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RESUMEN.

La Enfermedad Pulmonar Obstructiva Crónica (EPOC) se caracteriza por una limitación

crónica, progresiva y no totalmente reversible del flujo aéreo, asociada a una reacción

inflamatoria anómala. El factor que incide mayormente en la evolución de la

enfermedad son las exacerbaciones, afectando su número y gravedad al pronóstico de

la enfermedad. En España, las exacerbaciones generan entre el 10-12% de las visitas a

atención 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 guías de práctica

clínica 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 hábito tabáquico y la complejidad del tratamiento. (23)

Objetivo: Educación en la técnica de inhalación fomentando la adherencia y

cumplimiento de los tratamientos, mejorando de esta manera la atención y manejo de

nuestros pacientes con EPOC.

Material y métodos: la investigación 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 Atención Primaria, y se van a

registrar datos relativos al diagnóstico, factores de riesgo, gravedad, tratamiento,

hospitalizaciones y agudizaciones en los últimos doce meses, y se les realizará una

entrevista para ver el grado de cumplimiento terapéutico y los errores más frecuentes

en el uso de sus dispositivos de inhalación. La segunda fase de la investigación consiste

en un estudio cuasi-experimental con pretest-postest y grupo único. Es decir, a los

pacientes de la muestra se les aplicará una intervención en el uso de sus dispositivos, y

se valorará el número de agudizaciones antes y después de la misma.

ANTECEDENTES Y ESTADO ACTUAL DEL TEMA DE ESTUDIO.

Comentado [1]:
Luis Angel Pérula de Torres abr 30, '17, 9:13 a.m. el
objetivo se formula comenzando con un verbo en
infinitivo: comprobar el efecto o la eficacia de...,
determinar, demostrar, estimar,..
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- Definición, Epidemiología y Diagnóstico de EPOC.

La enfermedad pulmonar obstructiva crónica (EPOC) se caracteriza esencialmente por

una limitación crónica 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 detrás de la cardiopatía

isquémica y del accidente cerebrovascular, aunque la mortalidad en nuestro país

muestra una tendencia a la disminución durante la última década. (2,3)

La publicación de un estudio de la Organización Mundial de la Salud (OMS) sobre  la

Carga Mundial de Enfermedades (Global Burden of Disease Study —GBD—) en 2010,

indica un incremento del número 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 publicación del estudio EPI-SCAN estima que, actualmente, entre los 21,4

millones de españoles con una edad entre 40 y 80 años 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% aún no está diagnosticado, puede decirse que más de 1.595.000 españoles

aún no lo saben y, por tanto, no recibe ningún tratamiento para su EPOC. (4)

El diagnóstico clínico de sospecha de EPOC ha de considerarse en todas las personas

adultas con exposición a factores de riesgo (básicamente humo del tabaco) que

presenten tos crónica con o sin producción de esputo o disnea, generalmente

progresiva. Como herramienta de cribado se dispone de un cuestionario validado en

español, el COPD-PS (figura 1), que incluye cinco preguntas relativas a la edad,

tabaquismo y síntomas, con una puntuación de 0 a 10. Se recomienda ampliar el

estudio en casos con una puntuación igual o superior a 4. (5)
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La sospecha clínica debe confirmarse por medio de una espirometría forzada, con

prueba broncodilatadora realizada en fase estable, que es imprescindible para

establecer el diagnóstico. Se considera que hay obstrucción al flujo aéreo si el cociente

FEV1/FVC posbroncodilatador es inferior a 0,7. (1)

-Comorbilidades.

Los pacientes con EPOC presentan un aumento de enfermedades crónicas asociadas.

La presencia de comorbilidades empeora el pronóstico de la enfermedad y es una

causa frecuente de mortalidad. Algunas de las más comunes son: Insuficiencia

cardiaca, cardiopatía isquémica, accidente cerebrovascular, cáncer de pulmón,

ansiedad, depresión, diabetes mellitus, hipertensión, osteoporosis, SAHS, neumonía,

insuficiencia renal crónica. (6)

- Fenotipos clínicos.

La denominación de fenotipo se utiliza para referirse a formas clínicas de los pacientes

con EPOC y las clasifica en subgrupos con valor pronóstico. GesEPOC reconoce cuatro

fenotipos diferentes, con sus respectivas características. (7)

1.-Fenotipo agudizador: Todo paciente con EPOC que presente dos o más

agudizaciones moderadas o graves al año y separadas al menos por 4 semanas desde

la resolución de la exacerbación 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

Figura 1. Cuestionario de detección de casos de EPOC COPD-PS. (5)
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presentarse en cualquiera de los tres fenotipos. Se estima que la prevalencia de este

fenotipo clínico es del 12% entre los pacientes que padecen EPOC. (8)

2.-Fenotipo mixto EPOC-Asma. Se define como una obstrucción no completamente

reversible al flujo aéreo, acompañada de síntomas o signos de una reversibilidad

aumentada de la obstrucción. Dentro de este espectro se encuentran individuos

asmáticos fumadores que desarrollan obstrucción no completamente reversible al

flujo aéreo, o fumadores sin antecedentes de asma conocido con patrón inflamatorio

bronquial de predominio eosinófilo y aumento de reversibilidad al flujo aéreo. Para

establecer el diagnóstico, un grupo de expertos ha consensuado unos criterios

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

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

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

vida, menor actividad física y agudizaciones frecuentes.

CRITERIOS MAYORES
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3.-Fenotipo enfisema. El enfisema se define como la afectación de los pulmones

caracterizada por un aumento de tamaño de los espacios aéreos situados más allá del

bronquiolo terminal. Debido a que es un concepto anatómico, el diagnóstico es

clínico/radiológico/funcional. Estos pacientes se caracterizan por disnea e intolerancia

al ejercicio como síntomas predominantes. Suelen producirse menos agudizaciones

que en fenotipo bronquitis crónica, salvo en las formas más graves. Con frecuencia

presentan peor pronóstico, 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.

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

-Eosinofilia en esputo.

-Antecedentes personales de asma.

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).
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4.-Fenotipo bronquitis crónica. Se caracteriza por la presencia de tos productiva o

expectoración durante más de 3 meses al año durante más de 2 años consecutivos. La

hipersecreción bronquial en la EPOC se asocia con una mayor inflamación de la vía

aérea y un mayor riesgo de infección respiratoria. En los pacientes con bronquitis

crónica y agudizaciones repetidas debe valorarse la presencia de bronquiectasias, que

conlleva un impacto negativo en la supervivencia.

Figura 2. Fenotipos clínicos de EPOC (10).
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¿Qué se entiende por agudización?

Episodio agudo de inestabilidad clínica que acontece en el curso natural de la

enfermedad y se caracteriza por un empeoramiento mantenido de los síntomas

respiratorios (disnea, tos, incremento del volumen y/o cambios en el color del esputo),

que va más allá de sus variaciones diarias. (1)

Las agudizaciones afectan al 80% de los pacientes con EPOC (11). Las exacerbaciones

suelen producir entre 1 y 4 episodios por año, aunque la incidencia es variable (12). En

un estudio, realizado en nuestro país, con 441 pacientes con EPOC se vio que los

pacientes tuvieron en un año una media de 1,8 agudizaciones. Esto constituye sin

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

Figura 3. Criterios de agudización de Anthonisen (14).

Figura 4. Algoritmo diagnóstico de los fenotipos clínicos de EPOC (10).
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*FMEA: Fenotipo Mixto Epoc-Asma.

En los pacientes con fenotipo agudizador los episodios de reagudización 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
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incompletas del episodio precedente. Para distinguir estas situaciones, GesEPOC

establece las siguientes definiciones: Figura 5. Definición de Agudización (15).

 Fracaso terapéutico: se define como un empeoramiento de síntomas que

sucede durante la propia agudización y que requiere un tratamiento adicional.

La recuperación media después de sufrir una agudización es de

aproximadamente 2 semanas. No obstante, algunos pacientes no se recuperan

de forma completa hasta las 4-6 semanas.

 Recaída: Cuando se produce un nuevo empeoramiento de síntomas entre la

finalización del tratamiento de la agudización y las 4 semanas posteriores.

 Recurrencia: se produce cuando los síntomas reaparecen en un plazo inferior a

un año desde la agudización precedente, después de un período 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 agudización

previa o bien 6 semanas desde que se iniciaron los síntomas. Las recurrencias
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se considerarán precoces si aparecen entre las 4 y 8 semanas del episodio

anterior, y tardías si aparecen después de este período de tiempo.

-Clasificación de gravedad.

En las últimas décadas, la clasificación de gravedad de la EPOC se ha basado casi

exclusivamente en la determinación del grado de limitación al flujo aéreo, evaluado a

través del FEV1 expresado en porcentaje del teórico tras la prueba broncodilatadora

(FEV1 [%]). Sin embargo, la EPOC es una enfermedad heterogénea y los datos

obtenidos de un único parámetro 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

utilización del índice BODE, al considerar que es el mejor validado y con un uso más

extendido. Alternativamente, si no disponemos del test de marcha y en las fases

iniciales de la enfermedad, puede utilizarse el índice BODEx (sustituyendo el test de

marcha por las exacerbaciones graves en el año previo). En pacientes con enfermedad

más grave se debe utilizar, siempre que las características del paciente lo permitan, el

BODE. Además, se ofrece una valoración de gravedad alternativa basada en el FEV1

(%), el nivel de disnea, el nivel de actividad física y las exacerbaciones graves. (10)
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Figura 6. Índice BODE y BODEx (16).

-Tratamiento de EPOC en fase estable.

El tratamiento integral de la EPOC debe contemplar la intervención terapéutica sobre

el tabaquismo como medida prioritaria. La base del tratamiento farmacológico de la

EPOC son los broncodilatadores de larga duración. Se propone un tratamiento

personalizado, condicionado por el fenotipo clínico y modulado por la gravedad. (10)

Para el tratamiento de la EPOC se utiliza fundamentalmente la vía inhalatoria, y existen

distintos dispositivos para la administración de la medicación, que precisan un

adecuado conocimiento técnico para su correcta utilización.  Deberíamos ser los

médicos y el personal de enfermería quienes entrenásemos a los pacientes en el uso

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

gran presión asistencial y a una deficiente formación específica.

Es de sobra conocido el mal uso de los dispositivos de inhalación por parte de los

pacientes con EPOC, condicionado por varios factores como la pauta inadecuada de

acuerdo a la capacidad inspiratoria y la edad, así como la falta de entrenamiento por

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

Diversos estudios ponen de manifiesto que, tras una intervención educativa en los

pacientes sobre el buen uso de los dispositivos de inhalación, se observa una mejoría

significativa en las capacidades técnicas para utilizar los dispositivos, así como mejoría

de la capacidad funcional medido con el índice BODE, disminución de los ingresos

hospitalarios y disminución de la sensación subjetiva de disnea de los pacientes. Sin
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embargo, no se apreciaron efectos significativos en el número de exacerbaciones de la

enfermedad, en las visitas a urgencias, en la función 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 cuántos de nuestros pacientes realizan correctamente su tratamiento e

instruirlos en el uso de los dispositivos de inhalación para conseguir reducir el número

de agudizaciones, reducir el fracaso terapéutico, las recaídas 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 farmacológico de EPOC según fenotipo y estadio de gravedad

(10).

HIPÓTESIS, PREGUNTA DE INVESTIGACIÓN O ESTUDIO DESCRIPTIVO.

¿Están correctamente diagnosticados y tratados los pacientes con EPOC?

¿Realizan correctamente la terapia inhaladora?

¿Una intervención educativa para mejorar las habilidades en el uso de dispositivos de

inhalación, dirigida a pacientes con EPOC, reduce el número de agudizaciones, de

fracasos terapéuticos, recaídas y recurrencias?

¿Una intervención educativa para mejorar las habilidades en el uso de dispositivos de

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

OBJETIVOS.

El objetivo principal de nuestro proyecto de investigación es:

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

de inhalación reduce el número de agudizaciones.

Los objetivos secundarios del proyecto son:

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

de inhalación reduce el número de fracasos terapéuticos, recaídas y

recurrencias, y mejora la calidad de vida.

Comentado [2]:
Luis Angel Pérula de Torres may 5, '17, 4:43 p.m.
restructuraria los objetivos y pondría: 1) objetivos de la
primera fase: los concernientes al diagnóstico y correcto
tratamiento, y 2) segunda fase: los relacionados con la
intervención: agudizaciones, calidad de vida,...
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- Comprobar el infradiagnóstico de la EPOC en la población del Área Sanitaria

Norte de Córdoba.

- Comprobar si nuestros pacientes EPOC tienen un correcto tratamiento de

acuerdo a su fenotipo clínico y su clasificación de gravedad.

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

pacientes EPOC.

- Comprobar el uso correcto de sus dispositivos de inhalación.

METODOLOGÍA Y PLAN DE TRABAJO.

Primera fase de la Investigación. Estudio descriptivo observacional.

Para comprobar si nuestros pacientes están bien diagnosticados, si siguen una pauta
correcta de tratamiento en relación a su estadio, así como la adherencia y correcto
cumplimiento de los dispositivos de inhalación, hemos diseñado un estudio descriptivo
observacional.

- Muestra.

Pacientes que estén diagnosticados de EPOC en el Área Sanitaria Norte de Córdoba.

- Forma de registro. Muestreo.

1. Historia clínica digital (DIRAYA): Se ha solicitado al Servicio de Informática del

Hospital Comarcal Valle de Los Pedroches la identificación con número de

historia de los pacientes incluidos en el Proceso Asistencial de EPOC,

pertenecientes a 6 cupos de Atención Primaria del Área Sanitaria Norte,

concretamente de los centros de Salud de Peñarroya-Pueblonuevo y

Pozoblanco.

2. No se ha empleado ninguna técnica de

muestreo, ya que hemos incluido a

Comentado [3]:
Luis Angel Pérula de Torres may 5, '17, 4:47 p.m.
primero se pone observacional y después descriptivo (es
como poner el nombre y el apellido)
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todos los pacientes accesibles, pertenecientes a los seis cupos, como parte de

la muestra.

-Cálculo del tamaño muestral.

Según la siguiente fórmula:

Siendo:

n = tamaño de muestra.

z = el valor de la desviación normal, igual a 1.96 para un nivel de significación del 5%.

P = Prevalencia de la característica en la población. Según hemos expuesto en el

estado actual, se estima que la prevalencia en España de la EPOC es del 10,20% y que

el infradiagnóstico de la enfermedad es del 73%. (4)

Q = 100 – P.

d = precisión del 5%.

Suponiendo que se desea estimar el grado de infradiagnóstico de EPOC en la

población, con una confianza del 95% y una precisión de 5%. Basándose en la

información disponible en otros estudios, se estima que P = 73%. (4)

Reemplazando en la formula se obtiene:   n = 1.962(73*27) = 303.

52

Por lo tanto, el tamaño muestral en esta primera fase de la investigación debería ser

igual o mayor a 303 pacientes.

-Criterios de inclusión.

1. Pacientes mayores de 35 años incluidos en el Proceso Asistencial de EPOC.

Comentado [4]:
Luis Angel Pérula de Torres may 5, '17, 4:50 p.m. si vais a
meter a todos los pacientes, el cálculo del tamaño
muestral podrá tener sentido para ver si tenéis o no
suficiente muestra.
Por otro lado, aunque resulte didáctico para enteraros
de los entresijos sobre como se calcula el tamaño
muestral y que formula se emplea en este caso, resulta
ya algo rudimentario hacerlo asi, existiendo programas,
como el EPIDAT, que lo calcula fácilmente.
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2. Pacientes que otorguen su consentimiento informado.

-Criterios de exclusión.

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

40 y los 80 años.

2. Fallecimiento.

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

cualquier dispositivo.

-Metodología:

A los pacientes que tengan criterios de inclusión se les realizará una entrevista basada

en preguntas sobre los siguientes aspectos:

1. Diagnóstico de su enfermedad:

 Momento del diagnóstico y Tiempo de evolución.

 Realización de pruebas funcionales (Espirometría) y otras exploraciones

complementarias.

 Seguimiento por Neumología.

 Fumador activo o exfumador, y cálculo del índice tabáquico (ICAT).

 Qué dispositivos de inhalación utiliza actualmente como tratamiento de su

enfermedad.

 Si ha tenido hospitalizaciones a causa de su enfermedad en el último año.

2. Situación previa del paciente respecto al uso de su Terapia con Inhaladores:

 Adhesión al tratamiento. Para conocer la adhesión terapéutica de los pacientes

incluidos se utilizará el TAI (Test de Adhesión a los Inhaladores). El TAI es un

nuevo cuestionario dirigido a pacientes con asma o EPOC que, de forma sencilla

y fiable, permite: Identificar al paciente con baja adhesión, establecer la
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intensidad de la adhesión (buena, intermedia o mala) y orientar sobre el tipo o

patrón de incumplimiento del paciente (errático, deliberado o inconsciente). El

TAI ha sido desarrollado y validado por investigadores procedentes de los

Programas de Investigación Integrada (PII) de Asma y de EPOC de la Sociedad

Española de Neumología y Cirugía Torácica (SEPAR) a partir de un riguroso

proceso de investigación y se presenta como una herramienta de gran utilidad

para el profesional sanitario en su práctica asistencial. (22)

El TAI de 12 items, está formado por las 10 preguntas que debe autocumplimentar el

paciente (TAI 10 ítems), más otras 2 preguntas dirigidas al profesional sanitario que lo

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

Figura 8. Cuestionario TAI (22).
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 Realizan correctamente la terapia de inhaladores. Para ello pediremos a los

pacientes que nos hagan una demostración de cómo se administran sus

inhaladores para ver cuáles son los errores más frecuentes en el uso de sus

dispositivos. De esta manera podremos educar mejor al paciente sobre la

técnica de inhalación.
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-Cronograma.

ETAPA 1: Diseño del Proyecto de Investigación. Período de diciembre 2015-mayo 2016.

ETAPA 2: Elaboración y presentación del Protocolo de Investigación ante la Unidad

Docente de Medicina Familiar y Comunitaria de Córdoba. Período de diciembre 2016.

ETAPA 3: Elaboración y presentación del Protocolo de Investigación ante el Comité de

Ética de Córdoba para la aprobación de su desarrollo. Período de diciembre 2016.

ETAPA 4: Muestreo. Cada investigador solicitará al Servicio de Informática del Hospital

Comarcal Valle de Los Pedroches la identificación con número de historia de los

pacientes incluidos en el Proceso Asistencial de EPOC de sus respectivos cupos.

Período de diciembre 2016.

ETAPA 5: Recogida de datos. Cada investigador utilizará como fuente de información la

Historia de Salud Digital DIRAYA, para acceder a las historias clínicas de sus pacientes y

anotar la fecha de diagnostico, la realización de espirometría diagnóstica de la

enfermedad,  cociente FEV1/FVC, gravedad de la enfermedad, tratamiento con

inhaladores que el paciente tiene pautado en la actualidad, el número de

agudizaciones y cuáles de ellas han precisado ingreso hospitalario en el período de
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tiempo comprendido entre el 1 de Mayo de 2015 y el 30 de Abril de 2016. Todos estos

datos deben quedar registrados en la Hoja de Recogida de datos que se anexa. (Anexo

I). Período de Enero a febrero de 2017.

ETAPA 6: Formación de los Investigadores. Se impartirá Taller de Inhaladores donde se

formará a los profesionales en el uso correcto de los inhaladores y en la detección de

los fallos más frecuentes de la técnica de inhalación de cada dispositivo. Los detalles

sobre los objetivos, la metodología de impartición, y la evaluación se especifica en el

Anexo VI. Período de Enero a febrero de 2017.

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

- Primera parte: Cada investigador citará 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, así como al tratamiento con inhaladores que están realizando en

la actualidad. Anexo I.

- Segunda parte: Situación previa del paciente respecto al uso de su Terapia con

Inhaladores. Cada investigador pasará el cuestionario de TAI para comprobar la

adhesión al tratamiento de sus pacientes. Anexo II.

- Tercera parte. Situación previa del paciente respecto al uso de su Terapia con

Inhaladores: ¿Realizan correctamente la terapia de inhaladores? Cada

investigador pedirá a sus pacientes que realicen la técnica de inhalación con sus

dispositivos y anotará en el Protocolo de uso de dispositivos los ítems que

cumple el paciente, de forma que si se señalan todos los ítems se considerará

que el paciente realiza correctamente la técnica. Si por el contrario algún ítem

no se cumple, se considerará que el paciente no realiza correctamente la

técnica. Anexo III.

Período Febrero a abril de 2017.

Comentado [5]:
Luis Angel Pérula de Torres may 6, '17, 9:53 a.m.
especificar información relativa al taller: número de
horas lectivas, número de talleres y de discentes en
cada taller
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ETAPA 8: Análisis de los Resultados.  Una vez realizada la entrevista y la recogida de

datos elaboraremos un análisis descriptivo de los datos intentando responder a las

preguntas que hemos realizado en el Diseño del estudio: ¿Están correctamente

diagnosticados y tratados los pacientes EPOC? ¿Realizan correctamente la terapia

inhaladora? Período de mayo a diciembre 2017.

ETAPA 9: Divulgación de los resultados a la Comunidad Científica. Período de abril

2018.

-Variables a analizar:

Cualitativas dicotómicas:

¿Presentan nuestros pacientes un correcto seguimiento de su enfermedad en el último

año? Sí No.

Consideraremos que el paciente presenta un buen seguimiento si en la Historia Clínica

DIRAYA consta que se le ha realizado espirometría forzada y su clasificación GesEPOC

(1).

¿Están nuestros pacientes bien tratados? Sí No.

Consideraremos que nuestros pacientes tienen pautado un correcto tratamiento con

inhaladores si sigue el algoritmo terapéutico según su gravedad y su fenotipo de

acuerdo a la GesEPOC. (10).

¿Presentan nuestros pacientes una correcta adhesión al tratamiento con inhaladores?

Sí No.

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

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

¿Realizan correctamente su terapia con inhaladores? Sí No.
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Consideraremos que nuestros pacientes realizan correctamente la técnica si cumplen

todos los ítems correspondientes a los pasos de uso de su dispositivo.

-Posibles sesgos:

- Fallo en el registro:

 Pacientes diagnosticados de EPOC que no están incluidos en el Proceso

Asistencial de EPOC. Sesgo de selección.

 Pacientes incluidos en Proceso Asistencial de EPOC en los que no se ha

registrado en DIRAYA la espirometría realizada al diagnóstico o en el

seguimiento, o las agudizaciones en los periodos que hemos establecido en el

Diseño.

- Necesidad de colaboración de otros profesionales.

- Acceso a historias clínicas 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 agudización.

- Que no exista fenotipación de cada paciente.

Segunda fase de la Investigación. Estudio cuasiexperimental.

Para comprobar si la educación al paciente con EPOC en el uso de sus dispositivos de

inhalación reduce el número de agudizaciones, hemos diseñado un estudio cuasi-

experimental con pretest-postest y grupo único. Es decir, a los pacientes de la muestra

se les aplicará una intervención educativa en el uso de sus dispositivos, y se valorará el

número de agudizaciones antes y después de la misma. Comentado [6]:
Luis Angel Pérula de Torres may 8, '17, 8:23 a.m. ¿cuanto
antes? ¿el año anterior?
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- Muestra.

Pacientes que estén diagnosticados de EPOC en el Área Sanitaria Norte.

- Forma de registro. Muestreo.

1. Historia clínica digital (DIRAYA): Se ha solicitado al Servicio de Informática del

Hospital Comarcal Valle de Los Pedroches la identificación con número de

historia de los pacientes incluidos en el Proceso Asistencial de EPOC,

pertenecientes a 6 cupos de Atención Primaria del Área Sanitaria Norte,

concretamente de los centros de Salud de Peñarroya-Pueblonuevo y

Pozoblanco.

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

consecutivo, ya que hemos incluido a todos los pacientes accesibles como

parte de la muestra.

-Cálculo del tamaño muestral.

Siendo la variable principal del estudio el número de agudizaciones, teniendo en

cuenta que la tasa de agudizaciones en los pacientes con EPOC supone un 80% (11), de

1-4 agudizaciones al año en cada paciente (12), y que la prevalencia del fenotipo

agudizador es del 12% (8), para una confianza del 95% y una precisión del 5% el

tamaño muestral sería de:

-Criterios de inclusión.

1. Pacientes mayores de 35 años incluidos en el Proceso Asistencial de EPOC, con

fenotipo agudizador, y no agudizador.

2. Pacientes que otorguen su consentimiento informado.

-Criterios de exclusión.

Comentado [7]:
Luis Angel Pérula de Torres may 8, '17, 8:20 a.m. en
realidad no se emplea ningún tipo de muestreo sino
que la muestra abarca a la totalidad de la población de
estudio

Comentado [8]:
PERULALUIS01M 09/12/16 11:11
para calcular el tamaño se necesita una estimación de la
variable principal de estudio, en este caso media de
agudizaciones antes y después de la intervención y también
la desviación típica; si hay algún estudio previo, nos
podemos basar en los datos del mismo
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1. Paciente menor de 35 años, ya que la prevalencia de EPOC es mayor entre los

40 y los 80 años.

2. Fallecimiento.

3. Pérdida de seguimiento.

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

cualquier dispositivo.

-Metodología:

A los pacientes que reúnan los criterios de inclusión se les realizará una entrevista

basada en la siguiente intervención:

1. Intervención:

 Los profesionales que intervengan en el estudio enseñaran el uso de cada
dispositivo de inhalación, de forma individualizada a los pacientes durante la
entrevista. Dichos profesionales, serán previamente formados en el manejo de
los diferentes dispositivos, para lo cual, se impartirá un taller de inhaladores y
se adjuntará a este documento las fichas técnicas de cada dispositivo.

 El objetivo que se pretende alcanzar con la intervención es conseguir una
adecuada adhesión al tratamiento y una técnica correcta de inhalación de
dispositivos.

 Al enseñar al paciente a usar su dispositivo, en caso de no conseguir aprender,

podríamos cambiarlo por otro con el mismo fármaco a la misma dosis y un

aplicador diferente o cámara de inhalación. El tratamiento debe seguir siendo

el mismo y a la misma dosis. De modo que seguirán estando incluidos en el

estudio.

-Cronograma.

Comentado [9]:
Luis Angel Pérula de Torres may 6, '17, 9:45 a.m. o
adiestrados
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ETAPA 1: Diseño del Proyecto de Investigación. Período de diciembre 2015-mayo 2016.

ETAPA 2: Elaboración y presentación del Protocolo de Investigación ante la Unidad

Docente de Medicina Familiar y Comunitaria de Córdoba. Período de diciembre 2016.

ETAPA 3: Elaboración y presentación del Protocolo de Investigación ante el Comité de

Ética de Córdoba para la aprobación de su desarrollo. Período de diciembre 2016.

ETAPA 4: Muestreo. Cada investigador solicitará al Servicio de Informática del Hospital

Comarcal Valle de Los Pedroches la identificación con número de historia de los

pacientes incluidos en el Proceso Asistencial de EPOC de sus respectivos cupos.

Período de diciembre 2016.

ETAPA 5: Recogida de datos. Cada investigador utilizará como fuente de información la

Historia de Salud Digital DIRAYA para recoger el número de agudizaciones y cuáles de

ellas han precisado ingreso hospitalario en el período 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 I). Período de Enero a febrero de

2017.

ETAPA 6: Formación de los Investigadores. Se impartirá Taller de Inhaladores donde se

formará a los profesionales en el uso correcto de los inhaladores y en la detección de

los fallos más frecuentes de la técnica de inhalación de cada dispositivo. Los detalles

sobre los objetivos, la metodología de impartición, y la evaluación se especifica en el

Anexo VI. Período de Enero a febrero de 2017.

ETAPA 7: Entrevista con los pacientes. Período Febrero a Abril de 2017.

- Intervención: Cada investigador enseñará la técnica correcta de cada

dispositivo de inhalación, de forma individualizada a los pacientes.

ETAPA 8: Análisis de los Resultados. Pasado un año desde la intervención (1 de mayo

2017 a 30 abril 2018) realizaremos recogida de datos para evaluar el número de
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agudizaciones y de ingresos hospitalarios de los pacientes incluidos en el estudio

(estudio Cuasi-experimental).  Periodo de mayo de 2018.

ETAPA 9: Divulgación de los resultados a la Comunidad Científica. Período de

septiembre de 2018.

-Variables.

Cuantitativa discreta:

Número de agudizaciones en un año antes y después de realizar la intervención.

Valores posibles de 0 a 12, es decir, desde 0 agudizaciones hasta 12 agudizaciones son

posibles en el trascurso de un año, que es el tiempo de seguimiento que hemos

establecido en nuestro estudio. ¿Por qué entre cero y doce? algunas guías clínicas

consideran que una reagudización en el mes siguiente se considera un fracaso

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

Otras variables que se pueden medir en el estudio:

- Necesidad de utilización de antibióticos o medicación de rescate: SI/NO. (Cualitativa

dicotómica).

- Necesidad de hospitalización: SI/NO. (Cualitativa dicotómica).

- Número de recaídas (cuantitativa discreta).

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

-Posibles sesgos:

- Fallo en el registro:
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 Pacientes diagnosticados de EPOC que no están incluidos en el Proceso

Asistencial de EPOC.

 Pacientes incluidos en Proceso Asistencial de EPOC en los que no se ha

registrado en DIRAYA la espirometría realizada al diagnóstico o en el

seguimiento, o las agudizaciones en los periodos que hemos establecido en el

Diseño.

- Necesidad de colaboración de otros profesionales.

- Acceso a historias clínicas 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 agudización.

- Que no exista fenotipación de cada paciente.

Para minimizar algunos de estos sesgos nos proponemos exponer en sesión clínica, a

todos los profesionales médicos, en qué consiste nuestro proyecto de investigación 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. Así

mismo, en dicha sesión abordaremos los criterios diagnósticos de una agudización, la

clasificación de gravedad y los distintos fenotipos para unificar criterios.

ASPECTOS ÉTICOS DE LA INVESTIGACIÓN.

El proyecto será enviado al Comité de Ética e investigación clínica de Córdoba, para su

aprobación. Además, se solicitará la correspondiente autorización para su realización a
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la Dirección/Gerencia del Área Sanitaria Norte de Córdoba. Una vez hayamos recibido

la autorización por parte de ambas entidades se llevará a cabo.

Se entregará a cada paciente una hoja informativa del estudio que se va a realizar, se

explicará en qué consiste la entrevista, los cuestionarios que se van a realizar y la

educación en el uso de sus dispositivos de inhalación. Además, se les entregará un

consentimiento informado que nos autorice a utilizar los datos que se recojan durante

el estudio. Anexo IV, V.

En el estudio será salvaguardada la confidencialidad, en consonancia con la Ley

Orgánica de Protección de Datos (LOPD), así como la de autonomía del paciente,

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

PLAN DE DIVULGACIÓN.

Una vez analizados los resultados se procederá a su divulgación a la Comunidad

Científica. En primer lugar, se expondrán en las Jornadas de Residentes los datos

referentes al estado actual de la materia que nos ocupa, las preguntas de investigación

y metodología del estudio. El objetivo principal será la divulgación de los resultados de

nuestro estudio a través de la publicación en Revistas con alto valor de impacto como

Atención Primaria o  Archivos de Bronconeumología.

RECURSOS.

Para el desarrollo de nuestro proyecto de investigación se necesitarán los siguientes

recursos:
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 Recursos materiales:

- Será necesario disponer de una consulta en el Centro de Salud que corresponda

a cada paciente donde tendrá lugar la entrevista.

- También será necesario disponer de los diferentes dispositivos de inhalación

que contengan placebo, para realizar nuestra labor de educación en el uso

correcto de los mismos.

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

historia clínica de cada paciente incluido en el estudio.

- Además necesitaremos disponer de una maquina fotocopiadora para imprimir

las hojas de recogida de datos, los cuestionarios TAI, el protocolo de uso

correcto de inhaladores, hojas de información al paciente y consentimiento

informado.

 Recursos humanos:

- Profesionales sanitarios que actúan como investigadores en el Proyecto.

- Profesionales sanitarios Médicos responsables de los pacientes incluidos en el

estudio para consultar información sobre los mismos.
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ANEXOS.

Anexo I. HOJA DE RECOGIDA DE DATOS.

1.- Datos generales.
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1.1.- Nº Hª clínica ______________

1.2.- Sexo: Hombre Mujer

1.3.- Edad: _____

2.- Datos de diagnóstico y seguimiento en Historia clínica y registro DIRAYA.

2.1.- Momento del diagnóstico y tiempo de evolución.

□< 5 años. □5-10 años. □>10 años.

2.2.- Exposición a factores de riesgo: tabaco

□Sí (ICAT………………………………………………) □No

2.3.- Otros factores de riesgo:

□Áreas industrializadas. □Exposición laboral (minería, grano, tolueno, algodón).

□Déficit α-1-antitripsina.

2.4.- Realización de pruebas funcionales (Espirometría al diagnóstico o en

seguimiento).

□Sí □No

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

□Sí □No

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

□ GOLD 1 (FEV1 > 80%) □ GOLD 2 (FEV1 50- 80%)

□ GOLD 3 (FEV1 35-50%) □ GOLD 4 (FEV1 < 35%)

3.1- Tratamiento con inhaladores que realiza de forma crónica.
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□LAMA □LABA □LAMA + LABA □LABA + CI

□SAMA □SABA □CI □Ninguno.

3.2.- Necesidad de hospitalización en el último año (0-12):

3.3.- Número de reagudizaciones en el último año (0-12):

4.- Test de Adhesión al Tratamiento (TAI). Puntuación:

□ 50 puntos (buena adhesión) □ 46-49 puntos (adhesión intermedia)

□ ≤ 45 puntos (mala adhesión)

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

□Correcto. □Incorrecto.
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Anexo II. Test de Adhesión al Tratamiento (TAI).
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Anexo III. 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 partículas extrañas por dentro y por fuera del inhalador,

incluyendo la boquilla.

3. Agitar bien el inhalador para asegurarse de que se elimina cualquier partícula

extraña y que el contenido del inhalador se mezcla adecuadamente.

4. Sujetar el inhalador verticalmente entre los dedos índice 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 continuación la boquilla en la boca, entre los dientes, cerrando los labios

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 respiración, sacar el inhalador de la boca y quitar el dedo índice

colocado en la parte superior del inhalador. Continuar conteniendo la respiración tanto

como razonablemente se pueda.

8. Si se va a administrar otra inhalación, 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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10.- Enjuagar la boca, sin tragar el agua: Fundamental, sobre todo en los que

administran corticoides inhalados, ya que así se minimiza el riesgo de aparición de

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

fracción de fármaco que se absorba por vía digestiva.

Con fines didácticos hacia el paciente, podríamos resumir esta maniobra en cinco

pasos:

1. Abrir y agitar.

2. Espirar-presionar-inspirar.

3. Aguantar la respiración.

4. Cerrar.

5. 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 pulsación con la inhalación: El más frecuente, y el más

determinante de un mal aprovechamiento.

6. No mantener la apnea post-inhalación.

7. No enjuagar la boca.
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2.- INHALADOR DE POLVO SECO (IPS) EN MONODOSIS O SINGLE-DOSE DRY-

POWDER INHALER (SDPI).

SISTEMA BREEZHALER (ULTIBRO, XOTERNA, ENUREV, SEEBRI, ONBREZ, OSLIF)
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Con fines didácticos hacia el paciente, podríamos resumir esta maniobra en cinco

pasos:

1. Abrir y cargar.

2. Espirar-inspirar.

3. Aguantar la respiración.

4. Cerrar.

5. Enjuagar la boca.

Errores frecuentes
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1. No colocar en vertical.

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

3. Espirar dentro del inhalador.

4. Realizar una inspiración insuficiente: El más determinante de un mal

aprovechamiento del fármaco.

5. No cerrar bien los labios.

6. No mantener la apnea post-inhalación. No enjuagar la boca.

SISTEMA HANDIHALER (SPIRIVA).
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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 perderá la
dosis. La dosis perdida quedará retenida de forma segura dentro del inhalador, pero
no estará disponible para ser inhalada.
No es posible administrarse accidentalmente una dosis adicional o una dosis doble
mediante una inhalación.

2. Cómo preparar una dosis
Abrir la tapa cuando esté preparado para administrarse una dosis. No agitar el
inhalador.
Deslizar la tapa hacia abajo hasta oír un ‘clic’.
El medicamento está ahora preparado para ser inhalado. Como confirmación, el
contador de dosisdisminuye en 1 unidad.
Si el contador de dosis no disminuye al oír el ‘clic’, el inhalador no liberará el
medicamento. Lléveloal farmacéutico y solicite ayuda.
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3. Cómo 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 ventilación con los dedos.
Realizar una inspiración prolongada, continua y profunda. Mantener la respiración
tanto tiempo como sea posible (al menos 3-4 segundos).
• Retirar el inhalador de la boca.
• 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.
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4. Cerrar el inhalador y enjuagarse la boca
Si quiere limpiar la boquilla utilice un pañuelo 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
utilizado el inhalador.
Esto hará que sea menos probable que
se produzcan efectos adversos como
ulceraciones en la boca o garganta.
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SISTEMA GENUAIR (BRETARIS, EKLIRA, BRIMICA):
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SISTEMA NEXTHALER (FORMODUAL, FOSTER).
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SISTEMA SPIROMAX (DUORESP, BIRESP).
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SISTEMA TURBUHALER (PULMICORT,
SYMBICORT, RILAST).
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SISTEMA ACCUHALER (PLUSVENT, SERETIDE, INALADUO).
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4.- EL INHALADOR DE VAPOR SUAVE (IVS) O INHALADOR DE NIEBLA FINA O

SOFT MIST INHALER (SMI).

SISTEMA RESPIMAT.
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5.- UNA VARIANTE: EL ICP DE PARTÍCULAS EXTRAFINAS.
SISTEMA ALVESCO.

El fármaco se encuentra en solución dentro del cartucho, no en suspensión: eso

implica que no

haga falta

agitar el

dispositivo antes de su uso. Puede agitarse y no implica ningún 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 cuál tendría que agitar y cuál no: mejor que se agite un ICP de partículas

extrafinas antes que se olvide agitar un ICP clásico. Por lo demás, la maniobra de

administración es exactamente la misma.

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

TÍTULO DEL ESTUDIO: Uso de inhaladores en pacientes EPOC.

INVESTIGADORES PRINCIPALES:

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

de MFYC de Córdoba. Área Sanitaria Norte.

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

Área Sanitaria Norte.

CENTRO: Centro de Salud de Peñarroya-Pueblonuevo. Unidad de Gestión Clínica

Guadiato. Hospital Comarcal Valle de Los Pedroches. Área Sanitaria Norte.

INTRODUCCION.

Nos dirigimos a usted para informarle sobre un estudio de investigación en el que se le

invita a participar. El estudio ha sido aprobado por el Comité de Ética de la

Investigación de Córdoba, de acuerdo a la legislación vigente, y se lleva a cabo con

respeto a los principios enunciados en la declaración del Helsinki y a las normas de

buena práctica clínica.

Nuestra intención es tan solo que usted reciba la información correcta y suficiente

para que pueda evaluar y juzgar si quiere o no participar en este estudio. Para ello lea

esta hoja informativa con atención y nosotros le aclararemos las dudas que le puedan

surgir después de la explicación. Además, puede consultar con las personas que

considere oportuno.

PARTICIPACIÓN VOLUNTARIA.

Debe saber que su participación en este estudio es voluntaria y que puede decidir no

participar o cambiar su decisión y retirar el consentimiento en cualquier momento, sin

que por ello se altere la relación con su médico. Si usted decide revocar su
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consentimiento, no se recogerán nuevos datos, pero esta revocación no afectará a las

investigaciones realizadas hasta el momento.

DESCRIPCIÓN GENERAL DEL ESTUDIO.

El estudio que vamos a realizar consiste en la recogida de datos sobre el diagnóstico,

factores de riesgo, número de crisis y tratamiento de la Enfermedad Pulmonar

Obstructiva Crónica (EPOC) que usted padece. Queremos conocer si usted realiza su

tratamiento con dispositivos de inhalación y si lo hace correctamente. Nuestro

objetivo es comprobar  el infradiagnóstico de la EPOC en la población del Área

Sanitaria Norte de Córdoba, comprobar si nuestros pacientes EPOC tienen un correcto

tratamiento de acuerdo a su fenotipo clínico y su clasificación de gravedad así como

comprobar la adherencia al tratamiento con dispositivos de inhalación de los pacientes

EPOC y el uso correcto de sus dispositivos de inhalación. Además pretendemos realizar

una intervención haciendo especial hincapié en el  entrenamiento del uso de la terapia

inhaladora y comprobar si la educación al paciente EPOC en el uso de sus dispositivos

de inhalación reduce el número de agudizaciones.

Para ello, la metodología que vamos a emplear consistirá en hacerle una entrevista en

la que se le realizarán preguntas sobre su enfermedad y se le pasará un cuestionario

que nos ayude a evaluar su adhesión al tratamiento. Además se le pedirá que realice

su tratamiento con sus dispositivos para evaluar si lo realiza correctamente. Por último

se reforzará la técnica de inhalación por el profesional sanitario de forma intensiva

para ayudarlo a mejorar en el uso de su terapia.

Se estima que el estudio tenga una duración aproximada de 2 años.

BENEFICIOS Y RIESGOS DERIVADOS DE SU PARTICIPACIÓN EN EL ESTUDIO.

Los beneficios esperados con nuestro estudio son conocer si el manejo de su

enfermedad se realiza correctamente por los Médicos de Atención Primaria, y sobre

todo mejorar su adhesión al tratamiento, el uso correcto de sus inhaladores, y que ello

consiga un mejor control de su enfermedad con un menor número de reagudizaciones.
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No se considera en ningún caso perjudicial para usted la intervención que vamos a

realizar en el estudio.

CONFIDENCIALIDAD.

El tratamiento, la comunicación y la cesión de los datos de carácter personal de todos

los sujetos participantes se ajustará a lo dispuesto en la Ley Orgánica 15/1999, de 13

de diciembre, de protección de datos de carácter personal, y en su reglamento de

desarrollo. De acuerdo a lo que establece la legislación mencionada, usted puede

ejercer los derechos de acceso, modificación, oposición y cancelación de datos, para lo

cual deberá dirigirse a su médico del estudio.

Sus datos recogidos para el estudio estarán identificados mediante un código y solo su

médico del estudio y colaboradores podrán relacionar dichos datos con usted y con su

historia clínica. Por lo tanto, su identidad no será revelada a persona alguna salvo en

caso de urgencia médica, requerimiento de la administración sanitaria o requerimiento

legal.

Sólo se transmitirán a terceros y a otros países, previa notificación a la Agencia

Española de Protección de Datos, los datos recogidos para el estudio que en ningún

caso contendrán información que le pueda identificar directamente, como nombre y

apellidos, iniciales, dirección, nº de la seguridad social, etc. En el caso de que se

produzca esta cesión, será para los mismos fines del estudio descrito y garantizando la

confidencialidad como mínimo con el nivel de protección de la legislación vigente en

nuestro país.

El acceso a su información personal quedará restringido al médico del

estudio/colaboradores, autoridades sanitarias, al Comité de Ética de la Investigación

de Córdoba 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 legislación vigente.
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OTRA INFORMACIÓN RELEVANTE

Cualquier nueva información que pueda afectar a su disposición para participar en el

estudio, que se descubra durante su participación, le será comunicada por su médico

lo antes posible.

Si usted decide retirar el consentimiento para participar en este estudio, ningún dato

nuevo será añadido a la base de datos, si bien los responsables del estudio podrán

seguir utilizando la información recogida sobre usted hasta ese momento, a no ser que

usted se oponga expresamente.
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Anexo V. CONSENTIMIENTO INFORMADO.

He leído la información proporcionada o me ha sido leída. He tenido la oportunidad de

preguntar sobre ella y se me ha contestado satisfactoriamente las preguntas que he

realizado. Consiento voluntariamente participar en esta investigación como

participante y entiendo que tengo el derecho de retirarme de la investigación 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 González Rubio. MIR Medicina Familiar y Comunitaria de la Unidad Docente

de MFYC de Córdoba. Área Sanitaria Norte.

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

Área Sanitaria Norte.

CENTRO: Centro de Salud de Peñarroya-Pueblonuevo. Unidad de Gestión Clínica

Guadiato. Hospital Comarcal Valle de Los Pedroches. Área 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
detección de los errores más frecuentes de la técnica de inhalación de cada
dispositivo.

HORAS LECTIVAS: 5 horas.

NÚMERO DE ALUMNOS: 8.

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

FECHA: marzo 2017.

LUGAR DE REALIZACIÓN: Sala de Formación junto a Dirección en Hospital Comarcal
Valle de Los Pedroches.

METODOLOGÍA PREVISTA:

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

- Segunda parte: manejo físico con dispositivos placebo para adquirir
conocimientos prácticos sobre la técnica correcta de inhalación de los
dispositivos.

EVALUACIÓN: se realizará una evaluación práctica indicando al alumno que realice la
técnica de cada dispositivo de inhalación.


