales y culturales. Otros estudios en nuestro medio identifican el mismo problema,
en el &mbito de la atencion primaria y hospitalaria. Encontraron que a menor edad y mayor
nivel de estudios, mejor realizacién de la técnica inhalatoria. Por su parte, los profesionales
seflalaron "que en algunos casos la falta de adherencia al tratamiento podria estar influida por
la automedicacion”. '%*

Se han propuesto estrategias para mejorar la respuesta de los pacientes a intervenciones de
cambios de conducta en EPOC que han mostrado ser efectivas, como por ejemplo la
designacion de enfermeras «mentorasy y el recuerdo de los objetivos de cambio de conducta a

través de llamadas telefonicas. '

4.2. DISCUSION POSTINTERVENCION

En cuanto a la efectividad de la intervencion en la variable de resultados principal de nuestro
estudio (calidad de vida) se hallaron diferencias estadisticamente significativas al comparar
esta variable en el grupo intervencion entre las visitas tras la intervencion y a los 6 meses de
¢sta, obteniendo un valor mas bajo en el test del CAT a los 6 meses de la intervencion. Los
sujetos  pacientes del grupo intervencidén mejoraron su calidad de vida tras 6 meses de
recibir la intervencion educativa (15,77 vs 13,90) p=0,003.

Se compararon también los resultados obtenidos para el CAT entre los diferentes momentos

del estudio pero en los participantes del mismo grupo. Los sujetos que recibieron la
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intervencion educativa, obtuvieron mejor resultado en la calidad de vida a los 6 meses
tras recibir la intervencién. En los sujetos del grupo que no recibié la intervencion, la
puntuacion del CAT no obtuvo cambios significativos en ninguno de los momentos del

estudio.

El ensayo clinico llevado a cabo por Leiva et al ** en Malaga tuvo por objetivo principal
mejorar la adherencia terapéutica en pacientes con EPOC, y secundarios mejorar la calidad de
vida medida mediante los cuestionarios SGRQ y EuroQol-5D. La intervencion fue muy
semejante a la realizada por el equipo investigador del ensayo objeto de esta tesis, si bien en
el caso del estudio de Leiva tuvo una parte grupal y otra individual. Las habilidades de los
pacientes en las técnicas de inhalacion se midieron s6lo en el grupo de intervencion, y no
hallaron un mejor manejo de los dispositivos de inhalacion al final del estudio en el APIT.
Con respecto a la variable calidad de vida no se hallo asociacion. El valor total para la escala
del SGRQ fue similar en ambos grupos, aunque las puntuaciones en las escalas de sintomas y
la actividad fue mayor en los pacientes no adherentes, mientras que las puntuaciones en la

. . 84
escala de impacto fueron mayores en los pacientes adherentes.

En un estudio transversal ADEPOCLE **, llevado a cabo en la provincia de Leodn, cuyo
objetivo fue estudiar si el haber recibido adiestramiento en el manejo de los inhaladores
disminuia la gravedad de la enfermedad, las agudizaciones, las hospitalizaciones y la mejora
en la calidad de vida. No hallaron diferencias significativas entre el grupo adiestrado en el uso
de inhaladores frente a los no adiestrados en funcion del tabaquismo, gravedad, niimero de
ingresos hospitalarios, ni mejora en la calidad de vida. El valor del CAT fue 20,12 (12,24-
32,36) en los adiestrados frente a 23,89 (10,37-37,41) en los no adiestrados, p = 0,308. 94

En el estudio pre-post llevado a cabo por Alcazar et al *®, cuyo objetivo fue examinar el
impacto de un programa de apoyo a distancia (programa HORIZONTE) sobre el estado de
salud de los pacientes con EPOC moderada /grave. Sugirieron que los pacientes no
adherentes y los pacientes con puntajes basales mas altos en el CAT (peor calidad de vida)
eran los pacientes que mas se beneficiaron de ese programa a distancia. Después de controlar
el efecto de todas las variables en un modelo de regresion logistica multivariante, el unico
factor que permanecid asociado con el cambio del CAT ("mejora significativa" vs "no
mejora") fue el puntaje del CAT obtenido en la medicion basal. En el andlisis univariante
ademas de encontrar relacion con los valores basales del CAT hallaron relacion con la mala

adherencia medida mediante el test de Morisky Green. De manera que obtuvieron
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significacion estadistica en la reduccion del puntaje del CAT cuando mejord la adherencia: no
adherentes 62,5% (15/24) frente al 34,7% (24/69) de los pacientes adherentes, mejoraron
significativamente las puntuaciones de CAT; OR= 3,13, IC del 95%: 1,19 - 8,19; p = 0,021) 98

En nuestro estudio los cambios en la adherencia para el tratamiento de su EPOC, medida
mediante el cuestionario de Morisky-Green, obtuvimos que, a los 6 meses tras la intervencion,
mejord en el grupo que recibid la intervencion, GI (86,5%) vs GC (61,4%) p= 0,005.

En los resultados del estudio de Leiva y cols ** consiguieron mejorar el grado de adherencia
del grupo que recibid la intervencion hasta el 79,5% vy el grupo control alcanzé un 49% de
adherentes (p = 0,002). E1 NNT obtenido fue que se necesitaba hacer la intervencion en 6 o 7

pacientes para obtener otro paciente adherente.

En el estudio llevado a cabo por Alcazar y cols, *® no obtuvieron significacion estadistica, el
25,8% (24/93) de los pacientes no eran adherentes al inicio del estudio, el 66,7% (16/24) se
volvi6 adherente (p = 0,053). **

En el estudio transversal llevado a cabo por Takemura y cols '** cuyo objetivo fue evaluar los
factores que contribuyen a mejorar la adherencia a la terapia de inhalacion y examinar su
correlacion con la calidad de vida. Obtuvieron que los pacientes que recibieron repetidas
instrucciones para la técnica de inhalacion adecuada fueron maés frecuentes en el grupo con
buena adherencia que en el grupo con mala adherencia (16/14 vs 6/19, p= 0.033). En el
analisis multivariado buscaron los factores que contribuian a una buena adherencia a la terapia
inhalada. El andlisis confirmé que sélo la instruccion repetida sobre la técnica de inhalacion
estaba relacionada positivamente con una buena adherencia a la terapia de inhalacion
(coeficiente de correlacion multiple, 0,28; coeficiente estandarizado beta, 0,28; P = 0,040).
Los autores hallaron relaciones significativas entre la instruccion repetida para la técnica de
inhalacion, la adherencia a la terapia de inhalacion y la CVRS en la EPOC. '**

En cuanto a la correcta técnica de inhalacién, en el estudio TELEPOC ®, un 92.9% utiliz6
mal sus dispositivos en general y con resultados muy similares entre ellos. En nuestro estudio
superaron al 90% el manejo de los inhaladores utilizados incorrectamente,

independientemente del tipo de éstos.

En Turquia se llevo a cabo un ensayo clinico aleatorizado, muy semejante al ensayo objeto de

. . 99 . .
esta tesis. Sus autores Goris y cols los resultados que obtuvieron fueron muy variables,
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situandose entre el 23-70% llegando al 83% en grupos de pacientes que habian sido
entrenados previamente). > En el estudio de Brotons et al '*, en torno al 80% de los pacientes

[ . .. 105
no utilizan adecuadamente estos dispositivos.

Cuando se diseid el proyecto de investigacion para llevar a cabo este estudio no se habia
publicado ningin estudio anterior en el que se hubiese medido la diferencia minima en el
resultado del CAT que fuese clinicamente relevante (DMCI). Se conocia que este cuestionario
responde al cambio en los pacientes con EPOC. Actualmente al menos hay un estudio que
haya realizado investigacion a este respecto. Llevado a cabo Kon SS y cols '°* publicado en
2014 en Lancet concluyeron con este importante dato: la estimacidon mas confiable de la
diferencia minima importante del CAT es de 2 puntos. Llegaron a esta conclusion tras
realizar el estudio que tuvo como objetivo estimar la diferencia minima que fuese
clinicamente relevante para el CAT utilizado en tres escenarios clinicos diferentes: respuesta a
la rehabilitacion pulmonar, la recuperacion después de ingreso hospitalario por exacerbacion
aguda de la EPOC, y el cambio longitudinal con el tiempo. La hipotesis fue que la puntuacion
CAT mejoraria con la rehabilitacion pulmonar y la recuperacion tras el ingreso hospitalario,
es decir, se traduciria en una disminucion en la puntuacién CAT), pero empeora con el tiempo
en pacientes estables es decir, un aumento en el puntaje CAT y que el cambio en la
puntuacion CAT tendria una correlacion significativa con el cambio en otros cuestionarios
SGRQ, CRQ. Las estimaciones para la mejoria minima importante en la puntuacion CAT
oscilaron entre -1,2 y -2,8, siendo -2 la estimacidbn mas consistente de los andlisis de
sensibilidad y especificidad. '

Por asimilacion de la DMCI de 4 puntos del SGRQ, se consideraba que para el CAT seria de
1,6. Tras el estudio de Kon y cols. '° en el que determinaron el DMCI en 2 puntos, sera

preciso modificar esta relacion de equivalencia entre ambos cuestionarios.

Esta estimacion podria ser Util en la interpretacion clinica de los datos de CAT,

particularmente en respuesta a los estudios de intervencion.

Tras la revision bibliografica que precedid la elaboracion del protocolo del ensayo clinico
objeto de esta tesis, se consider6 en el calculo del tamafio de la muestra, detectar una
diferencia de medias igual o superior a 2.9 unidades en el cuestionario CAT entre ambos

grupos de estudio, basado en el resultado del estudio. "
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La diferencia obtenida en nuestro estudio entre el grupo que recibi6 la intervencion y el grupo
control fue de 2,82 (16,32 vs 13,50). La intervencion demostro ser efectiva para mejorar la
calidad de vida en el grupo que recibi6 la intervencion y la reduccion de la puntuacion del
CAT, es superior a la establecida como clinicamente importante, segun lo establecido por
Kon %6

En cuanto al nimero de exacerbaciones graves, en nuestro ensayo, no obtuvimos resultados
significativos en la comparacion entre ambos grupos. No conseguimos nuestro objetivo de
estudio de reducir las mismas tras la intervencion.

Leiva y cols ** si lograron una disminucién en el nimero de exacerbaciones al final del
estudio (0,87 vs 0,43; p = 0,001).

En Turquia en el ensayo de Goris y cols *°, demostraron que las hospitalizaciones, las
exacerbaciones y las visitas a urgencias fueron mas frecuentes en el GC que en el GI, (p

<0,001).

En el estudio transversal ADEPOCLE ** el numero de ingresos en los adiestrados fue 2,05
(1,85-2,25) frente a 2,37 (2,12-2,48) en los no adiestrados. Los autores obtuvieron que el
numero de agudizaciones (moderadas y graves), era significativamente inferior, 1,59 (1,12-
2,15) reagudizaciones en el grupo que habia sido adiestrado frente a 3,29 (2,50-4,11) en los
no adiestrados, p=0,002. W

En el ensayo clinico del estudio PHARMACOP ™ al que ya se ha hecho referencia
anteriormente en esta discusion, se llevo a cabo en el afio 2010 en Bélgica y se realizo en 170
farmacias. Participaron un total de 734 pacientes con EPOC. El GI recibié una intervencion
educativa muy semejante a la llevada a cabo en nuestro estudio y el proposito fue ensefiar el
manejo adecuado de los inhaladores. Las caracteristicas basales de los sujetos participantes
fueron semejantes a los sujetos de nuestro estudio (expuestas anteriormente) y el ambito fue
comunitario, ya que se llevo a cabo en las farmacias. Al cabo de tres meses de seguimiento
hallaron mejoria en el GI para las variables numero de exacerbaciones graves/paciente GC
0.61y GI 0.27 diferencia— 0.45 [0.25-0.80] p= .007 y para la mejora en la adherencia
terapéutica GI 85.7 (26.6) GC 93.9 (21.5) diferencia 8.51 (4.63—-12.4) p<0.0001. Y
contrariamente a nuestros resultados, no obtuvieron diferencias estadisticamente
significativas en la puntuacion del CAT entre ambos grupos. Los resultados para el
cuestionario CAT fueron, en el GC 15.9 (7.7) yen el GI 15.9 (7.8) diferencia —0.08 [—0.82—
0.66] p=0.83 **.
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Se han encontrado pocos estudios que evalten la efectividad de una intervencion educativa en
la calidad de vida medida mediante el CAT, debido a que se trata de un cuestionario de
reciente incorporacion. Sin embargo se han encontrado estudios semejantes pero que han

utilizado otros instrumentos especificos de medida de la Calidad de vida como el SGRQ.

En el estudio TELEPOC *, ensayo clinico llevado a cabo por Véazquez Alarcon en Malaga se
llevaron a cabo dos intervenciones semejantes a las realizadas en nuestro estudio, si bien
midieron la calidad de vida mediante el cuestionario respiratorio St. George. Encontraron
afectacion leve-moderada de la calidad de vida autopercibida en todas las escalas, salvo en la
escala de impacto, en la que la afectacion es leve. Los participantes presentaron mayor
afectacion en la escala de actividad y la menos afectada la escala de impacto. No mostraron
resultados comparativos de esta variable tras la intervencion educativa.

En el metaanalisis llevado a cabo en China por Tan JY et al '’

, en el cual se incluyeron 12
ensayos controlados aleatorios publicados entre 1991 y 2011, que investigaron las diferencias
entre los pacientes con EPOC que recibieron educacion especifica sobre la enfermedad con
otros que recibieron la atencion habitual, y cuyas variables de resultado fueron muy
semejantes a los objetivos perseguidos en nuestro ensayo clinico, concluyeron que los
programas de educacion especificos de la enfermedad pueden influir positivamente en la
CVRS del paciente (medido por el SGRQ), el conocimiento de la EPOC, habilidades de

manejo de la enfermedad, la adherencia inhalador, las visitas relacionadas con EPOC, y tasas

de ingreso hospitalario."”’

Siguiendo con este metaandlisis, aunque no detectaron cambios significativos en la funcion
pulmonar en condiciones de disnea o el consumo de tabaco entre los grupos de intervencion y
control, el impacto de la programacion educativa en la mayoria de las medidas de calidad de
vida sugiere que este tratamiento vale la pena. Los resultados mostraron un cambio positivo
en el dominio global del SGRQ, en los grupos de intervencion en comparacion con los
grupos de atencion habitual. El metaandlisis reveld6 un cambio significativo en las
puntuaciones tras 12 meses posteriores a la intervencion. Una de las variables importantes fue
la duracion del seguimiento tras la intervencion. Los autores hallaron que los valores de
impacto en el SGRQ, las visitas relacionadas con la EPOC, y tasas de hospitalizacion fueron

similares entre los grupos de 3 a 6 meses posteriores a la intervencion. Sin embargo, todos
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estos indices alcanzaron significacion estadistica cuando los datos se compararon después de
12 meses de seguimiento. Los autores explican este hecho diciendo que el efecto del tiempo
apoya la idea de que el proposito del programa de educacion especifica de la enfermedad sea
fomentar cambio en los comportamientos. Aunque el proceso para que los pacientes aprendan
acerca de su enfermedad a aplicar técnicas de autogestion y comportamientos saludables sea
un proceso largo y gradual, parece ser un método eficaz para la mejora de su CVRS vy otros
resultados de salud. Los autores del metaanalisis consideraron importante el descubrimiento
de que el conocimiento de los pacientes sobre la EPOC y el manejo de la enfermedad fue
significativamente mayor en los grupos que recibieron educacion especifica de su
enfermedad en comparacion con los grupos de atencion habitual en cuanto a que los grupos
de intervencion disminuyeron las tasas de visitas relacionadas con la EPOC vy las
hospitalizaciones en comparacion con los sujetos de los grupos de control. Por otra parte, los
autores concluyeron que, incluso sin cambios en la frecuencia de los sintomas de la EPOC,
los sujetos con un mejor conocimiento de la enfermedad y las habilidades adecuadas del
manejo de la enfermedad pueden no necesitar hospitalizacion debido al reconocimiento de los

i . o . 10
smtomas, mtervencion precoz y tratamiento. 1

Aqui en Espaiia, un equipo de enfermeras, llevaron a cabo un estudio en Ourense '** cuyo
objetivo fue evaluar la factibilidad de una estrategia multidisciplinaria de educacion sanitaria
individual y grupal en pacientes ambulatorios con EPOC y conocer la efectividad de dicha
estrategia. Midieron variables clinicas, de funcidn respiratoria y calidad de vida utilizando el
cuestionario de St. George. Obtuvieron como resultados que la intervenciéon mejor6 el IMC
(p =0,026), el VEF1 (p=0,0169) y CVF (p=0,0115). Observaron asi mismo disminucién
significativa del nimero de reagudizaciones (p = 0,03) y un incremento significativo en la

calidad de vida de los pacientes tras la intervencion (p = 0,012) respecto al grupo control. '

En la evaluacion de la gravedad de la EPOC, en nuestro estudio (valorado mediante el indice
de BODEX) bajo el nivel de gravedad de su EPOC en el grupo que recibid la intervencion, en
el andlisis por protocolo y en el grupo control empeord su gravedad, pasando de leve a
moderada, en la evaluacion a los 6 meses, GC Ps- 2 vs GI Psy -2,5, p=0,002. En la
comparacion de este indice entre los individuos que recibieron la intervencion entre la visita
basal y a los 6 meses, las diferencias no fueron estadisticamente significativas pero si lo
fueron clinicamente ya que la puntuacion del indice BODEX se redujo en 1 punto. Esto se

traduce a una mejoria en su gravedad de la EPOC.
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En el estudio transversal ADEPOCLE ** el valor medio del indice BODEx fue de 3,78 (1,47-
6,34) en los adiestrados frente a 4,02 (1,44-6,47) en no adiestrados, p=0,286. **

También en Espafia, en un centro de salud de Castellon en 2008, Cabedo Garcia y cols '
realizaron un ensayo aleatorizado, para valorar la efectividad de una intervencion educativa
breve sobre la utilizacion de dispositivos de inhalacion para mejorar el estado funcional de los
pacientes con EPOC medida mediante el indice BODE. El grupo control recibi6 la atencion
habitual. Como resultado hallaron que el indice de BODE disminuy6 -0,82 puntos en el grupo
de intervencion (IC 95%: -1,16 a -0,46) y aument6 0,20 puntos en el grupo control (IC 95%:-
0,16 a 0,56) (p=0,0001). No midieron la calidad de vida de los pacientes. Lograron demostrar
que una intervencidon educativa breve en el manejo de los inhaladores mejord el estado

funcional. 1%’

En Turquia se llevo a cabo un ensayo clinico aleatorizado, (Goris y cols) *°, muy semejante al
ensayo objeto de esta tesis (ya se ha mencionado anteriormente) Los autores del citado
ensayo, se plantearon como objetivo determinar los efectos del entrenamiento en la técnica de
inhalacion y en la calidad de vida de los pacientes con EPOC. La intervencion fue llevada a
cabo por enfermeras y se realizd6 mediante formacion verbal, demostracion y la utilizacion de
videos, y folletos, para el entrenamiento a los pacientes del GI. El GC no recibidé ninguna
intervencion. Se evaluaron los resultados al cabo de 3 meses tras la capacitacion. Con
respecto a la calidad de vida, medida mediante el SGQR encontraron que la puntuacion media
para el grupo intervencion disminuyd en todas las dimensiones y de forma global de 51,9 +
15,6 a 37,9 + 14.4. La calidad de vida habia aumentado en el seguimiento en el GI vs GC; p
<0,001. Los resultados del estudio demostraron que el entrenamiento en el manejo de los
inhaladores tuvo un impacto positivo en el uso correcto del inhalador, en la calidad de vida,
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en las exacerbaciones, visitas a urgencias e ingresos hospitalarios.

Por otra parte, los pacientes con EPOC, pueden llegar a tener una autopercepcion de su
calidad de vida favorable aunque no se perciban objetivamente cambios en pardmetros
fisiologicos tales como la funcion pulmonar. '

Esta misma circunstancia se dio en el estudio llevado a cabo por Padilla-Zarate et al, ''' lo
cual es posible porque cada persona construye y percibe su calidad de vida de manera

. ., . < 112
particular y se produce una adaptacion a su situacion con enfermedad.
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Aunque no se produzcan cambios fisioldgicos significativos, la mejora en la percepcion del
estado de salud ayuda al paciente a mantenerse motivado en adherirse al tratamiento, actuar
para evitar complicaciones y si aparecen signos o sefiales de alerta actuar adecuadamente. De
esta forma es mas probable que se mantengan estables, consigan evitar deterioro secundario a

las exacerbaciones y asi conservar un nivel aceptable de su calidad de vida.

Es importante destacar que la puntuacion CAT podria tener la cualidad de identificar mejor
que otras herramientas a los pacientes con EPOC que estén en riesgo de futuras
exacerbaciones. Se estima un aumento del puntaje en 1 punto en el rango medio de los valores
basales del CAT para aumentar un 16.7% las probabilidades de una exacerbacion futura. De

113
en el que la

manera similar, en estudios previos, como el llevado a cabo por Papaionnou,
tasa de exacerbacion fue identificada como un factor importante en el deterioro del estado de
salud medido por el CAT. '

En el estudio de Kelly et al. ''*

, La puntuacion de CAT aument6 aproximadamente en 1 punto
por cada exacerbacion/afio y diferia en 8 puntos entre los grupos con baja y alta tasa de

. 114
exacerbaciones.

Este estudio ofrece una vision general de las intervenciones que pueden mejorar la calidad de
vida de los pacientes con EPOC.

En este ensayo clinico, objeto de esta tesis, se confirma la necesidad de formar a los
profesionales sanitarios de atencion primaria en la prioridad y utilidad de llevar a cabo
programas de educacion para la salud integrales a las personas con EPOC con el objetivo de
mejorar la sintomatologia, reducir el n°® de exacerbaciones y mejorar el uso de los
medicamentos prescritos asi como de otros recursos sanitarios.

La modificacion de las actitudes y aptitudes en los profesionales o en algunos casos el
aumento de los recursos son necesarios para motivar a éstos. Los profesionales sanitarios
deben ser informados de aspectos que son susceptibles de cambio y reforzar la idea de que un
programa de educacion para la salud debe ir mucho més alld que la simple entrega de material
educativo.

5
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Estas conclusiones son coincidentes con las obtenidas por Ulrik y cols. en un estudio
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llevado a cabo en Dinamarca en 2010 con médicos de familia.
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Parece ser que los pacientes ponen mas interés en aprender la técnica cuando el profesional se
lo explica y ensefia que cuando son ellos los que tienen que realizar el aprendizaje por si
mismos. ' ¢

La educacion del paciente es vital para el uso correcto de los inhaladores y para asegurar la
efectividad de los medicamentos inhalados.

Para conseguir un cambio de habitos, de conducta, se requiere una planificaciéon adecuada y
conseguir motivar a las personas para lograr ese cambio y que éste se mantenga en el tiempo.

Por tanto deberia proporcionarse formacion sobre el manejo adecuado de los dispositivos

inhaladores a los profesionales sanitarios para:

e Mejorar la comunicacion entre el personal sanitario y los pacientes

e Revisar periddicamente la hoja de medicacion de cada paciente y corregir errores si
los hubiese.

e Adecuar la pauta terapéutica a cada tipo de paciente.

e Mejorar la adherencia terapéutica de cada paciente

e Incluir en la rutina de la practica clinica la supervision periddica de la técnica de

inhalacion y corregir en ese mismo acto los errores cometidos por el paciente.

En la practica clinica, la responsabilidad de supervisar y educar en la técnica de inhalacion
recae en los profesionales sanitarios, tanto de atencidn primaria, como de atencion
especializada (fundamentalmente de los enfermeros). Algunos estudios relacionan el mal uso
de los inhaladores con la ausencia de ensefianza de la técnica por parte de los profesionales de
la salud. '"” En algunas ocasiones ademas, se ha evidenciado que éstos no realizan la técnica
adecuadamente porque desconocen la técnica adecuada para cada tipo de inhalador. Esta es la
conclusion a la que llegd Wieshammer y cols tras su estudio en el que hallaron que entre un
39%-67% de los profesionales sanitarios no realizaron la técnica de inhalacion segin los
pasos correctos necesarios. '

En algunos estudios en los que se han analizado las posibles causas, se ha encontrado que los

profesionales alegan las altas presiones asistenciales y como consecuencia de esto, la escasez
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de tiempo para dar las instrucciones adecuadas a los pacientes en sus consultas.

En cuanto a la idoneidad del perfil de la enfermera comunitaria para llevar a cabo este tipo de
intervenciones, en una sintesis narrativa llevada a cabo en 2012 por Lareau y cols, '*°

concluyeron con que el uso incorrecto de inhaladores es muy frecuente en personas con
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EPOC. Algunas de las consecuencias de la inhalacion técnica deficiente incluyen reduccion
de la dosis terapéutica, mala adherencia a la medicacion e inestabilidad en la enfermedad, lo
que puede conducir a un aumento de la morbilidad, disminucion de la calidad de vida y una
carga elevada para el sistema de salud. Llevar a cabo controles periddicos sobre la adherencia
y de la técnica de inhalacidon junto con la educacion para la salud de estos pacientes, de sus
cuidadores y e incluso formacion continuada para los profesionales de la salud puede mejorar
significativamente los beneficios que los pacientes con EPOC derivados de la terapia
inhalada. La enfermera de atencidon primaria tiene un papel critico en la evaluacion de las
barreras potenciales para el éxito del aprendizaje por parte del paciente y la mejora de la
técnica de inhaladores y la gestion de medicamentos. Estas profesionales pueden facilitar el
éxito con los medicamentos inhalados. Pueden asi mismo actuar como formadoras de otros
profesionales sanitarios en el manejo adecuado de los inhaladores y estos a su vez, actuar
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como educadores de pacientes.

El problema del complicado manejo de los inhaladores, afadidos a los problemas
relacionados con la adherencia y al bajo nivel de estudios, podrian contribuir a una mayor
dificultad en el uso adecuado de los recursos sanitarios. Por lo tanto, se deben llevar a cabo
intervenciones educativas adaptadas a este perfil de pacientes utilizando material audiovisual
facil de comprender y entregar hojas educativas que sirvan como recordatorio.

La identificacion y el manejo de los factores relacionados con la adherencia en la EPOC
puede mejorar el estado de salud de los pacientes con esta patologia.

La oferta de dispositivos inhaladores para la administracion de medicamentos por esta via es
cada vez mas amplia. Los profesionales de la salud responsables de prescribir estos farmacos
deben de conocer el correcto manejo de estos dispositivos, asi como reflexionar sobre cual es
el mejor dispositivo a prescribir segun las caracteristicas de cada paciente.

Por su parte las enfermeras de atencion primaria tienen la responsabilidad de adiestrar a las
personas con EPOC en la técnica adecuada, para que la ensefianza activa, consiga que
utilicen correctamente estos dispositivos y sean adherentes a la pauta terapéutica. Es frecuente
encontrar profesionales de ambas categorias profesionales con conocimientos deficientes al
respecto. Se considera necesario y prioritario que se lleven a cabo programas de formaciéon
continuada para sensibilizar y formar a los profesionales de Atencién Primaria en educacion

para la salud a los pacientes con EPOC, concretamente de adiestramiento en terapia inhalada.
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En la 0ltima visita, tras la recogida de las variables de estudio se procedid a realizar la
intervencion en los sujetos del grupo control para que se beneficiasen de la instruccion en el
manejo adecuado de sus dispositivos inhaladores y se procedi6é a corregir los errores en la
técnica que cometian. Se cumplid asi con un compromiso ético que se hizo el equipo

investigador antes de iniciar el estudio.

4.3. RECOMENDACIONES PARA FUTURAS LINEAS
DE INVESTIGACION

El cumplimiento terapéutico parece estar modestamente asociado con la satisfaccion con el
inhalador, mejor estado de salud y exacerbaciones menos frecuentes de la EPOC, aunque
también es probable que intervengan otros factores. Seglin el estudio llevado a cabo por

Tambo et al '*

, las caracteristicas del inhalador que influyen en la satisfaccion del paciente
son: durabilidad, ergonomia y facilidad de uso. '**

Tal vez esto deba hacernos recapacitar, previo a la prescripcion de un farmaco para la EPOC,
contar con el paciente si estd conforme con ese dispositivo y analizar la conveniencia de ese
inhalador para ese paciente concreto. Son necesarios estudios de investigacion cualitativa que
ayuden a entender las dificultades y posibles barreras para llevar a cabo la pauta terapéutica
correctamente. Quizé estas sean las futuras lineas de investigacion y un amplio campo para la
enfermeria.

El cuestionario CAT lleva poco tiempo siendo utilizado en la practica habitual para medir la
calidad de vida de las personas que padecen esta enfermedad. Como ha sucedido con otros
instrumentos de evaluacion clinica, la evidencia a favor o en contra de su aplicacion vendra
dada por la experiencia tras su uso al cabo de periodos comparables con otras herramientas
semejantes. Hasta el momento actual los resultados de los estudios disponibles revelan el
CAT como una herramienta fiable para los profesionales sanitarios con la que medir el
impacto de la EPOC en los pacientes y los resultados de la pauta terapéutica prescrita. Su
puntuacion se ha correlacionado bien con la de la escala modificada de disnea del MRC. Sin
embargo, debe tenerse en cuenta que todos los cuestionarios multidimensionales analizan una
vision muy general de la EPOC, que abarca la limitacion de las actividades fisicas, el impacto

emocional, la repercusion social y los sintomas.
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Los estudios de investigacion iran mostrando nuevos resultados que aportaran datos sobre su
utilidad en la practica clinica.

Los estudios sobre intervenciones para mejorar la adherencia se han llevado a cabo
principalmente en asma, y en menor medida en EPOC. La educacion (folletos, instrucciones
escritas, sesiones individuales o en grupo, instrucciones sobre uso de inhaladores, etc) es la
estrategia mds utilizada, incluida en ocasiones en intervenciones mas complejas. Los
resultados obtenidos no muestran en su mayoria, un resultado favorable. Una posible razon
para esta falta de resultado es el escaso tamafio de las muestras estudiadas. '>' Hay evidencias
que demuestran que la implicacién de los pacientes ha provocado cambios en la toma de
decisiones por lo que es importante tenerles en cuenta y negociar con el profesional sanitario
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para llegar a un acuerdo.

Las guias de practica clinica cada vez cuentan mas con la
participacion de los pacientes.
Teniendo en cuenta las caracteristicas especificas del tratamiento de las enfermedades
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respiratorias, podriamos afadir las siguientes recomendaciones sugeridas por Lopez y cols:

- Seleccionar, junto con el paciente, del método de inhalacion més adecuado
para ese paciente.
- Procurar seleccionar, siempre que sea posible, el mismo tipo de inhalador para
todos los farmacos.
Recomendaciones dadas ya hace mas de una década por Lépez y cols '** que siguen estando
vigentes y siendo necesarias.
Hay publicados varios protocolos de ensayos clinicos de intervenciones educativas en
pacientes con EPOC que buscan objetivos semejantes a los del estudio que sustenta esta tesis.
En unos casos las intervenciones son individuales, como el que pretenden llevar a cabo en
Polonia por Godycki-Cwirko '** O en Australia ' por Lenferink.
La publicacion de los resultados de estos ensayos arrojard mas evidencia sobre cudles son las

mejores estrategias para abordar el complejo proceso de las personas con EPOC.
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4.4. LIMITACIONES

Al no ser posible enmascarar la intervencion se puede condicionar a los pacientes,
especialmente en los pacientes del grupo control que por el hecho de explicarles el estudio
podrian ser mas susceptibles de seguir las indicaciones médicas y enfermeras de los
profesionales sanitarios que siguen su proceso EPOC. En esta linea podria suceder que los
pacientes mostraran mayor atencion a su técnica de inhalacién una vez que conocen que
forman parte de un estudio y se sienten evaluados, el sesgo de atencion o efecto Hawthorne.
Este efecto parece haber sucedido con la adherencia terapéutica, los sujetos del grupo que no
recibi6 la intervencion educativa mejoraron su adherencia. El hecho de preguntarle por los
aspectos relacionados con su medicacion, comprendidos en el test de Morisky Green, hizo

que modificasen favorablemente su conducta frente al tratamiento.

La intervencion fue llevada a cabo por el equipo investigador y no por el personal sanitario de
los EAP. Se decidi6 hacerlo asi para evitar la situacion poco ética de que, tras la formacion
intensiva en la técnica de inhalacion de los profesionales de los equipos, éstos se viesen
obligados a utilizar estas habilidades y conocimientos s6lo con algunos de sus pacientes, en
funcion del grupo de estudio al que perteneciesen. Asi también se pretendio evitar el efecto de

contaminacion entre los profesionales de un mismo EAP.

La duracion de la intervencion ha demostrado ser una variable importante en un meta-analisis

. . . ., 10
que se ha citado anteriormente en la discusion

® Las puntuaciones de CVRS, las visitas
relacionadas con la EPOC vy las tasas de hospitalizacion fueron similares entre los grupos
durante el seguimiento inicial de 3 a 6 meses. Sin embargo, todos estos resultados alcanzaron
significacion estadistica cuando se compararon los resultados del programa después de un
seguimiento de 12 meses.

La duracion del seguimiento post intervencion de nuestro ensayo fue a 6 meses y esto podria
haber limitado la significacion estadistica de algunos resultados.

Otro aspecto a tener en cuenta es que no se recogid informacion sobre si los sujetos habian
recibido o no las vacunaciones recomendadas a pacientes con EPOC. Tras llevar a cabo este
estudio y revisar multiples publicaciones al respecto, pudiera ser que esta variable esté

asociada a variables del estudio tales como exacerbaciones graves y complicaciones por lo

que seria recomendable incluir la variable vacunacion en estudios posteriores.
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Asi mismo es necesario mencionar que un numero importante de pacientes no concluyeron el
estudio. Sin embargo, se obtuvo significancia estadistica en las principales variables como son
calidad de vida, la adherencia terapéutica, indice de BODEX; estas variables mejoraron tras
recibir la intervencion consistente en dos sesiones de educacion grupal sobre la enfermedad y
el manejo de los dispositivos inhaladores.

Hubo personas del grupo intervencidon que no acudieron a alguna de las visitas de
seguimiento, no fueron excluidos del estudio. Esto tuvo su consideracién en el analisis
estadistico que se realizd por intencion de tratar y de forma paralela se llevd a cabo por
protocolo para disponer de ambos resultados.

La principal causa de no adherencia para acudir a las visitas de seguimiento del ensayo, fue la
carencia de medios de transporte para acudir al centro de salud, lugar donde se llevé a cabo la
educacion grupal o bien el seguimiento (en funcién de la pertenencia al GI o al GC). En el
area de salud de Avila, la dispersién geografica es importante y las condiciones orograficas
complicadas. Hubo menos pérdidas en los centros de salud urbanos y en aquellos nticleos de
poblacion grandes. Esta informacion es relevante de cara a implantar técnicas de educacion
grupal como practica habitual. La implantacion serd mas efectiva en el medio urbano que en

el rural.

5. FINANCIACION

Este proyecto contd con financiacion publica, segin resolucion de 25 de julio de 2013 del
Director Gerente de la Gerencia Regional de Salud de Castilla y Ledn, por la que se aprobd

la relacion de proyectos de investigacion en Biomedicina seleccionados en el afio 2013 a
desarrollar en los centros de la Gerencia Regional de Salud de Castilla y Leon. Se concedi6 en
la modalidad proyectos de investigacion correspondientes a Atencion Primaria y cuyo numero

de expediente fue GRS 798/B/1. (Anexo XV)

Se declara que no existe conflicto de intereses.
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6. CONCLUSIONES
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10.

Los pacientes con EPOC del area de salud de Avila tuvieron un impacto calificado

como moderado en su calidad de vida medido mediante el cuestionario CAT.

A los 6 meses tras la intervencion los sujetos que recibieron la intervencion tenian

mejor calidad de vida que los del grupo control.

Cuando se compar6 el resultado obtenido en el CAT entre los sujetos que recibieron la
intervencion educativa, antes de recibir dicha intervenciéon y 6 meses después,
obtuvieron un resultado de mejor calidad de vida a los 6 meses. Sin embargo, esta
mejora de la calidad de vida no se observo en el grupo control.

No hubo diferencias en el n° de exacerbaciones graves entre ambos grupos de estudio

ni en las comparaciones pre-post de ambos grupos.

A los 6 meses de la intervencion los sujetos del grupo intervencion tenian un mejor

indice de BODEx que los del grupo control, es decir, menor gravedad de su EPOC.

El indice de Bodex de los sujetos del grupo intervencion no se modifico a los 6 meses
de la intervencion, sin embargo, si empeord en los sujetos del grupo control,
mostrandose un agravamiento de la EPOC (de leve a moderada) a los 6 meses de la

intervencion..

El grupo intervencion mostré mejor adherencia terapéutica que el grupo control a los 6

meses de la intervencion..

Mas de 2/3 de los sujetos del grupo intervencion que tenian mala adherencia en la
visita basal pasaron a tener buena adherencia a los 6 meses y ninguno de los que
tenian buena adherencia en la visita basal pasaron a tener mala adherencia a los 6

meses de la intervencion.

Casi la mitad de los sujetos que no recibieron la intervencién y que tenian mala
adherencia en la visita basal pasaron a buena adherencia a los 6 meses, mientras que
menos de una décima parte de los que tenian buena adherencia basal pasaron a mala a

los 6 meses.

La totalidad de los pacientes que tenian prescrito un cartucho presurizado con camara
espaciadora lo utilizaban de forma incorrecta. Al inicio del estudio, 9 de cada 10

participantes ~ manejaban  inadecuadamente los  dispositivos  inhaladores
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(independientemente del modelo) al valorar la técnica de inhalacion con la lista de

comprobacion de la SEPAR.

De acuerdo a los objetivos del estudio se identificé que mas de la mitad de los pacientes del
grupo estudio objeto de la intervencidn, asistieron a recibir la intervencién completa y
obtuvieron mejores resultados en la calidad de vida medida mediante el cuestionario CAT, en
la adherencia terapéutica y en el indice de BODEx comparados con los pacientes del grupo

control.

RECOMENDACIONES PARA LA PRACTICA

Una intervencion grupal de enfermeria bien estructurada y planificada, dirigida a pacientes
con EPOC, con el fin de mejorar conocimientos sobre la enfermedad, factores de riesgo,
tratamiento y manejo correcto de los dispositivos inhaladores, puede mejorar la calidad de
vida relacionada con la salud y la adherencia terapéutica. De esta forma es probable que se
consigan los efectos potenciales del tratamiento farmacologico y enlentecer la evolucion de la

enfermedad hacia fases de mayor gravedad.
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AC: Anticolinergicos

ANOVA: Test de Analisis de Varianza

APIT: Analisis por Intencion de Tratar

APP: Analisis por Protocolo

ATS: American Thoracic Society

B2: s2-agonistas

BDCD: Broncodilatadores de corta duracion

BODE: Indice que Integra la Informacion de Indice de Masa Corporal (B, Bode Mass Index),
FEV1 (O, Airflow Obstruction), Disnea (D) y Capacidad de Ejercicio (E)
BODEX: Indice que Integra la Informacion de Indice de Masa Corporal (B, Bode Mass
Index), FEV1(0O, Airflow Obstruction), Disnea (D) y Exacerbaciones Graves (Ex)
CAT: COPD (Chronic Obstructive Pulmonary Disease) Assessment Test
CDR: Cuaderno de Recogida de Datos

CFC: Clorofluorocarbono

CI: Corticoides Inhalados

CO: Corticoides Orales

CS: Centro de Salud

CV: Calidad de vida

CVF: Capacidad Vital Forzada

CVRS: Calidad de vida relacionada con la Salud.

DE: Desviacion estandar.

DMCI: Diferencia minima clinicamente importante

EPOC: Enfermedad Pulmonar Obstructiva Cronica

EPS: Educacion para la salud

ERGE: Enfermedad por reflujo Gastroesofagico.

ETS: European Respiratory Society

GI: Grupo Intervencion.

GC: Grupo Control

GesEPOC: Guia Espafiola de la EPOC

GOLD: Global Initiative for Chronic Obstructive Lung Disease

IC: Intervalo de Confianza

IMC: Indice de Masa Corporal

LABA: Short —acting Muscarinic Antagonist

LAMA: Long —acting Muscarinic Antagonist
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LOPD: Ley Organica de Proteccion de Datos.

MDI: Inhaladores Presurizados de Dosis Controlada (Metered Dose Inhaler)
mMRC: Escala Modificada del Medical Research Council

NNT: Numero Necesario a Tratar

OMS: Organizacion Mundial de la Salud

OR: Odds Ratio

pMDI: Inhaladores Presurizados de Dosis Controlada (Pressurized Metered Dose Inhaler)
RR: Riesgo Relativo

SABA: Short-acting b-agonists

SAMA: Short—acting Muscarinic Antagonist

SEPAR: Sociedad Espanola de Neumologia y Cirugia Toracica

SGRQ: Cuestionario Respiratorio Saint George

SPSS: Programa Estadistico Statistical Package for the Social Sciences

V0. Visita basal

V1. Primera visita postintervencion

V2. Visita a los 6 meses post-intervencion

VEF1: Volumen Espiratorio Forzado Durante el Primer Segundo

VEF 6: Volumen Espiratorio Forzado Durante el Primer Segundo

CVF: Capacidad Vital Forzada
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ANEXO1I: COPD ASSESSMENT TEST: CAT

Su nombre: Fecha actual:

COPD Assessment Test

{€6mo es la EPOC que padece? Realizaciéon del COPD
Assessment Test™ (CAT)

Este cuestionario les ayudara a usted y al profesional sanitario encargado de tratarle a medir el impacto que la EPOC
(enfermedad pulmonar obstructiva crénica) estd teniendo en su bienestar y su vida diaria. Sus respuestas y la
puntuacion de la prueba pueden ser utilizadas por usted y por el profesional sanitario encargado de tratarle para
ayudar a mejorar el manejo de la EPOC y obtener el maximo beneficio del tratamiento.

Para cada uno de los siguientes enunciados, ponga una X en la casilla que mejor describa su estado actual. Asegurese de
seleccionar una sola respuesta para cada pregunta.

Ejemplo: Estoy muy contento /’ (/ ) D\" . Estoy muy triste

\ ;
PUNTUACION
' B £ g
unca toso 0)( 1) (4)(5) Slempre estoy tosiendo
o (0)(1)(2)(3)(4)(5) s L
< ¥ & J/
ol
Tengo el pecho ( )
No tengo fleama (mucosidad) . b N B
en el pecho K,) W C,) N (,/ ; emlal( o:tel III:eno e
.
-
No siento ninguna opresién P ~, Siento mucha opresién en el
e of pecho (0)C1)(2)(3)(4J(S ¥ pano
\ ¥ G =
.
' B ™
Cuando subo una pendiente _ | - . Cuando subo una pendiente
© un tramo de escaleras, <>®(><3<>CJ 0 un trameo de escaleras, me
ho me falta el aire 3 =TT L falta mucho el aire
\ L8
.
(" No me siento limitado para Jp—— Me siento muy limitado (
realizar actividades ( T ‘ para realizar actividades
b
's ™ A )
Me siento seguro al salir de No me siento nada seguro
= - = - al salir de casa debido ala
casa a pesar de la afeccién T O YN
pulmonar que padezco <f> ~ </ ( NSNS afecpadeczlénm Pulsnondr qua i )
\.
.
' N\
Tengo problemas para
Duermo sin problemas C132) [ (= dormir debido a la afeccién
ooeeoer -t odl
.
( i
£ A -
Tengo mucha energfa C) (1) C 2) <7> 4 7> C 5) No tengo ninguna energfa
\ 7 N2 A
v
e ——
El cuestionario de evaluacion de la EPOC CAT y su logotipo es una marca registrada £
del grupo de compafiias GlaxoSmithKline. PU NTUAC ION
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ANEXO II: INDICE BODEx

El indice de BODE (Body mass index, airflow Obstruction, Dysnea and Excercise capacity
index) evalta cuatro variables en la EPOC: el FEV1, el indice de masa corporal (IMC), el
grado subjetivo de disnea segun la escala MMRC y el n® de exacerbaciones graves (las que
conllevaron visita al servicio de urgencias del hospital o ingreso en el mismo).

El indice de BODEx ha demostrado una mayor precision para determinar la probabilidad de
muerte que cuando se tiene en cuenta solo la espirometria. Los autores opinan que este indice
da mas informacion del estado de los pacientes con EPOC, ya que recoge el estado de los
pacientes mas alla de la propia enfermedad que afecta al pulmoén.

Las caracteristicas del indice de BODEX son las siguientes:

Tabla 2. [ndice BODEx (propuesto por Soler-Cataluiia et al.)

Dimension 1
B | Indice de masa corporal (kg/m?) >21 <21

0 | FEV, (%) 265 50-64 36-49 | <35
D | Grado de disnea segtn la mMRC 0-1 2 3 4

Ex | Exacerbaciones graves (incluye solo las visitas 0 1-2 23
al servicio de urgencias del hospital o el
ingreso en éste)

FEV,: volumen espiratorio méximo en el primer segundo; mMRC: escala modificada del Medical Research
Council.

Fuente: GESEPOC

La puntuacion con el indice de BODEXx se obtiene de sumar los puntos (0 a 3) de cada una de
las cuatro variables. El valor minimo del indice de BODE es 0 y el valor maximo es 10.

Escala de sensacién de falta de aire (disnea) de MRC

0 Ausencia de disnea excepto al realizar ejercicio intenso
Disnea al andar deprisa o al subir una cuesta poco pronunciada

Incapacidad de mantener el paso de otras personas de la misma edad, caminando en
2 llano, debido a la dificultad respiratoria, o tener que parar a descansar al andar en llano al
propio paso
3 Tener que parar a descansar al andar unos 100 m o a los pocos minutos de andar en llano

La disnea impide al paciente salir de casa o aparece con actividades como vestirse o
desvestirse
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ANEXO III: TEST _DE__MORINSKY-GREEN DE__EVALUACION DE
CUMPLIMIENTO TERAPEUTICO.

1. ;Olvida alguna vez tomar los medicamentos para tratar su enfermedad (especificar)?

Si.
No.

2. ;Toma los medicamentos a las horas que le han indicado?

Si.
No.

3. Cuando se encuentra bien, ;deja alguna vez de tomar la medicacion?

Si.

4. Sialguna vez la medicacion le sienta mal, ;deja de tomarla?

Si.
No.

Se considera buena adherencia terapéutica cuando las 4 preguntas son contestadas del

siguiente modo: 1 no, 2 si, 3 no y 4 no.

Fuente bibliografica: Morinsky DE, Green LW, Levine AM: Concurrent and predictor
validity of a self reported measure of medication adherence. Med Care 1986, 1:67-74.
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ANEXO IV: EVALUACION DE LA TECNICA DE INHALACION

EXTRAIDO DE MANUAL SEPAR DE PROCEDIMIENTOS.
Sociedad Espafiola de Neumologia y Cirugia Toracica
NOMBRE:

APELLIDOS:

FECHA DE LA VISITA:

EVALUACION DE LA TECNICA DE INHALACION CON CARTUCHO MDI Y
CAMARA ESPACIADORA DE GRAN VOLUMEN

SI NO ITEM

1-. El paciente estard incorporado o semi-incorporado para permitir la

maxima expansion del torax
2-. Coloca el cartucho en posicion correcta
3-. Efectua una espiracion lenta y profunda

4-. Presiona el cartucho MDI para liberar en la cdmara una inhalacion

del medicamento.

5-. Coloca la boquilla de la camara entre los labios e inspira lenta y

profundamente

6-. Aguanta la respiracion durante 10 segundos, sin retirar los labios

de la camara

7-. Exhala lentamente el aire y vuelve a llenar sus pulmones de aire,

en esta ocasion sin presionar el cartucho

8-. En caso de tenerse que administrar otra dosis, repite la misma

maniobra, esperando un minimo de 30 segundos entre tomas

Correcto: Todos los items con respuesta SI

Incorrecto: Algln item con respuesta NO
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EVALUACION AUTOADMINISTRACION DE FARMACOS INHALADOS EN
CARTUCHOS PRESURIZADOS

SI NO ITEM

1-. Agita el inhalador antes de usarlo

2-. Coloca el cartucho en posicion correcta
3-. Realiza ESPIRACION lenta y profunda antes del disparo
4-. Coloca la boquilla alrededor de la boca cerrandola a su alrededor

5-. INHALA profunda y lentamente y DISPARA en los primeros

segundos
6-. Retiene la respiracion al menos 10 segundos

7-. Espera 1 minuto antes de repetir nueva inhalacion

Correcto: Todos los items con respuesta SI

Incorrecto: Algln item con respuesta NO

EVALUACION AUTOADMINISTRACION DE FARMACOS INHALADOS EN
DISPOSITIVOS DE POLVO SECO

SI NO ITEM
1-. Sostiene el inhalador vertical con la rosca en la parte inferior
2-. CARGA adecuadamente el dispositivo a utilizar
3-. EXHALA normalmente el aire, pero fuera del inhalador
4-. INSPIRA profundamente a través de la boquilla del inhalador

5- . Retiene la respiracion al menos 10 segundos

Correcto: Todos los items con respuesta SI

Incorrecto: Algln item con respuesta NO
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ANEXO V: GUIA BREVE DE MEDICAMENTOS COMERCIALIZADOS

EN ESPANA PARA LA EPOC EN 2013

A. Broncodilatadores

El primer paso en el tratamiento de la EPOC es la broncodilatacion.
Broncodilatadores de corta duracion (BDCD)

Los BDCD son:

Anticolinérgicos —SAMA por su nombre en inglés, short-acting muscarinic antagonist—

como el bromuro de ipratropio.

B2 agonistas de accién corta —SABA por su nombre en inglés, short-acting f-agonist—

como el salbutamol o la terbutalina.

Broncodilatadores de larga duracion (BDLD)
Los BDLD pueden ser:

B2 agonistas —LABA por su nombre en inglés, long-acting [-agonists— como el salmeterol,
formoterol e indacaterol.
Anticolinérgicos —LAMA por su nombre en inglés, long-acting muscarinic antagonist—

como el bromuro de tiotropio.

Existen diferencias entre los diversos BDLD. Los hay con una duracion de acciéon de 12h
(salmeterol y formoterol) y de 24h (tiotropio e indacaterol). El formoterol y el indacaterol
tienen un rapido inicio de accion, y el tiotropio y el salmeterol inician su accion

broncodilatadora de forma mas lenta.

B2 agonistas
v" De accion corta (SABA):
e Salbutamol
e Terbutalina
v" De accién prolongada (LABA):
e Salmeterol

e Formoterol
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e Indacaterol
Anticolinérgicos
v" De accion corta (SAMA):
e Bromuro de Ipatropio (actua en alrededor de 15 minutos y dura unas 6 a 8

horas y, habitualmente, se toma 4 veces/dia)

v" De accién prolongada (LAMA):
¢ Bromuro de Tiotropio.
e Bromuro de Aclidinio
¢ Glucopirronio
B. Antiinflamatorios
Corticoides
Inhalados
¢ Beclometasona
e Budesonida
e Fluticasona
Sistémicos
e Prednisona
e Metilprednisolona
Terapia combinada con corticoides
Pueden administrarse en forma de polvo seco o mediante inhalador presurizado.
Para la terapia combinada, en nuestro pais existen tres tipos de asociaciones:
¢ Formoterol / Budesonida
e Salmeterol / Fluticasona
e Formoterol / Beclometasona

Inhibidores de la Fosfodiesterasa IV (IPD4): Roflumilast

En el nivel de gravedad II se recomienda una terapia doble con 2 BDLD, o con un BDLD mas
un antiinflamatorio, sea un Corticoide Inhalado o Roflumilast.
C. Mucoliticos

e N-Acetilcisteina

e Carbocisteina
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ANEXO: VI: GUION LLAMADA TELEFONICA CAPTACION PACIENTES

Buenos dias/tardes,

Le llamo del centro de salud . SOy........ccoovviiiiiiiiiiiinine... , enfermera de Atencion
Primaria y le llamo porque vamos a realizar un estudio para mejorar la calidad de vida de los
pacientes con EPOC. ;Tiene Ud. EPOC? (es necesario indagar, ellos pueden no reconocerse

como pacientes EPOC).

Estamos invitando a un grupo de personas como Ud para que acudan al centro de salud donde
les explicaremos en qué consiste el estudio y le realizaremos una serie de pruebas no
dolorosas para saber como se encuentra de su enfermedad. Comprobaremos si sabe utilizar los
inhaladores de su medicacion para la EPOC y le ayudaremos para que lo haga correctamente,

ademas de darle informacion y consejos sobre su enfermedad.

(Quiere participar?

v Respuesta positiva: Pues le vamos a citar el dia ........ alas ....... Horas. Es muy

importante que traiga su medicacidn (explicarle que tnicamente debe traer los

inhaladores).

v Respuesta negativa: Muchas gracias por atender nuestra llamada.

Si cambia de opinidn comuniqueselo a su enfermera del centro de salud. Ella le pondré en

contacto con nosotros
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ANXO: VII: DISPOSITIVOS ESPECIFICOS PARA APRENDIZAJE

CARTUCHO
PRESURIZADO

CARTUCHO
PRESURIZADO CON
CAMARA
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DISPOSITIVOS INHALADORES POLVO SECO MULTIDOSIS

TURBUHALER

ACCUHALER

NOVOLIZER

RESPIMAT
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DISPOSITIVOS INHALADORES POLVO SECO UNIDOSIS

AEROLIZER

HANDIHALER

¢Hh NOVARTIS

onbLrez®
breezhaler” placebo

Kit para demostracion de Onbrez Breezha

Solo para demostracion
No contiene principio activo

ler

BREEZHALER

4 capsulas de lactosa = 1 ir
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ES TU MEDICACION,

Desenroscar la tapa y
comprobar si queda dosis.

\

Coger el Turbuhaler® ade-\
cuadamente y mantenerlo
en posicion vertical.

Para cargar el Turbuhaler®
girar la rueda del todo ha-
cia un lado y después ha-
cia el otro. En el proceso
se oira un CLIC que le indi-
cara que esta cargado. )

\

Expulsar el aire con el
Turbuhaler® alejado de la
boca.

Introducir el Turbuhaler®
en la boca e inhalar la do-
sis de forma profunda y

prolongada.

te ayudamos a hacerlo bien

\

Una vez realizada la inhalacion, man-
tener el aire dentro de los pulmones
entre 7 y 10 segundos, después ex-
pulsar el aire con suavidad.

Si el médico prescribe
una 2?inhalacion, esperar
30 segundos y repetir los
pasos 2,3y 4.

y,
\

Limpiar el Turbuhaler®
con un trapo seco, nunca
con agua.

Guardaren un lugar seco.

N\ |

Enjuagar la boca.

*Puedes encontrar informacion mas completa en el prospecto de tu

inhalador.
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. Retirar la base transparente

s Mantenga la tapa cerrada.

* Presione el cierre de seguridad
mientras retira firmemente la base
transparente con su otra mano.

Insertar el cartucho

Inserte el extremo estrecho del
cartucho dentro del inhalador.
Coloque el inhalador sobre una
superficie firme y empuje firmemente
hacia abajo hasta que haga clic .

"CLICK"

Colocar la base transparente
Vuelva a colocar la base transparente
en su sit1io hasta que haga clic.

Rotar

Mantenga la tapa cerrada.

Rote la base transparente en la
direccion de las flechas de la etiqueta
hasta que haga clic (media vuelta).

5. Abrir
s Abra la tapa completamente,
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. Presionar
* Dirija ¢l inhalador hacia ¢l suclo.
Presione el botén de liberacién de
dosis.
Cierre la tapa.
* Repita los pasos 4 a 6 hasta observar
una nube.

* Después de observar una nube,
repita los pasos 4 a 6 tres veces mas.
Ahora su inhalador esta listo para ser

utilizado. Estos pasos no afectaran el
numero de dosis disponibles. Después de
la preparacion, su inhalador podra liberar
60 pulsaciones (30 dosis).

BOTON DE

LIBERACION

DE DOSIS

ROTAR

« Mantenga la tapa cerrada.

* ROTE la base transparente en la
direccion de las flechas de la etiqueta
hasta que haga clic (media vuelta).

FLECHAS

ABRIR
* ABRA la tapa completamente.

ROTAR

* Mantenga la tapa cerrada.

* ROTE la base transparente en la
direccion de las flechas de la etiqueta
hasta que haga clic (media vuelta).

FLECHAS
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ABRIR

ABRA la tapa completamente.

PRESIONAR

Espire lenta y profundamente.

Cierre los labios alrededor de la
boquilla sin cubrir las valvulas de aire.
Apunte con ¢l inhalador hacia ¢l fondo
de su garganta.

Mientras inspira lenta v
profundamente a través de la boca,
PRESIONE ¢l boton de liberacion de
dosis v contintie inspirando
lentamente mientras le resulte
cémodo.

Mantenga la respiracion durante 10
segundos o hasta que le sea posible.
Repita los pasos ROTAR, ABRIR Y
PRESIONAR para completar el total
de 2 pulsaciones.

Cierre la tapa hasta que vuelva a usar

¢l mhalador.

VALVULA DE
AIRE
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Uso correcto del inhalador Genuair®

Uso correcto

1) Retire el tapon protector
presionando ligeramente
en las flechas

VERDE Y ADELANTE

4) Compruebe que la ventana
de control esté de color
verde. Esto indica que el
inhalador esta listo

Uso incorrecto

NO SOPLE DENTRO DEL
INHALADOR GENUAIR®

NO MANTENGA PULSADO EL BOTON VERDE

MIENTRAS REALIZA LA INHALACION

2) PULSE el boton verde
hasta el fondo

5) Inspire CON FUERZA y
PROFUNDAMENTE por la
boquilla. Siga inspirando,
incluso después de haber
oido el “clic” del inhalador

LA VENTANA DE CONTROL PERMANECE
EN VERDE TRAS LA INHALACION

T LETE]!

m:n—'w-'f-'emmmsmmmmmsﬂﬁﬁs
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3) Suelte el botén verde

ROJO Y CORRECTO

6) Compruebe que la ventana
de control haya cambiado de
verde a rojo. Esto indica que

la inhalacion se ha realizado

correctamente

\.

Si la ventana de control perma-
nece de color verde tras la
inhalacion, vuelva a inhalar
CON FUERZA y PROFUNDA-
MENTE por la boquilla

U!f“'.ii‘:iﬂi!?‘ﬁ[‘.,’w"i_’ﬁ..r
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Mmgeramam:&adalahnqulladal
mhalador, & medicamento
entra directamenta an

i

iComo & Heva a cabo la inhalacian
con al Accuhalar®?

quiera decir gua hay una
dosiz cargada.

Aamores y revisSr charETicE: e e Nespdnmeris ol CARFE

HOJAS DE INFORMACION PARLA PACIENTES
2

Instrucciones

de uso del Accuhaler®

3. Baque todo el are da los
pulmones (zin soplar por la
boquills).

4. Ajuste los labios &
alaboquilay coja |
aire por la boca

con al mhalador
hosizontal.

5. Retenga &l aire
dentro de kos pulmones unozs 10
segundos, o hasta gus
pusda

i Expulas &l aire
lentamants.

5i 28 necesitan mas
dozgiz, repita loe pasos
cad 1 EJEimmmrrmahnmmdurpara
volver a cargario). -

7. Haga gargaras y enjuigusss .
la boca al tenminar.

8. Una ventsnills
indica la= dosiz
ractantes. Ciama la
CArcasa.

Para cualguisr duda gus tenga, coneults a la
anfarmmerd.

Bl pooormeccaben gt Fdlls
Temrricdones Mamanos e Gor ke

Posaien mreomhosr v hofos s nuseden weln: werseoam fcooet
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camfic

iOoe a5 ol sistema Novolizer®?
E= un dizpositive en &l que = hene que
colocar una canga gque contiens milipkes
dosiz de un farmaco en forma de polvo ssco.
Al coger sre através de laboguilla
dal inhalador, &l medicamento
antra  directamants an  los
pulmnrm Ge debe guardar

EBC0O2  para
-En.rrta' que la humedad

regularmente la boguilla con un pano ssco

¥ no 28 debe lavar con agua porqus e polvo
saco 26 pusds ver gafectado con la humedad.

iComo 58 leva a cabo la inhalacidn

con el Hovolizer®?

Haga Ila=z siguentes manicbraz tan
relsjedaments como pueda, de pie o sentado;
La primera vez gque utilice el Movolizer® za

debe colocar la carga de la medicacion
dentro del dispositie.

1. Ratire ks tapa de
la carga.

B o i PviERST ol Tioa Snpe o Respdrmoric oe B CARTE

HOJAS DE INFORMACION PARA PACIENTES
i

Instrucciones

de uso del Novolizer®

3. Retrs sl

da la boquilla
roja).

4. Pulzs & boion
dal diapositivo para cargsr la
dosiz laventanaze vuslve da |
color verda). |

5. Saque todo
el aira da o

pulmonas sin 2oplar
dentro de la boguilia.

6. Ajusts oz labios a la boguilla y
coja aire por la boca profundameants;
26 oiff un clic.

7. Retemga &l aire dentro da los
pulmones unos 10 segundos, o
hasta que pusda.

8. Haga gdrgarazs y
enjudguese la boca al terminar,

El inhalador tene un contador que
indica las dosis restantes.
El contzdor gra cada & activaciones.

Al scabarse cada carga hay que poner una
MLEYE.

Para cuslquisr duda qus tenga. conzulte s la
Enfarmmiar.

Eafiasin p oormackian EdiDs
Bamrrmechores Pamanon blarie e okiee

Posrien sroorrionr i oo An nussdse wel: wWerscam el
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HOJAS DE INFORMACION PARA PACIENTES

" Instrucciones de uso del inhalador
l -

ooty | de cartucho presurizado (ICP)
iOuwe s un inhatador 5-6. Tome aire por la boca. Sin

da cartucho presurizado? dajar de coger ame, levants la

El cartucho ez un dispositivo cabsza y pongase el inhalador entre

que contiene & medicamento los lahios.

dizualte sn forma de gaz. Al
pulzar &l cartucho & inhalar

a través de la boquilla, el 7. Precions al
medicamento entra en los inhalador y continde
pulmones con &l aire que fomando are por la
mzpiramoz. E= pequedio boca.
y ligerc y =8 puede
acoplar a cimarss
de inhalacicn. Sa &. Retenga el aire dentro de los
ha de sincronizar pulmones unos 10 2agundos o
la salida del farmaco hasta que pueda.
con la inapiracion. La carcasa e de plistico
Y 25 pueds lmpiar con agua y jabdn.
iComo sa Nleva a cabo ka inhalacitn
ded cartucho presurizado? 9. Expulzs ol aire
Haga la=z sigwentes manicbraz tan | |sntaments.
relgjzdaments como pusda, de pis o samtado;

: . 10. Haga gargarss y
1. Fetire el tmpon. enjuidguess [a boca al terminar.

3. Mantenga Para cuslquisr duda qus tenga. conaulte a la
posicidn comacta (sn o
fomma de o). =

4. Saqus tanto sie de loa
pulmones como =sa poaible.

Eeioidan p ookt ng et ol
amas p reviside clsrrTion Soupe e Reapieseris e B CARTE Baarrmesiomdi: Faranas et ook

Posrien sreorier ok b ot e s wels: wersLomm fic el @
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ANEXO IX: HOJA INFORMATIVA DEL ESTUDIO EFECTIVIDAD DE UNA
INTERVENCION EDUCATIVA GRUPAL EN ATENCION PRIMARIA PARA LA
MEJORA DE LA CALIDAD DE VIDA DE LOS PACIENTES CON EPOC SOBRE EL
CORRECTO MANEJO DE DISPOSITIVOS INHALADORES

Centros participantes: los centros de salud del Area de Salud de Avila.

Objetivo del estudio: evaluar la efectividad de una intervencion educativa grupal sobre el
manejo adecuado de los dispositivos inhaladores en pacientes con EPOC para mejorar la

calidad de vida.

Dispositivos Inhaladores y EPOC: la falta de conocimientos en el uso adecuado de los
dispositivos inhaladores de la medicacion en los pacientes con EPOC hace que éstos no se
beneficien de todos los efectos positivos que el tratamiento farmacolégico puede producir en
su calidad de vida. En los pacientes EPOC la disfuncion cardiaca y musculo-esquelética y las
limitaciones ventilatorias, junto con la pérdida de autoconfianza disminuyen la capacidad de

ejercicio y de participar en las actividades cotidianas.

Desarrollo del estudio:

Estamos llevando a cabo este estudio para comprobar si hay una mejora de la calidad de vida
de los pacientes con EPOC tras llevar a cabo unas sesiones educativas sobre el manejo de la
medicacion inhalada.

Si usted acepta participar en el estudio una enfermera le hard en su centro de salud tres
entrevistas individualizadas, asi como tres pruebas de funcidon pulmonar. Si es seleccionado
para formar parte del grupo intervencion tendra que acudir a su centro de salud junto con
otros pacientes con su misma enfermedad, donde recibird 3 charlas de una hora sobre el
manejo correcto de los inhaladores que usted utiliza para el tratamiento de su EPOC. Si no es
seleccionado para el grupo intervencion recibird la misma formacién que sus compafieros
pero cuando finalice el estudio. En ningin momento se le realizard una prueba que le cause
dafio ni se tendra que desplazar fuera de su zona. Este estudio ha sido supervisado y aprobado

por un Comité Cientifico y un Comité Etico.

Todos los datos recogidos sobre su participacion en el estudio seran confidenciales. En las

listas de trabajo solamente constara el nimero que se le haya asignado en el estudio, no
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apareceran ni su nombre ni sus apellidos. En el informe final del estudio o en caso de
comunicar estos resultados a la comunidad cientifica se mantendra su identidad en el
anonimato. Se informard, tal como se prevé en el articulo 5 de la Ley Basica 41/2002, del 14
Noviembre, de Regulacion del Tratamiento Automatizado de los Datos de Carécter Personal,
de que estos podréan ser objeto de tratamiento automatizado y de los derechos que asisten a
los participantes del estudio de consultar, modificar o eliminar del fichero sus datos

personales.

Su participacion en este estudio es voluntaria y en cualquier momento puede retirarse del
mismo. Si decide hacerlo no tendra ninguna consecuencia en la asistencia sanitaria que usted

recibe.

Este estudio no prevé dar ningun tipo de compensacion econdmica ni siquiera para costes de

desplazamiento al Centro de Salud.

Investigadores del estudio:

Si tiene alguna duda sobre el estudio o le gustaria comentar algin aspecto de esta
informacion, puede llamar al teléfono...........cccoceeiiinninn. 0 ponerse en contacto con su

enfermera.

Una vez leida esta informacion y habiendo resuelto las dudas que puedan habérsele planteado,

en caso de que quiera participar en el estudio habra de firmar el consentimiento informado.
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ANEXO X: HOJA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO DEL ESTUDIO
EFECTIVIDAD DE UNA INTERVENCION EDUCATIVA GRUPAL EN ATENCION
PRIMARIA PARA LA MEJORA DE LA CALIDAD DE VIDA DE LOS PACIENTES
CON EPOC SOBRE EL CORRECTO MANEJO DE DISPOSITIVOS INHALADORES

Y 0ttt e e eeeresseesee .. (NOMbre Yy apellidos
del participante)

= He leido la hoja de informacién que me han dado.
= He podido hacer preguntas sobre el estudio.
= He recibido suficiente informacidn sobre el estudio.

He hablado COM.....occuiiiiiiiiiece e (nombre y apellidos del

profesional sanitario)
= Comprendo que mi participacion es voluntaria.
=  Comprendo que puedo retirarme del estudio:
1- Cuando quiera.
2- Sin tener que dar explicaciones.
3- Sin que esto repercuta en mi atencidon médica.

* Doy libremente mi conformidad para participar en el estudio en el dia de hoy.

B €l e del 201....
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ANEXO XI: SERVICIO DE ATENCION A PERSONAS CON EPOC CARTERA DE
SERVICIOS SACYL

- Servicio Atencién a pacientes crénicos: EPOC
&
poblacion Personas que cumplan criterios diagndsticos de EPOC.
diana
=
mFE”DS_'E,'E Personas que cumplan al menos uno de los siguientes crite-
inclusion rios diagnésticas:

- Que havan sido diagnosticados con los siguientes oi-
tercs espirométricos: FEV1/FVC por debajo del
70% y FEV1 por debajo del 80%.

- Que presenten antecedentes de habito tabaquico,
s, expectoradon yo disnea ¥y &n cuya espiromie-
tria se apreclke una reduccion de la melacidn
FEV1/FVC por debajo del 70%.

*Incluyendo en & numerador de cobertura:

« Packentes d'l:g:udimduﬁ previamente de EROC con imposibilidad actual pa-
ra la realmacin de espirometna por:
= Encamados de forma imeversible.
= Demendas.
= Andianos no colaboradores de forma reterada.
- TRguectomizados.
= Fadientes con angor inestabla
- Problemas bucales permanantes que imposibiliten la realzadén de la es-
pirometria.
- Hemiparssizs Bades.

Wimero de personas
B que cumplen criterios de indusion de EPOC.
indicador de
cobertura Mimero de personas mayores o iguales de 40 afios.
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- Servicio Atencién a pacientes crénicos: EPOC

poblacion Personas que cumplan criterios diagnésticos de EPOC.
diana

criterios de Personas que cumplan al menos uno de los siguientes crite-

inclusion rios diagnésticos:

- Que hayan sido diagnosticados con los siguientes ari-
teros espirométricos: FEVL/FYC por debajo del
70% y FEV1 por debajo del 80%.

- Que presenten antecedentes de habitm tabaguico,
tos, expectoraddn yfo disnea ¥ en cuya espirome-
tria == aprecie una reducciin de la relacidn
FEV1/FVC por debajo del 70%.

*Incluyendo en el numerador de cobertura:

= Padentes diagnosticados previamente de EPOC con imposibiidad actual pa-
rala realizacidn de espirometria por:
= Encamados de forma imeversible.
= Demendas.
= Andianos no colabomdors de forma reterada.
- TrRquestomizados.
= PFadentes con angor inestabla
- Problemas bucales permanantes que imposibiliten la realizaddn de la es-
pimatna.
- Hemiparssias Bades.

Mimero de personas
i que cumplen criterios de indusion de EPOC.
indicador de
cobertura Nimero de personas mayores o iguales de 40 afios.
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ANEXO XII: PRESENTACION UTILIZADA EN LA PRIMERA SESION
EDUCATIVA

Diapositiva 1

Diapositiva 2 w

EPOC U

* ES UNA DE LAS ENFERMEDADES
MAS COMUNES DE LOS PULMONES
QUE CAUSA DIFICULTAD PARA
RESPIRAR. PUEDE AFECTAR EL
RESTO DEL ORGANISMO.

Diapositiva 3
(@AUSTAN

PROPIAS DE LA PERSONA
* GENETICOS

* OTROS

AMBIENTALES

°* TABACO
* EXPOSICION LABORAL
* CONTAMINACION
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Diapositiva 4

Diapositiva 5

Diapositiva 6

Smoking i\ :

TABACO!!

¢POR QUE EMPEORAMOS?

¢ MAL CUMPLIMIENTO DEL
TRATAMIENTO

e MALA ALIMENTACION
e MAL USO DE SEDANTES

®* MAL USO DE OXIGENO (LITROS
RECOMENDADOS POR NEUMO)

¢POR QUE EMPEORAMOS?

» INSUFICIENCIA
CARDIACA

» TROMBOEMBOLISMO
PULMONAR

» NEUMOTORAX
» ARRITMIAS

» INFECCION
RESPIRATORIA
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Diapositiva 7

¢COMO NOS SENTIMOS?

FIEBRE
DOLOREN EL
PECHO
PALPITACIONES

DISMINUYE LA
CANTIDAD DE
ORINA

NOS CUESTA HACER
EJERCICIO

Diapositiva 8

SE ENCUENTRAN EN UNA
SITUACION DE URGENCIA

NECESITAN ATENCION
SANITARIA!!!

Diapositiva 9

OBJETIVO DEL TRATAMIENTO

ALIVIAR LOS SINTOMAS

MEJORAR LA TOLERANCIA AL
EJERCICIO

PREVENIR Y TRATAR LAS RECAIDAS
PREVENIR Y TRATAR LAS

COMPLICACIONES
MEJORAR EL ESTADO DE SALUD

ENLENTECER LA PROGRESION DE LA
ENFERMEDAD

PREVENIR LA MORTALIDAD
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Diapositiva
10

Diapositiva
11

Diapositiva
12

-
MEDIDAS GENERALES '+

ABANDONAR EL TABACO
COMER ADECUADAMENTE

ACTIVIDAD FISICA REGULAR
TOMAR BIEN SUS MEDICAMENTOS

MEDIDAS GENERALES

CONTROL DE SUS
OTRAS
ENFERMEDADES

» VACUNA DE LA
GRIPE Y
NEUMOCOCO

» PARA LIMPIAR
SECRECIONES,
TOSER CON FUERZA

>
ALIMENTACION 1S 3

4 COMIDAS EN PEQUENAS
CANTIDADES, COMER DESPACIO Y
MASTICAR BIEN.

CONSUMIR PESCADO 2-3 VECES A LA
SEMANA, CONSIDERANDO QUE AL
MENOS DOS SEAN DE PESCADO AZUL.

CONSUMIR 3-4 RACIONES DE FRUTA
PARA ASEGURARSE DE LA INGESTA DE
VITAMINAS Y MINERALES.
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Diapositiva

13 ALIMENTACION s ™

EVITAR ALIMENTOS FLATULENTOS (COL,
COLIFLOR, CEBOLLAS...).

EVITAR LA INGESTA EXCESIVA DE
HIDRATOS DE CARBONO.

AUMENTAR LA INGESTA DE CALCIO
CUANDO TOME CORTICOIDES ORALES (EN
FORMA DE LACTEOS Y DERIVADQS).

CONTROL DE PESO
EVITAR EL ESTRENIMIENTO

Diapositiva -

14 ALIMENTACION '\

TOMAR ABUNDANTES LIQUIDOS
(APROXIMADAMENTE 1,5-2 L AGUA)

DISMINUIR EL CONSUMO DE GRASA
ANIMAL.

« USAR PREFERENTEMENTE ACEITE DE
OLIVA VIRGEN.

» NO CONSUMIR ALIMENTOS MUY FRIOS
O MUY CALIENTES QUE PUEDEN
INDUCIR SENSACION DE AHOGO Y/O
TOS.

Diapositiva w

15 EJERCICIO FISICO '+ &

EXISTEN ESTUDIOS QUE DICEN QUE A M[\S
CANTIDAD DE EJERCICIO MEJOR FUNCION
RESPIRATORIA.

EL EJERCICIO REDUCE LA FRECUENCIA DE
INFECCIONES RESPIRATORIAS

FACILITA EL DEJAR EL TABACO.
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Diapositiva
16

Diapositiva
17

Diapositiva
18

Muévase... no se pare

La disnea, “ahoge”, hard que usted prefiera estar sentado a mover-
se. Si pasa muchas horas sentado, cada vez le serd mds dificil el
maovimiento, Debe pasear, aunque sdlo sea por el pasillo de su
casa; cada vez aguantara mas el esfuerzo. Sentir “falta de aire” con
el ejercicio no es peligroso.

iCAMINE CADA DIA!

FISIOTERAPIA RESPIRATORIA

RESPIRACI(;)N ABDOMINAL /
DIAFRAGMATICA

s Conseguir una mayor oxigenacion de los tejidos

s Disminuir la dificultad espiratoria y la ansiedad

w
=S

FISIOTERAPIA RESPIRATORIA
INFLAR GLOBOS

s Aumentar la capacidad pulmonar y
conseguir una mayor oxigenacion de
los tejidos

TOS EFECTIVA

s Movilizary expectorar
secrecciones bronquiales

s Golpes de tos para que sea
efectiva.

s Prevenir infecciones respiratorias
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Diapositiva
19

Diapositiva
20

Diapositiva
21

TRATAMIENTO 94 ¥

MEJORA LA CALIDAD DE VIDA:

- PREVIENE Y CONTROLA LOS SINTOMAS
- REDUCE LAS COMPLICACIONES Y
RECAIDAS

- MEJORA SU SALUD Y LA TOLERANCIA AL
EJERCICIO

TRATAMIENTO | -

BRONCODILATADORES: AUMENTAN EL
TAMANOG DE LOS BRONQUIGS

- ACCION CORTA: 4-6 HORAS

- ACCION LARGA. 12 HORAS s

» CORTICOIDES: DESINFLAMAN EL I
BRONQUIO. NOTA SU EFECTO PASADOS

VARIOS DIAS. Y. SU EFECTO DURA 12
HORAS.

COMO UTILIZAR EL INHALADOR | ¢k

SI USA MAS DE 1; 10 EL
BRONCODILATADOR Y. 29 EL. CORTICOIDE

APLICARSELOS SIEMPRE A LA HORA Y
DOSIS PAUTADAS: ANTES DEL DESAYUNO,
ANTES O DESPUES DE COMIDA Y CENA Y.
ANTES DE ACOSTARSE,

PARA EVITAR PROBLEMAS BUCALES,

ENJUAGARSE LA BOCA CON'AGUA Y
LAVARSE LOS DIENTES

LLEVE SIEMPRE ENCIMA SU INHALADOR DE RESCATE;jjj
EL QUE TIENE PAUTADO CUANDO SE ENCUENTRA MAL.
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Diapositiva
22

Diapositiva
23

Diapositiva
24

OTROS TRATAMIENTOS

CORTICOIDES ORALES

e

APROPIADOS PARA PACIENTES CON EPOC
GRAVE-MUY GRAVE.

SS')LO CUANDO SEAN PRESCRITOS POR EL
MEDICO

OXIGENO: LA

ADMINISTRACION A

LARGO PLAZO , MAYOR

A 15 HORAS DIARIAS,

EN PACIENTESCON |

EPOC, AUMENTALA |
L

SUPERVIVENCIA.

Si usted utiliza oxigeno liquido sepa que estd

almacenado en una reserva fija o “tanque

| nodriza®, que es un cilindro de 40 Kg. de peso

con ruedas. La “mochila” es la parte portatil

del sistema y debe recargarse a partir del tan-

que nodriza (en una habitacién ventilada y

Lyt en el momento de ser utilizada). Su dura-

cién varlard segin el flujo de oxigeno utill-

zado, pero suele oscilar entre 6-7 horas si el
flujo es de 2 litros por minuto.
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Diapositiva
25

Diapositiva
26

Diapositiva
27

VACUNAS

ANTIGRIPAL:

PARA TODOS Y TODOS LOS ANOS.
LA GRIPE ES UN ENFERMEDAD RESPIRATORIA. NO ES
IGUAL QUE UN CATARRO. ES UNA ENFERMEDAD GRAVE
EN PERSONAS CON EPOC.

ANTINEUMOC(?CICA

LA NEUMONIA ES UNA ENFERMEDAD RESPIRATORIA
GRAVE, PUEDE EMPEORAR LA EPOC. ES IMPORTANTE QUE
SE VACUNE DE LA VACUNA ANTINEUMOCOCICA CUANDO
SE LO RECOMIENDEN.

Olga Compadre,

Témese un laxante
tengo TOS! cof “
<,Y con eso se me e
va a quitar la tos? No, pero le va

s _ | a DAR MIEDO

TOSER!
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ANEXO XIV: INFORME DEL COMITE DE ETICA

& Sacyl

e B LATRA U

INFORME DEL COMITE ETICO DE INVESTIGACION
CLINICA

D* SARA T. SAEZ JIMENEZ, SECRETARIA DEL COMITE ETICO
DE INVESTIGACION CLINICA DEL COMPLEJO ASISTENCIAL DE
AVILA.

CERTIFICA:

Que este Comité ha evaluado la propuesta realizada por D* Rosa Isabel
Sanchez Alonso, Responsable de Equipos de enfermeria de la Gerencia de
Atencidn Primaria de Avila para que se realice el provecto de investigacion
titulado: "EFECTIVIDAD DE UNA INTERVENCION EDUCATIVA
GRUPAL EN EL MANEJO DE DISPOSITIVOS INHALADORES EN
LOS PACIENTES CON EPOC EN ATENCION PRIMARIA DE
SALUD” y considera que:

Se cumplen los requisitos necesarios de idoneidad del protocolo en
relacion con los objetivos del estudio y estan justificados los riesgos y
molestias previsibles para el sujeto.

Los medios solicitados son apropiados para llevar a cabo el proyecto.

Y que este Comité acepta que dicho proyecto de investigacion sea
realizado en las dreas previstas en el mismo.

Avila, 29 de noviembre de 2012
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ANEXO XV: RESOLUCION AYUDA ECONOMICA FINANCIACION PUBLICA

- - -
W castilla y Ledn
Consejeria de Sanidad Gerencia Regional de Salud

% Junta de l.‘ Sacyl

RESOLUCION DE 25 DE JULIO DE 2013 DEL DIRECTOR GERENTE DE LA
GERENCIA REGIONAL DE SALUD DE CASTILLA Y LEON, POR LA QUE SE
APRUEBA LA RELACION DE PROYECTOS DE INVESTIGACION EN
BIOMEDICINA QUE HAN SIDO SELECCIONADOS EN EL ANO 2013 A
DESARROLLAR EN LOS CENTROS DE LA GERENCIA REGIONAL DE SALUD
DE CASTILLA Y LEON.

La Gerencia Regional de Salud, a propuesta de la Direccion General de Planificacion e
Innovacién, en uso de las atribuciones conferidas por el articulo 17 del Decreto 287/2001,
de 13 de diciembre, por el que se aprueba el Reglamento General de la Gerencia Regional
de Salud de Castilla y Ledn, en su redaccion dada por Decreto 40/2011 de 7 de julio,

formula la siguiente:

Vista la documentacién aportada, relativa a los Proyectos de Investigacién en Biomedicina
presentados en el afio 2013 al amparo de lo previsto en la Resolucion de 18 de marzo de
2013, del Director Gerente de la Gerencia Regional de Salud de Castilla y Leon, por la que
se establecen las modalidades, el procedimiento y Jos criterios de seleccion de los
Proyectos de Investigacion en Biomedicina a desarrollar en los Centros de la Gerencia

Regional de Salud de Castilla y Ledn.

Cumplidos todos los tramites previstos en la citada Resolucion, a la vista de los informes de
evaluacion del Instituto de Salud Carlos III y de las propuestas emitidas seg(n los criterios
de seleccion, y de conformidad con el articulo 32 de la Ley 8/2010, de 30 de agosto, de

Ordenacion del Sistema de Salud de Castilla y Ledn,

RESUELVO

PRIMERO. Aprobar la relacion de los Proyectos de Investigacion en Biomedicina
seleccionados en el afio 2013, por un importe total de 787.690 € con cargo a la aplicacion
presupuestaria 05.22.467B01.640.00 de los Presupuestos Generales de la Comunidad de
Castilla y Ledn para el afo 2013, con la siguiente distribuciéon por Modalidad, Proyecto y

Centro de Gasto:

-

Pso. de Zorrilla, 1 - 47007 Valladolid. Tel.: 983 32 80 00 - Fax: 983 41 23 05
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42 Junta de
# ) Castilla y Leon

Consejeria de Sanidad

I. Sacyl

Gerencia Regional de Salud

2. Proyectos de Investigacion Modalidad “B” correspondientes a Atencion

Primaria.
> INVESTIGADOR CENTRO | PRESUPUESTO
N° EXP TITULO DEL PROYECTO PRINCIPAL DE GASTO 5013
EPIDEMIOLOGIA DE LA ENURESIS NOCTURNA PRIMARIA | o oo | GERENCIA DE
GRS 738/B/13 | MONOSINTOMATICA EN LA POBLACION ESCOLAR DE ' 2.250€
CARMELO PRIMARIA DE
BURGOS
BURGOS
ESTUDIO DEL IMPACTO EN LAS URGENCIAS GERENCIA DE
GRS 757/8/13 | PEDIATRICAS DE ATENCION PRIMARIA DE UN BACHILLER LUQUE, | ATENCION
PROYECTO DE EDUCACION PARA LA SALUD MEDIANTE | M3 ROSARIO PRIMARIA DE 8.100 €
NUEVAS TECNOLOGIAS VALLADOLID ESTE
PRESION ARTERIAL CENTRAL Y VELOCIDAD DE LA ONDA GERENCIA DE
DE PULSO. RELACION CON MARCADORES DE LESION | (oo o | SERENCIA
GRS 768/B/13 | ORGANICA EN PACIENTES DIABETICOS O CON T, ATERIN 5940 €
SINDROME METABOLICO. ESTUDIO PROSPECTIVO SALAMANCA
OBSERVACIONAL,(LOD-DIABETES 2)
EFECTIVIDAD DEL USO DE UNA APLICACION PARA GERENCIA DE
SMARTPHONE EN LA MEJORA DE ESTILOS DE VIDA : ATENCION
GRS 770/B/13 | 5p| UDABLES. DESARROLLO DE LA HERRAMIENTA Y FaSE | GARCIA ORTIZ, LUIS | ppinispra pe ssmE
L(EVIDENT I) SALAMANCA
ACTIVIDAD FISICA DE LOS PACIENTES CON DEMENCIA Y | RODRIGUEZ T
GRS 772/B/13 | DE SUS CUIDADORES FAMILIARES, ECA EN ATENCION | SANCHEZ, e, | 4.100
PRIMARIA. AFISDEMYF EMILIANO SALAMANCA
EFECTIVIDAD DE UN'A INTERVENGC)N EDUCATIVA GERENCIA DE
GRUPAL EN ATENCION PRIMARIA PARA LA MEJORA DE | oo | SERENCIA
GRS 798/B/13 | LA CALIDAD DE VIDA DE LOS PACIENTES CON EPOC ROSA ISABEL ! PRIMARIA DE 3.900€
SOBRE EL CORRECTO MANEJO DE DISPOSITIVOS AVILA
INHALADORES
APLICACION DE UN SISTEMA DE TELEMEDICINA PARA LA RHCIA RE
GRS 816/B/13 | MEJORA EN LA GESTION DE URGENCIAS VALPUESTA sl IR 13500 €
OFTALMOLOGICAS DESDE LOS CENTROS RURALES DE | MARTIN, YOLANDA :
5 VALLADOLID
ATENCION PRIMARIA
OESTE
DETERMINACION DEL PATRON ACTIGRAFICO DE SUENO | -y ovien nia | e17a g;:ﬁg%ﬁ bE
GRS 854/B/13 | NORMAL Y SUS ALEMGUNES EN LA POBLACION JOSE RAMON E PRIMARIA DE 10.800 €
ADULTA MEDIANTE METODOS OBJETIVOS PALENCIA

.

Pso. de Zaorrilla, 1 - 47007 Valladolid. Tel.: 983 32 80 00 - Fax: 983 41 23 05
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