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® INTRODUCCION

La EPOC es actualmente la cuarta causa de morbilidad
y mortalidad en el mundo desarrollado’. El estudio IBER-
POC, redlizado en 7 éreas geogrdficas distintas con cerca
de 5.000 participantes, ha demostrado que en Espana la
prevalencia de la EPOC en la poblacién general con eda-
des comprendidas entre los 40 y los 69 anos es del 9,1%
y representa un problema de salud publica de primer
orden?. Dicha situacién en nuestro pais origina aproxima-
damente un 10-12% de las consultas de medicina prima-
ria y un 35-40% de las de neumologia, ocasiona un 35%
de las incapacidades laborales definitivas y un 7% de los
ingresos hospitalarios! 3.

La mayor parte de los costes asociados a la EPOC se
debe a la asistencia hospitalaria (41%), seguidos del gasto
farmacéutico (36,6%); la gravedad de la enfermedad es el
factor que maés influye en el coste4.

Los pacientes con EPOC experimentan un empeora-
miento, deterioro e incapacidad progresivos a consecuen-
cia de su enfermedad®. En conjunto, esto provoca un dete-
rioro de la calidad de vida relacionada con la salud del
paciente (Health Related Quality of Life HRQol). La HRQoL
hace referencia a dominios de la salud fisicos, psiquicos y
sociales que son Unicos para cada sujeto® 7. Cada uno de
estos dominios puede ser medido con el objetivo de esta-
blecer el funcionamiento o el estado de salud y la percep-
cién subjetiva de salud. La HRQoL puede cuantificarse
mediante diversos cuestionarios de evaluacion de salud,
especificos y generales, ampliamente validadosé. Uno

de estos cuestionarios es el cuestionario Short Form 367 y
su versién abreviada SF-12, que ofrece una medicidén
general de la salud del pacientes. 9.

® PACIENTES Y METODO

El presente trabajo se enmarca dentro de un estudio
epidemiolégico, observacional y descriptivo realizado en
el Gmbito de la atencién primaria (AP) de salud.

Su objetivo es estimar el consumo de recursos
sanitarios (CRS) de los pacientes con EPOC (farmacos,
pruebas diagnésticas, visitas al neumélogo, médico
de AP urgencias, ingresos hospitalarios...) asi como
valorar la calidad de vida relacionada con la salud
(CVRS) de dichos pacientes de acuerdo con la edad,
sexo y gravedad de la enfermedad.

Otros obijetivos del estudio son describir el perfil clini-
co del paciente con EPOC, conocer el grado de satisfac-
cién por parte del paciente y por parte del médico de AP
con el tratamiento farmacolégico utilizado para la EPOC
y valorar la adecuacién de los tratamientos para la EPOC
segun las Guias Clinicas actuales existentes para esta
patologia.

La poblacién diana del estudio fueron sujetos de
ambos sexos, mayores de 40 afios, con diagnéstico previo
de EPOC segun criterios de la SEPART0 al menos 12 meses
antes del inicio del estudio, que siguieran tratamiento far-
macolégico para su patologia respiratoria en AP y que
hubieran otorgado su consentimiento para participar en el
estudio tras ser convenientemente informados.
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Para el cdlculo del tamario muestral, 12, dado que el
coste depende enormemente de los hdbitos del prescriptor
dentro de un centro de salud (CS) y éste prescribird segun
su criterio, existe un efecto CS / prescriptor muy acusado
en el sentido de que historias clinicas dentro de un mismo
prescriptor estardn relacionadas. Por este motivo se ha
empleado un disefio por conglomerados o clusters. Al
haber tres tipos de variables (CS, prescriptores e historias
clinicas) se definié cudl seria la unidad de estudio y cudl la
variable cluster que contiene a la primera. Las combina-
ciones posibles fueron:

-Historia clinica como unidad de estudio y CS
como cluster: se utiliza para tiempos de hospitaliza-
cién, numero de recurrencics...

-Prescriptor como unidad de estudio y CS como
cluster, si no se quieren considerar variables de la
historia clinica.

-Historia clinica como unidad de estudio y pres-
criptor como cluster.

La tercera parece lo mas indicada considerando la
homogeneidad en los CS.

Para calcular el tamafio muestral necesario se conside-
ré el nivel de confianza 1 - q, el valor critico za, la precision
d (la mitad de la amplitud del intervalo) con que se desea
estimar el pardmetro y una estimacién de la varianza de la
variable s2, es este caso el gasto anual por paciente. Asi,
tenemos:

En un tfrabajo sobre una amplia cohorte en AP se
observa que la variable gasto medio anual por paciente en
1.510 pacientes es muy disperso; se estima la desviacién
fipo s en 3.407 euros. Asumiendo una precisién de 90
euros tenemos:

1,962 x 34072
n= = 5.505 historias clinicas

902

Teniendo en cuenta el efecto disero, es decir, la pérdi-
da de eficacia por utilizar clusters, se considera aceptable
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una correlacién intracléstica alta junto con un nimero

pequerio del tamafio del cluster n.. Asumiendo una corre-

lacién intracléstica de 0,3 y un tamaio para el cluster de 5

obtenemos:

Efecto disefio = DEFF = 1 + (n;-1)x ) =1 + (5-1)x 0.3 = 2.2
Asi,

n° historias efectivo = 5505 x2.2 = 12.111

n° de prescriptores = n° hist. efectivo /5 = 12111 /5 = 2.422

Como Unicos criterios de exclusién se senalaron el
hecho de padecer en el momento de realizarse el estudio
cualquier enfermedad neurolégica o psiquidtrica que le
impidiera la realizaciéon de los cuestionarios, y el encon-
trarse en fase de exacerbacion de la EPOC; se considera
como exacerbacion de la EPOC la aparicion de un dete-
rioro en la situacién clinica del paciente, que curse con un
aumento de la expectoracién, esputo purulento, aumento
de la disnea o cualquier combinacién de los tres sinftomas.

Los profesionales de AP seleccionados de forma alea-
foria desarrollan su actividad en centros de AP pertene-
cientes a las diecisiete Comunidades Auténomas de
Espafa, tanto de ambito rural como urbano. Tras dar su
consentimiento, eran los responsables de revisar cada una
de las historias clinicas de los cinco primeros pacientes que
acudieran a su consulta y que cumplieran los criterios de
inclusion. Los datos que se obtuvieron de la historia clinica
eran completados con la anamnesis del paciente.

El disefio del estudio, la elaboracion del material y
el desarrollo logistico del proyecto se llevé a cabo en
la Unidad de Docencia e Investigacion en Medicina
Preventiva y Salud Publica de la Universidad Rey Juan
Carlos.

En cada drea sanitaria existian unos responsables loca-
les del estudio encargados de apoyar y recepcionar el tra-
bajo de los médicos participantes.

A cada uno de los médicos de AP participantes se les
proporcioné un dossier que contenia una carta de presen-
tacion del estudio, firmada por el Comité Cientifico de la
Unidad de Docencia e Investigacion en Medicina
Preventiva y Salud Publica de la Universidad Rey Juan
Carlos, en la que se invitaba al profesional seleccionado a
participar en el estudio. Los que rehusaron participar fue-
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ron sustituidos por ofros de forma igualmente aleatoria.
Cada médico participante debia firmar un documento de
aceptacién del estudio incluido en el dossier en el que se
comprometia a participar en el mismo y a considerar toda
la informacién derivada de éste como confidencial. Ese
mismo dossier contenia los 5 cuadernos de recogida de
datos (CRD) convenientemente numerados y por duplica-
do. Cada CRD constaba de un espacio destinado a la cum-
plimentacién de datos sociodemogrdficos, datos referidos
al diagnéstico previo de EPOC (afo de diagnéstico, gra-
dacién segun criterios de la SEPAR, Gltimo valor de FEV1
realizado al paciente y tratamiento farmacolégico seguido
por el paciente para esta patologia), datos de comorbilidad
(patologias concomitantes y tratamientos para las mismas),
informacion relacionada con los antecedentes vacunales
del paciente (vacuna antigripal, vacuna antineumocécical),
datos sobre la utilizacion de recursos sanitarios en los Ulfi-
mos 12 meses (numero de visitas al médico de AP, neu-
moélogo y a servicios de urgencias e ingresos hospitalarios),
datos del impacto laboral en los Gltimos 12 meses (dura-
cién de bajas laborales causadas por la EPOC), asi como
una escala analégica visual de satisfaccion con el trata-
miento farmacolégico seguido por su paciente para el tra-
tamiento de la EPOC. El CRD finalizaba con la version en
castellano del cuestionario SF-128 9 sobre el estado de
salud, que era entregado al paciente para su cumplimen-
tacién en la misma consulta junto con una escala analégi-
ca visual de satisfaccion con el tratamiento farmacolégico
de la EPOC.

Todos los cuestionarios se enviaron al
Departamento de Medicina Preventiva y Salud Publica
de la Universidad Rey Juan Carlos, donde se procedié
a la grabacién de los datos, bajo la supervision y coor-
dinacién de un médico de AP responsable del proyec-
to tras llevar a cabo un exhaustivo proceso de revision
de los cuestionarios y, posteriormente, de la base de
datos para la deteccion de inconsistencias o valores
fuera de rango.

La fase de disefio del estudio EPIDEPOC, incluyen-
do la seleccion y formacion del equipo investigador y
la elaboracién y produccién del CRD, tuvo lugar entre
los meses de noviembre y diciembre de 2002.
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La fase de reclutamiento y de trabajo de campo se
llevé a cabo desde el mes de enero de 2003, con el envio
de los cartas de aceptacion a los profesionales sanitarios,
asi como del CRD hasta el mes de abril de 2003.

Finalmente la fase de introduccion y andlisis de datos
se prolongé desde mayo hasta noviembre de 2003.

El presente estudio se adhiere a las recomendaciones
de la Declaracién de Helsinki sobre aspectos éticos en
investigacién biomédica. La justificacién ética del estudio
estd basada en la gran importancia en la salud de las
enfermedades de vias respiratorias y en la ausencia de
efectos secundarios de los procesos diagnésticos a los que
se someterd a los participantes.

No se modificarian las actuaciones diagnésticas o tera-
péuticas que se realizarian en los enfermos si no se hicie-
ra el estudio.

Todos los sujetos que cumplieran los criterios para par-
ficipar en el estudio serian informados en presencia de un
testigo, tras lo cual se obtendria su consentimiento oral.

Toda la informacién recogida seria considerada
como confidencial y transmitida y almacenada siguien-
do normas de seguridad habituales (Ley Orgéanica
15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccién de datos
de cardcter personal).

® RESULTADOS

Tasa de participacion

El nimero de médicos participantes en el estudio
ha sido de 2.377, lo que ha permitido reclutar un total
de 10.711 pacientes. Asi pues, la tasa de participacion
resulta ser del 98% para los médicos investigadores, y
del 88% para los pacientes EPOC.

Se recibieron cuestionarios de todas las provin-
cias espafolas. La provincia que contribuye con un
mayor numero de pacientes a la muestra es
Barcelona, que aporta el 13,8%, seguida de Madrid
con el 10,4%; Segovia y Ceuta son las provincias que
menor numero de pacientes aportan (0,2% cada
una). La distribucién de los pacientes segun
Comunidad Auténoma de residencia es la que se
muestra en la Tabla 1.
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Datos sociodemogrdaficos

En la tabla 2 se presenta la distribucién de las varia-
bles sociodemogrdficas de la muestra estudiada. Los hom-
bres representan el 75,6% de los pacientes. La edad media
del total de la muestra son 67 afos (DS 9,7). Por edades el
grupo mds numeroso lo constituyen los pacientes entre 65
y 74 anos. La mayoria de los pacientes viven en nucleos de
poblacién de més de 100.000 habitantes; sélo un 29% de
la muestra vive en el medio rural.

El 56,7% han cursado los estudios primarios y repre-
sentan Unicamente el 5,2% quienes que han obtenido titu-
los universitarios. Destaca que un 20,5% de la muestra no
poseen estudios de ningun tipo.

Datos sobre la EPOC

La media de afios transcurridos para cada paciente
desde el diagnéstico de EPOC es de 10,4 anos (DS 7,3).
Teniendo en cuenta los valores de FEV1 (% del teérico)

TABLA 1. PACIENTES POR_
COMUNIDAD AUTONOMA ESPANOLA

Frecuencia Porcantaje | Porcentaje
valido

Galicia &a0 B4 B4
Asturias 301 28 3
Cantabria ar 03 0.4
Pais Vasco 438 4.1 4.4
La Rioja | 05 0.5
Mawarra 110 1.0 1.1
Aragdn 11 24 a1
Catalufia 1783 16,6 17.8
Castilla y Ladn =T 54 £H
Madrid 10348 a7 10,4
Castilla-La Mancha 45 i 2 4.5
Extremadura 234 22 24
Andalucia 1857 17.3 18.5
Murcia 38 a0 32
€. Valenciana 108 10,3 11,0
Baleares 185 1.8 1.9
Canarlas 500 4.7 £0
Cauta 20 o2 0.2
Mo registrados =L E.5

Tatal 10711 100 100.0

TABLA 2. CARACTERISTICAS
SOCIODEMOGRAFICAS
M b
SEXD
Hombre B030 75,6
Mujer 2590 244
EDAD
40-54 afos 863 10,9
G564 afios 2245 25 4
65-T4 aftos 665 41,4
=74 afios 1981 224
NIWEL DE ESTUDMDS
Sin estudics 1852 205
Estudioe primarios 5111 55,7
Estudios da grado medio 1582 17,5
Estudios universitanos 473 52
TARMARND DEL MUMICIFIO
Menos de 10.000 habitantas Jo22 282
Ergre 100000y 100.000 habitantes | 3445 334
Mas de 100.000 habitantes 3870 374
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recogidos de cada sujeto de la muestra, la mayoria de los
pacientes presentan un grado moderado de EPOC, es
decir, unos valores de FEV1 entre 40-59% del valor de refe-
rencia (Grdfico 1).

® DISCUSION

La EPOC representa un problema de salud de tal mag-
nitud, que es muy importante disponer de datos reales en
tiempo sobre su epidemiologia en nuestro pais. El estudio
IBERPOC ha permitido conocer la prevalencia de esta
enfermedad en nuestro entorno213. Pretende describir
cémo son los pacientes esparfoles con EPOC, como estan
siendo tratados, qué recursos sanitarios emplean, cémo de
satisfechos estan con el tratamiento que reciben y como es
su calidad de vida.

Conseguir estos objetivos ha precisado no sélo un
disefio metodolégico riguroso, sino la coordinacién de
cientos de profesionales de la AP, con los problemas
que ello conlleva. Con las caracteristicas que le son
propias en cuanto a limitacién de recursos y, sobre
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todo, de tiempo disponible, la AP ha empezado a
valorar dentro de su tarea asistencial diaria el impac-
to que determinadas enfermedades ejercen sobre
aspectos del paciente no facilmente tangibles, como
la satisfaccion o la calidad de vida4.15. 16, En este sen-
tido, y a pesar de las dificultades que a priori pudie-
ron surgir, el primer dato que sorprende gratamente
es la elevada participacién de dichos profesionales en
el proyecto.

La tasa de participacion en nuestro estudio ha sido
superior al 85%, tanto para médicos como para
pacientes. Es muy alta y superior a la encontrada en
otros estudios descriptivos sobre EPOC esparioles?3 17,
Nuestro trabajo tiene algunas limitaciones. En primer
lugar, el tipo de muestreo en dos etapas, seleccionan-
do en primer lugar médicos y en segundo lugar
pacientes de manera sistematica dentro de sus consul-
tas, puede introducir una serie de sesgos.

Los médicos participaban de manera voluntaria, lo
que podria implicar que fueran profesionales especial-
mente interesados por esta patologia y ello repercutie-
ra en que el seguimiento de los pacientes EPOC difi-
riera del de otros profesionales menos interesados en
la patologia y que hubieran desechado participar.

También la seleccién de los pacientes puede estar
sesgada por diferentes motivos. La participacién igual-
mente voluntaria del paciente posibilita que se pro-

GRAVEDAD DE LA EPOC
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duzca un sesgo del voluntario que dificulte la extrapo-
lacién de nuestros resultados.

Igualmente variables tales como la frecuentacién de la
consulta de AP, la gravedad de la enfermedad (los pacien-
tes mds graves posiblemente sean vistos directamente en
consultas especializadas) y el nivel econémico de los
pacientes (se asocia a que reciban atencién publica o pri-
vada) entre otras variables, estan l6gicamente asociadas a
la probabilidad de participar en el estudio. Estos sesgos
deben hacernos ser prudentes a la hora de generalizar los
resultados a los pacientes esparioles con EPOC.

A favor de la representatividad de la muestra y de la
escasa influencia de los sesgos de seleccién sefalados,
estd la similitud de los datos sociodemogrdficos y clinicos
de nuestros resultados con los de otros autores esparioles,
a pesar de que, a nuestro entender, establecer compara-
ciones con varios de ellos es dificil, dado que algunos de
estos estudios presentan un escaso tamafo muestral, y por
ofra parte, existen claras diferencias poblacionales en
cuanto a rangos de edad seleccionados e incluso el hecho
de incluir en el estudio sélo a varones!?.

Segun los resultados preliminares que aportamos, en
nuestro estudio la EPOC es mucho mads frecuente en varo-
nes que en mujeres. Estos datos son similares a los pre-
sentados en multiples estudios esparoles3 13, 18 y france-
ses'?; sin embargo, no se observan estas mismas diferen-
cias en otros estudios suecos?0. Ello podria explicarse por la
mayor tasa de consumo de tabaco entre las mujeres que
se registran en los paises escandinavos.

Brotons et al'8 estudiaron un poblacién de 467 sujetos
de entre 35 y 65 anos de edad, por lo que la media de
edad en dicho estudio fue de 50 afios, frente a los 67 afos
de media que nosotros obtenemos, légicamente al ser
mds amplio el rango de edades por nosotros incluidos.
Nuestra media de edad coincide, no obstante, con la obte-
nida por Miravitlles et al3.

No hemos encontrado estudios esparioles que descri-
ban los hdbitats poblacionales ni el nivel educativo de los
sujetos incluidos en el tipo de estudios que nos ocupa; Uni-
camente, Marco et al'7 aportan datos sobre el nivel de
escolarizacién de la poblacién de estudio, de forma que el
porcentaje de los dos extremos planteados, es decir, no
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escolarizados y con estudios universitarios, coincide con
nuestros datos, aunque sin olvidar que en su estudio sélo
incluyeron varones.

Casi todos los estudios hasta ahora sefialados aportan
el valor medio del FEV1 obtenido en el total poblacional.
Sélo un reciente estudio?! aporta el grado de gravedad de
la EPOC de sus pacientes y obtiene, como nosotros, un
mayor porcentaje de la poblacién estudiada con un esta-
dio moderado-leve de la enfermedad.

Finalmente, sefialemos la importancia que tiene la par-
ficipacién de los profesionales de la AP en este tipo de estu-
dios, ya que nos permiten obtener datos muy valiosos
sobre el quehacer diario de este nivel asistencial, a pesar

de las multiples dificultades, ya comentadas, que por anto-
nomasia ha tenido este colectivo de profesionales pero
que deben animar a continuar con esta labor de investi-
gacién en un futuro.
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