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“La verdad es que el asma es la tnica enfermedad que requiere un estilo, y hasta podria
decirse que una vocacion. Un hipertenso debe privarse de los mismos liquidos que otro
hipertenso; un hepdtico debe sequir el mismo tedioso régimen que otro hepdtico; un
diabético ha de adoptar la misma insulina que otro diabético... Por el contrario, un
asmdtico jamds perderd su individualidad [...] y aunque para llegar a la disnea es
necesario pasar antes por la aduana del estornudo, lo cierto es que hay quien empieza
el jadeo a partir de un sdndwich de marisco, pero hay otros que llegan a él mediante el
polvillo de un plumero, o al mancharse los dedos con papel carbdnico, o al registrar las
fosas nasales la vecindad de un perfume, o al exponerse excesivamente a los rayos del
sol, o tal vez al humo de un cigarrillo. Para el asma, todo lo que Kant llamaba «Ding an

Sich» puede ser un factor determinante. De ahi el sesgo creador de la disnea”.

Mario Benedetti, “La muerte y otras sorpresas”.
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ESTUDIO TRANSVERSAL ENTRE DISPOSITIVOS DE INHALACION EN POBLACION
PEDIATRICA EN EL HOSPITAL GENERAL UNIVERSITARIO DE ELCHE

RESUMEN

INTRODUCCION

El asma es una de las enfermedades crénicas mds prevalentes en la infancia, afectando
alrededor de 1 de cada 10 nifios en Espaiia y provocando una merma importante en la calidad
de vida y un elevado coste econémico. Un aspecto esencial para el manejo es la educacién del
niflo asmatico y su familia, que incluye verificar la adherencia al tratamiento y el correcto uso
de los inhaladores. En este estudio se pretende comparar el grado de satisfaccién mediante
cuestionario, entre pacientes usuarios de dispositivos de polvo seco y pacientes usuarios de
dispositivos de cartucho presurizado, en pacientes pediatricos con similar estadio de asma.

MATERIAL Y METODOS

Se realiza un estudio transversal en pacientes asmaticos pediatricos con similar estadio de la
enfermedad, en el que se analizan caracteristicas sociodemograficas, presencia de antecedentes
familiares de asma o alergia, tipo de dispositivo de inhalacién utilizado, asociacion de otras
enfermedades de interés, aspectos relacionados al control de su asma y a su dispositivo de
inhalacién, recogidos mediante un cuestionario tipo CAN y FSI-10.

RESULTADOS

De los 30 pacientes, se analizaron 29 (excluyendo 1 por pérdida de cuestionario), 72% hombres,
817 anos, 72% antecedentes familiares de primer grado, 7% antecedentes familiares de segundo
grado, 17% fumadores pasivos, 69% usuarios de inhaladores MDI, 31% usuarios de inhaladores
de polvo seco. Ademas, estos presentaron comorbilidad asociada, con una o mas patologias:
rinitis alérgica 66%, dermatitis atdpica 22%, asma bronquial 11%, alergia a proteinas de leche de
vaca 11%, alergia a antiinflamatorios no esteroideos 11%, prematuridad 11%, covid-19 reciente
11%. En relacién al control de su asma en las Ultimas 4 semanas, comparando MDI versus polvo
seco: tos diurna 1.05+0.49vs1.67+1.22, p>0.05; tos nocturna 1.15+0.44vs1.44+1.28, p>0.05;
sibilancias diurnas 0.40+0.24vs1.00+0.86, p>0.05; sibilancias nocturnas 0.65+0.41vs0.89+0.90,
p>0.05; dificultad respiratoria diurna 0.65+0.41vs1.33+1.01, p>0.05; dificultad respiratoria
nocturna 0.80£0.42vs1.11+1.05, p>0.05; tos o silbidos ante ejercicio fisico o risa a carcajadas
1.55+0.63vs2.11+0.90, p>0.05; visitas a urgencias 0.15+0.17vs0, p>0.05; no se registraron
ingresos hospitalarios. En cuanto al dispositivo de inhalacidn utilizado, comparando MDI versus
polvo seco: facilidad de aprendizaje 1.25+0.34vs1.5610.68, p>0.05; facilidad de utilizacién
1.20£0.29vs1.44+0.86, p>0.05; comodidad en el transporte 1.40+0.47vs0.67+077, p>0.05; grado
de satisfaccion 1.35+0.41vs1.33+1.08 p>0.05. Tras estratificar la muestra en >6 afos, se
obtuvieron 19 pacientes, 10 usuarios MDI y 9 usuarios polvo seco.

CONCLUSIONES

No se han encontrado diferencias en cuanto al grado de satisfaccion, el control de asma y las
caracteristicas de los pacientes al comparar los usuarios de MDI y los usuarios de dispositivo de
polvo seco.

PALABRAS CLAVE
Asma infantil, dispositivos de inhalacién, MDI, polvo seco, satisfaccion.



CROSS-SECTIONAL STUDY BETWEEN INHALATION DEVICES IN PEDIATRIC
POPULATION IN THE HOSPITAL GENERAL UNIVERSITARIO DE ELCHE

ABSTRACT

INTRODUCTION

Asthma is one of the most prevalent chronic diseases in childhood, it appears in around 1 to 10
children in Spain and causes significant decrease in quality of life and a high economic cost. An
essential aspect for management is the education of the asthmatic child and his family, which
includes verifying adherence to treatment and the correct use of inhalers. This study aims to
compare the degree of satisfaction by means of a questionnaire, between patients who use dry
powder devices and patients who use pressurized cartridge devices, in pediatric patients with a
similar stage of asthma.

MATERIAL AND METHODS

A cross-sectional study is carried out in pediatric asthmatic patients with a similar stage of the
disease, in which sociodemographic characteristics, presence of family history of asthma or
allergy, type of inhalation device used, association of other diseases of interest, aspects related
to control of their asthma and their inhalation device, collected through a questionnaire type
CAN and FSI-10.

RESULTS

Of the 30 patients, 29 were analysed (excluding 1 due to missing questionnaire), 72% men, 8+7
years old, 72% first-degree family history, 7% second-degree family history, 17% passive
smokers, 69% users of MDI inhalers, 31% users of dry powder inhalers. In addition, they
presented associated comorbidity, with one or more pathologies: allergic rhinitis 66%, atopic
dermatitis 22%, bronchial asthma 11%, allergy to cow's milk proteins 11%, allergy to non-
steroidal anti-inflammatory drugs 11%, prematurity 11%, recent covid-19 11%. Regarding the
control of their asthma in the last 4 weeks, comparing MDI versus dry powder: daytime cough
1.05£0.49vs1.674£1.22, p>0.05; nocturnal cough 1.15+0.44vs 1.44+1.28, p>0.05; daytime
wheezing 0.40+0.24 vs 1.00+0.86, p>0.05; nocturnal wheezing 0.65+0.41 vs 0.89+0.90, p>0.05;
daytime respiratory distress 0.65+0.41 vs 1.33+1.01, p>0.05; nocturnal respiratory distress
0.80+0.42vs 1.11+1.05, p>0.05; coughing or whistling before physical exercise or laughing out
loud 1.55+0.63vs2.11+0.90, p>0.05; emergency room visits 0.15+0.17vs0, p>0.05; no hospital
admissions were recorded. Regarding the inhalation device used, comparing MDI versus dry
powder: ease of learning 1.25+0.34vs1.56+0.68, p>0.05; ease of use 1.20+0.29vs1.44+0.86,
p>0.05; transportation comfort 1.40+0.47vs0.67+077, p>0.05; degree of satisfaction
1.35+0.41vs1.33+1.08 p>0.05. After stratifying the sample in >6 years, 19 patients were
obtained, 10 MDI users and 9 dry powder users.

CONCLUSIONS
No differences were found in terms of satisfaction, asthma control, and patient characteristics
when comparing MDI users and dry powder device users.

KEY WORDS
Childhood asthma, inhalation devices, MDI, dry powder, satisfaction.



ABREVIATURAS:

AINES: antiinflamatorios no esteroideos.

APLV: alergia a las proteinas de la leche de vaca.

ARLT: antagonistas de los receptores de leucotrienos.

BPT: test de provocacién bronquial.

CAN: control de asma en nifios.

CEIM: comité de Etica de la Investigacién con medicamentos.
COIR: cédigo de Investigacion Responsable.

DA: dermatitis atdpica.

DE: desviacidn estandar.

ERGE: enfermedad por reflujo gastroesofagico.

FeNO: fraccidn exhalada de 6xido nitrico.

FIS-10: evaluacion de la satisfaccion con inhalador, 10 items.
GClI: glucocorticoides inhalados.

GCO: glucocorticoides orales.

IQR: rango intercuartil.

LABA: agonistas b2-adrenérgicos de accién prolongada.
MDI: inhalador de dosis medida.

RA: rinitis alérgica.

SABA: agonistas b2-adrenérgicos de accion corta.

SPSS: Paquete Estadistico para Ciencias Sociales.




INTRODUCCION
ASMA INFANTIL

El asma es una de las enfermedades créonicas mads prevalentes en la infancia, afectando
alrededor de 1 de cada 10 nifios en Espafia (1); si bien, varia de unas zonas a otras y en
diferentes edades, siendo mds frecuente en nifos y adolescentes que viven en la costa

atlantica norte de Espafia (2) y en varones en la franja etaria de 6-7 afios (3).

Clasicamente se define como una enfermedad heterogénea, caracterizada por la
inflamacién crénica de las vias respiratorias que cursa con hiperrespuesta bronquial y
una obstruccién variable al flujo aéreo, total o parcialmente reversible, ya sea por la

accion medicamentosa o espontaneamente (3).

Su origen es multifactorial. Es muy posible que el asma en cada sujeto particular resulte
de la interaccidén entre los genes, el ambiente en el que se produce el desarrollo fetal y
las circunstancias que rodean al nifio tras el nacimiento, que condicionan la maduracién
y la respuesta de su sistema inmunolégico y de su aparato respiratorio frente a diversos
estimulos (4). Ademas, existen otros factores etiopatogénicos que pueden relacionarse

con el origen o el empeoramiento de la evolucién del asma (tabla 1) (5).

Tabla 1. Factores etiopatogénicos relacionados con el origen o el empeoramiento

del asma (5).

e Antecedentes de asma en los padres.

e Otras enfermedades atépicas en el paciente o en sus familiares.

¢ Sexo: los varones tienen mayor riesgo de sufrir asma en la infancia, disminuyendo
las diferencias en la adolescencia e invirtiéndose en la edad adulta.

e Tabaco y otros contaminantes.

e Acontecimientos nocivos durante la gestacion y el periodo neonatal (retraso del
crecimiento intrauterino, prematuridad o enfermedades respiratorias neonatales).

® Obesidad y tipo de dieta.

¢ Infecciones, especialmente por rinovirus y virus respiratorio sincitial.

e Enfriamiento o resecamiento excesivo de la via aérea inferior.

¢ Higiene y ausencia de contacto precoz con particulas de origen animal y microbiano.




El asma provoca una merma importante en la calidad de vida de los enfermos y sus
familias, y un elevado coste econdmico para los individuos y para la sociedad (5), que se
estima en cerca de 1.500 millones de euros anuales, un 2% del total de los recursos

destinados a la sanidad publica (6).

El diagndstico de asma en nifos se realiza principalmente a través de sintomas guia
como sibilancias, disnea, tos y opresion toracica, considerandose importante valorar las
variaciones estacionales y los antecedentes familiares y personales de atopia (7).
Adicionalmente, se utilizan exploraciones complementarias como la medicidon de
Feno (fraccidon exhalada de dxido nitrico) y el test de provocacion bronquial (BPT) con
metacolina o ejercicio, a través de otras técnicas como la espirometria o la reversibilidad
de broncodilatadores. Las pruebas de alergia y la medicidon de la hiperreactividad
bronquial mediante pruebas de provocacidn directa e indirecta se utilizan como ayudas

adicionales para el diagndstico (8).

TRATAMIENTO DEL ASMA INFANTIL

Desde la primera infancia se han propuesto muchas clasificaciones de asma segun el
fenotipo y el endotipo. El fenotipo incluye las caracteristicas clinicas como la edad de
inicio, los factores desencadenantes, las comorbilidades, la respuesta al tratamiento y
la evolucion en el tiempo. El endotipo incluye los mecanismos inmunopatolégicos
subyacentes de la enfermedad y requiere biomarcadores confiables (9). Debido a esta
heterogeneidad la comision de Lancet ha abogado por la medicina de precisién, donde
se debe identificar la fisiopatologia y los aspectos tratables en un nifio o adolescente
individual y personalizar el tratamiento en lugar de utilizar un enfoque Unico para el

tratamiento y la prevencién secundaria de los ataques de asma (10).

El tratamiento debe ajustarse en funcion del grado de control conseguido, aplicando
cuando corresponda en cada caso los farmacos incluidos en cada escaldn terapéutico,

tal y como queda reflejado en la figura 1 (11).



Figura 1: tratamiento escalonado del asma en funcion del nivel de control en niiios

(11).
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Un aspecto esencial para el éxito en el manejo es la educacidn del nifilo asmatico y su
familia, que incluye verificar la adherencia al tratamiento y el correcto uso de los
inhaladores (12). No obstante, muchos de estos niflos pueden mejorar de manera
espontanea y remitir con el crecimiento, aunque resulta dificil predecir su evolucion en

cada caso (5).

DISPOSITIVOS DE INHALACION

Actualmente se han desarrollado muchos dispositivos para administrar aerosoles
inhalados a los nifios. En el mercado se encuentran disponibles inhaladores de cartucho
presurizado, que pueden ser convencionales, activados por inspiracion o con cdmara
(con o sin mascarilla); inhaladores de polvo seco (unidosis y multidosis) y nebulizadores

de tipo jet o neumaticos o ultrasénicos (13,14).



La seleccidn de dispositivos es un proceso complejo que esta influenciado por multiples
variables, la mayoria de ellas fuera de nuestro control. Ejemplos claros de estas
limitaciones son la disponibilidad de medicamentos y/o de dispositivos, la facilidad de
uso, la aceptabilidad por parte de la familia, el costo y la cooperacion del paciente. Es
responsabilidad del médico conocer las caracteristicas de los dispositivos y comprobar

su adecuacién para el paciente (15).

En este estudio se pretenden analizar las preferencias entre cartuchos presurizados con
camara espaciadora o dispositivos de polvo seco, para comprobar si dentro de un mismo
estadio de asma, entre pacientes de similares caracteristicas, desarrollan mas
preferencia y por qué motivos, por un tipo de dispositivo u otro. En la tabla 2 se detallan

algunas caracteristicas que ayudan a definir los dos tipos de inhaladores a comparar (5).

Tabla 2. Caracteristicas de los dispositivos de inhalacion en el tratamiento del asma

(5).

INHALADORES MDI

INHALADORES DE POLVO SECO

Portatiles y compactos.

Portatiles y compactos.

Pueden administrarse con cdmara,
mejoran el depdsito pulmonar (20%) y
reducen el depdsito orofarigeo.

No se administran con camara.
Elevado impacto orofaringeo.

Alta reproducibilidad entre dosis.

Dosis administrada del farmaco
uniforme.

La dosis liberada puede cambiar si no se
agita bien el dispositivo.

Cuentan con un contador de dosis.

Una alternativa son los inhaladores que
se activan con la inspiracion.

No pueden usarse en menores de 6
afos, ni en pacientes con obstruccion
grave, inconscientes o intubados.

Usan gases propelentes (riesgo de
contaminacion ambiental).

No usan gases propelentes.

No tienen riesgo de contaminacion del
farmaco.

Precisan de un flujo inspiratorio minimo

de 30 L/min para ser activados.

10



HIPOTESIS

Los pacientes asmaticos muestran preferencia por el uso de dispositivos de polvo seco

para el tratamiento de su enfermedad.

OBIJETIVOS

e Primario:

O

Se compara el grado de satisfaccién obtenido mediante cuestionario
entre pacientes usuarios de dispositivos de polvo seco y pacientes
usuarios de dispositivos de cartucho presurizado, en pacientes

pedidtricos con similar estadio de asma.

e Secundarios:

o

o

Comparar el grado de control de asma con un dispositivo y con otro.
Comprobar caracteristicas de los pacientes entre ambos grupos, para
detectar si existen diferencias a la hora de realizar prescripcidn por parte

del facultativo.

11



MATERIAL Y METODO
TIPO DE ESTUDIO

Se trata de un estudio transversal en pacientes asmaticos seguidos en la Unidad de

alergologia y neumologia infantil del Hospital General Universitario de Elche.

Los pacientes invitados a participar en el estudio, previo consentimiento informado y/o
asentimiento, se someten con ayuda de sus padres a un cuestionario tipo CAN (control
de asma en nifios) y FSI-10 (evaluacion de la satisfaccién con inhalador, 10 items), anexo
a este documento, en el cual se reflejan aspectos relacionados al control de suasmay a
su dispositivo de inhalaciéon utilizado habitualmente, entre dispositivos de polvo seco y

dispositivos de cartucho presurizado.

Tras valorar los diferentes cuestionarios, se analiza el grado de satisfaccion para el
tratamiento de su enfermedad. Asimismo, se compara el grado de control de asmay las
caracteristicas de los pacientes entre ambos grupos, para detectar si existen diferencias

a la hora de realizar prescripcién por parte del facultativo.

Finalmente se realiza un analisis de los resultados mediante el programa SPSS (Paquete
Estadistico para Ciencias Sociales), efectuandose estratificaciéon de la muestra en

funcién de las caracteristicas clinicas, demograficas y de control de asma.

PERIODO DE ESTUDIO

Noviembre de 2021 a abril de 2022.

AMBITO

Unidad de alergologia y neumologia infantil del Hospital General Universitario de Elche.

POBLACION

Se incluiran en el estudio todos los pacientes ambulatorios comprendidos entre 1-16

afos que estén en tratamiento crénico inhalado para el asma que sean atendidos en la

12



Unidad de alergologia y neumologia infantil del Hospital General Universitario de Elche

en el periodo de estudio.

CRITERIOS DE INCLUSION

Se incluirdan en el estudio todos los nifios comprendidos entre 1-16 afios, vy
diagnosticados de enfermedad asmatica, que se encuentran en tratamiento crénico
inhalado en la Unidad de alergologia y neumologia infantil del Hospital General
Universitario de Elche. Ademas, sera necesario que los padres o tutores de los nifios
firmen el consentimiento informado; siendo necesario, a su vez, el asentimiento de

aquellos nifios de 12 afios o mayores.

CRITERIOS DE EXCLUSION

Se excluiran del estudio aquellos nifios que presenten cualquier otra enfermedad
respiratoria cronica conocida, diferente a asma, durante las 4 semanas previas a la visita;
o bien que presenten un diagndstico diferente al de asma durante la realizacién del
estudio. Igualmente, serdn excluidos del estudio aquellos nifios cuyos padres o tutores
no firmen el consentimiento informado o, en caso de nifios con 12 anos o mas, no den

su asentimiento.

VARIABLES ESTUDIADAS

Se incluyeron en la base de datos las caracteristicas sociodemograficas (edad, sexo,
ambiente tabaquico), la presencia de antecedentes familiares de asma o alergia, el tipo
de dispositivo de inhalacion utilizado, la asociacién de otras enfermedades de interés
(alergia conocida, dermatitis atdpica, rinitis alérgica, infeccion por coronavirus,
prematuridad), asi como aspectos relacionados con el control de asma pediatrico
(frecuencia de tos diurna y nocturna, sibilancias diurnas y nocturnas, dificultad
respiratoria diurna y nocturna, tos o silbidos ante ejercicio fisico o risa a carcajadas,

numero visitas a urgencias e ingresos hospitalarios) y el grado de satisfaccién en

13



relacién a su dispositivo de inhalacion (facilidad de aprendizaje y utilizacién, comodidad
en el transporte y grado de satisfaccion); que se recogieron a través de un cuestionario
adjunto como anexo a este documento, y se evaluaron objetivamente de acuerdo con

definiciones estandarizadas. Finalmente se comprobaron mediante pruebas adicionales.

ESTUDIO ESTADISTICO

Las variables numéricas basales o de resultado se presentaron como media y desviacién
estandar (DE) o como mediana y rango intercuartil (IQR), dependiendo de la normalidad
de los datos. Todas las diferencias se evaluaron comparando medias con prueba T para
muestras independientes o U de Mann Withney, dependiendo de la normalidad de los
datos. Se considerd significativo un nivel de p<0.05 para todos los parametros

registrados. Todos los analisis estadisticos fueron realizados con el programa SPSS.

PLAN DE TRABAJO

DICIEMBRE Y ENERO 2022: Redaccién del proyecto y presentacién al comité ético y de

investigacion.

FEBRERO Y MARZQ 2022: Recopilacion de datos.

ABRIL 2022: Analisis de datos y redaccidn de trabajo.

CRITERIOS ETICOS

El presente estudio utilizara datos anénimos de pacientes ambulatorios tratados con
medicamentos ya aprobados por las agencias reguladoras, previo consentimiento
informado y/o asentimiento en el caso de nifios mayores a 12 afios. Asimismo, siguiendo
el protocolo, fue aprobado por el Comité de Etica de la Investigacién con medicamentos
(CEIM) del Hospital General Universitario de Elche y siguid las directrices del Cddigo de

Investigacion Responsable (COIR) de la Universidad Miguel Hernandez.
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RESULTADOS

Inicialmente se incluyeron 30 pacientes, 29 de los cuales finalizaron el estudio a los 2

meses, segln lo previsto, excluyendo 1 paciente por pérdida del cuestionario.

El grupo inicial estaba constituido por 20 pacientes que utilizaban un inhalador MDI
frente a 9 pacientes que empleaban un dispositivo de inhalacién en polvo seco. En lo
referente al sexo, habia un total de 8 mujeres (28%) y 21 hombres (72%), con una edad
media de 87 afos. Respecto a los antecedentes familiares de asma o alergia, 21
pacientes (72%) presentaron antecedentes familiares de primer grado (15 MDI — 6 polvo
seco); 2 pacientes (7%) de segundo grado (1 MDI — 1 polvo seco) y 6 pacientes (21%)
refirieron no presentar ningun antecedente familiar de interés (4 MDI — 2 polvo seco).
En cuanto al ambiente tabdquico al que estaban sometidos, 5 de los pacientes (17%)
refirieron ser fumadores pasivos (5 MDI — 0 polvo seco), 24 (83%) no fumadores (15 MDI

— 9 polvo seco) y ningln paciente resulté ser fumador activo.

Edad media 8 +7 anos
Sexo 72% hombres

28% mujeres
Antecedentes familiares 72% familiar primer grado

7% familiar segundo grado
21% sin interés
Ambiente tabaquico 0% fumador activo
17% fumador pasivo
83% no fumador
Tipo de inhalador 69% MDI
31% polvo seco

Tabla 3. Caracteristicas generales de los pacientes incluidos en el estudio (n= 29).

Asi mismo, 9 pacientes (31.03%) refirieron presentar enfermedades de interés

asociadas: rinitis alérgica (RA) 66%, dermatitis atépica (DA) 22%, asma bronquial 11%,

alergia a proteinas de leche de vaca (APLV) 11%, alergia a antiinflamatorios no

esteroideos (AINES) 11%, prematuridad 11%, covid-19 reciente 11%.

15



Comorbilidades asociadas

Covid-19 reciente [N 11%

Prematuridad [N 11%
Alergia AINES RN  11%
APLV B 11%
Asma bronquial SR 11%
oA N 2%
ra I 66%

0 20 40 60 80 100

Figura 2: comorbilidades asociadas a asma de los pacientes incluidos en el estudio (n=29).

En relacién al control de su asma durante las dltimas 4 semanas vy, en funcién al tipo de
dispositivo de inhalacion utilizado, los pacientes sometidos al estudio que se trataban
con MDI presentaron tos 1.05+0.49 veces durante el dia en ausencia de resfriados,
frente a 1.67+1.22 veces para el grupo que utilizaba dispositivos de polvo seco, p=0.365.
Durante la noche, la frecuencia de tos para los pacientes que empleaban dispositivos
MDI fue 1.15+0.44 veces, mientras que en aquellos que utilizaban dispositivos de polvo
seco fue 1.44+1.28 veces, p=1.000. En lo que concierne a la frecuencia de silbidos o
pitidos en las ultimas 4 semanas, durante el dia, el grupo de pacientes que utiliza MDI
presenta 0.40+0.24 veces, siendo 1.00+0.86 veces el grupo que utiliza dispositivos de
polvo seco, p=0.234; respecto a la noche, el grupo de pacientes que utiliza MDI presenta
0.6510.41 veces, siendo 0.89+0.90 veces el grupo que utiliza dispositivos de polvo seco,
p=0.764. Tras evaluar la frecuencia de dificultad respiratoria en las ultimas 4 semanas,
se ha obtenido que, durante el dia, los pacientes incluidos en el estudio que utilizaban
inhaladores MDI presentaban 0.6510.41 veces, siendo 1.331£1.01 veces aquellos que
utilizaban inhaladores de polvo seco, p=0.183; mientras que, durante la noche, los
pacientes que usaban inhaladores MDI presentaban 0.80+0.42 veces, siendo 1.11+£1.05

veces aquellos que usaban inhaladores de polvo seco, p=0.729.
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En el grupo sometido a estudio y, en relaciéon con la frecuencia de aparicion de tos o
silbidos en las ultimas 4 semanas a la hora de hacer ejercicio o reir, los pacientes que
empleaban dispositivos MDI presentaban 1.55+0.63 veces, mientras que los que
empleaban dispositivos en polvo seco lo presentaban 2.11+0.90 veces, p=0.365. En
cuanto a la frecuencia de visitas a urgencias en las ultimas 4 semanas, para los pacientes
usuarios de MDI fue de 0.15+0.17 veces, p=0.532; mientras que para los pacientes
usuarios de polvo seco no se registré ninguna entrada a urgencias. Ninguno de los

pacientes sometidos al estudio presentd ingreso hospitalario previo.

Respecto a los tipos de dispositivos de inhalacién, los pacientes que empleaban MDI
presentaban 1.25+0.34 facilidad para aprender a manejar el dispositivo (p=0.532),
1.20+0.29 facilidad para utilizar el dispositivo (p=0.660) y 1.40+0.47 comodidad para
trasportarlo (p=0.055); siendo para el grupo de pacientes que empleaban dispositivos
de inhalacién de polvo seco de 1.56+0.68 (p=0.532), 1.44+0.86 (p=0.660) y 0.67+0.77
(p=0.055), respectivamente. En lo que concierne a la satisfaccién, los pacientes MDI
tenian 1.3510.41, respecto a 1.33+1.08 de los pacientes con uso de dispositivos de polvo

seco, p=0.694.
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MDI Polvo seco Valor de p (*)
En las dltimas 4 semanas...
Frecuencia de tos diurna 1.05+0.49 1.67+1.22 0.365
Frecuencia de tos nocturna 1.15+0.44 1.44+1.28 1.000
Frecuencia de sibilancias diurnas | 0.40+0.24 1.00+0.86 0.234
Frecuencia de sibilancias | 0.65+0.41 0.89+0.90 0.764
nocturnas
Frecuencia de dificultad | 0.65+0.41 1.33+1.01 0.183
respiratoria diurna
Frecuencia de dificultad | 0.80+0.42 1.11+1.05 0.729
respiratoria nocturna
Frecuencia de tos o silbidos ante | 1.55+0.63 2.11+0.90 0.365
ejercicio fisico o risa a carcajadas
Frecuencia de visitas a urgencias | 0.150.17 0 0.532
Frecuencia de ingresos en el |0 0 No se puede
hospital calcular.
En relacidn al dispositivo de inhalacidn...
Facilidad de aprendizaje 1.25+0.34 1.56+0.68 0.532
Facilidad en la utilizacién 1.20+0.29 1.44+0.86 0.660
Comodidad en el transporte 1.40+0.47 0.67+0.77 0.055
Grado de satisfaccion 1.35+0.41 1.33+1.08 0.694

Tabla 4: Media de pruebas no paramétricas segun el tipo de inhalador utilizado (n=19).
(*) El nivel de significancia es 0.05.

Finalmente, tras analizar la satisfaccion de los pacientes de una forma estratificada,

dejando solo a los mayores de 6 afios, se obtuvieron un total de 19 pacientes (66%), de

los cuales 10 (53%) utilizaban dispositivos de inhalacion MDIy 9 (47%) dispositivos de

inhalacién en polvo seco.
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Figura 3: satisfaccion no estratificada, incluyendo a todos los pacientes que

participaron en el estudio, en % (n=29).
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Figura 4: satisfaccion estratificada, dejando solo a los mayores de 6 afios, en % (n=19).
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DISCUSION

Debido a los diferentes fenotipos asmaticos, se debe identificar la fisiopatologia y los
aspectos tratables en un nifio o adolescente individual y personalizar el tratamiento en
lugar de utilizar un enfoque Unico (10). Actualmente existen multiples dispositivos para
administrar aerosoles inhalados a los nifos, siendo su eleccién un proceso complejo
influenciado por multiples variables, la mayoria de ellas fuera de nuestro control

(13,15).

Este estudio trasversal proporciona informacidn complementaria a los estudios
publicados previamente, para comprender mejor cudles son las preferencias entre
cartuchos presurizados con cdmara espaciadora o dispositivos de polvo seco y por qué

motivos las presentan, por un tipo de dispositivo u otro.

Al analizar las caracteristicas generales del estudio, se ha evidenciado un predominio en
varones (72%) con una edad media de 8+7 afios. La GUIA GEMA 5.0 refiere que el asma
infantil es mas prevalente en género masculino y la franja etaria de 6-7 anos (3).
Asimismo, se ha objetivado que un 72% de los pacientes sometidos al estudio
presentaban antecedentes familiares de primer grado diagnosticados de enfermedad
asmatica, siendo un 7% los que presentaban antecedentes familiares de segundo grado
con diagndstico de enfermedad asmatica. Un estudio cubano de tipo observacional,
analitico, longitudinal, retrospectivo, casos/control, demostré que alrededor del 75 % de
los pacientes con asma tienen antecedentes familiares de la enfermedad, cerca de un
33% tiene el antecedente de que uno de los progenitores es asmatico, lo que asciende
a 47% cuando son los dos progenitores. Los autores consideran que la enfermedad se
incrementa en aquellas familias que expresan los genes de modo continuo en todas las
generaciones, lo que refuerza la teoria epigenética (16). Adicionalmente, tras analizar la
influencia del ambiente tabdquico, un 17% de los nifios asmaticos incluidos en el estudio
han referido ser fumadores pasivos frente a un 83% de sujetos no fumadores. Una
revision sistematica y metaanalisis, donde se extrajeron datos de mds de 70 estudios,
reveld que la exposicidon a tabaquismo pasivo, en particular el tabaquismo materno
prenatal o postnatal, asocia entre un 28 a un 70% de riesgo de aparicion de sibilancias y
entre un 20 a un 85% de riesgo de desarrollar asma en nifios (17). Por otra parte, en

nuestro estudio un 31% de la muestra incluida en el estudio ha presentado
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comorbilidades asociadas a asma, siendo mds frecuentes la rinitis alérgica (presente en
el 66% de los participantes), y la dermatitis atopica (presente en el 22% de los pacientes).
Un estudio transversal llevado a cabo en Rajasthan determind la asociacion de
comorbilidades comunes con asma. Se incluyeron un total de 95 nifos,
documentandose RA en 72 (75%), seguida de trastornos psicologicos en 68 (71%),
ronquidos en 47 (49%), ERGE en 44 (46%), DA en 26 (27%) y sinusitis en 19 (20%) nifos.
El asma a menudo se asocia con una o mas comorbilidades, siendo variable de un

estudio a otro y también segun las dreas geograficas (18).

En la pequefia muestra analizada, los resultados principales del estudio referentes al
control del asma en las ultimas 4 semanas, frecuencia de tos diurna y nocturna,
frecuencia de sibilancias diurnas y nocturnas, dificultad respiratoria diurna y nocturna,
frecuencia de asociacién de tos o sibilancias ante ejercicio fisico o risa a carcajadas,
frecuencia de visitas a urgencias o frecuencia de ingresos en el hospital, no han resultado
significativos, ya que han mostrado un valor de p>0.05 en todas las variables. En relacion
al dispositivo de inhalacion y, en cuanto a la facilidad en el aprendizaje o utilizacion,
comodidad en el trasporte o grado de satisfacciéon, tampoco se han encontrado
estadisticas significativas en el estudio, siendo p>0.05 en todas las variables. Esto quiere
decir que los dispositivos de polvo seco no han mostrado ser superiores ni controlar
mejor los sintomas de asma. Una revision sistemdtica, en la cual se incluyeron 59
ensayos clinicos controlados aleatorizados, compard la eficacia y efectos adversos del
tratamiento con inhaladores MDI con o sin cdmara versus inhaladores de polvo seco
versus nebulizadores para varios entornos clinicos y poblaciones de pacientes comunes.
Ninguno de los metaandlisis agrupados mostré una diferencia significativa entre los
distintos dispositivos en ningun grupo de pacientes, mostrando resultados similares en
pacientes que usaron la técnica correcta de inhalacion (19). Los resultados obtenidos en
el presente trabajo concuerdan con publicaciones realizadas al respecto, en las que no
se detectaban diferencias en cuanto a control de asma en funcién del dispositivo

utilizado.

Finalmente, en lo que respecta a la preferencia por el tipo de dispositivo de inhalacidn,
en un estudio denominado “Dispositivos de inhalacién en medicacion inhalada realizado

en Espana en 2019”, realizan un analisis del tipo de dispositivo mas adecuado
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distinguiendo 3 subgrupos; nifos menores de 4 afos, entre 4 y 6 afios y mayores a 6
afios. En el subgrupo de nifios menores a 4 afios, son de eleccion los dispositivos MDI
con camara y mascarilla facial. En el subgrupo de 4 a 6 afios, los dispositivos de
inhalacion MDI con cdmara y boquilla y, en el subgrupo de pacientes mayores a 6 afos,
los dispositivos de polvo seco o bien, MDI con cdmara espaciadora y boquilla (20). En
otro estudio, el grupo de Vias Respiratorias de la Asociacién Espafiola de Pediatria de
Atencién Primaria (21), llegan a conclusiones parecidas, siendo la diferencia que
prefieren el inhalador presurizado con camara espaciadora con/sin mascarilla, teniendo
ademas en cuenta que, si el nifo es colaborador, si estaria indicada la boquilla. Esta
misma puntualizacién se realiza en una revisién de la Sociedad Respiratoria Europea

sobre dispositivos de inhalacion (22).

Por nuestra parte, en nuestro estudio no se ha realizado la distincién entre el uso
coadyuvante de cdmara espaciadora con boquilla o el uso de mascarilla, pero si hemos
encontrado que los 10 nifios menores de 6 afos incluidos en nuestro estudio (que
representan el 34% del total del tamafio muestral), han mostrado preferencia por el
dispositivo MDI. En lo referente a los 19 nifios mayores a 6 aios, (que suponen el 66%
del tamafio muestral), 9 pacientes han utilizado dispositivo de inhalacién en polvo seco
(47%) y 10 pacientes han usado dispositivo de inhalacién MDI (53%). No obstante, no se
alcanza una significacidon estadistica en cuanto al dispositivo de eleccién en nuestro

estudio.
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CONCLUSIONES

1. No se encuentran diferencias en cuanto al grado de satisfaccién.

2. No se encuentran diferencias en el control de asma al comparar los pacientes

usuarios de MDI y los pacientes usuarios de dispositivo de polvo seco.

3. No se encuentran diferencias significativas en lo relativo a las caracteristicas de

los pacientes entre ambos grupos.

4. Dado que no existen diferencias, a la hora de elegir un dispositivo se deberia
tener en cuenta la edad del paciente, la capacidad de utilizar correctamente el
dispositivo seleccionado, el tiempo de administracion del farmaco, el precio y las

preferencias del paciente y el facultativo.
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ANEXO 1. CUESTIONARIO DE CONTROL DE ASMA PEDIATRICO (23,24).

DATOS DE FILIACION

N2 de identificacion: Edad: Sexo:

Antecedentes familiares de asma o alergia:

[dFamiliar primer grado [0 Familiar segundo grado [JSin interés
Ambiente tabaquico: [0 Fumador activo []Fumador pasivo []No fumador

Tipo de inhalador:

Otras enfermedades de interés (especificar):

En relacion al control de su asma, margue con una cruz:

1. Durante las ultimas 4 semanas, ¢con qué frecuencia ha tosido durante el dia en ausencia de
resfriados/constipados?

ONunca O 162porsemana 0 3-6porsemana 0 Unavezaldia o0 Masdeunavezaldia

2. Durante las ultimas 4 semanas, écon qué frecuencia ha tosido durante la noche en ausencia de
resfriados/constipados?

o Nunca ©O162porsemana o 3-6porsemana o Unavez por noche 0 >1 vez por noche

3. iDurante las ultimas 4 semanas, con qué frecuencia ha tenido pitidos o silbidos durante el dia?

ONunca O 162porsemana 0 3-6porsemana 0 Unavezaldia o Mdasdeunavezaldia

4. ¢Durante las Ultimas 4 semanas, con qué frecuencia ha tenido pitidos o silbidos durante la noche?

ONunca 0 162porsemana o 3-6porsemana 0 Unavez por noche 0 >1 vez por noche

5. Durante las ultimas 4 semanas, écon qué frecuencia le ha costado respirar durante el dia?

o Nunca ©O162porsemana o 3-6porsemana o Unavezaldia 0 Mas de una vez al dia

6. Durante las ultimas 4 semanas, ¢con qué frecuencia le ha costado respirar durante la noche?

o Nunca ©O162porsemana o 3-6porsemana o Unavez por noche 0 >1 vez por noche

7. Cuando hace ejercicio (jugar, correr) o rie a carcajadas ¢tienes tos o pitos/silbidos?

0 Nunca 0 Casi nunca O A veces O Casi siempre O Siempre

8. Durante las ultimas 4 semanas, écudntas veces ha tenido que ir de urgencias debido al asma?

o Ninguna 0 Unavez 0 Dos veces O Tres veces 0 Mas de tres veces

9. Durante las Ultimas 4 semanas, écuantas veces le han ingresado en el hospital (asistencia médica
mayor a 12 horas) a causa de una crisis asmatica?

o Ninguna 0 Unavez 0 Dos veces 0 Tres veces 0 Mas de tres veces

En relacion a su dispositivo de inhalacién, margue con una cruz:

1. éLe ha resultado facil aprender a manejar este aparato de inhalacion?

o Mucho 0 Bastante 0 Algo 0 Poco 0 Muy poco

2. iLe ha resultado facil usar este aparato de inhalacion?

0 Mucho O Bastante o Algo o0 Poco 0 Muy poco

3. éLe ha resultado comodo llevar consigo (transportar) el aparato de inhalacién?

0 Mucho O Bastante o Algo o0 Poco 0 Muy poco

4. En general, teniendo en cuenta todo lo anterior, ¢ esta satisfecho con el aparato de inhalacion?
0 Mucho O Bastante o Algo 0 Poco O Muy poco
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