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RESUMEN.

La Enfermedad Pulmonar Obstructiva Crénica (EPOC) se caracteriza por una limitacidn
crdnica, progresiva y no totalmente reversible del flujo aéreo, asociada a una reaccién
inflamatoria anomala. El factor que incide mayormente en la evolucién de la
enfermedad son las exacerbaciones, afectando su nimero y gravedad al prondstico de
la enfermedad. En Espafia, las exacerbaciones generan entre el 10-12% de las visitas a
atencion primaria, el 1-2% de las visitas a urgencias y el 10% de las hospitalizaciones.
Las principales causas del déficit en el manejo del paciente con EPOC son: el
tratamiento no administrado conforme las recomendaciones de las guias de practica
clinica y la falta de adherencia por parte del paciente. Se estima que entre el 20% y el

60% de los pacientes con EPOC no son adherentes. Los factores asociados a una menor

adherencia son la edad, el habito tabaquico y la complejidad del tratamiento. (23)

Objetivo: Educacién[ Leg _la_técnica de inhalacion fomentando la adherencia y _ - Comentado [1]:
L . ) ., . Luis Angel Pérula de Torres abr 30, '17, 9:13 a.m. el
cumplimiento de los tratamientos, mejorando de esta manera la atencidon y manejo de objetivo se formula comenzando con un verbo en

infinitivo: comprobar el efecto o la eficacia de...,

nuestros pacientes con EPOC. determinar, demostrar, estimar,..

Material y métodos: la investigacidon consta de dos fases. Para la primera fase se ha
elaborado un estudio descriptivo observacional donde se va a reclutar a los pacientes
diagnosticados de EPOC pertenecientes a seis cupos de Atencion Primaria, y se van a
registrar datos relativos al diagndstico, factores de riesgo, gravedad, tratamiento,
hospitalizaciones y agudizaciones en los Ultimos doce meses, y se les realizard una
entrevista para ver el grado de cumplimiento terapéutico y los errores mas frecuentes
en el uso de sus dispositivos de inhalacidn. La segunda fase de la investigacidn consiste
en un estudio cuasi-experimental con pretest-postest y grupo unico. Es decir, a los
pacientes de la muestra se les aplicara una intervencién en el uso de sus dispositivos, y

se valorard el nimero de agudizaciones antes y después de la misma.

ANTECEDENTES Y ESTADO ACTUAL DEL TEMA DE ESTUDIO.
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La enfermedad pulmonar obstructiva crénica (EPOC) se caracteriza esencialmente por
una limitacién crénica al flujo aéreo, poco reversible y asociada principalmente al
humo del tabaco. Se trata de una enfermedad infradiagnosticada y con una elevada

morbimortalidad. (1,2)

La EPOC es la tercera causa de muerte en el mundo por detrds de la cardiopatia
isquémica y del accidente cerebrovascular, aunque la mortalidad en nuestro pais
muestra una tendencia a la disminuciéon durante la ultima década. (2,3)

La publicacion de un estudio de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) sobre la
Carga Mundial de Enfermedades (Global Burden of Disease Study —GBD—) en 2010,
indica un incremento del nimero de personas con EPOC desde la anterior cifra en
1990 de 210 millones de personas con EPOC en todo el mundo, a la actual de
328.615.000 con EPOC (168 millones en varones y 160 millones en mujeres). Una
reciente publicacién del estudio EPI-SCAN estima que, actualmente, entre los 21,4
millones de espafioles con una edad entre 40 y 80 afos hay 2.185.764 que presentan
EPOC. Por sexos, las cifras corresponden a 1.571.868 varones y 628.102 mujeres. Y ya
que el 73% aun no esta diagnosticado, puede decirse que mds de 1.595.000 espafioles

aun no lo saben vy, por tanto, no recibe ningun tratamiento para su EPOC. (4)

El diagndstico clinico de sospecha de EPOC ha de considerarse en todas las personas
adultas con exposicion a factores de riesgo (basicamente humo del tabaco) que
presenten tos crénica con o sin produccidon de esputo o disnea, generalmente
progresiva. Como herramienta de cribado se dispone de un cuestionario validado en
espafiol, el COPD-PS (figura 1), que incluye cinco preguntas relativas a la edad,
tabaquismo y sintomas, con una puntuacién de 0 a 10. Se recomienda ampliar el

estudio en casos con una puntuacidn igual o superior a 4. (5)
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prueba broncodilatadora realizada en fase estable, que es imprescindible para

establecer el diagndstico. Se considera que hay obstruccion al flujo aéreo si el cociente

FiguRBEV /Y GipRshrencadilatadion esdnfederp@c/cdbb-ps. (5)

-Comorbilidades.

Los pacientes con EPOC presentan un aumento de enfermedades crdnicas asociadas.
La presencia de comorbilidades empeora el pronéstico de la enfermedad y es una
causa frecuente de mortalidad. Algunas de las mas comunes son: Insuficiencia
cardiaca, cardiopatia isquémica, accidente cerebrovascular, cancer de pulmdn,
ansiedad, depresion, diabetes mellitus, hipertension, osteoporosis, SAHS, neumonia,

insuficiencia renal crénica. (6)
- Fenotipos clinicos.

La denominacién de fenotipo se utiliza para referirse a formas clinicas de los pacientes
con EPOC vy las clasifica en subgrupos con valor prondstico. GesEPOC reconoce cuatro

fenotipos diferentes, con sus respectivas caracteristicas. (7)
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1.-Fenotipo agudizador: Todo paciente con EPOC que presente dos o mas
agudizaciones moderadas o graves al afio y separadas al menos por 4 semanas desde
la resolucion de la exacerbacion previa, o 6 semanas desde el inicio de la misma en los
casos en los que no hayan recibido tratamiento, con el fin de diferenciar el nuevo

episodio de un fracaso terapéutico previo. Las agudizaciones frecuentes pueden
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fenotipo clinico es del 12% entre los pacientes que padecen EPOC. (8)
2.-Fenotipo mixto EPOC-Asma. Se define como una obstruccion no completamente
reversible al flujo aéreo, acompanada de sintomas o signos de una reversibilidad
aumentada de la obstruccidn. Dentro de este espectro se encuentran individuos
asmaticos fumadores que desarrollan obstruccion no completamente reversible al
flujo aéreo, o fumadores sin antecedentes de asma conocido con patrén inflamatorio
bronquial de predominio eosindfilo y aumento de reversibilidad al flujo aéreo. Para
establecer el diagndstico, un grupo de expertos ha consensuado unos criterios

diagnodsticos y deben cumplirse dos criterios mayores o uno mayor y dos menores.

CRITERIOS MAYORES

Tabla 1. Criterios diagnésticos de Fenotipo mixto EPOC-Asma (9).

Estos pacientes se caracterizan por presentar mds disnea, sibilancias, peor calidad de

vida, menor actividad fisica y agudizaciones frecuentes.



-Prueba broncodilatadora muy positiva (incremento del FEV1 >15% y >400 mL).
-Eosinofilia en esputo.

-Antecedentes personales de asma.

[ -?r |:
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CRITERIOS MENORES

-Cifras elevadas de Ig E total.
-Antecedentes personales de atopia.

-Prueba broncodilatadora positiva en al menos 2 ocasiones (incremento del FEV1>12% y >200 mL).

3.-Fenotipo enfisema. El enfisema se define como la afectacién de los pulmones
caracterizada por un aumento de tamafio de los espacios aéreos situados mas alla del
bronquiolo terminal. Debido a que es un concepto anatéomico, el diagnodstico es
clinico/radioldgico/funcional. Estos pacientes se caracterizan por disnea e intolerancia
al ejercicio como sintomas predominantes. Suelen producirse menos agudizaciones
que en fenotipo bronquitis crénica, salvo en las formas mas graves. Con frecuencia
presentan peor prondstico, mayor mortalidad y un mayor descenso anual del FEV1. No
debe confundirse el fenotipo enfisema con la presencia de enfisema pulmonar, que

puede encontrarse en cualquiera de los fenotipos.
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expectoracién durante mas de 3 meses al afio durante mas de 2 afios consecutivos. La
hipersecrecién bronquial en la EPOC se asocia con una mayor inflamacion de la via
aérea y un mayor riesgo de infeccion respiratoria. En los pacientes con bronquitis
crénica y agudizaciones repetidas debe valorarse la presencia de bronquiectasias, que

conlleva un impacto negativo en la supervivencia.

Figura 2. Fenotipos clinicos de EPOC (10).
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Episodio agudo de inestabilidad clinica que acontece en el curso natural de la
enfermedad y se caracteriza por un empeoramiento mantenido de los sintomas
respiratorios (disnea, tos, incremento del volumen y/o cambios en el color del esputo),

que va mas alla de sus variaciones diarias. (1)

Las agudizaciones afectan al 80% de los pacientes con EPOC (11). Las exacerbaciones
suelen producir entre 1y 4 episodios por afo, aunque la incidencia es variable (12). En
un estudio, realizado en nuestro pais, con 441 pacientes con EPOC se vio que los
pacientes tuvieron en un afio una media de 1,8 agudizaciones. Esto constituye sin

duda, un problema de gran trascendencia econdmica y social (13).

Figura 3. Criterios de agudizacidon de Anthonisen (14).
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Figura 4. Algoritmo diagndstico de los fenotipos clinicos de EPOC (10).
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*FMEA: Fenotipo Mixto Epoc-Asma.

En los pacientes con fenotipo agudizador los episodios de reagudizacion se presentan
de forma repetida. Muchos de estos episodios se observan agrupados en racimos, lo

que plantea la duda de si realmente son nuevas exacerbaciones o son resoluciones

11



Figura 7.7 . Agudizacién habitual, fracaso terapéutico, recalda y recurrendcia segun GesEPCC
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incompletas del episodio precedente. Para distinguir estas situaciones, GesEPOC

establece las siguientes definiciones: Figura 5. Definicion de Agudizacion (15).

Fracaso terapéutico: se define como un empeoramiento de sintomas que

sucede durante la propia agudizacién y que requiere un tratamiento adicional.
La recuperacién media después de sufrir una agudizacién es de
aproximadamente 2 semanas. No obstante, algunos pacientes no se recuperan

de forma completa hasta las 4-6 semanas.

Recaida: Cuando se produce un nuevo empeoramiento de sintomas entre la

finalizacidn del tratamiento de la agudizacién y las 4 semanas posteriores.

Recurrencia: se produce cuando los sintomas reaparecen en un plazo inferior a
un afio desde la agudizacion precedente, después de un periodo de relativo
buen estado de salud. Para ello se establece que deben haber transcurrido al
menos 4 semanas después de completar el tratamiento de la agudizacidn

previa o bien 6 semanas desde que se iniciaron los sintomas. Las recurrencias

12
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anterior, y tardias si aparecen después de este periodo de tiempo.

-Clasificacion de gravedad.

En las ultimas décadas, la clasificaciéon de gravedad de la EPOC se ha basado casi
exclusivamente en la determinacion del grado de limitacién al flujo aéreo, evaluado a
través del FEV1 expresado en porcentaje del tedrico tras la prueba broncodilatadora
(FEV1 [%]). Sin embargo, la EPOC es una enfermedad heterogénea y los datos
obtenidos de un Unico pardmetro como el FEV1 no permiten estratificar con un grado
de fiabilidad suficiente a los pacientes.

Para valorar la gravedad de la enfermedad, la normativa GesEPOC recomienda la
utilizacion del indice BODE, al considerar que es el mejor validado y con un uso mas
extendido. Alternativamente, si no disponemos del test de marcha y en las fases
iniciales de la enfermedad, puede utilizarse el indice BODEx (sustituyendo el test de
marcha por las exacerbaciones graves en el afio previo). En pacientes con enfermedad
mas grave se debe utilizar, siempre que las caracteristicas del paciente lo permitan, el
BODE. Ademas, se ofrece una valoracién de gravedad alternativa basada en el FEV1

(%), el nivel de disnea, el nivel de actividad fisica y las exacerbaciones graves. (10)

Indice BODE y BODEx

MARCADORES PUNTUACION D 1 2 2
BODY MASS INDEX (11 =21 221
FEV1 [AIRFLOW DESTRUCTIOM) FEV 1[%) Won GlkeE 3649 535
DISNEA (MRC) CiskEA 0-1 2 3 4

CAPACIDAD DE EJERCICIO [6MWT) O

TEST DE TOLERANCIA AL EJEREICIO SR [mal w350 250349 150249 2140

EXACERBACIOMNES GRAVES E¥. GRAVES o 1-2 23

L T T F F FF P FFE PR YRR R RRYRFRYTCR
Punto clave: El test de marcha se sustituye por el n™*
agudizaciones graves, Similar capacidad pronastica .

de mortalidad que el indice BODE. »
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Especifico BQDE
Especifico BODEx
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Figura 6. indice BODE y BODEX (16).

-Tratamiento de EPOC en fase estable.

El tratamiento integral de la EPOC debe contemplar la intervencién terapéutica sobre
el tabaquismo como medida prioritaria. La base del tratamiento farmacolégico de la
EPOC son los broncodilatadores de larga duracién. Se propone un tratamiento
personalizado, condicionado por el fenotipo clinico y modulado por la gravedad. (10)
Para el tratamiento de la EPOC se utiliza fundamentalmente la via inhalatoria, y existen
distintos dispositivos para la administracion de la medicacion, que precisan un
adecuado conocimiento técnico para su correcta utilizacion. Deberiamos ser los

médicos y el personal de enfermeria quienes entrenasemos a los pacientes en el uso

correcto de los dispositivos, pero habitualmente esto resulta complicado debido a la

gran presidn asistencial y a una deficiente formacién especifica.

Es de sobra conocido el mal uso de los dispositivos de inhalacién por parte de los
pacientes con EPOC, condicionado por varios factores como la pauta inadecuada de
acuerdo a la capacidad inspiratoria y la edad, asi como la falta de entrenamiento por

parte del personal sanitario. (17, 18,19)

Diversos estudios ponen de manifiesto que, tras una intervencién educativa en los
pacientes sobre el buen uso de los dispositivos de inhalacidn, se observa una mejoria
significativa en las capacidades técnicas para utilizar los dispositivos, asi como mejoria
de la capacidad funcional medido con el indice BODE, disminucion de los ingresos

hospitalarios y disminucién de la sensacién subjetiva de disnea de los pacientes. Sin

14
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enfermedad, en las visitas a urgencias, en la funcién pulmonar, o en la capacidad para

el ejercicio. (20, 21).

Es por todo ello, que consideramos oportuno realizar un estudio en el que podamos
conocer cuantos de nuestros pacientes realizan correctamente su tratamiento e
instruirlos en el uso de los dispositivos de inhalacién para conseguir reducir el numero
de agudizaciones, reducir el fracaso terapéutico, las recaidas y por consiguiente
mejorar el control de la enfermedad y mejorar la calidad de vida de los pacientes con

EPOC.
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Figura 7. Tratamiento farmacolédgico de EPOC segun fenotipo y estadio de gravedad

(10).

HIPéTESIS, PREGUNTA DE INVESTIGACION O ESTUDIO DESCRIPTIVO.
¢Estan correctamente diagnosticados y tratados los pacientes con EPOC?
¢Realizan correctamente la terapia inhaladora?

éUna intervencion educativa para mejorar las habilidades en el uso de dispositivos de
inhalacién, dirigida a pacientes con EPOC, reduce el nimero de agudizaciones, de

fracasos terapéuticos, recaidas y recurrencias?

éUna intervencion educativa para mejorar las habilidades en el uso de dispositivos de

inhalacién, dirigida a pacientes con EPOC, mejora la calidad de vida?

l -

OBIJETIVOS.

El objetivo principal de nuestro proyecto de investigacion es:

- Comprobar si la educacién al paciente con EPOC en el uso de sus dispositivos

de inhalacién reduce el nUmero de agudizaciones.
Los objetivos secundarios del proyecto son:

- Comprobar si la educacién al paciente con EPOC en el uso de sus dispositivos
de inhalacién reduce el numero de fracasos terapéuticos, recaidas y

recurrencias, y mejora la calidad de vida.

16

Comentado [2]:

Luis Angel Pérula de Torres may 5, '17, 4:43 p.m.
restructuraria los objetivos y pondria: 1) objetivos de la
primera fase: los concernientes al diagndstico y correcto
tratamiento, y 2) segunda fase: los relacionados con la
intervencion: agudizaciones, calidad de vida,...
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Norte de Cérdoba.

- Comprobar si nuestros pacientes EPOC tienen un correcto tratamiento de

acuerdo a su fenotipo clinico y su clasificacién de gravedad.

- Comprobar la adherencia al tratamiento con dispositivos de inhalacién de los

pacientes EPOC.

- Comprobar el uso correcto de sus dispositivos de inhalacion.

METODOLOGIA Y PLAN DE TRABAJO.

Primera fase de la Investigacion. Estudio descriptivo observacional. | Comentado [3]:
”””””””” Luis Angel Pérula de Torres may 5, '17, 4:47 p.m.

primero se pone observacional y después descriptivo (es

Para comprobar si nuestros pacientes estan bien diagnosticados, si siguen una pauta )
como poner el nombre y el apellido)

correcta de tratamiento en relacion a su estadio, asi como la adherencia y correcto
cumplimiento de los dispositivos de inhalacién, hemos disefiado un estudio descriptivo
observacional.

- Muestra.
Pacientes que estén diagnosticados de EPOC en el Area Sanitaria Norte de Cérdoba.
- Forma de registro. Muestreo.

1. Historia clinica digital (DIRAYA): Se ha solicitado al Servicio de Informatica del
Hospital Comarcal Valle de Los Pedroches la identificacion con numero de
historia de los pacientes incluidos en el Proceso Asistencial de EPOC,
pertenecientes a 6 cupos de Atencién Primaria del Area Sanitaria Norte,

concretamente de los centros de Salud de Pefiarroya-Pueblonuevo vy

Pozoblanco.
n = z [PQ]
2. No se ha empleado o ninguna técnica de
muestreo, ya que hemos incluido a
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la muestra.

-Cdlculo del tamafio muestral.

Segun la siguiente formula:

Siendo:
n =tamafio de muestra.
z = el valor de la desviacién normal, igual a 1.96 para un nivel de significacién del 5%.
P = Prevalencia de la caracteristica en la poblacion. Segin hemos expuesto en el
estado actual, se estima que la prevalencia en Espaiia de la EPOC es del 10,20% y que
el infradiagnodstico de la enfermedad es del 73%. (4)
Q=100-P.
d = precision del 5%.
Suponiendo que se desea estimar el grado de infradiagndstico de EPOC en la
poblacién, con una confianza del 95% y una precision de 5%. Basandose en la
informacién disponible en otros estudios, se estima que P = 73%. (4)
Reemplazando en la formula se obtiene: n=1.96%(73*27) = 303.

52

Por lo tanto, el tamafio muestral en esta primera fase de la investigacion deberia ser
‘| Comentado [4]:

igual o mayor a 303 pacientesH P Luis Angel Pérula de Torres may ,5' '17, 4:50 p.m; si vais a
meter a todos los pacientes, el célculo del tamafio

muestral podra tener sentido para ver si tenéis o no

-Criterios de inclusion. suficiente muestra.

Por otro lado, aunque resulte didactico para enteraros

de los entresijos sobre como se calcula el tamafio

1. Pacientes mayores de 35 afios incluidos en el Proceso Asistencial de EPOC. muestral y que formula se emplea en este caso, resulta

ya algo rudimentario hacerlo asi, existiendo programas,

como el EPIDAT, que lo calcula faciimente.
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-Criterios de exclusion.

1. Paciente menor de 35 afios, ya que la prevalencia de EPOC es mayor entre los

40y los 80 afios.
2. Fallecimiento.

3. Pacientes con deterioro funcional con incapacidad de aprender el manejo de

cualquier dispositivo.
-Metodologia:

A los pacientes que tengan criterios de inclusidn se les realizara una entrevista basada

en preguntas sobre los siguientes aspectos:
1. Diagndstico de su enfermedad:
¢ Momento del diagndstico y Tiempo de evolucion.

e Realizacion de pruebas funcionales (Espirometria) y otras exploraciones

complementarias.
e Seguimiento por Neumologia.
e Fumador activo o exfumador, y célculo del indice tabaquico (ICAT).

e Qué dispositivos de inhalacién utiliza actualmente como tratamiento de su

enfermedad.
e Si ha tenido hospitalizaciones a causa de su enfermedad en el Ultimo afio.
2. Situacidn previa del paciente respecto al uso de su Terapia con Inhaladores:

e Adhesioén al tratamiento. Para conocer la adhesidn terapéutica de los pacientes

incluidos se utilizard el TAI (Test de Adhesién a los Inhaladores). El TAl es un
nuevo cuestionario dirigido a pacientes con asma o EPOC que, de forma sencilla

y fiable, permite: Identificar al paciente con baja adhesién, establecer la
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patron de incumplimiento del paciente (erratico, deliberado o inconsciente). El

TAI ha sido desarrollado y validado por investigadores procedentes de los

Programas de Investigacion Integrada (Pll) de Asma y de EPOC de la Sociedad

Espafiola de Neumologia y Cirugia Tordcica (SEPAR) a partir de un riguroso
proceso de investigacion y se presenta como una herramienta de gran utilidad
para el profesional sanitario en su practica asistencial. (22)
El TAl de 12 items, esta formado por las 10 preguntas que debe autocumplimentar el
paciente (TAI 10 items), mas otras 2 preguntas dirigidas al profesional sanitario que lo

atiende (mal o buen conocimiento de la pauta y/o técnica de inhalacién).

Figura 8. Cuestionario TAI (22).
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pacientes que nos hagan una demostracidn de cémo se administran sus

inhaladores para ver cudles son los errores mas frecuentes en el uso de sus
dispositivos. De esta manera podremos educar mejor al paciente sobre la

técnica de inhalacion.
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-Cronograma.
ETAPA 1: Disefio del Proyecto de Investigacion. Periodo de diciembre 2015-mayo 2016.

ETAPA 2: Elaboracion y presentacion del Protocolo de Investigacién ante la Unidad

Rangas de puntuacian e interpratacion
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Docente de Medicina Familiar y Comunitaria de Cérdoba. Periodo de diciembre 2016.

ETAPA 3: Elaboracidn y presentacién del Protocolo de Investigacidén ante el Comité de

Etica de Cérdoba para la aprobacién de su desarrollo. Periodo de diciembre 2016.

ETAPA 4: Muestreo. Cada investigador solicitara al Servicio de Informatica del Hospital
Comarcal Valle de Los Pedroches la identificacion con numero de historia de los
pacientes incluidos en el Proceso Asistencial de EPOC de sus respectivos cupos.

Periodo de diciembre 2016.

ETAPA 5: Recogida de datos. Cada investigador utilizara como fuente de informacion la
Historia de Salud Digital DIRAYA, para acceder a las historias clinicas de sus pacientes y
anotar la fecha de diagnostico, la realizacion de espirometria diagnéstica de la
enfermedad, cociente FEV1/FVC, gravedad de la enfermedad, tratamiento con
inhaladores que el paciente tiene pautado en la actualidad, el numero de

agudizaciones y cudles de ellas han precisado ingreso hospitalario en el periodo de
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datos deben quedar registrados en la Hoja de Recogida de datos que se anexa. (Anexo

1). Periodo de Enero a febrero de 2017.

ETAPA 6: Formacion de los Investigadores. Se impartird Taller de Inhaladores [donde[sg/ -

formara a los profesionales en el uso correcto de los inhaladores y en la deteccién de

los fallos mas frecuentes de la técnica de inhalacidon de cada dispositivo. Los detalles

sobre los objetivos, la metodologia de imparticidn, y la evaluacién se especifica en el

Anexo VI. Periodo de Enero a febrero de 2017.

ETAPA 7: Entrevista con los pacientes. La entrevista se compone de tres partes:

Primera parte: Cada investigador citard a sus pacientes para realizar las
preguntas recogidas la Hoja de Recogida de Datos correspondientes a los
factores de riesgo a los que hayan estado expuestos para desarrollar la
enfermedad, asi como al tratamiento con inhaladores que estan realizando en

la actualidad. Anexo I.

Segunda parte: Situacion previa del paciente respecto al uso de su Terapia con
Inhaladores. Cada investigador pasara el cuestionario de TAl para comprobar la

adhesidn al tratamiento de sus pacientes. Anexo II.

Tercera parte. Situacion previa del paciente respecto al uso de su Terapia con
Inhaladores: ¢Realizan correctamente la terapia de inhaladores? Cada
investigador pedird a sus pacientes que realicen la técnica de inhalacién con sus
dispositivos y anotard en el Protocolo de uso de dispositivos los items que
cumple el paciente, de forma que si se sefialan todos los items se considerara
que el paciente realiza correctamente la técnica. Si por el contrario algun item
no se cumple, se considerard que el paciente no realiza correctamente la

técnica. Anexo lll.

Periodo Febrero a abril de 2017.
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datos elaboraremos un analisis descriptivo de los datos intentando responder a las
preguntas que hemos realizado en el Disefio del estudio: ¢Estdn correctamente
diagnosticados y tratados los pacientes EPOC? ¢Realizan correctamente la terapia

inhaladora? Periodo de mayo a diciembre 2017.

ETAPA 9: Divulgacién de los resultados a la Comunidad Cientifica. Periodo de abril

2018.

-Variables a analizar:

Cualitativas dicotdmicas:

éPresentan nuestros pacientes un correcto seguimiento de su enfermedad en el dltimo

afio? Si No.

Consideraremos que el paciente presenta un buen seguimiento si en la Historia Clinica
DIRAYA consta que se le ha realizado espirometria forzada y su clasificacion GesEPOC

(1).

éEstan nuestros pacientes bien tratados? Si No.

Consideraremos que nuestros pacientes tienen pautado un correcto tratamiento con
inhaladores si sigue el algoritmo terapéutico segun su gravedad y su fenotipo de

acuerdo a la GesePOC. (10).

¢Presentan nuestros pacientes una correcta adhesién al tratamiento con inhaladores?

Si No.

Consideraremos buena adhesién al tratamiento los pacientes que consigan en el TAI

una puntuacidn de 50, ya que asi lo establecen los autores del cuestionario. (21).

éRealizan correctamente su terapia con inhaladores? Si No.
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todos los items correspondientes a los pasos de uso de su dispositivo.

-Posibles sesgos:
- Fallo en el registro:

e Pacientes diagnosticados de EPOC que no estan incluidos en el Proceso

Asistencial de EPOC. Sesgo de seleccion.

e Pacientes incluidos en Proceso Asistencial de EPOC en los que no se ha
registrado en DIRAYA la espirometria realizada al diagnéstico o en el
seguimiento, o las agudizaciones en los periodos que hemos establecido en el

Disefio.
- Necesidad de colaboraciéon de otros profesionales.
- Acceso a historias clinicas y bases de datos.
- Pérdida de seguimiento.
- Cambios en el tratamiento por parte de MAP o FEA.
- Diferencia de criterios entre los profesionales para definir agudizacion.

- Que no exista fenotipacion de cada paciente.

Segunda fase de la Investigacidon. Estudio cuasiexperimental.

Para comprobar si la educacion al paciente con EPOC en el uso de sus dispositivos de
inhalacidon reduce el nimero de agudizaciones, hemos disefiado un estudio cuasi-
experimental con pretest-postest y grupo unico. Es decir, a los pacientes de la muestra

se les aplicara una intervencion educativa en el uso de sus dispositivos, y se valorarad el
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- Muestra.
Pacientes que estén diagnosticados de EPOC en el Area Sanitaria Norte.
- Forma de registro. Muestreo.

1. Historia clinica digital (DIRAYA): Se ha solicitado al Servicio de Informatica del
Hospital Comarcal Valle de Los Pedroches la identificaciéon con nimero de
historia de los pacientes incluidos en el Proceso Asistencial de EPOC,
pertenecientes a 6 cupos de Atencién Primaria del Area Sanitaria Norte,
concretamente de los centros de Salud de Pefiarroya-Pueblonuevo y

Pozoblanco.

2. Se ha empleado, por tanto, una técnica de muestreo no probabilistico

consecutivou 'ya que hemos incluido a todos los pacientes accesibles como _ - -| Comentado [7]:
Luis Angel Pérula de Torres may 8, '17, 8:20 a.m. en
parte de la muestra. realidad no se emplea ningun tipo de muestreo sino
que la muestra abarca a la totalidad de la poblaciéon de
, . estudio
-Cdlculo del tamafio muestral.
Siendo la variable principal del estudio el nimero de agudizaciones, teniendo en
cuenta que la tasa de agudizaciones en los pacientes con EPOC supone un 80% (11), de
1-4 agudizaciones al afio en cada paciente (12), y que la prevalencia del fenotipo
agudizador es del 12% (8), para una confianza del 95% y una precision del 5% el
tamafio muestral seria de‘i 777777777777777777777777777777777777 ___ - | Comentado [8]:

PERULALUISO1M 09/12/16 11:11
para calcular el tamafio se necesita una estimacion de la
-Criterios de inclusién. variable principal de estudio, en este caso media de
agudizaciones antes y después de la intervencion y también
la desviacion tipica; si hay algun estudio previo, nos
1. Pacientes mayores de 35 afios incluidos en el Proceso Asistencial de EPOC, con podemos basar en los datos del mismo

fenotipo agudizador, y no agudizador.

2. Pacientes que otorguen su consentimiento informado.

-Criterios de exclusion.
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40y los 80 afos.

2. Fallecimiento.
3. Pérdida de seguimiento.
4. Pacientes con deterioro funcional con incapacidad de aprender el manejo de
cualquier dispositivo.
-Metodologia:

A los pacientes que retnan los criterios de inclusion se les realizard una entrevista

basada en la siguiente intervencion:

1.

Intervencion:

Los profesionales que intervengan en el estudio ensefiaran el uso de cada
dispositivo de inhalacidn, de forma individualizada a los pacientes durante la

los diferentes dispositivos, para lo cual, se impartira un taller de inhaladores y
se adjuntard a este documento las fichas técnicas de cada dispositivo.

El objetivo que se pretende alcanzar con la intervencion es conseguir una
adecuada adhesidn al tratamiento y una técnica correcta de inhalacion de
dispositivos.

Al ensefiar al paciente a usar su dispositivo, en caso de no conseguir aprender,
podriamos cambiarlo por otro con el mismo farmaco a la misma dosis y un
aplicador diferente o cdmara de inhalacion. El tratamiento debe seguir siendo
el mismo y a la misma dosis. De modo que seguirdn estando incluidos en el

estudio.

-Cronograma.
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ETAPA 2: Elaboracion y presentacion del Protocolo de Investigacion ante la Unidad

Docente de Medicina Familiar y Comunitaria de Cérdoba. Periodo de diciembre 2016.

ETAPA 3: Elaboracidn y presentacién del Protocolo de Investigacion ante el Comité de

Etica de Cordoba para la aprobacién de su desarrollo. Periodo de diciembre 2016.

ETAPA 4: Muestreo. Cada investigador solicitara al Servicio de Informatica del Hospital
Comarcal Valle de Los Pedroches la identificacién con nimero de historia de los
pacientes incluidos en el Proceso Asistencial de EPOC de sus respectivos cupos.

Periodo de diciembre 2016.

ETAPA 5: Recogida de datos. Cada investigador utilizara como fuente de informacion la
Historia de Salud Digital DIRAYA para recoger el nimero de agudizaciones y cudles de
ellas han precisado ingreso hospitalario en el periodo de tiempo comprendido entre el
1 de mayo de 2015 y el 30 de abril de 2016. Estos datos deben quedar registrados en la
Hoja de Recogida de datos que se anexa. (Anexo |). Periodo de Enero a febrero de

2017.

ETAPA 6: Formacion de los Investigadores. Se impartira Taller de Inhaladores donde se
formara a los profesionales en el uso correcto de los inhaladores y en la deteccién de
los fallos mas frecuentes de la técnica de inhalacidon de cada dispositivo. Los detalles
sobre los objetivos, la metodologia de imparticidn, y la evaluacién se especifica en el

Anexo VI. Periodo de Enero a febrero de 2017.
ETAPA 7: Entrevista con los pacientes. Periodo Febrero a Abril de 2017.

- Intervencién: Cada investigador ensefara la técnica correcta de cada

dispositivo de inhalacidn, de forma individualizada a los pacientes.

ETAPA 8: Analisis de los Resultados. Pasado un afio desde la intervencion (1 de mayo

2017 a 30 abril 2018) realizaremos recogida de datos para evaluar el nimero de

28



LU ek dizationes Y dé ingresos hospitalarios de los pacientes incluidos en el estu@lvC
CORDO0 A
(estudio Cuasi-experimental). Periodo de mayo de 2018.

ETAPA 9: Divulgacién de los resultados a la Comunidad Cientifica. Periodo de

septiembre de 2018.
-Variables.

Cuantitativa discreta:

Numero de agudizaciones en un afio antes y después de realizar la intervencion.
Valores posibles de 0 a 12, es decir, desde 0 agudizaciones hasta 12 agudizaciones son
posibles en el trascurso de un afio, que es el tiempo de seguimiento que hemos
establecido en nuestro estudio. ¢Por qué entre cero y doce? algunas guias clinicas
consideran que una reagudizacién en el mes siguiente se considera un fracaso

terapéutico y no una nueva reagudizacién. Figura 5 (15)

Otras variables que se pueden medir en el estudio:

- Necesidad de utilizacion de antibidticos o medicacidn de rescate: SI/NO. (Cualitativa

dicotdmica).

- Necesidad de hospitalizacién: SI/NO. (Cualitativa dicotémica).

- Nimero de recaidas (cuantitativa discreta).

- Fracaso terapéutico: SI/NO (Cualitativa dicotémica).

-Posibles sesgos:

- Fallo en el registro:
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Asistencial de EPOC.

e Pacientes incluidos en Proceso Asistencial de EPOC en los que no se ha
registrado en DIRAYA la espirometria realizada al diagnéstico o en el
seguimiento, o las agudizaciones en los periodos que hemos establecido en el

Disefio.
- Necesidad de colaboracion de otros profesionales.
- Acceso a historias clinicas y bases de datos.
- Pérdida de seguimiento.
- Cambios en el tratamiento por parte de MAP o FEA.
- Diferencia de criterios entre los profesionales para definir agudizacion.
- Que no exista fenotipacion de cada paciente.

Para minimizar algunos de estos sesgos nos proponemos exponer en sesion clinica, a
todos los profesionales médicos, en qué consiste nuestro proyecto de investigacion e
insistiremos en la idea de que deben incluir a todos los pacientes EPOC dentro del
proceso asistencial para que puedan de esta manera participar en el estudio. Asi
mismo, en dicha sesién abordaremos los criterios diagndsticos de una agudizacidn, la

clasificacién de gravedad y los distintos fenotipos para unificar criterios.

ASPECTOS ETICOS DE LA INVESTIGACION.

El proyecto sera enviado al Comité de Etica e investigacién clinica de Cérdoba, para su

aprobacidn. Ademas, se solicitara la correspondiente autorizacion para su realizacion a
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la autorizacidn por parte de ambas entidades se llevard a cabo.
Se entregara a cada paciente una hoja informativa del estudio que se va a realizar, se
explicard en qué consiste la entrevista, los cuestionarios que se van a realizar y la
educacion en el uso de sus dispositivos de inhalacion. Ademas, se les entregara un
consentimiento informado que nos autorice a utilizar los datos que se recojan durante

el estudio. Anexo IV, V.

En el estudio sera salvaguardada la confidencialidad, en consonancia con la Ley
Orgénica de Proteccion de Datos (LOPD), asi como la de autonomia del paciente,

acorde con lo estipulado en la Ley de Investigacion 14/2007.

PLAN DE DIVULGACION.

Una vez analizados los resultados se procederd a su divulgacién a la Comunidad
Cientifica. En primer lugar, se expondran en las Jornadas de Residentes los datos
referentes al estado actual de la materia que nos ocupa, las preguntas de investigacién
y metodologia del estudio. El objetivo principal sera la divulgaciéon de los resultados de
nuestro estudio a través de la publicacion en Revistas con alto valor de impacto como

Atencidn Primaria o Archivos de Bronconeumologia.

RECURSOS.

Para el desarrollo de nuestro proyecto de investigacion se necesitaran los siguientes

recursos:
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- Sera necesario disponer de una consulta en el Centro de Salud que corresponda

a cada paciente donde tendra lugar la entrevista.

- También serd necesario disponer de los diferentes dispositivos de inhalacion
que contengan placebo, para realizar nuestra labor de educacion en el uso

correcto de los mismos.

- PC con acceso online a DIRAYA para poder iniciar la recogida de datos de la

historia clinica de cada paciente incluido en el estudio.

- Ademas necesitaremos disponer de una maquina fotocopiadora para imprimir
las hojas de recogida de datos, los cuestionarios TAIl, el protocolo de uso
correcto de inhaladores, hojas de informacién al paciente y consentimiento

informado.
e Recursos humanos:
- Profesionales sanitarios que actian como investigadores en el Proyecto.

- Profesionales sanitarios Médicos responsables de los pacientes incluidos en el

estudio para consultar informacidn sobre los mismos.
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ANEXOS.
Anexo I. HOJA DE RECOGIDA DE DATOS.

1.- Datos generales.
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1.2.- Sexo: Hombre Mujer
1.3.-Edad:
2.- Datos de diagndstico y seguimiento en Historia clinica y registro DIRAYA.
2.1.- Momento del diagndstico y tiempo de evolucidn.
o< 5 afios. 05-10 afos. 0>10 afios.
2.2.- Exposicion a factores de riesgo: tabaco
OST (AT ettt e ser e ) oNo
2.3.- Otros factores de riesgo:
DAreas industrializadas. DExposicion laboral (mineria, grano, tolueno, algodén).
o AP infecciones respiratorias infantiles recurrentes, oDéficit a-1-antitripsina.

2.4.- Realizacidn de pruebas funcionales (Espirometria al diagndstico o en

seguimiento).
aSsi oNo
2.5.- FEV1/FVC < 0,7 postbroncodilatador (al diagnéstico o en seguimiento)

oSi oNo

2.6.- Gravedad de la funcién pulmonar (GOLD):

0 GOLD 1 (FEV; > 80%) 0 GOLD 2 (FEV; 50- 80%)
0 GOLD 3 (FEV; 35-50%) 0 GOLD 4 (FEV; < 35%)

3.1- Tratamiento con inhaladores que realiza de forma crénica.
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oSAMA DOSABA oCl oNinguno.

3.2.- Necesidad de hospitalizacién en el dltimo afio (0-12):

3.3.- Numero de reagudizaciones en el dltimo afio (0-12):

4.- Test de Adhesion al Tratamiento (TAI). Puntuacion:
0 50 puntos (buena adhesidn) 0 46-49 puntos (adhesion intermedia)

0 £ 45 puntos (mala adhesion)

5.- Técnica de inhalacion de sus dispositivos. (Protocolo de errores de dispositivos).

oCorrecto. alncorrecto.
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Anexo Il. Test de Adhesidn al Tratamiento (TAl).

TAI 10 iterna. Medicién da e ad hegién  au intaneidad

TDMI+C
CORDODA

[T RN T B H Y RN SIHU T NER S ISR
1. hmlax PR AT SR 1. Mg uk b ool 3 B e 1 milad 4. Mnmng
2 5E0-ldF et e Elze0es
1.Slamwa BT ERRTTS A, CARI Nt S N
T o d st e h=hien s 2 femeda 24 0 s esla e
1. S n 2liod =imm e s LT A Coami nurmza & Mo
e, CJarda sy dx B R Tl ol Rl o 1 gy o ol el I i« R
1 Alempe LR R T A A uirs 4. Casinuwzi & Nt
30 Jaredy ez nerAcscia alrlzhe, Cefs Az e "at sz tFa s dares

1. Alampra ] £lrami R AT A. CARINUw=A i Hmica

H T PN T TR S N R I CER  TTEA TR TRL R s SO TN )

1. Sloimive 2. Casl sloamywe 1. Aueces 4. Cashunnca 5 Hurca

] Uz brnnsn % il ddsrk s dal Vel JLEEN d= [ LR i P B b Eo Bl gL | lgr= gsemdl

1. Sloimive 2. Casl sloamywe 1. Aueces 4. Cashunnca 5 Hurca

= Inmanrncs bAaaT F s L aa i AL - s poestnan

1. Kirigan . b AR 4. Lasmink 1.1 s nunm s A Mumz

1) AT BREE A s EA AT T ATET TR A s et e Rt s 1T eetdans v labncas

1. Rimrigan A, Cogai aimign v A, Lwm:ue 1. ot nuimz & Humz

1C. Zeq e orsr 2L 2 IrhFlzeo 2s <o v beqe A ety 3 £aa pagsdas
1. SiTFe o CaS ST e 1. Luszpr 4. Lasinnnca . Murea
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Anexo Ill. PROTOCOLO DE USO CORRECTO DE INHALADORES.

1.- INHALADOR EN CARTUCHO PRESURIZADO (ICP).

1. Quitar el protector de la boquilla, apretando suavemente por los lados.

2. Comprobar que no hay particulas extrafias por dentro y por fuera del inhalador,

incluyendo la boquilla.

3. Agitar bien el inhalador para asegurarse de que se elimina cualquier particula
extrafia y que el contenido del inhalador se mezcla adecuadamente.

4. Sujetar el inhalador verticalmente entre los dedos indice y pulgar, colocando el
pulgar sobre la base, por debajo de la boquilla. Echar tanto aire como razonablemente

se pueda.
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5. Introducir a continuacion la boquilla en la boca, entre los dientes, cerrando los Fei i10S

sobre el aparato, pero sin morderlo.

6. Inmediatamente después de comenzar a tomar aire por la boca, pulsar el inhalador
para liberar el salbutamol, y continuar tomando aire profunda y constantemente.

7. Contener la respiracion, sacar el inhalador de la boca y quitar el dedo indice
colocado en la parte superior del inhalador. Continuar conteniendo la respiracion tanto

como razonablemente se pueda.

8. Si se va a administrar otra inhalaciéon, mantener el inhalador derecho y esperar
durante aproximadamente medio minuto antes de repetir los pasos 3 a 7.

9. Colocar el protector de la boquilla empujando firmemente y cerrando de un golpe
para que la tapa quede en su sitio.
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0l
administran corticoides inhalados, ya que asi se minimiza el riesgo de aparicign' gi]e)ﬂlq

micosis oral. No se debe tragar el agua del enjuague, porque eso puede aumentar la

fraccion de farmaco que se absorba por via digestiva.

Con fines didacticos hacia el paciente, podriamos resumir esta maniobra en cinco
pasos:
1. Abriry agitar.
Espirar-presionar-inspirar.
Aguantar la respiracion.

Cerrar.

ok~ 0N

Enjuagar la boca.

Errores frecuentes:
1. No quitar la tapa.
2. No colocar en vertical.
3. No agitar.
4. No espirar previamente. No cerrar bien los labios.

5. No coordinar la pulsaciéon con la inhalacién: El mas frecuente, y el mas
determinante de un mal aprovechamiento.
6. No mantener la apnea post-inhalacion.

7. No enjuagar la boca.

Instroe cioncs de use v mamipulacidn

h Kredire «f mapuchsin.
y

Abrea el bl -
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SISTEMA BREEZHALER (ULTIBRO, XOTERNA, ENUREV, SEEBRI, ONBREZ, OSLIF)
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\= T,
E - d""';
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= Y ——
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Ef "/ "

Prepare T cipula:
Jusra anres de nzar, con 1as manos @eens
sz uns cipsula del Ulele.

Immvodunzca la capsnla:
Introduzea s capmia ool conparimicato para
1a rdnmia

f; \::I WL N crloegue nunea wa caprala divec Gonenie
¥y = e la hegmilla.
{ ]
e
-~ -‘ =
- NEX
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Drespmés de que hava acabnde dz romar su

mdiramemin:
. Abra de puevo [a bequilla. v elimine la
cipaula vacla cxirevindsla del

compartimicato de L3 capsula. Coleque 12
~Apaia varda en 1a hamra do @ eana

. Clemre el inhalador v coloque de moevo el

capuchin
2 MW remzerye s cipanlas en ol inhalador de
4 J Tmhrer Breerhaler.
Wlargue #n el regizmrn de dosls diaria:
W Fou el mierion adel evecase hary wan ez de dosis

Camrenga 1a vesplvaciin:

| Drespuls de gque hapa inhatado o] medicamenta:
J . Contenga la respiracién duranie o menime
.r". dr: S-10 segmmwdon o indn o poaiblc
| micntras nn e el ineomode A ticmgo
If cpue ekl el ko de Tt
. Legmidamente capire.
J'l . Abra el inhalzdor para camprobar si qoeda
,-"P — podvo en La capsula.
L | F

%igmeda polve en ln capsala:
. Clzore el inbalacor,
- Foepnia s pasos 3.9, L0y 11,

Lz mayoria de las personas son capaces d2 vaclar
lacapsula 2o wna o dos inbalaciones.

Informacion ndicienal

Algunas persossas oo asionalmonte pucden toacr al
parn dr inhatar el medicamente Fooeaso deoque
e oerza, mo scprescnpe. St la cioanla e vacls,
e e ha recibidn arficiznte cantidad de sn
mediramienii

Con fines didacticos hacia el paciente, podriamos resumir esta maniobra en cinco
pasos:

1. Abrir y cargar.

2. Espirar-inspirar.

3. Aguantar la respiracion.

4. Cerrar.

5. Enjuagar la boca.

Errores frecuentes
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2. Agitar una vez liberado el polvo. No espirar previamente.

3. Espirar dentro del inhalador.

4. Realizar una inspiracion insuficiente: El mas determinante de un mal

aprovechamiento del farmaco.
5. No cerrar bien los labios.
6. No mantener la apnea post-inhalacion. No enjuagar la boca.
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3.- EL INHALADOR DE POLVO SECO (IPS) MULTIDOSIS O MULTI-DOSE DRY-
POWDER INHALER (MDPI).
SISTEMA ELLIPTA (RELVAR Y ANORO).

Si la tapa del inhalador se abre y cierra sin que se inhale el medicamento, se perdera la
dosis. La dosis perdida quedara retenida de forma segura dentro del inhalador, pero
no estara disponible para ser inhalada.

No es posible administrarse accidentalmente una dosis adicional o una dosis doble
mediante una inhalacion.

Loniader e dosly

El contador di dosss indeca cudnlas dodis
i madCETeTe quidas ah @ dEgoidnd
At S asad o indalador, dels indical
ussciamanta 3 dosis.

Cada vz gui a0 abes lalapd, o conlisdor
dreTeruyes o0 1 usesed

Cuanrdn qusdan menns de 10 doais s
mitad del coniador de dosin s pors de

Togs

Cada wez gue se
abve ko e s
prpana Una doess
i midanaso

ol ol roja
Lina ¥z i ulilam |a olnma oo, la i
el contsdoe de dosis se pons de ook i ""-.
0 i il el adeeso B E] whaledod i \
shora evti wacis [}
i oo b L Raged cuaade ol inhal e wild
wacio, o conisdoe de dosm pans s seiar | I|
mitad da caler mp @ sslads II
complstamen s l ‘
III IIlII |I
)
£30) N/
'-,\ ! /

2. Cémo preparar una dosis

Abrir la tapa cuando esté preparado para administrarse una dosis. No agitar el
inhalador.

Deslizar la tapa hacia abajo hasta oir un ‘clic’.

El medicamento estd ahora preparado para ser inhalado. Como confirmacion, el
contador de dosisdisminuye en 1 unidad.

Si el contador de dosis no disminuye al oir el ‘clic’, el inhalador no liberard el
medicamento. Lléveloal farmacéutico y solicite ayuda.
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3. Como inhalar el medicamento

Mantener el inhalador alejado de la boca y espirar lo que razonablemente pueda.

No espirar dentro del inhalador.

Colocar la boquilla entre los labios y cerrarlos firmemente alreadedor de la boquilla.
No bloquear las ranuras de ventilacién con los dedos.

Realizar una inspiracion prolongada, continua y profunda. Mantener la respiracién
tanto tiempo como sea posible (al menos 3-4 segundos).

e Retirar el inhalador de la boca.

e Espirar suave y lentamente.

Puede que no sea capaz de distinguir el sabor o notar el medicamento, incluso cuando
utiliza el inhalador de forma correcta.

Lo labios - 98-8 uslan s obia
la{orma contomeada de la
boquillapara-le-nhalaciin

Mo bloguear ka-ranura-de
wentilacion con-os dedos. ]
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4. Cerrar el inhalador y enjuagarse la boca
Si quiere limpiar la boquilla utilice un pafiuelo seco antes de cerrar la tapa.
Deslizar la tapa hacia arriba hasta el tope
para proteger la boquilla.
Enjuagarse la boca con agua, una vez

inhalador.

menos probable que
adversos como

boca o garganta.
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SISTEMA GENUAIR (BRETARIS, EKLIRA, BRIMICA):
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SISTEMA NEXTHALER (FORMODUAL, FOSTER).

ABRIR
1. Mantanga ¢l inhaladar firmements &n posieidn vertical.

2. Abra completamente la tapa protectara.
3, Antes de inhalar expire hasts que s siente sdmods.

Mo e psine o Irawes el invialaden.

INHALAR
1. Acerque el inhalador a su boca y ponga sus labios alrededor de la
boguilla.
Mo Laps &l respirsdero cuando sguanile el inhaladon.
Mo ihalz 2 rasgs del respradzo
2. Respire rapids y profundamente par la boca.

PiLere notAr salor mientras esta tomanna la doss

Fuede oir o zeir un dic cuando ests tomandc La dasis

2, Reelrz el Inkalador de zu boca.

4, Mantenga Lz resplraclén durante 5 a 10 segundas o tante come le sza
posible,

K. Ezpirz lemtaments, pers Me o travis del inhalador,
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CERFAR

1 Vuelva a colocar ol inhalader en pesleldn vertleal v clerre la tapa
protactors complanbems.

2. Comprushe que ol contazlar da dasiz haya dessantada una unidad.
3, Shnecasita temar otra deosts, repita los padcs previes

Spiromax”

—Pomilla

Como usar

fu inhalador
Spiromax” *

L Tapa

1. Abre 13 tapa

Prirmern sujsia & inhalador verficalmenta, con 8 lapa hacla abaje. Al Bbir & 1apa,

oinks un dick, Cuando abres B lapa, & mecanismo irfermo preoera |8 dosis preciss
s o la inhakes

Expulsa el aire. Ahors, nocesitas vacls us pulmenas. Expulsa el sire despacio, hasta
donde pusdas — no expulses d aire 8 ravés de tu iInhaledor,

SISTEMA SPIROMAX (DUORESP, BIRESP).
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Coinea la booulla entre ios dientes, y ciona ios |abios aredador de alla hasta gue Ro pusds
iy el i, Ton culdadio da no bioguear— Ia renum con o lebios o ipg dedos. Ahora reapira
por I8 o ten profundamenie come puadaes, v isego retie & nhalador de la boca.

Aguarnts la respiracién. Aguania la respimcon 10 segunCdos. o tIND SOMS BB,
¥ anloncas susita ol ars daspacio. Recuerda no expulesr & aire a bewds dal nhaladorn.

A. Clerre la tapa,

Cuando hayas Tarminado cema la tepa,

A== 4. Partasdel Inhalador e
o I a. Joqulla o B Bozuluar e 't s Fonde ='n acereme
{m* d b. ndicadar ce dasis P ol halzdora a tos,
I €. Bisia Y
(L1 =g d. Tapa '

A~ | . Desere la- | 5, Coioear s beila see s ablos
ST 2: dTJrr- o e T il g tente, Maste-
Aed Y 'tj:- | T AT 1 13 BAE" 06,

= 3, Sosener e haladern preiiiaw e 1
| h tiesl eor larnaca ea la pate inferce. Para | o &, Belie e i s de |2 boca v
7T cygare Tuhuhiler g Gmea bz el T des uis pepalsarad e s Lol
',-" |___:. tope 21 nacireocin ¥ Legnwehe 3 g | = i lien: eue 243 wna equnda
A1 I rarla 1asm el bae ek o e dn PR T inhelat B, vesia e pasn 6. T8
e jmaataencLé direcddn prisern). Evura | o peraryn mihmo ce andeg ndie én-
— ":*  delas dosdive cres cebed i un it - ryepdara
d Iec scstenca o boculla mierdas kacarma,

SISTEMA TURBUHALER (PULMICORT,
SYMBICORT, RILAST).
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SISTEMA ACCUHALER (PLUSVENT, SERETIDE, INALADUO).

1. Tome & inhalader por la
carcasa externa poniando
gl dado pulgar en &l lugar
restinado para slio y
deslice la carcasa hasta
o &l ol

2 Baje la palanca hasta
el final v entnnoes

S8 Cird otro ofie; eslo
guisre decir que hay una
dosis camada.

3. Zagua todo el aire de los
puUlmeonss (3in soplar porla
hnoilla).

o
4. Ajusts Inn labins S92
alahonuilla y coja "B
aire por laboca if -

profundameants | d
com el imhalader |
&M PO sicidn "
harzantal. )
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4.- EL INHALADOR DE VAPOR SUAVE (IVS) O INHALADOR DE NIEBLA FIERIB)GBA
SOFT MIST INHALER (SMI).

Carge y preparacicn de @rtucho

La primera wez que utiie este inhaledor o cuando s agote,
ha de cangar uncartuchonwey o, Por e so, ha de seEvir los
pesos spuentes de Gl Gl F

-

®

&. Con ko tapa verde e=rada, presionar el demre de 2= sunidad
y retirar ko base transpanente

B. 5a@r el cartucho de & @ja. Empujar &l extrem oestrecho del cartucho
dentro del inhalador hasta que haga clic

L. Emipujar el cartucho suave mente contra una swper ficke firme para
asegurar gue se ha introducido comiple tame nte. Colocar de nuevo
= base transperente . Ahors ya = std | @rtucho singado

b ¢

-i$
- B
7 %

D Syjetar el inhalkador & nposicion we rtical con la tapa werde oorrada.
Girar la base en ki dire ooitn de lesflechmsrojas de G stigqueta hasta
que haga dic{media voeia]

E. Abrir comple tamente & tapa vende

F. Dirigir =l inhala dor haicia =1 suelo. Presionar = boton de ke racion de
dosis Repetir lespasos O Ey F hasta que obeeree ua nube y tres veces
mias P e asegunar gue =l inhals dor 25ta Bsto pera @ ser wtilizado

%]

T
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5.- UNA VARIANTE: EL ICP DE PARTICULAS EXTRAFINAS.
SISTEMA ALVESCO.

El farmaco se encuentra en solucion dentro del cartucho, no en suspensién: eso

implica que no
haga ‘? falta
agitar : 7 | el

&. Expulzar cl are
lemtamante

LA eran =I1—.-||1-|:m whArda, rensAr fa 2, Hace- gﬁr;:rns
4l A R IsREINANEY wnkipr 7 repetin ¥ anjuagzr
todns mepasnsrdA 18l patE |= boca
raa izarunazegunda pasadon slt=rminsr

dispositivo antes de su uso. Puede agitarse y no implica ningin efecto negativo, a
diferencia de los de polvo seco, y de hecho puede recomendarse que se agite si el
paciente precisa también tratamiento con un inhalador en cartucho presurizado, ante
la duda de cual tendria que agitar y cual no: mejor que se agite un ICP de particulas
extrafinas antes que se olvide agitar un ICP clasico. Por lo demas, la maniobra de
administracion es exactamente la misma.

Existen dos sistemas: el Modulite® (formodual, Foster) y el Alvesco®
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Anexo IV. HOJA DE INFORMACION AL PACIENTE.

TiTULO DEL ESTUDIO: Uso de inhaladores en pacientes EPOC.
INVESTIGADORES PRINCIPALES:

Ana Belén Gonzélez Rubio. MIR Medicina Familiar y Comunitaria de la Unidad Docente

de MFYC de Cérdoba. Area Sanitaria Norte.

Juan Antonio Prieto Jurado. Médico Adjunto de Atencién Primaria de la UGC Guadiato.

Area Sanitaria Norte.

CENTRO: Centro de Salud de Pefiarroya-Pueblonuevo. Unidad de Gestion Clinica

Guadiato. Hospital Comarcal Valle de Los Pedroches. Area Sanitaria Norte.
INTRODUCCION.

Nos dirigimos a usted para informarle sobre un estudio de investigacion en el que se le
invita a participar. El estudio ha sido aprobado por el Comité de Etica de la
Investigaciéon de Cérdoba, de acuerdo a la legislacién vigente, y se lleva a cabo con
respeto a los principios enunciados en la declaracién del Helsinki y a las normas de

buena practica clinica.

Nuestra intencidon es tan solo que usted reciba la informacidn correcta y suficiente
para que pueda evaluar y juzgar si quiere o no participar en este estudio. Para ello lea
esta hoja informativa con atencién y nosotros le aclararemos las dudas que le puedan
surgir después de la explicacion. Ademas, puede consultar con las personas que

considere oportuno.
PARTICIPACION VOLUNTARIA.

Debe saber que su participacidn en este estudio es voluntaria y que puede decidir no
participar o cambiar su decisidn y retirar el consentimiento en cualquier momento, sin

que por ello se altere la relacion con su médico. Si usted decide revocar su
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investigaciones realizadas hasta el momento.

DESCRIPCION GENERAL DEL ESTUDIO.

El estudio que vamos a realizar consiste en la recogida de datos sobre el diagnéstico,
factores de riesgo, numero de crisis y tratamiento de la Enfermedad Pulmonar
Obstructiva Crénica (EPOC) que usted padece. Queremos conocer si usted realiza su
tratamiento con dispositivos de inhalacion y si lo hace correctamente. Nuestro
objetivo es comprobar el infradiagndstico de la EPOC en la poblacién del Area
Sanitaria Norte de Cordoba, comprobar si nuestros pacientes EPOC tienen un correcto
tratamiento de acuerdo a su fenotipo clinico y su clasificacion de gravedad asi como
comprobar la adherencia al tratamiento con dispositivos de inhalacion de los pacientes
EPOC y el uso correcto de sus dispositivos de inhalacién. Ademas pretendemos realizar
una intervencién haciendo especial hincapié en el entrenamiento del uso de la terapia
inhaladora y comprobar si la educacién al paciente EPOC en el uso de sus dispositivos

de inhalacién reduce el numero de agudizaciones.

Para ello, la metodologia que vamos a emplear consistira en hacerle una entrevista en
la que se le realizaran preguntas sobre su enfermedad y se le pasara un cuestionario
que nos ayude a evaluar su adhesién al tratamiento. Ademas se le pedird que realice
su tratamiento con sus dispositivos para evaluar si lo realiza correctamente. Por ultimo
se reforzard la técnica de inhalacién por el profesional sanitario de forma intensiva

para ayudarlo a mejorar en el uso de su terapia.
Se estima que el estudio tenga una duracién aproximada de 2 afios.
BENEFICIOS Y RIESGOS DERIVADOS DE SU PARTICIPACION EN EL ESTUDIO.

Los beneficios esperados con nuestro estudio son conocer si el manejo de su
enfermedad se realiza correctamente por los Médicos de Atencién Primaria, y sobre
todo mejorar su adhesidn al tratamiento, el uso correcto de sus inhaladores, y que ello

consiga un mejor control de su enfermedad con un menor nimero de reagudizaciones.
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realizar en el estudio.

CONFIDENCIALIDAD.

El tratamiento, la comunicacidn y la cesidn de los datos de caracter personal de todos
los sujetos participantes se ajustara a lo dispuesto en la Ley Organica 15/1999, de 13
de diciembre, de proteccién de datos de cardcter personal, y en su reglamento de
desarrollo. De acuerdo a lo que establece la legislacion mencionada, usted puede
ejercer los derechos de acceso, modificacidn, oposicion y cancelacidn de datos, para lo

cual debera dirigirse a su médico del estudio.

Sus datos recogidos para el estudio estaran identificados mediante un cédigo y solo su
médico del estudio y colaboradores podran relacionar dichos datos con usted y con su
historia clinica. Por lo tanto, su identidad no serd revelada a persona alguna salvo en
caso de urgencia médica, requerimiento de la administracidn sanitaria o requerimiento

legal.

Sélo se transmitirdn a terceros y a otros paises, previa notificacion a la Agencia
Espafiola de Proteccion de Datos, los datos recogidos para el estudio que en ningun
caso contendran informacién que le pueda identificar directamente, como nombre y
apellidos, iniciales, direccién, n2 de la seguridad social, etc. En el caso de que se
produzca esta cesion, sera para los mismos fines del estudio descrito y garantizando la
confidencialidad como minimo con el nivel de proteccién de la legislacién vigente en

nuestro pais.

El acceso a su informacion personal quedara restringido al médico del
estudio/colaboradores, autoridades sanitarias, al Comité de Etica de la Investigacion
de Cordoba y personal autorizado, cuando lo precisen para comprobar los datos y
procedimientos del estudio, pero siempre manteniendo la confidencialidad de los

mismos de acuerdo a la legislacién vigente.
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Cualquier nueva informacién que pueda afectar a su disposicidn para participar en el
estudio, que se descubra durante su participacién, le serd comunicada por su médico

lo antes posible.

Si usted decide retirar el consentimiento para participar en este estudio, ningln dato
nuevo sera afiadido a la base de datos, si bien los responsables del estudio podran
seguir utilizando la informacidn recogida sobre usted hasta ese momento, a no ser que

usted se oponga expresamente.
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Anexo V. CONSENTIMIENTO INFORMADO.

He leido la informacidn proporcionada o me ha sido leida. He tenido la oportunidad de
preguntar sobre ella y se me ha contestado satisfactoriamente las preguntas que he
realizado. Consiento voluntariamente participar en esta investigacion como
participante y entiendo que tengo el derecho de retirarme de la investigacion en

cualquier momento sin que me afecte en ninguna manera mi cuidado médico.

Nombre del Participante:
D.N.I. del Participante:
Firma del Participante:

Fecha:

Datos de contacto para cualquier consulta:

INVESTIGADORES PRINCIPALES:

Ana Belén Gonzélez Rubio. MIR Medicina Familiar y Comunitaria de la Unidad Docente

de MFYC de Cérdoba. Area Sanitaria Norte.

Juan Antonio Prieto Jurado. Médico Adjunto de Atencién Primaria de la UGC Guadiato.

Area Sanitaria Norte.

CENTRO: Centro de Salud de Pefiarroya-Pueblonuevo. Unidad de Gestion Clinica

Guadiato. Hospital Comarcal Valle de Los Pedroches. Area Sanitaria Norte.
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Anexo VI. TALLER DE INHALADORES.

OBJETIVO: formar a los profesionales en el uso correcto de los inhaladores y en la
deteccion de los errores mas frecuentes de la técnica de inhalacion de cada
dispositivo.

HORAS LECTIVAS: 5 horas.
NUMERO DE ALUMNOS: 8.

DOCENTES: Dra. Layla Mechbal Gracia. FEA Neumologia en Hospital Comarcal Valle de
Los Pedroches, Pozoblanco (Cérdoba).

FECHA: marzo 2017.

LUGAR DE REALIZACION: Sala de Formacién junto a Direccién en Hospital Comarcal
Valle de Los Pedroches.

METODOLOGIA PREVISTA:

- Primera parte: presentacion en PowerPoint para adquirir conocimientos
tedricos sobre los tipos de dispositivos de inhalaciéon de los que disponemos en
la actualidad, el uso correcto de los distintos inhaladores, los errores mas
frecuentes y como estructurar el adiestramiento con los pacientes.

- Segunda parte: manejo fisico con dispositivos placebo para adquirir
conocimientos practicos sobre la técnica correcta de inhalacién de los
dispositivos.

EVALUACION: se realizara una evaluacién practica indicando al alumno que realice la
técnica de cada dispositivo de inhalacion.
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