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REFLEXIONES EN MEDICINA DE FAMILIA

muy altos de otros FRCV clasicos con di-
ficil control, sindrome metabdlico, ante-
cedentes familiares de enfermedad car-
diovascular temprana, obesidad mérbida,
sedentarismo, extrapolacién a 60 afos >
20%, estimaciones cercanas al 20%, o por
otras circunstancias clinicas justificadas,
incluida la decisién del paciente informa-
do. En el caso de mujeres y de personas
mayores de 70 afios, donde, en conjunto,
las estatinas no han demostrado eficacia
clinica, habréd que tener en cuenta, antes de
iniciar un nuevo tratamiento, las caracte-
risticas de especial riesgo alto en cada pa-
ciente.
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LECTURA RAPIDA

Propuesta de recomenda-
cion PAPPS
Finalmente se propone al

PAPPS que en su préxima
revisién considere tres
cuestiones: a) abandonar
los criterios americanos
NCEP-ATP por su
inadecuacién evidencial y
hacer suyo el concepto de
las sociedades europeas de
no recomendar
tratamiento a personas que
no sean de «alto riesgoy;
b) incorporar
explicitamente en sus
recomendaciones la falta
de eficacia de las estatinas
en mujeres y en mayores
de 70 afios para la
prevencion primaria de la
enfermedad cardiovascular;
y ¢) recomendar la
utilizacién de las tablas
Framingham Calibradas
para la poblacién espafiola
por el grupo REGICOR,
pues no existe justificacion
evidencial para que el
PAPPS siga recomendando
utilizar las tablas originales
de Framingham. Ni
tampoco la hay para que
las sociedades espafiolas
apoyen sin mas el
documento europeo que
recomienda SCORE, ya que
hay una adaptacién local
(las Calibradas) que ha
probado su validez y su
adecuacion a las evidencias.
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En el caso de mujeres y de
personas mayores de 70
afios, donde, en conjunto,
las estatinas no han
demostrado eficacia clinica,
habrd que tener en cuenta,
antes de iniciar un nuevo
tratamiento, las
caracteristicas de especial
riesgo alto en cada
paciente.
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Efectividad de una intervencion rehabilitadora,
realizada en atencién primaria, en la evolucion
de los pacientes con EPOC

J. Molina Paris?, C. Molina Paris®, P. de Lucas Ramos¢, M. A. Lobo Alvarezd, E. Calvo Corbella®

y G. Lumbreras Garciaf

Objetivos. El objetivo principal es valorar la
efectividad de un programa de
rehabilitacién respiratoria en la calidad de
vida de pacientes con enfermedad pulmonar
obstructiva crénica (EPOC). Los objetivos
secundarios son: determinar si la
intervencién mejora la tolerancia al ejercicio
y la funcién pulmonar, y disminuye la
sensacion de disnea, el numero de
exacerbaciones, los ingresos hospitalarios
por EPOC y el consumo de medicacion
necesario para el adecuado control de la
enfermedad frente al seguimiento habitual.
Disefio. Ensayo clinico aleatorizado por
grupos pragmatico.

Emplazamiento. Consultas de 16 equipos de
atencién primaria, repartidos por diferentes
dreas sanitarias de la Comunidad de
Madrid.

Participantes. Se incluira en el estudio a 476
pacientes con EPOC leve-moderada, que
firmaran el consentimiento informado.
Variables. Calidad de vida, nimero de
agudizaciones, envases de medicacién
utilizados para el control, visitas no
programadas, funcién pulmonar, disnea

y tolerancia al ejercicio.

Método. Se realizard asignacién aleatoria de
las consultas a cada grupo, control e
intervencién. En cada consulta se realizard
una seleccién aleatoria del total de pacientes
con EPOC, en situacién clinica estable. Se
precisan 238 pacientes en cada grupo para
detectar una diferencia minima de 4 puntos
en la calidad de vida, asumiendo una
desviacion estindar de 16, un nivel de
confianza del 95%, una potencia del 80% y
unas pérdidas del 20%. Se estimard el efecto
entre el factor de estudio y las variables
evaluadas mediante andlisis multivariante.
Discusion. Este proyecto de investigacion
pretende demostrar que una intervencién
rehabilitadora bisica, factible e
implementada en atencién primaria permite
alcanzar mejoras en la calidad de vida de los
pacientes con EPOC.

Palabras clave: Enfermedad pulmonar
obstructiva crénica (EPOC). Rehabilitacién

pulmonar. Atencién primaria. Calidad de
vida. Efectividad.
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HOW MUCH A RECUPERATIVE
PRIMARY CARE INTERVENTION
AFFECTS THE EVOLUTION OF
PATIENTS WITH CHRONIC
OBSTRUCTIVE PULMONARY
DISEASE

Objectives. The main objective is to assess the
effect of a respiratory rehabilitation
programme on the quality of life of patients
with COPD. Secondary aims are to determine
whether the intervention, as against the
habitual monitoring, improves tolerance to
exercise and pulmonary function, and reduces
dyspnoea, the number of crises and hospital
admissions due to COPD and the medication
used to control the disease.

Design. Pragmatic cluster-randomised clinical
trial.

Setting. Clinics of 16 PC teams in various
health areas of the Community of Madrid.
Participants. 476 patients with light-moderate
COPD, who sign their informed consent.
Variables. Quality of life, number of crises,
packages of medicines used to control the
disease, unscheduled attendance, pulmonary
function, dyspnoea and tolerance to exercise.
Method. The consultations will be assigned to
the control and intervention groups at
random. At each clinic there will be a
randomised selection from all patients with
COPD and in a stable clinical condition. 238
patients are needed in each group, in order to
detect a minimum difference of 4 points in
quality of life, assuming a standard deviation
of 16, 95% confidence level, 80% power and
20% losses. The effect between each factor
and the variables evaluated through
multivariate analysis will be calculated.
Discussion. This research project aims to show
that a basic recuperative intervention, which is
feasible and primary care-based, can achieve
improvements in the quality of life of patients
with COPD.

Key words: Chronic obstructive pulmonary
disease. Pulmonary rehabilitation. Primary
care. Quality of life. Effectiveness.
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La enfermedad pulmonar obstructiva crénica (EPOC)
representa una de las enfermedades crénicas atendidas
con mds frecuencia en atencién primaria. Se ha convertido
en una de las afecciones que producen mayor morbilidad y
mortalidad en todo el mundo, con una evolucién lenta y
progresivamente mortal, pero potencialmente modificable.
Es la enfermedad respiratoria de mayor prevalencia e
impacto personal, sanitario y socioeconémicol™.
Actualmente se recomienda abordar este problema de
salud desde una concepcién diferente, considerando la
EPOC una enfermedad multisistémica que afecta no sélo
a los pulmones. Esta nueva visién modifica
sustancialmente los objetivos de tratamiento, mucho mds
globales, que intentarian mejorar el estado de salud del
enfermo, reducir los sintomas y la progresién de la
enfermedad, asi como disminuir el uso de asistencia
sanitaria y la mortalidad’.

La importancia que tiene en nuestro pafs esta
enfermedad puede apreciarse en los datos recogidos en la
tabla 123,

Hay una fuerte asociacion entre tabaco y EPOC (de los
pacientes diagnosticados de EPOC, el 90% son
fumadores). Estos datos justifican la obligada actuacién
educativa, que debe realizarse con objeto de disminuir su
consumo, teniendo en cuenta que el 36% de la poblacién
espafiola mayor de 16 afios es fumadora. El abordaje de
este hdbito debe realizarse en atencién primaria, al igual
que las actividades dirigidas al diagnéstico temprano
cuando la enfermedad ya afecta al paciente, o las
rehabilitadoras, encaminadas a evitar la progresién de la
enfermedad y conseguir que el paciente se vea limitado lo
menos posible en su vida habitual®.

Los programas multidisciplinarios de rehabilitacién
pulmonar que incluyen la fisioterapia, el entrenamiento
muscular, el tratamiento nutricional, la psicoterapia y la
educacién sanitaria han demostrado mejorar la capacidad
de ejercicio y la calidad de vida de los pacientes con
EPOC®8, pero son programas que hoy dia se realizan en
el hospital, motivo por el que Gnicamente son candidatas
las personas con EPOC grave en fase estable que, a pesar
de un tratamiento farmacolégico adecuado, presentan
sintomas respiratorios intensos, frecuentes agudizaciones
o ingresos hospitalarios y, en definitiva, un deterioro
acusado de su calidad de vida. En esta situacién, y dada la
evolucién irreversible de la enfermedad, parece 16gico
pensar que programas de rehabilitacién mas sencillos,
pero accesibles con los medios de que se dispone en
atencién primaria, permitirian extender los beneficios de
este tipo de tratamiento a pacientes menos graves, en
estadios iniciales de la enfermedad, de forma que en
muchos casos no llegarian al grado de afectacién de todas
las esferas de la salud de los pacientes con EPOC, mis
cuando actualmente conocemos (con un nivel de

40 | Aten Primaria. 2005;36(1):39-44 |

evidencia A)*8 que programas sencillos, basados en la

educacion del paciente y en la realizacién de ejercicio
diario, mejoran la sensacién de disnea y su calidad de
vida.

Pretendemos con nuestro trabajo acercar el hecho que
manifiestan los mds recientes consensos nacionales e
internacionales!3~> sobre la necesidad de simplificar estos
programas, de acercarlos a la realidad actual, teniendo en
cuenta también que algo sencillo, como es el
entrenamiento fisico general (especialmente el de las
extremidades inferiores), ha demostrado mejorar de
forma muy importante la tolerancia al ejercicio y la
calidad de vida de estos pacientes (objetivo final que
persigue la rehabilitacién respiratoria).

En atencién primaria atendemos a la mayor parte de los
pacientes con EPOC en estadios leves y moderados, y
cada dia atenderemos a mds. La evidencia nos dice que
podemos intervenir de forma trascendental en su calidad
de vida con ejercicios que deberian integrarse en el dia a
dia de estos individuos. Desde nuestra privilegiada
posicién de cercania al paciente es obligado hacerles
llegar esta posibilidad.

Intentamos objetivar que una intervencién rehabilitadora
sencilla, aplicable en nuestra tarea diaria en atencién
primaria, puede resultar eficiente a largo plazo para el
control de los pacientes con EPOC.

Principal
Valorar la efectividad de un programa ambulatorio de re-
habilitacion respiratoria en la calidad de vida de pacientes

con EPOC.

Secundarios

— Determinar si la rehabilitacién respiratoria en pequefios
grupos mejora la tolerancia al ejercicio y los pardmetros de
funcién pulmonar frente al seguimiento habitual.

Trascendencia de la EPOC
en Espaiia??3

9,1% en poblacion de 40-69 afos

40,3% en mayores de 60 afios y fumadores de més de 30 paquetes-afio

14,3% en varones y 3,9% en mujeres

38% EPQC leve, 40% moderada, 22% grave

78,2% de los pacientes estaban sin diagnosticar

7-10% de los pacientes que acuden a consulta

Cuarta causa de muerte (tercera para el afio 2020)

33 fallecimientos/100.000 habitantes (176 en mayores de 75 afos)

1.800 €/paciente/aiio (475 millones € anuales)
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— Determinar si la rehabilitacién respiratoria en pequefios
grupos disminuye la sensacién de disnea, el nimero de
exacerbaciones, los ingresos hospitalarios por la enferme-
dad y el consumo de medicacién necesaria para el adecua-
do control de la enfermedad.

— Determinar si la rehabilitacién respiratoria en pequefios
grupos modifica el tabaquismo en pacientes con EPOC
frente al seguimiento habitual.

Diserio del estudio y emplazamiento

Ensayo clinico aleatorizado por grupos, pragmitico, con evalua-
cién ciega de las variables resultado.

Se incluird a pacientes de 64 consultas de 16 equipos de atencién
primaria, correspondientes a 9 centros de salud de la Comunidad
de Madrid con una poblacién asignada de aproximadamente
134.000 habitantes. Las consultas se asignardn a cada grupo y se
efecturard el seguimiento habitual de estos pacientes en las selec-
cionadas como «consultas control».

Criterios de inclusion

— Pacientes de ambos sexos menores de 76 afios.

— Diagnosticados de EPOC mediante espirometria forzada —vo-
lumen espiratorio forzado en el primer segundo (FEV)/capaci-
dad vital forzada (FVC) < 70%—y FEV, entre el 40 y el 80% del
tedrico (tabla 2).

— Situacién clinica estable (sin exacerbaciones desde el mes ante-
rior a la inclusién en el estudio).

— Fumadores de més de 10 paquetes-afio (total paquetes-afio =
n.° de aflos fumando x n.° de cigarrillos fumados al dia/20).

— Consentimiento informado firmado.

TABLA  glasificacién

Criterios de exclusion

— Presencia de exacerbacién en el mes anterior.

— Uso de corticoides orales el mes anterior.

— Enfermedad sistémica mal controlada.

— Duda diagnéstica o enfermedad pulmonar crénica distinta de
la EPOC, asi como procesos que objetivamente afecten a la fun-
cién pulmonar del individuo.

— Pacientes con enfermedad incapacitante (incluso EPOC) que
imposibilite su desplazamiento al centro de salud o la realizacion
de ejercicio fisico moderado.

— Pacientes con deterioro cognitivo.

— Pacientes con EPOC que hayan participado en intervenciones
educativas estructuradas sobre su enfermedad en el tltimo afio.

Criterios de pérdida

— Abandono voluntario.

— Fallecimiento.

—Traslado a otra zona de salud durante el estudio.

Poblacion de estudio

Personas de ambos sexos, menores de 76 afios, diagnosticadas de
EPOC segun las normativas internacionales al efecto, en fase cli-
nicamente estable y categorizadas segtin nivel de gravedad. Se re-
alizard asignacién aleatoria de las consultas a cada uno de los gru-
pos de estudio: intervencién y control. En cada consulta se hard
una seleccién aleatoria entre el total de pacientes con EPOC. Se
trata de esta forma de realizar una asignacion por consultas bus-
cando mejorar la validez externa al reflejar mejor las caracteristi-
cas reales de la poblacién y evitar la contaminacién que puede
producirse cuando un mismo investigador incluye a pacientes en
ambos grupos de estudio. En los pacientes con EPOC se deter-
minard si cumplen todos los criterios de inclusién y ninguno de
los de exclusién. A la poblacién resultante se le explicard el estu-
dio y se le pedird que firme el consentimiento informado. A los
que acepten participar, segin la consulta haya sido asignada a
grupo control o intervencién, entrarin en el grupo correspon-
diente.

de la EPOC4°
Estadio semFYC-SEPAR 2001 NICE 2004 GOLD 2003
0: en riesgo - Espirometria normal
Exposicion a factores de riesgo.
Sintomas cronicos (tos y expectoracion)
I: EPOC leve FEV,/FVC < 70% FEV,: 50-80% FEV,/ FVC < 70%

FEV,: 60-80%

FEV, > 80%

Con o sin sintomas crénicos

II: EPOC moderada FEV,/FVC < 70%

FEV,: 30-49%

FEV,/FVC < 70%

FEV,: 40-59%

FEV,: 50-79%

Con o sin sintomas crénicos

IIl: EPOC grave FEV,/FVC < 70%

FEV, < 30%

FEV,/FVC < 70%

FEV, < 40%

FEV,: 30-49%

IV: EPOC muy grave

FEV,/ FVC < 70%

FEV; <30% 0 < 50% mas insuficiencia
respiratoria o insuficiencia ventricular derecha

semFYC: Sociedad Espafiola de Medicina de Familia y Comunitaria; SEPAR: Sociedad Espafiola de Neumologia y Cirugia Tordcica; NICE: National Institute for Clinical
Excellence; GOLD: Global Initiative for Chronic Obstructive Lung Disease; FEV,: volumen espiratorio forzado en el primer segundo; FVC: capacidad vital forzada.
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Efectividad de una intervencién rehabilitadora, realizada en atencién primaria, en la evolucién de los pacientes

PROYECTOS DE INVESTIGACION | con EPOC

Tamario de la muestra

El cilculo del tamafio muestral se ha realizado para el objetivo
principal de estimar la mejora de la calidad de vida utilizando la
férmula de comparacién de medias. El nivel de confianza utili-
zado ha sido del 95% y la potencia del 80%. La diferencia mini-
ma que se quiere detectar entre los grupos de intervencién y con-
trol es de 4 puntos (considerada clinicamente importante segin
Jones et al?). Como estimacién de la variabilidad de los resulta-
dos de calidad hemos utilizado los del estudio de Watson et all0,
que exponen una desviacién estindar de 16. Con estas conside-
raciones serian necesarios 198 pacientes en cada grupo. Conside-
rando un porcentaje de pérdidas posible del 20%, el tamafio final
necesario es de 238 pacientes en cada grupo.

Intervencion (tabla 3)
Se realizara por parte de los becarios.

— Meédico. Recogeri variables sociodemograficas, cantidad de
tabaco fumado, medicacién habitual para el tratamiento de la
EPOC o de otras posibles enfermedades que también padezca el
paciente, exploracién fisica, realizacién de pruebas de funcién
pulmonar, cuestionario de calidad de vida y escalas de disnea.

— Diplomado Universitario en Enfermeria (DUE). Realiza-
rd la intervencién rehabilitadora, que incluird la explicacién a los
pacientes de aspectos generales de la enfermedad y la importan-

TABLA  Intervencién de rehabilitacidn
respiratoria

Médico®

Consentimiento informado y firmado

Recogida de variables sociodemograficas

Paquetes-afio fumados

Medicacion utilizada para el tratamiento de la EPOC

Enfermedades concomitantes

Exploracidn fisica

Realizacion de las pruebas de funcion pulmonar

Cuestionarios de calidad de vida relacionados con la salud (genérico y
especifico)

Escalas de disnea iniciales

Diplomado universitario en enfermeria (DUE)

Explicacion de aspectos generales de la EPOC

Importancia del tabaco en el desarrollo de la EPOC

Instruird sobre la recogida de datos en el cuadernillo del paciente (uso de
medicacion, agudizaciones y medicacion para éstas, pruebas realizadas para
su resolucion, necesidad de acudir a urgencias del centro de salud o del
hospital, ingresos hospitalarios, dias de ingreso, control del ejercicio diario)

Adiestramiento en la correcta técnica de inhalacion. Refuerzo durante el
seguimiento

Explicacion del ejercicio diario

Adiestramiento en el uso del podémetro

Control del test de la marcha

Escalas de disnea tras test de la marcha

2kl médico no conocera si el paciente pertenece al grupo de control o al de
intervencion.
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cia del tabaco en su desarrollo; les instruird sobre la recogida de
datos en el cuadernillo del paciente (uso de medicacién, exacer-
baciones y medicacién o pruebas para su resolucién, necesidad
de ir a urgencias y cudntas veces o ingresos hospitalarios y dias
en el hospital), asf como en el adiestramiento en la técnica de in-
halacién correcta. Serd también la persona que explique y con-
trole el ejercicio que realizard el paciente, que consistird en 45
min de marcha (controlados mediante un podémetro, en cuyo
uso adiestrard a los pacientes) con 5 min finales subiendo y ba-
jando escaleras. Durante el seguimiento supervisard y reforzard
la técnica de inhalacién y controlard el test de marcha de los 6
min.

Seguimiento

1. Médico:

— Visita 0: los pacientes seleccionados deberdn cumplir todos los
criterios de inclusién y ninguno de los de exclusién. A la pobla-
cién de estudio se le informard de los objetivos y se le pedird su
consentimiento informado.

— Visita 1: se recogerdn datos clinicos (filiacién, indice de masa
corporal, enfermedades, paquetes-afio, medicacién), se adminis-
trard el cuestionario de calidad de vida de St. George, asi como
las escalas de disnea (de Borg y del Medical Research Council),
y se realizarin espirometria forzada y prueba broncodilatadora.
— Visita 2: tendrd lugar a los 6 meses del inicio del estudio. Se re-
cogerdn escalas de disnea (de Borg y del Medical Research
Council), utilizacién de recursos sanitarios, hédbito tabiquico y
cuestionario de calidad de vida de St. George.

— Visita 3: al afio del inicio del estudio. Se recogerdn las mismas
variables que en la visita anterior y se realizard una espirometria
forzada.

— Visita 4: a los 6 meses de la visita 3.

— Visita 5: a los 6 meses de la visita 4 (a los 2 afios del inicio).

— Visita 6: a los 6 meses de la visita 5.

— Visita 7: a los 6 meses de la visita 6.

En las visitas 4 a 7 se procederd del mismo modo que en la visi-
ta 3. El seguimiento serd de 3 afios.

2. DUE:

— Visita 1: realizard educacién sanitaria (informacién sobre la en-
fermedad, conocimiento de los sintomas habituales y los de alar-
ma, informacién sobre los beneficios de dejar de fumar, ensefian-
za en el manejo de los inhaladores). Sesién de entrenamiento:
ensefiard como manejar el podémetro y el ejercicio que deberd
realizarse diariamente (marcha diaria de 45 min, con 5 min fina-
les subiendo y bajando escaleras). Explicard la adecuada cumpli-
mentacién del cuadernillo de recogida de datos.

— Visita 2: a los 6 meses del inicio. Supervisard la técnica de in-
halacién y la reforzard si fuese necesario. Controlard la adecuada
realizacion del test de la marcha y la recogida del datos en el cua-
dernillo.

— Visita 3: a los 12 meses del inicio. Supervisard la técnica de in-
halacién y la reforzard si fuese necesario. Controlard la adecuada
realizacion del test de la marcha. Control del cuadernillo de da-
tos.

— Visitas 4, 5, 6 y 7: se completardn en los mismos intervalos que
las que realizard el becario médico, y en todas ellas supervisara la
técnica de inhalacién y la reforzard si fuese necesario. Controlard
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