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RESUMEN
INTRODUCCION

La enfermedad pulmonar obstructiva crénica es una enfermedad que se
caracteriza por la obstruccién irreversible del flujo aéreo y que tiene una alta
prevalencia en nuestro medio (en torno al 10,3%) ocasionando un gran consumo de
recursos, por tanto, es importante optimizar el tratamiento de estos pacientes. Asi,
el tratamiento de esta enfermedad se basa en varios pilares entre los que se incluye
el tratamiento farmacoldgico, el abandono del tabaco, la oxigenoterapia y los

programas de rehabilitacion pulmonar.
OBJETIVOS

El objetivo de este estudio es dar respuesta a la siguiente pregunta: ¢La
aplicacion de un programa de rehabilitacién pulmonar consistente en ejercicio fisico
y educacién para la salud a los pacientes diagnosticados de EPOC en el Centro de
Salud Vistalegre La Flota de Murcia mejora la calidad de vida y el grado de control

de la enfermedad?
METODOS
Para ello se ha disefiado un ensayo clinico aleatorizado controlado abierto.

El estudio consiste en la aplicacion de un programa de rehabilitacion
pulmonar de 12 semanas de duracion a los pacientes diagnosticados de EPOC del
Centro de Salud Vistalegre-La Flota de Murcia que comenzara en septiembre de
2020. Para ello se va a seleccionar mediante muestreo aleatorio simple a una
muestra de 154 pacientes que seran asignados mediante muestreo sistemético al
grupo de intervencién (pacientes incluidos en el programa de rehabilitacién
pulmonar compuesto por ejercicio fisico y educacion para la salud) o al grupo control
(pacientes incluidos Unicamente en programa de educacion para la salud). Se
realizara un seguimiento durante 12 meses de ambos grupos para comparar los
efectos sobre la calidad de vida, el control de sintomas y la capacidad de ejercicio

de un programa de estas caracteristicas en los pacientes EPOC de nuestro medio.
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1.

TITULO DEL TRABAJO DE INVESTIGACION.

Aplicacién de un programa de rehabilitacion pulmonar a los pacientes

diagnosticados de EPOC del Centro de Salud Vistalegre La Flota de Murcia.

2.

PREGUNTA DE INVESTIGACION.
La pregunta de investigacion de la que parte este estudio es la siguiente:

¢La aplicacion de un programa de rehabilitacion pulmonar consistente en
ejercicio fisico y educacion para la salud a los pacientes diagnosticados de
EPOC en el Centro de Salud Vistalegre La Flota de Murcia mejora la calidad
de vida y el grado de control de la enfermedad?

PREGUNTA EN FORMATO PICO.

La pregunta en formato PICO de la que emana este estudio es la siguiente:

P. ¢La aplicacion de un programa de rehabilitacion pulmonar consistente en
ejercicio fisico y educacion para la salud a los pacientes diagnosticados de
EPOC en el Centro de Salud Vistalegre La Flota de Murcia mejora la calidad
de vida y el grado de control de la enfermedad?

I. Inclusidén a los pacientes diagnosticados de EPOC en un programa de
rehabilitacion pulmonar compuesto por ejercicio fisico y educaciéon para la
salud como complemento al tratamiento farmacolégico.

C. Pacientes diagnosticados de EPOC incluidos Unicamente en programa de
educacién para la salud como complemento a su tratamiento habitual.

O. Mejorar la calidad de vida y el grado de control de sintomas de los
pacientes diagnosticados de EPOC.

ANTECEDENTES Y ESTADO ACTUAL DEL TEMA.

La enfermedad pulmonar obstructiva crénica (EPOC, en adelante) es una

enfermedad prevenible y tratable que consiste en la limitacion crénica, progresiva y

poco reversible del flujo aéreo pulmonar. Esta obstruccion del flujo aéreo se

relaciona con una reaccion inflamatoria a determinadas particulas nocivas o gases,

principalmente el humo del tabaco. La obstruccidén cronica esta provocada por la

afectacibn de la pequefia via aérea (bronquitis cronica), la destrucciéon

parenquimatosa (enfisema) y la alteracion del mecanismo de reparacion (fibrosis).



En este sentido, en la guia GeseEPOC de 2017 se describen cuatro fenotipos: no
agudizador con enfisema o bronquitis crénica, EPOC-asma, agudizador con

enfisema, agudizador con bronquitis cronica. (1)

En cuanto a la epidemiologia de la EPOC, segun el estudio EPISCAN de
2010, en nuestro medio tiene una prevalencia del 10,2% en la poblacion
comprendida entre 40-80 afios (2), es la cuarta causa de muerte en el mundo y una
causa elevada de comorbilidad. (1) Sin embargo, es una enfermedad altamente
infradiagnosticada (aproximadamente el 73% de los casos no estan
diagnosticados). Y, sobre todo, se trata de una enfermedad que supone un gran
consumo de recursos al SNS (aproximadamente el 0,2% del Producto Interior Bruto
de Espafia), distribuyéndose el gasto entre los ingresos hospitalarios (40-45%),

farmacos (35-40%) y las consultas y pruebas diagnésticas (15-25%). (3)

En cuanto al tratamiento de la EPOC, sus objetivos son aliviar los sintomas,
prevenir la progresion de la enfermedad, mejorar la supervivencia y la calidad de
vida, disminuir las exacerbaciones y prevenir y tratar las complicaciones. Asi, el
tratamiento de la EPOC se basa en varios pilares fundamentales que describiremos
a continuacion, destacando entre ellos el abandono del tabaco y la oxigenoterapia,

siendo las dos Unicas intervenciones que han demostrado reducir la mortalidad. (1)

e El abandono del tabaco: primer objetivo del tratamiento en fumadores y
medida mas costo-efectiva para reducir el riesgo de desarrollo y de
progresion de EPOC. (1) (4)

e Tratamiento farmacoldgico: siendo la base del tratamiento los
broncodilatadores inhalados (antimuscarinicos y agonistas
betaadrenérgicos), afiadiendo otros farmacos segun la gravedad de la
enfermedad o en las exacerbaciones, como pueden ser corticoides orales o
inhalados, antibioticos, inhibidores de la fosfodiesterasa... (1) (4)

e Oxigenoterapia cronica domiciliaria: ha demostrado mejorar la supervivencia
en pacientes con hipoxemia grave. (1) (4)

e Rehabilitacion pulmonar: segun recomienda la GOLD 2020, también se debe
incluir en el tratamiento de estos pacientes medidas no farmacoldgicas que
incluyan programas de rehabilitacion pulmonar en los que se integre a los

pacientes en programas de ejercicio fisico y educacion para la salud. (4)



Asi, segun la revisibon de Cochrane de 2015 (5) los programas de
rehabilitacion pulmonar aplicados de forma complementaria a la terapia
farmacoldgica convencional alivian la disnea y la fatiga de los pacientes EPOC,
mejorando también su estado emocional y la sensacién de control sobre la propia
enfermedad, asi como la calidad de vida y la capacidad de ejercicio. Si bien en esta
revision los autores concluyen que la rehabilitacion pulmonar combinada con el
tratamiento convencional ha demostrado su efectivad frente al tratamiento
farmacologico aislado, son necesarios estudios para identificar cuales son los
componentes fundamentales de los programas de rehabilitacion pulmonar, la
duracion y la ubicacién ideal de los mismos y el tiempo que persisten los efectos

tras la finalizacion del programa.

En cuanto a los componentes de los programas de rehabilitacion pulmonar,
el sumario de evidencia UpToDate (6) refiere que la mayoria de los programas de

rehabilitacion pulmonar se basan en los siguientes componentes:

e Ejercicio fisico: aunque el tipo de ejercicio mas beneficioso no esta bien
definido, tampoco su intensidad.

e Educacion: para mejorar el conocimiento de los pacientes sobre su propia
enfermedad, reconocer sintomas de exacerbaciones, educacion sobre
manejo de farmacos y realizacion adecuada de la terapia inhalada...

e Promocién de habitos de vida saludables: cese del habito tabaquico,
promocion de dieta saludable y control del peso, vacunacion...

e Apoyo psicoldgico: los pacientes con EPOC suelen presentar sintomas de
ansiedad y depresion, los cuales suelen mejorar tras la inclusion en
programas de rehabilitacion pulmonar sin necesidad de terapia psicologica

especifica en la mayoria de los casos.

En cuanto a la duracion optima de los programas, esta no esta aclarada aun,
aunque generalmente se recomiendan programas de 8 a 12 semanas pues
proporcionan beneficios mas duraderos, siendo el tiempo minimo recomendado de
8 semanas y alcanzandose una meseta en la curva de mejoria de la capacidad de
ejercicio a las 12 semanas, aunque los programas sean mas largos. (6) Por su parte,

la GOLD 2020 refiere, en concordancia con lo publicado en UpToDate, que se



obtienen resultados positivos con programas de un minimo de 6-8 semanas y no

recomienda programas mayores de 12 semanas. (4)

En lo que respecta al lugar de intervencién ideal, se han demostrado eficaces
tanto los programas ambulatorios (en domicilio o en centro de salud) como los

llevados a cabo en el hospital. (4)(6)
5. JUSTIFICACION.

Teniendo en cuenta la prevalencia de la EPOC en nuestro medio y el gran
consumo de recursos que supone tanto en farmacos y consultas como en
hospitalizaciones, es importante optimizar al maximo el tratamiento de estos
pacientes con el fin de mejorar la calidad de vida y el control de sintomas y disminuir

los gastos sanitarios derivados del mal control de la enfermedad.

Asi, se considera importante la aplicacion de este estudio en nuestro medio,
a los pacientes diagnosticados de EPOC del Centro de Salud Vistalegre La Flota de
Murcia, dado que no se han implementado antes programas de rehabilitacion
pulmonar. La necesidad de este estudio se justifica si se tiene en cuenta que la
evidencia publicada al respecto recomienda la rehabilitacion pulmonar como una
parte mas del tratamiento de la EPOC. Por tanto, si se obtienen resultados positivos
en los pacientes de este estudio, que representan a la poblacion de nuestro medio,
se plantea la posibilidad de implantar un programa de rehabilitacion pulmonar como
un activo mas de la cartera de servicios de nuestro centro de salud, utilizando como

modelo el programa disefiado para este estudio.
6. HIPOTESIS.

Este estudio se basa en la hipétesis de que los pacientes diagnosticados de
EPOC de un centro de salud urbano (Centro de Salud Vistalegre La Flota de Murcia)
gue son incluidos en un programa de rehabilitacion pulmonar (combinacion de
ejercicio fisico y educacion para la salud) como terapia complementaria a la terapia
farmacoldgica convencional mejoran la calidad de vida percibida, la capacidad de
ejercicio, el grado de disnea y los sintomas de ansiedad y depresion con respecto
a los pacientes en los que Unicamente se realiza educacion para la salud junto a su

tratamiento habitual.



7. OBJETIVOS DE LA INVESTIGACION.
7.1 Objetivo principal.

El objetivo principal es valorar el efecto sobre la calidad de vida y el grado de
control de la enfermedad de la aplicacion de un programa de rehabilitacién pulmonar
de &mbito ambulatorio durante los meses de septiembre a diciembre de 2020 en los
pacientes diagnosticados de EPOC del centro de salud Vistalegre La Flota de
Murcia. Esta intervencion se compara frente a los pacientes diagnosticados de
EPOC que no son incluidos en el programa de rehabilitacion y a los que se les

realiza Unicamente una intervencién educativa.

7.2 Objetivos especificos.

e Mejorar la calidad de vida de los pacientes diagnosticados de EPOC medida
mediante el cuestionario St. George’s Respiratory Questionnaire.

e Mejorar el grado disnea, medido mediante la escala de Borg Modificada y
escala de disnea mMRC.

e Mejorar la capacidad de ejercicio de los pacientes medida mediante el test
de la marcha de los 6 minutos.

e Mejorar el grado de control sobre la enfermedad midiendo el nimero de
exacerbaciones al afio a través de la entrevista clinica y el registro en la

historia clinica electrénica.
7.3 Objetivos secundarios.

e Fomentar el abandono del habito tabaquico por parte de los pacientes,
valorando la persistencia o no mediante entrevista clinica.

e Mejorar la técnica de administracién de la terapia inhalada valorando la
técnica en la consulta.

8. DISENO Y METODO.

8.1 Tipo de disefio.

Se trata de un ensayo clinico aleatorizado controlado y abierto (dado que por

las caracteristicas de la intervencidn no se puede realizar cegamiento adecuado).



8.2 Poblacién dianay poblacién a estudio.

La poblacion a estudio son los pacientes adscritos al centro de salud urbano

Vistalegre-La Flota de Murcia mientras que la poblacion diana son los pacientes con

edad comprendida entre 55 y 75 afios de este centro que tengan etiqueta

diagnéstica activa de EPOC en la historia clinica electrénica OMI-AP.

8.3 Criterios de inclusién y exclusion.

8.3.1 Criterios de inclusion:

Pacientes diagnosticados de EPOC mediante espirometria (cociente entre el
volumen espiratorio maximo en el primer segundo (FEV1) y la capacidad vital
forzada (FVC) tras la prueba broncodilatadora inferior a 0,7) que tengan
abierto un episodio diagnéstico de EPOC en la historia clinica electronica
OMI-AP mas de 6 meses.

Pacientes que pertenezcan a la Zona Basica de salud Vistalegre- La Flota de
Murcia.

Edad entre 55 y 75 afios (ambos incluidos).

Pacientes que firmen consentimiento informado para inclusion en el estudio.
Pacientes que firmen compromiso de asistencia al 80% de las sesiones del

programa de rehabilitacion y al 100% de las consultas de seguimiento.

8.3.2 Criterios de exclusion:

Pacientes menores de 55 afios o mayores de 75 afos.
Pacientes con oxigenoterapia domiciliaria.

Pacientes con otra comorbilidad que impida realizar ejercicio fisico:
cardiopatia  inestable, enfermedad neurodegenerativa, patologia

osteoarticular avanzada...

Pacientes con movilidad reducida: pacientes encamados, amputados,

puntuacion en el test Short Physical Performance Battery <10.

Pacientes EPOC con disnea intensa, grado 4 segun la escala mMMRC, cuyo

grado de disnea les impide salir de casa y participar en el estudio.

Pacientes con deterioro cognitivo moderado-grave: puntuacion test Mini-

Mental State Examination de Folstein <20.



e Pacientes que por incompatibilidad horaria o laboral no puedan

comprometerse a asistir al menos al 80% de las sesiones del programa.
8.4 Calculo del tamafo de la muestra.

La poblacién diana (adultos entre 55 y 75 afios de nuestro centro de salud)
son 3819 pacientes y la prevalencia de diagnéstico de EPOC en nuestro medio es
del 5%. Para un nivel de confianza del 95% y estimando un 20% de pérdidas de
sujetos que no participaran en el estudio, se realiza el calculo del tamafio muestral
considerando un riesgo alfa de 0,05 y un riesgo beta de 0,20, una hipétesis bilateral,
un efecto de la intervenciéon del 20%, con una potencia suficiente para detectar una
odds ratio (OR) de 0,5. Aplicando la formula de Lilinfield modificada para grupos con
tamafio desigual, se precisan 77 sujetos en cada grupo de casos 'y 77 sujetos en el
grupo de controles (n = 154). El nimero de sujetos se distribuye por igual en los 2
grupos 1:1, segun los criterios de Lilinfield y de Rebagliato, considerandose grupo
control o referencia el grupo denominado Grupo de Educacion para la salud, y grupo
intervencidon el denominado Grupo de Rehabilitaciéon Pulmonar. El tamafio de la

muestra se establecio en 154 participantes.

8.5 Método de muestreo.

Mediante la historia clinica electronica OMI-AP se selecciona el listado de
pacientes del centro con etiqueta diagnéstica de EPOC activa mas de 6 meses.
Primero se realiza muestreo aleatorio simple y posteriormente muestreo sistematico
para la asignacién a cada grupo. La asignacion aleatoria se ejecuta con software
IBM Statistic SPSS.

8.6 Método de recogida de datos.

e Entrevista clinica: tras seleccionar la muestra se cita a los pacientes y
mediante la anamnesis se obtienen datos sobre el numero de
exacerbaciones en el Ultimo afo, pauta de tratamiento segun los estadios de
gravedad de sintomas de GOLD 2020 (Anexo |), se solicita que muestren su
técnica de administracién de la terapia inhalada y se pregunta sobre habitos

de salud: realizacién de ejercicio fisico y habito tabaquico. Se volveran a



tener tres entrevistas con los pacientes: al finalizar el programa (12
semanas), tras ocho semanas (20 semanas) y 12 meses después.

Examen fisico: se pesa y mide a todos los pacientes y se calcula su indice
de masa corporal previo al inicio del programa y se realizard en tres
ocasiones mas: al finalizar el mismo (12 semanas), tras ocho semanas (20
semanas) y un afio después (12 meses).

Pruebas complementarias:

Espirometria: se realiza espirometria previa al inicio del programa, al final del
mismo (12 semanas), tras ocho semanas (20 semanas) y un afio después
(12 meses).

Medicion de saturacion de oxigeno basal con pulsioximetro: se realiza previo
al inicio del programa, al finalizar el mismo (12 semanas), tras ocho semanas
(20 semanas) y un afio después (12 meses).

Test de la marcha de los 6 minutos: prueba que se utiliza para evaluar la
capacidad de ejercicio. Se realiza el test previo al inicio del programa, al
finalizar el mismo (12 semanas) tras ocho semanas (20 semanas) y un afo

después (12 meses). (Anexo Il)

Cuestionarios:

St. George’s Respiratory Questionnaire adaptado a Espafia por Ferrery cols.:
cuestionario que mide la calidad de vida relacionada con la salud percibida
en los pacientes con enfermedades pulmonares, autoadministrado por el
paciente en presencia del entrevistador. Se realiza el cuestionario previo al
inicio del programa, al finalizar el mismo (12 semanas), tras ocho semanas
(20 semanas) y un afio después (12 meses). (Anexo 1)

La Escala de Borg Modificada: para medir el grado de disnea. Se realiza la
medicion al inicio del programa, al finalizar el mismo (12 semanas), tras ocho
semanas (20 semanas) y un afio después (12 meses). (Anexo V)

La Escala modificada del Medical Research Council (nMRC): para evaluar
el grado de disnea y calcular posteriormente el indice BODEX. Se evalua al
inicio del programa, al finalizar el mismo (12 semanas), tras ocho semanas

(20 semanas) y un afio después (12 meses). (Anexo V)



e Oftros:

- Célculo del indice BODEX de gravedad prondstica de la EPOC: se obtiene
mediante la combinacién de IMC (kg/m2), FEV1 (%), disnea (MMRC) y

exacerbaciones graves. Se estadifica previo al inicio del programa, al finalizar

el mismo (12 semanas), tras ocho semanas (20 semanas) y un afio después

(12 meses). (Anexo VI)

8.7 Variables: definicion de las variables, categorias, unidades.

VARIABLE TIPO CATEGORIAS UNIDADES
Grado de obstruccién espirométrico Cualitativa -Leve - 280%
(FEV1) -Moderado - 50-79%
-Grave - 30-49%
-Muy Grave - <30%
Pauta de tratamiento segun Cualitativa -A
gravedad de sintomas de la GOLD -B
2020 -C
-D
Numero de exacerbaciones por ailo  Cuantitativa Exacerbaciones/afio
Técnica adecuada terapia inhalada  Cualitativa -Si
-No
Tabaco Cualitativa -Si
-No
Ejercicio fisico Cualitativa -Si
-No
Peso Cuantitativa Kg
Talla Cuantitativa Cm
indice de masa corporal Cuantitativa Kg/m2
Saturacion de oxigeno basal Cuantitativa %
Capacidad de ejercicio. Cuantitativa Metros

(Test de la marcha de los 6 minutos)




Calidad de vida relacionada con la Cuantitativa 0-100
salud. (St. George’s Respiratory

Questionnaire)

Grado de disnea. Cualitativa 0-10
Escala de BORG modificada.

Grado de disnea. Cualitativa 0-4
mMRC.

indice BODEX Cualitativa 0-4

Tabla 1. Variables: tipo, categorias y unidades.
8.8 Descripcion de la intervencion.

La intervencidn consiste en un programa de rehabilitacion pulmonar de 12
semanas de duracion en el que se incluye a los pacientes en un programa
combinado de ejercicio fisico y de sesiones de educacion para la salud. El grupo
control, por su parte, sera incluido en un programa de educaciéon para la salud

también de 12 semanas de duracién, paralelo al programa de rehabilitacion.

Ambos programas se llevaran a cabo en horario de tarde, dos dias a la
semana. Las sesiones tendran una duracion de 45 minutos en el grupo control y de
90 minutos en el grupo de intervencion (45 minutos de educacion y 45 minutos de

actividad fisica asistida). En total ambos programas constan de 24 sesiones.

En cuanto a las sesiones de educacion para la salud, seran impartidas en la
biblioteca del centro por los residentes de 4° afio del Centro de Salud Vistalegre La
Flota y tienen como objetivo mejorar el conocimiento del paciente sobre su propia
enfermedad, promocionar hébitos de vida saludable, instruir sobre el uso de
farmacos y empoderar al paciente para conseguir una mayor adherencia terapéutica

y mejora en la calidad de vida y el control de sintomas.

Las sesiones de educacion se dividen en diferentes temas que se impartiran
en la misma semana, con el fin de conseguir una continuidad a la hora de

adquisicion de conocimientos. A saber:
Sesiones comunes a ambos grupos:
e Sesiones 1y 2. Explicacion del estudio y ambos programas a los pacientes.
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Sesiones 3y 4. ¢Qué es la EPOC? Causas, sintomas y signos de alarma.
Recomendacion sobre vacunaciones.

Sesiones 5y 6. ¢ Como identificar una exacerbacion y qué puedo hacer para
el automanejo de la misma? Recursos sanitarios a mi alcance.

Sesiones 7 y 8. Taller de mejora de la técnica de terapia inhalada.

Sesiones 9 y 10. Adaptacion a las actividades cotidianas y al esfuerzo.
Sesiones 11y 12. Papel del tabaco en el progreso de la enfermedad.
Sesiones 13y 14. Tabaco. ¢ Como me puede ayudar mi médico de familia a
dejar de fumar? Entrevista motivacional para abandono del tabaco.
Sesiones 15y 16. Alteraciones psicoldgicas y emocionales relacionadas con
la enfermedad. Desmitificacion de la ansiedad y la depresion. Aprender a
reconocer sintomas de ansiedad y depresion.

Sesiones 17 y 18. Alimentacion. ¢Como influye la obesidad en la
enfermedad? Consejos para el control del peso.

Sesiones diferentes en cada grupo:

Grupo de Intervencion: sesiones 19-24: Recomendaciones sobre ejercicio
fisico. Técnicas para realizar ejercicio fisico en casa y programa de ejercicio
domiciliario para continuar tras finalizacién del programa.

Grupo Control: sesiones 19-24: Taller de nutricion y alimentacion saludable.

Después de cada sesion educacional en el grupo de intervencién se llevara

a cabo una sesion de actividad fisica en el parque que hay alrededor del centro de

salud. Las sesiones de actividad fisica estaran disefiadas por un especialista en

ciencias de la actividad fisica y del deporte que ademas sera el encargado de la

monitorizacion de las mismas. El objetivo es comenzar con sesiones de caminata

de intensidad menor e ir progresando en intensidad segun avance el programa. La

progresion en la intensidad sera prescrita por el especialista en actividad fisica en

acuerdo con los médicos responsables de la investigacion.

El programa se adaptara a la capacidad fisica de los pacientes, asi se

dividira a los pacientes en dos grupos segun el grado de disnea en la escala mMMRC,

GRUPO A: grado de disnea 0-1, Grupo B: grado de disnea 2-3. A continuacion, se

describe una sesion tipo:

Calentamiento con duracion de 10 minutos (igual para ambos grupos):
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Los pacientes realizaran ejercicios de movilidad articular y de activacion:
circunducciones con los brazos hacia delante y atras, elevaciones
alternativas de brazos, cruces de brazos, apertura y cierre de rodillas, etc.
Los pacientes llevaran a cabo un juego de activacion.

Parte principal (diferente para los dos grupos):

Grupo A: Los pacientes caminaran durante 25 minutos a una intensidad
suave o ligera (60% de su frecuencia cardiaca maxima).

Grupo B: Los pacientes caminaran durante 25 minutos a una intensidad muy
suave o muy ligera (50% de su frecuencia cardiaca maxima).

Vuelta a la calma con duracién de 10 minutos (igual para ambos grupos):
Los pacientes llevaran a cabo ejercicios de estiramientos: cuello, deltoides,
triceps, biceps, abductores, cuadriceps, gemelos, isquiotibiales, espalda, etc.

Los pacientes realizaran actividades de relajacion muscular.

Los participantes en el grupo de intervencién dispondran de un pulsémetro

para controlar la intensidad de la actividad fisica y disminuirdn dicha intensidad si

presentan un aumento de su disnea. La intensidad de dicho ejercicio se aplica

tomando como base las recomendaciones de la Fundacion Espariola del Corazon.

8.9 Descripcién del seguimiento.

El seguimiento de los participantes se realizara en 4 visitas periédicas en las

gue se mantendra una entrevista clinica con el paciente y se mediran las distintas

variables descritas anteriormente, también habrd 4 citas con enfermeria para la

realizacion de espirometria. (Anexo VII) Periodicidad y contenido de las visitas:

Previo al inicio del programa: una primera visita en la que se realiza la
captacion de los pacientes y mediante una entrevista clinica se obtienen
datos sobre uso de terapia inhalada, nUmero de exacerbaciones en el ltimo
afno, habitos tdéxicos, actividad fisica... Se realiza un examen fisico con
medicién de peso, talla, saturacion de oxigeno basal y calculo de IMC.
También se pasa el cuestionario de calidad de vida relacionada con la salud
St. George’s Respiratory Questionnaire, se calcula el grado de disnea
(Escala de Borg modificada, escala mMRC). Se realiza el Test de la marcha
de los 6 minutos y se calcula el indice BODEX. Se programa una cita con la

enfermera del centro de salud para realizar una espirometria.
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e Al finalizar el programa (12 semanas): nueva entrevista clinica con el
paciente para conocer las sensaciones del paciente tras la participacion en
el programa y medicion de todas las variables a estudio. Se cita al paciente
con enfermeria para una nueva espirometria.

e Alas 20 semanas: 8 semanas después de finalizar el programa, nueva cita
de seguimiento con medicion de todas las variables y espirometria.

e Alos 12 meses de finalizar el programa: Ultima cita de seguimiento donde se
miden todas las variables y se realiza espirometria para valorar la

persistencia de los cambios alcanzados con el programa.

8.10 Estrategia de andlisis estadistico: test y procedimientos y programa

estadistico a utilizar.

Para conocer si hay diferencias significativas o no entre las variables
analizadas sobre la calidad de vida y el grado de control de la enfermedad de los
pacientes antes y después de la aplicacién de programa de rehabilitacién pulmonar
y su comparacion con los pacientes en los que solo se aplica programa de
educaciéon para la salud, se aplicaran frecuencias absolutas y relativas para las
variables cualitativas; medidas de tendencia central y de dispersion para las
cuantitativas; para el contraste de hipotesis de las variables cualitativas se utilizara
la prueba chi cuadrado de Pearson (x?) y para las variables cuantitativas la t de

Student. El nivel de significacion estadistica se establecera para valores de P<0.05.
Para el analisis de los datos se utilizara el programa IBM SPSS Statistics.
9 APLICABILIDAD Y UTILIDAD DE LOS RESULTADOS.

Dada la alta prevalencia que tiene la EPOC en nuestro medio (hasta un
10,2%) y el alto consumo de recursos que suponen estos pacientes tanto en
farmacos, como en consultas y hospitalizaciones, es importante optimizar el
tratamiento de los enfermos para intentar conseguir el mayor control posible sobre

la enfermedad y reducir las reagudizaciones.

En este sentido, en las diferentes guias de practica clinica, como en la GOLD
2020 (4) el tratamiento de los pacientes se divide en varios pilares fundamentales
entre los que se incluye el tratamiento farmacolégico, abandono del tabaco,

oxigenoterapia y rehabilitacién pulmonar. Dado que en nuestra area basica de salud
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(Area VI de Murcia- Vega Media del Segura) no se ha realizado hasta la fecha una
intervencidn de rehabilitacion pulmonar o similar, el tratamiento de estos pacientes

gueda incompleto.

La poblacion adscrita a nuestro centro de salud tiene caracteristicas
individuales que la pueden diferenciar de otras poblaciones: centro de salud urbano,
barrio acomodado de la ciudad, poblacion urbana con nivel cultural medio-alto,
barrio del centro de la ciudad con nivel alto de contaminacion, ciudad del sur del
pais con clima calido y templado la mayor parte del afio... Asi, el objetivo es valorar
si la aplicacion de un programa de rehabilitacion pulmonar en los pacientes de este
medio, con sus caracteristicas individuales y diferenciales, mejora el grado de
control de sintomas, disminuye el nimero de exacerbaciones y en definitiva mejora
la calidad de vida y el grado de control de la enfermedad en los pacientes y en qué

grado lo hace.

Por tanto, en este contexto se considera importante el disefio y aplicacién de
un programa de rehabilitacion pulmonar pues, si se obtienen unos resultados clinica
y estadisticamente favorables y significativos, dado que la aplicacibn de un
programa como el disefiado en este estudio no implica nuevas infraestructuras ni
un gran presupuesto, podria ofrecerse como uno mas de los activos de la cartera
de servicios de nuestro centro de salud, pudiendo agendar un programa de
rehabilitacion pulmonar cada afio con los nuevos diagndésticos de EPOC del centro.

10 ESTRATEGIA DE BUSQUEDA BIBLIOGRAFICA.

Se realiza una busqueda bibliografica mediante los recursos ofrecidos en la
Biblioteca Virtual de Murcia Salud. Se realizan biusquedas en UpToDate, PUBMED,
EMBASE vy Biblioteca Cochrane, entre otros.

Los términos de bulsqueda utilizados son, entre otros: “pulmonary

rehabilitation”; “Chronic Obstructive Pulmonary Disease”; “COPD”.

Para establecer los antecedentes y el estado actual de la materia se
seleccionaron publicaciones comprendidas entre los afios 2010 y 2020 que
comprenden: ensayos clinicos aleatorizados, guias de practica clinica, sumarios de

evidencia, revisiones sistematicas y libros.
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11 CALENDARIO Y CRONOGRAMA PREVISTO PARA EL ESTUDIO.

El estudio comenzaria con la busqueda bibliografica y el disefio del mismo
en los meses de abril y mayo de 2020. Durante los meses de julio y agosto de 2020
se realiza la seleccion de la muestra, aleatorizacién y conformacion de los grupos.
En septiembre comenzaria el programa de rehabilitacion pulmonar (grupo de
intervencion) y las sesiones de educacién para la salud (grupo control), con una
duracion de 12 semanas. Después del programa se agendaran dos citas de
seguimiento: en enero de 2021 (8 semanas después de la finalizacién) y en
septiembre de 2021 (12 meses después). Durante octubre y noviembre de 2021 se
realizaria el anadlisis de datos y la obtencion y redaccién de resultados. La
publicacion del estudio esta programada como fecha limite para diciembre de 2021.
(Anexo VIII)

12 LIMITACIONES, POSIBLES SESGOS Y METODOS UTILIZADOS PARA
MINIMIZAR LOS POSIBLES RIESGOS.

A pesar de que este estudio consiste en implantar un programa de
rehabilitacion pulmonar y que la literatura publicada al respecto ha demostrado
mejorar la calidad de vida de los pacientes, aumentar la capacidad de ejercicio y
disminuir el grado de disnea, a la hora de aplicar un programa de estas
caracteristicas en los pacientes de nuestro centro de salud se hace frente a una
serie de factores que podrian limitar los resultados del estudio, entre ellos los que

se describen a continuacion:

En los criterios de inclusion solo se incluye a los pacientes con diagndstico
de EPOC abierto en la historia clinica electrénica OMI-AP, teniendo en cuenta que
se calcula que hasta el 70% de los pacientes no esta diagnosticado, puede que la
muestra no sea lo suficientemente representativa como para poder extrapolar los
resultados. Asi, es probable que los pacientes con etiqueta diagnéstica sean los que
mas exacerbaciones tienen al afio y por tanto los mas graves, viéndose limitado el
margen de beneficio que pueda tener el programa de rehabilitacion en estos

pacientes y afectando esto a los resultados del estudio.

Por otro lado, este programa de intervencibn exige un compromiso

importante por parte de los participantes tanto del grupo control como del grupo de
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intervencién, dado que son dos sesiones semanales de 45 y 90 minutos
respectivamente. Puede que los participantes se sientan muy motivados y
comprometidos al principio del programa, pero dado que se exige una participacion
en el 80% de las sesiones, es posible que los pacientes no puedan realizar el
programa completo por diversas razones: incompatibilidad con horario laboral,
compromisos familiares... existiendo el riesgo de pérdidas en ambos grupos.
Ademas, dadas las caracteristicas del estudio que no permiten realizar un
cegamiento adecuado, corremos el riesgo de que los pacientes del grupo control
sientan que no reciben una modificacion suficiente en su tratamiento y que tienen

menor beneficio que el grupo de intervencion y abandonen el seguimiento.

En cuanto al seguimiento, el disefio del estudio incluye controles de
seguimiento a los 2 y a los 12 meses tras la finalizacion para conocer si persisten
los resultados alcanzados durante el programa. Asi, otra de las limitaciones de

nuestro estudio sera no conocer si los resultados se mantienen a mas largo plazo.

En cuanto a los posibles sesgos que puedan aparecer en este estudio,
destacan los siguientes:

e Sesgo de confusion: a la hora de seleccionar a los pacientes se tienen en
cuenta comorbilidades graves que pueden limitar la capacidad funcional de
los pacientes, pero hoy hay otras comorbilidades que también pueden influir
independiente de que estén diagnosticados de EPOC o no, tales como la
edad, cardiopatia leve, diabetes mellitus, patologia osteomuscular leve....
Para limitar la confusion que pueda suponer este sesgo en los resultados del
estudio, se plantea realizar un muestreo estratificado tras dividir a los
pacientes por grupos de edad vy, tras eso, realizar un muestreo simple para
seleccionar a los pacientes del estudio.

e Sesgo de periodicidad: el programa va a llevarse a cabo durante los meses
de otofo-invierno (septiembre-diciembre). Teniendo en cuenta que la
mayoria de las exacerbaciones de los pacientes EPOC se producen por
infeccion respiratoria, es posible que los datos obtenidos en el estudio se
vean sesgados al ser mas frecuentes los casos de infeccion respiratoria en

estos meses que en verano.
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Este sesgo es dificil de suprimir, pues si se hiciera el estudio en primavera-
verano se correria el riesgo de sesgar el estudio hacia el lado contrario:
menor incidencia de exacerbaciones en esta época. Para intentar paliarlo se
realizara seguimiento de los pacientes durante un afio completo.

e Sesgo de abandono: como se ha descrito anteriormente, existe el riesgo de

sufrir abandono del estudio por parte de los participantes, pudiendo sesgar
estos abandonos el resultado final del estudio.
Para limitar el abandono de los pacientes se exige a los participantes que
firmen un documento al incluirlos en el programa en el que se comprometen
a asistir al menos al 80% de las sesiones y a acudir a todas las citas de
seguimiento. (ANEXO [X) Por otra parte, a los pacientes que falten a una
sesion se les llamaré al dia siguiente para recordarles la necesidad de asistir
al 80% de las sesiones. A estos pacientes con una o varias ausencias
ademas se les haran llamadas recordatorias el dia previo a cada sesioén, para
evitar, en la medida de lo posible, las pérdidas.

e Sesgo de procedimiento: se corre el riesgo de prestar mas atencion al grupo
de intervencion, siendo mas insistentes en el seguimiento y cuidando que
continten el estudio.

Para limitar este sesgo el seguimiento se basa en pruebas objetivas como
son la espirometria y el test de la marcha de las 6 minutos y escalas y
cuestionarios validados.

13 CUESTIONES ETICAS.

Para la elaboracién de este protocolo de investigacion y el disefio del estudio
se han respetado en todo momento los principios bioéticos promulgados por la

Asociacion Médica Mundial en la Declaracién de Helsinki.

Previo al comienzo del estudio se presentara el proyecto en el Comité Etico
de Investigacion del area VI de Murcia para su aprobaciéon, dado que todos los
estudios que se realizan en esta area deben tener el visto bueno de este Comité
Etico. Dicho Comité es independiente de los investigadores y esta debidamente

calificado, considerando las leyes y reglamentos vigentes en nuestro pais.

En cuanto a los problemas éticos a los que se enfrenta este estudio, quizas

el mas importante sea el de comparar un grupo control Gnicamente con terapia
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farmacolégica convencional y educacién para la salud con el grupo de intervencion
en el que complementamos la terapia farmacoldgica con la rehabilitacion pulmonar.
Teniendo en cuenta que los datos publicados al respecto van a favor de que la
rehabilitacion pulmonar mejora la calidad de vida de los pacientes, es un conflicto
ético no ofrecerles a los pacientes del grupo control la posibilidad de beneficiarse
del programa de rehabilitacion. Sin embargo, dado que se trata de un estudio
relativamente corto (12 semanas de programa y 12 meses de seguimiento) si
obtenemos resultados clinicamente significativos, el objetivo es establecer el
programa de rehabilitacién pulmonar dentro de la cartera de servicios de nuestro
centro de salud, pudiendo beneficiarse los pacientes del grupo control en un

segundo tiempo del programa de rehabilitacion.
14 MODELO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO.

Todos los sujetos que formen parte del estudio firmaran consentimiento
informado en papel que se incluird en el registro de cada paciente. El documento de
consentimiento informado cumple los apartados establecidos segun el Real Decreto
561/93 (Anexo X).

Los participantes del estudio firmaran el consentimiento informado tras haber
sido informados tanto de forma oral como por escrito de los riesgos y beneficios
inherentes a la participacion en el estudio, los objetivos y finalidad del mismo, los
posibles conflictos de intereses de los investigadores, la procedencia de la
financiacion, la posibilidad de participar o no en el estudio y abandonarlo en
cualguier momento si lo desean, sin represalias por parte de las autoridades

sanitarias o la administracion.
15 LEY DE PROTECCION DE DATOS.

Se asegurara el cumplimiento de Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre,
de Proteccion de Datos Personales y Garantia de los Derechos Digitales,
garantizando el anonimato de los pacientes, agregando los datos segun el nimero
de historia clinica en OMI-AP y evitando el uso de su nombre o documento nacional
de identidad. Se garantizara la seguridad de los datos, incluyendo la proteccién de

estos contra el tratamiento y el acceso no autorizado o ilicito.
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Los datos obtenidos tendran una finalidad limitada, se recogeran con los
fines determinados y explicados a los sujetos que participen en el estudio, tanto de
forma oral como escrita, y no seran usados posteriormente para una finalidad

incompatible con dichos fines.

16 PERSONAL QUE PARTICIPARA EN EL ESTUDIO Y CUAL ES SuU
RESPONSABILIDAD.

e Los residentes de medicina familiar y comunitaria de cuarto afio del Centro
de Salud Vistalegre la Flota de Murcia: son los investigadores principales del
estudio, responsables de seleccionar a los participantes y su asignacion a los
grupos. Se encargaran de disefiar e impartir las sesiones de educacion para
la salud y monitorizar las sesiones de actividad fisica. Ademas, llevaran a
cabo la recogida de datos y el analisis e interpretacion de los mismos, asi
como la presentacion y publicaciéon de los resultados.

e Enfermera de atencion primaria: sera la responsable de la realizacion de las
espirometrias, siempre con la misma maquina y en la misma consulta.

e Profesional de actividad fisica y del deporte: encargado del disefio de las
sesiones de actividad fisica y de la monitorizacion de las mismas.

17 INSTALACIONES E INSTRUMENTACION.

El estudio se llevard a cabo en las instalaciones del Centro de Salud
Vistalegre La Flota y sus exteriores, sin precisar infraestructuras adicionales. Asi,

las diferentes intervenciones se llevaran a cabo en los siguientes lugares:

e La entrevista clinica y exploracion fisica de los pacientes, asi como la
cumplimentacion de cuestionarios tendran lugar en la consulta de cada
residente de medicina familiar y comunitaria.

e Las espirometrias se realizaran en la consulta de enfermeria utilizando el
espirbmetro del centro.

e El test de la marcha de los 6 minutos se realizara en el pasillo que existe
entre las consultas del centro de salud.

e Las sesiones de educacion se realizaran en la biblioteca del centro, utilizando
el ordenador y el proyector disponibles en esta aula.

e Las sesiones de actividad fisica se llevaran a cabo en el parque que rodea el

centro de salud.
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18 PRESUPUESTO.

Los recursos materiales e infraestructuras que precisamos para este estudio
estan disponibles en su mayoria en el Centro de Salud Vistalegre La Flota. Los
investigadores, la enfermera y el profesional en actividad fisica participan en el
estudio de forma altruista, sin obtener beneficios econdémicos por su contribucion al
mismo. Asi, el presupuesto total del estudio asciende a 2200 euros: gastos de
desplazamiento de los investigadores (300€), papeleria y copisteria (100€),
pulsdmetros (1000€) y uso de infraestructuras y materiales del centro de salud
(800€). (ANEXO XI)
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ANEXO |

CLASIFICACION Y PAUTAS DE TRATAMIENTO SEGUN GRAVEDAD DE

EXACERBACIONES

EXACERBACIONES

SINTOMAS DE LA GOLD 2020
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LAMA: anticolinérgicos de accién larga.
LABA: beta2 agonistas de accion larga.

Cl: corticoides inhalados.
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ANEXO I
TEST DE LA MARCHA DE LOS 6 MINUTOS

Consiste en medir la maxima distancia que el paciente es capaz de caminar
en 6 minutos, evaluando simultdneamente la frecuencia cardiaca, la saturacion de

oxigeno y el grado de disnea.

Esta prueba se basa en que la distancia conseguida en un recorrido llano
durante un tiempo definido (6 minutos) expresa la capacidad del individuo para el

ejercicio subméaximo.

Para llevar a cabo la prueba se precisa de un espacio fisico que se componga
de un pasillo plano, con una longitud igual o superior a 30 metros, ademas segun la
normativa SEPAR se recomienda disponer de los siguientes materiales:
pulsioximetro, crondmetro, dos conos para marcar los extremos del recorrido,
escala de Borg escrita y mandémetro de tension arterial y fonendoscopio (estos dos

ultimos opcionales).

La prueba se llevara a cabo recorriendo en ida y vuelta el pasillo descrito
anteriormente. Segun la normativa SEPAR, el paciente deber4d caminar en
companiia del examinador. Se tomaran las constantes vitales (frecuencia cardiaca,
tensién arterial y saturacién de oxigeno) en condiciones basales y se registrara el
grado de disnea segun la escala de Borg modificada. A lo largo de la prueba el
paciente debe recorrer la mayor distancia posible en 6 minutos, pudiendo cambiar
el ritmo o parar si lo necesita y reanudando la marcha cuando se recupere (el reloj
no se detiene, aunque el paciente pare). A cada minuto se registrara el pulso y la
saturacion de oxigeno, prestando atencién en no interferir en la marcha durante la

obtencién de estas variables.

La prueba debe suspenderse si aparece: dolor toracico, disnea intolerable,
calambres musculares, diaforesis inexplicada, vértigo, palidez o sensacién de
desvanecimiento. También se recomienda parar si la saturacion de oxigeno baja del
80%.

Una vez que el paciente se ha detenido el examinador se acercara para

registrar los datos finales de la prueba: saturacién de oxigeno, frecuencia cardiaca,
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grado de disnea segun la escala de Borg modificada y la distancia total recorrida en

metros.

En cuanto a los valores teoricos de la prueba, en 2011 se publicaron unos
valores teoricos obtenidos en 7 paises utilizando la estandarizacion de la ATS
publicada en 2002. En este proyecto participaron investigadores nacionales y sus
datos parecen mas ajustados a nuestra poblacion:

Distancia tedrica: 361 — (edad en afios x 4) + (altura en cm. x 2) + (Frecuencia
cardiaca max/ Frecuencia cardiaca max % pred x 3) — (peso en kg x1.5) — 30 (en el

caso de mujeres).

En cuanto al seguimiento mediante esta prueba, se ha establecido que el
cambio de 50 metros en el recorrido alcanzado indica una mejoria clinicamente

signficativa. (1)
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ANEXO Il
ST. GEORGE’S RESPIRATORY QUESTIONNAIRE
Parte 1

A continuacion, algunas preguntas para saber cuantos problemas
respiratorios han tenido durante el Gltimo afio. Por favor, marque una sola respuesta

en cada pregunta.
1. Durante el ultimo afo, he tenido tos:

La mayor parte de los dias de la semana
Varios dias a la semana
Unos pocos dias a la semana

Solo cuando tuve infeccion en los pulmones o bronquios

ok~ 0N PE

Nada en absoluto

2. Durante el ultimo afio, he sacado flemas (sacar gargajos):

La mayor parte de los dias de la semana
Varios dias a la semana
Unos pocos dias a la semana

Solo cuando tuve infeccién en los pulmones o bronquios

o bk 0N PR

Nada en absoluto

w

. Durante el ultimo afo, he tenido falta de aire:

La mayor parte de los dias de la semana
Varios dias a la semana
Unos pocos dias a la semana

Solo cuando tuve infeccion en los pulmones o bronquios

ok w0 N PE

Nada en absoluto

N

. Durante el dltimo afio, he tenido ataques de silbidos (ruidos en el pecho):
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o bk 0N PE

La mayor parte de los dias de la semana

Varios dias a la semana

Unos pocos dias a la semana

Solo cuando tuve infeccion en los pulmones o bronquios

Nada en absoluto

5. Durante el ultimo afio cuantos ataques por problemas respiratorios tuvo que

fueran graves o muy desagradables?

o bk 0N PE

Mas de tres ataques
Tres ataques

Dos ataques

Un ataque

Ningun ataque

6. ¢, Cuanto le durd el peor de los ataques que tuvo por problemas respiratorios?

(si no tuvo ningun ataque serio vaya directamente a la pregunta N.° 7)

0N PE

Una semana o0 mas
De tres a seis dias
Uno o dos dias
Menos de un dia

7. ¢,Durante el tltimo afio cuantos dias a la semana fueron buenos? (con pocos

problemas respiratorios)

ok~ 0N PF

Ningun dia fue bueno

De tres a seis dias

Uno o dos dias fueron buenos
Casi todos los dias

Todos los dias han sido buenos
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8. Si tiene silbidos en el pecho (bronquios), ¢son peores por la mafiana? (si no

tiene silbidos en los pulmones vaya directamente a la pregunta No. 9)

1. No
2. Si

Parte 2

Seccién 1

9. ¢ Coémo describiria usted su condicién de los pulmones? Por favor, marque

una sola de las siguientes frases:

Es el problema méas importante que tengo
Me causa bastantes problemas

Me causa pocos problemas

A

No me causa ningun problema

10. Si ha tenido un trabajo con sueldo. Por favor marque una sola de las
siguientes frases: (si no ha tenido un trabajo con sueldo vaya directamente a la

pregunta N.° 11)

Mis problemas respiratorios me obligaron a dejar de trabajar
2. Mis problemas respiratorios me dificultan mi trabajo o me obligaron a cambiar
de trabajo

3. Mis problemas respiratorios no afectan (o no afectaron) mi trabajo

Seccion 2

11. A continuacion, algunas preguntas sobre otras actividades que normalmente
le pueden hacer sentir que le falta la respiracién. Por favor, marque todas las
respuestas que correspondan a como usted esté actualmente:

Cierto Falso
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Me falta la respiracion estando sentado o incluso descansando

Me falta la respiracion cuando me lavo o me visto

Me falta la respiracion al caminar dentro de la casa

Me falta la respiracion al caminar alrededor de la casa, sobre un terreno piano
Me falta la respiracion al subir un tramo de escaleras

Me falta la respiracion al caminar de subida

N o gk~ wDbd R

Me falta la respiracion al hacer deportes o jugar

Seccién 3

12. Algunas preguntas mas sobre la tos y la falta de respiracion. Por favor,
marque todas las respuestas que correspondan a como esté usted

actualmente:
Cierto Falso

Me duele al toser

Me canso cuando toso

Me falta la respiracién cuando hablo

Me falta la respiracién cuando me agacho

La tos o la respiracion interrumpen mi suefio

o gk Wb E

Facilmente me agoto

Seccién 4

13. A continuacién, algunas preguntas sobre otras consecuencias que sus
problemas respiratorios le pueden causar. Por favor, marque todas las

respuestas a como esta usted en estos dias:
Cierto Falso

1. Latos o la respiracion me apenan en publico
2. Mis problemas respiratorios son una molestia para mi familia, mis amigos o
mis vecinos

3. Me asusto o me alarmo cuando no puedo respirar

28



Siento que no puedo controlar mis problemas respiratorios

No espero que mis problemas respiratorios mejoren

Por causa de mis problemas respiratorios me he convertido en una persona
insegura o invalida

Hacer ejercicio no es seguro para mi

Cualquier cosa que hago me parece que es un esfuerzo excesivo

Seccién 5

14. A continuacion, algunas preguntas sobre su medicacion. (Si no esta tomando

ningin medicamento, vaya directamente a la pregunta N° 15)

Cierto Falso

A

Mis medicamentos no me ayudan mucho
Me apena a usar mis medicamentos en publico
Mis medicamentos me producen efectos desagradables

Mis medicamentos afectan mucho mi vida

Seccién 6

15. Estas preguntas se refieren a como sus problemas respiratorios pueden

afectar sus actividades. Por favor, marque cierto si usted cree que una 0 mas

partes de cada frase le describen si no, marque falso:

Cierto Falso

Tardo mucho tiempo para lavarme o vestirme

No me puedo bafar o, tardo mucho tiempo

Camino mas despacio que los demas o, tengo que parar a descansar Tardo
mucho para hacer trabajos como las tareas domésticas o, tengo que parar a
descansar

Para subir un tramo de escaleras, tengo que ir mas despacio o parar

Si corro 0 camino rapido, tengo que parar o ir mas despacio
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6. Mis problemas respiratorios me dificultan hacer cosas tales como caminar de
subida, cargar cosas subiendo escaleras, caminar durante un buen rato,
arreglar un poco el jardin, bailar o jugar boliche

7. Mis problemas respiratorios me dificultan hacer cosas tales como, llevar
cosas pesadas, caminar a unos 7 kilometros por hora, trotar, nadar, jugar
tenis, escarbar en el jardin o en el campo

8. Mis problemas respiratorios me dificultan hacer cosas tales como, un trabajo
manual muy pesado, correr, ir en bicicleta, nadar rapido o practicar deportes

de competencia

16. Nos gustaria saber ahora como sus problemas respiratorios afectan
normalmente su vida diaria. Por favor, marque cierto si aplica la frase a usted

debido a sus problemas respiratorios:
Cierto Falso

No puedo hacer deportes o jugar
No puedo salir a distraerme o divertirme
No puedo salir de casa para ir de compras

No puedo hacer el trabajo de la casa

o bk 0N PR

No puedo alejarme mucho de la cama o la silla

A continuacion, hay una lista de otras actividades que sus problemas
respiratorios pueden impedirle hacer (no tiene que marcarlas, solo son para

recordarle la manera como sus problemas respiratorios pueden afectarle):

e Ir apasear o sacar al perro

e Hacer cosas en la casa o en el jardin

e Tener relaciones sexuales

e Iralaiglesia o a un lugar de distraccion

e Salir cuando hace mal tiempo o estar en habitaciones llenas de humo, visitar

a la familia o a los amigos, o jugar con los ni nifios
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POR FAVOR, ESCRIBA AQUI CUALQUIER OTRA ACTIVIDAD IMPORTANTE
QUE SUS PROBLEMAS RESPIRATORIOS LE IMPIDAN HACER:

A continuacion, podra marcar solo una frase que usted crea que describe

mejor coma le afectan sus problemas respiratorios:

No me impiden hacer nada de lo que me gustaria hacer
Me impiden hacer una o dos cosas de las que me gustaria hacer

Me impiden hacer la mayoria de las cosas que me gustaria hacer

S

Me impiden hacer todo lo que me gustaria hacer

Gracias por contestar el cuestionario
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ANEXO IV

ESCALA DE BORG MODIFICADA

0 Sin disnea

0,5 |Muy muy leve,

apenas perceptible

Muy leve

Leve

Moderada

Algo severa

Severa

Muy severa

O 0 Nl O O | W N| =

[EY
o

Muy, muy severa.

Casi maxima

P Maxima
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ANEXO V

ESCALA DE DISNEA mMRC

La disnea se produce solo con un gran esfuerzo fisico.

La disnea se produce al andar deprisa en llano o al subir una pendiente

poco pronunciada.

La disnea imposibilita mantener el paso de otras personas de la misma
edad caminando en llano, u obliga a detenerse o descansar al andar en

llano al propio paso.

. Tiene que detenerse a descansar al andar ~100 m o a los pocos minutos de

andar en llano.

La disnea impide al paciente salir de casa o aparece con actividades tales

como vestirse o desvestirse.
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ANEXO VI

INDICE BODEX

Marcadores Puntuacion

0 1 2 3

B IMC (kg/m?) >21 <21 - -

O FEV, (%) >65 50-64 36-49 <35
Disnea (mMMRC) 0-1 2 3 4
Ex Exacerbaciones” 0 1-2 >3 —

Tras el calculo del indice BODEX los pacientes se dividen en 4 grupos segun

Su puntuacion que oscila de 0 a 9, de menor a mayor riesgo de mortalidad.
Cuartil 1: 0-2 puntos: Grado leve
Cuartil 2: 3-4 puntos: Grado moderado

Cuartil 3: 5-6 puntos: una puntuacién mayor a 5 precisa la realizacion del
test de la marcha de los 6 minutos para calcular el indice BODE y estratificar la

gravedad del paciente.

Cuartil 4: 7-9 puntos: una puntuacién mayor a 5 precisa la realizacion del
test de la marcha de los 6 minutos para calcular el indice BODE vy estratificar la
gravedad del paciente.

(2)

34



CALENDARIO DE SESIONES GRUPO INTERVENCION VS GRUPO CONTROL

ANEXO VI

Calendario Grupo intervencion Grupo control
Semana 0: 12 visita de X X
seguimiento
Semana 1 Sesiones de educacion y ejercicio. Sesiones de
educacion.
Semana 2 Sesiones de educacién y ejercicio. Sesiones de
educacion.
Semana 3 Sesiones de educacién y ejercicio. Sesiones de
educacion.
Semana 4 Sesiones de educacién y ejercicio. Sesiones de
educacion.
Semana 5 Sesiones de educacion y ejercicio. Sesiones de
educacion.
Semana 6 Sesiones de educacion y ejercicio. Sesiones de
educacion.
Semana 7 Sesiones de educacidon y ejercicio. Sesiones de
educacion.
Semana 8 Sesiones de educacién y egjercicio. Sesiones de
educacion.
Semana 9 Sesiones de educacién y egjercicio. Sesiones de
educacion.
Semana 10 Sesiones de educacién y ejercicio. Sesiones de
educacion.
Semana 11 Sesiones de educacion y ejercicio. Sesiones de
educacion.
Semana 12 Sesiones de educacion y ejercicio. Sesiones de
educacion.
Semana 12: 22 visita de X X
seguimiento
Semana 20: 32 visita de X X
seguimiento
12 meses: 42 visita de X X

seguimiento
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Grupo Intervencion Grupo Control

Sesiones Sesiones

Delalalal8

Objetivos:

Explicacion del estudio y ambos programas a los pacientes.

,Qué es la EPOC? Causas, sintomas y signos de alarma.
Recomendacion sobre vacunaciones.

¢,Como identificar una exacerbacion y qué puedo hacer para el
automanejo de la misma? Recursos sanitarios a mi alcance.

Taller de mejora de la técnica de terapia inhalada.

Adaptacion a las actividades cotidianas y al esfuerzo.

Papel del tabaco en el progreso de la enfermedad.

Tabaco. ¢(COmo me puede ayudar mi médico de familia a dejar de
fumar? Entrevista motivacional para abandono del tabaco.
Alteraciones psicolégicas y emocionales relacionadas con la
enfermedad. Desmitificacion de la ansiedad y la depresion. Aprender a
reconocer sintomas de ansiedad y depresion.

Alimentacion. ¢Como influye la obesidad en la enfermedad? Consejos

para el control del peso

Sesiones 19 a 24 Sesiones 19 a 24
Objetivos: Objetivos:
e Recomendaciones sobre e Taller de nutricion y
ejercicio fisico. Técnicas para alimentacion saludable.

realizar ejercicio fisico en casa
y programa de ejercicio
domiciliario para continuar tras

finalizacion del programa.

Actividades: Actividades:
e Sesion de actividad fisica en el e Elaboracion menud-dieta
parque que hay alrededor del saludable.

centro de salud.
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ANEXO VIIi

CALENDARIO Y CRONOGRAMA DEL ESTUDIO

2020

2021

PEFT PRI

Revision

bibliografica

Disefno del
Protocolo de

Investigacion

Seleccion de
la muestray
formacién de

los grupos

Programa de
rehabilitacion
pulmonary

seguimiento

Analisis de
datos y
resultados

Presentacion
y publicaciéon
del estudio
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ANEXO IX
COMPROMISO DE ASISTENCIA

YO, con Documento Nacional de
Identidad..................o.. , tras haber sido informado de las caracteristicas del
estudio con nombre Aplicacion de un Programa de Rehabilitacion Pulmonar a los
pacientes diagnosticados de EPOC del Centro De Salud Vistalegre La Flota De
Murcia y tras haber aceptado libremente participar en €l mediante firma de
consentimiento informado, me comprometo a asistir al menos al 80% de las
sesiones agendadas del programa y al 100% de las citas de seguimiento salvo

causa de fuerza mayor justificada.
En Murcia adia................

Firmado:
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ANEXO X
CONSENTIMIENTO INFORMADO

El estudio APLICACION DE UN PROGRAMA DE REHABILITACION
PULMONAR A LOS PACIENTES DIAGNOSTICADOS DE EPOC DEL CENTRO
DE SALUD VISTALEGRE LA FLOTA DE MURCIA, es un ensayo clinico
aleatorizado que se llevara a cabo en el Centro de Salud Vistalegre La Flota durante
los meses de septiembre a diciembre de 2020.

¢ CUAL ES EL OBJETIVO DE ESTE DOCUMENTO DE CONSENTIMIENTO
INFORMADOQO?

Este documento se le entrega para ayudarle a entender cuéles son las
caracteristicas y objetivos del estudio en el que se le esta invitando a participar, para
gue de forma voluntaria y con conocimiento de los posibles riesgos y beneficios que
se puedan derivar de su participacion en el estudio decida, de forma voluntaria, su
participacion o no.

¢CUAL ES EL OBJETIVO DEL ESTUDIO?

El objetivo del estudio es valorar el efecto sobre la calidad de vida y el grado
de control de la enfermedad de la aplicaciobn de un programa de rehabilitacion
pulmonar que combina actividad fisica y educacion para la salud, llevado a cabo en
el &mbito ambulatorio durante los meses de septiembre, noviembre y diciembre de
2020 en los pacientes diagnosticados de EPOC del centro de salud Vistalegre La
Flota de Murcia. Esta intervencidén se compara frente a los pacientes diagnosticados
de EPOC que no son incluidos en el programa de rehabilitacion y a los que se

imparte un programa de educacion para la salud.
METODOLOGIA EMPLEADA

Para dar respuesta a la pregunta de si la aplicacion de un programa de
rehabilitacion pulmonar mejora la calidad de vida y el grado de control de
enfermedad de los pacientes EPOC se ha disefiado un programa de rehabilitacion
pulmonar de 12 semanas de duracion, que se compone de sesiones de educacion

para la salud y de sesiones de actividad fisica. El programa se distribuye en dos
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sesiones semanales de 90 minutos de duracién, distribuidas en 45 minutos de

educacion para la salud y 45 minutos de actividad fisica monitorizada.

Esta intervencion se compara con un grupo control en el que los pacientes
son incluidos en un programa de educacion para la salud, sin actividad fisica, de 12
semanas de duracion, con dos sesiones semanales, de forma paralela al grupo de

intervencion.

Para la participacion en el estudio los pacientes seran seleccionados de
manera aleatoria y de manera también aleatoria seran asignados a uno de los
grupos del estudio: grupo de intervencion que es el que participara en el programa
de rehabilitacion pulmonar y grupo control, pacientes incluidos en programa de
educacion para la salud. Ambos grupos de pacientes seran seguidos a lo largo del
estudio con tres citas agendadas (previo al inicio del estudio y en las semanas 6 y
20) mediante entrevista clinica, exploracion fisica y medicion de las variables a

estudio.

Usted podra ser asignado al grupo de intervencion o al grupo control y la

seleccion se hara de forma aleatoria.
TRATAMIENTO QUE PUEDE SER ADMINISTRADO

Segun el grupo al que el paciente sea asignado de forma aleatoria a uno u

otro grupo recibira el siguiente tratamiento:

- Pacientes asignados al grupo de intervencion: participaran en el programa
de rehabilitacion pulmonar de forma complementaria a su tratamiento
habitual.

- Pacientes asignados al grupo control: participaran en programa de educacion

para la salud de forma complementaria a su tratamiento habitual.
¢ CUALES SON LOS POSIBLES BENEFICIOS DERIVADOS DEL ESTUDIO?

El objetivo del estudio es valorar si la aplicacibon de un programa de
rehabilitacion pulmonar en los pacientes diagnosticados de EPOC mejora el grado
de control de la enfermedad y la calidad de vida percibida en relacion con la salud.

Si se obtienen resultados favorables se plantea establecer la rehabilitacion
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pulmonar como uno de los activos de la cartera de servicios del Centro de Salud

Vistalegre La Flota.

Asi, los pacientes del grupo de intervencion podran optimizar su tratamiento
afiadiendo a su tratamiento habitual el programa de rehabilitacion pulmonar,
mientras que los participantes en el grupo control del estudio podran beneficiarse
en un segundo tiempo de un programa de rehabilitacion pulmonar, siempre y

cuando obtengamos resultados clinica y estadisticamente significativos.
¢CUALES SON LAS INCOMODIDADES DEL ESTUDIO?

El estudio tiene una duracion de 12 semanas, con dos sesiones semanales
de 90 minutos si forman parte del grupo de intervencién y 45 minutos si forman parte
del grupo control y a los participantes se les exige un compromiso de asistencia al
80% de las sesiones del programa de rehabilitacién o de educacion y al 100% de

las sesiones de seguimiento, salvo causa de fuerza mayor justificada.

Este programa de rehabilitacion es un programa grupal, por lo que los
participantes deben estar dispuestos a estar con otros pacientes y adquirir un

compromiso de respeto y tolerancia a los demas.
POSIBLES ACONTECIMIENTOS ADVERSOS

El programa de rehabilitacion pulmonar cuenta con dos sesiones semanales
de actividad fisica en las que pudiesen producirse lesiones fisicas derivadas de las
propias caracteristicas del paciente, su capacidad fisica previa, su técnica a la hora
de realizar determinados ejercicios, o el entorno fisico en el que se llevan a cabo las

actividades.
TRATAMIENTOS ALTERNATIVOS DISPONIBLES

Ademas de este programa de rehabilitacion pulmonar, los pacientes
diagnosticados de EPOC se pueden beneficiar de su tratamiento farmacoldgico
habitual.

CARACTER VOLUNTARIO DE SU PARTICIPACION

La participacién en el estudio es totalmente voluntaria, sin sufrir el paciente

coacciones ni amenazas de ningun tiempo. Ademas, si en cualquier momento el

41



paciente desea abandonar el mismo, por causa justificada o no, podra hacerlo sin
miedo a represalias administrativas ni sanitarias, sin perjuicio en su tratamiento y
sin que ello altere la relacion médico-paciente establecida entre los investigadores

y el paciente.

PERSONAS QUE TENDRAN ACCESO A LOS DATOS DEL PACIENTE Y
COMPROMISO DE CONFIDENCIALIDAD

Se asegura el cumplimiento de Ley Orgéanica 3/2018, de 5 de diciembre, de
Proteccion de Datos Personales y garantia de los derechos digitales, garantizando
el anonimato de los pacientes, agregando los datos segun el nimero de historia
clinica en OMI-AP y evitando el uso de su nombre o documento nacional de
identidad.

Se garantiza la seguridad de los datos, incluyendo la proteccién de los
mismos contra el tratamiento y el acceso no autorizado o ilicito, estando Unicamente
autorizados al acceso de los datos los investigadores principales (residentes de 4°

afos del Centro de Salud Vistalegre La Flota de Murcia).

Los datos obtenidos tendran una finalidad limitada, se recogeran con los fines
determinados y explicados arriba y no seran usados posteriormente para una
finalidad incompatible con dichos fines.

INVESTIGADOR RESPONSABLE DEL ESTUDIO

El investigador responsable del estudio y que ha informado tanto de forma
verbal como por escrito al abajo firmante es Dfia. Antonia Galera Lépez, médico
residente de medicina familiar y comunitaria del Centro de Salud Vistalegre La Flota.
El investigador responsable de este estudio no recibe ninguna remuneracion por la
realizacion de este proyecto. Sitiene alguna duda en cualquier momento del ensayo

Fkkkkkkk

0 necesita contactar con ella pude hacerlo en el nUmero de teléfono
DIVULGACION DE RESULTADOS DEL ESTUDIO

El investigador responsable del estudio se compromete a la divulgacion de

los resultados y su publicacion.

42



CONSENTIMIENTO POR ESCRITO APLICACION DE UN PROGRAMA DE
REHABILITACION PULMONAR A LOS PACIENTES DIAGNOSTICADOS DE
EPOC DEL CENTRO DE SALUD VISTALEGRE LA FLOTA DE MURCIA

Yo
He leido la hoja de informacién que se me ha entregado. He podido hacer preguntas

sobre el estudio. He recibido suficiente informacion sobre el estudio. He hablado

con (Nombre del investigador) Comprendo

gue 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 mis cuidados médicos
Presto libremente mi conformidad para participar en el ensayo

Fecha Firma del Participante
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ANEXO XI

PRESUPUESTO DEL PROYECTO

Gasto estimado

Gastos de desplazamiento:
-Residentes en MFYC
-Enfermera de AP.

-Profesional en ciencias vy
actividad del deporte. 300,00€

Uso de Infraestructuras vy
materiales del Centro de Salud:
-Biblioteca Centro de Salud:
iluminacién.

-Mesas y sillas.

-Proyector.

-Ordenador.

-Consultas de Atencion Primaria:
iluminacién.

-Espirébmetro.

-Pulsioximetro. 800,00 €
Papeleria y copisteria 100,00€
Pulsdmetros 1000,00€
TOTAL 2200,00€
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