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RESUMEN

La EPOC es una enfermedad muy prevalente (10% de la poblacién mayor de 40 afios), pero
con un alto grado de infradiagndstico que supera el 70%, elevada morbilidad y mortalidad, y
causa de importante gasto sanitario. Estos efectos se incrementan si la enfermedad se
diagnostica en estadios avanzados. En los pacientes sintomaticos, el diagndstico temprano
permitiria iniciar tratamientos capaces de aliviar los sintomas y mejorar su calidad de vida,
reduciendo la morbilidad y mejorando el prondstico. Por ello, la Estrategia Nacional en EPOC
(ENE) del Sistema Nacional de Salud (SNS) recomienda la busqueda activa de esta
enfermedad en los pacientes de riesgo y sintomaticos.

El cribado o diagndstico precoz de la EPOC puede realizarse en distintos escenarios, siendo la
Atencién Primaria (AP) el lugar ideal para implantar estos programas. El diagndstico se basa
en detectar una obstruccion al flujo aéreo en una espirometria forzada postbroncodilatacion.
Pero la realidad es que esta técnica no esta implantada adecuadamente en AP y en la mayoria
de los centros en que se realiza, la calidad de los estudios es insuficiente o con excesiva
variabilidad. Esto puede obedecer a varias razones, entre las que destacan la inadecuada
formacion en la realizacion e interpretacion de las espirometrias de los profesionales de AP.
Aunque es una técnica barata y relativamente sencilla, requiere un aprendizaje reglado,
tiempo, coordinacion entre los profesionales médicos y de enfermeria, y disponer de
espirometros homologados, lo que hace dificil que su utilizacion sea generalizada a toda la
AP. Por ello, seria importante disponer de sistemas ain mas simplificados que la espirometria
convencional que permitan realizar el cribado de la EPOC de forma sencilla y fiable. En esta
linea, en los dltimos afios se han disefiado nuevos dispositivos portatiles, como es el COPD-6
de Vitalograph, que podrian ser Utiles para el cribado de la EPOC. Otro aspecto importante

para reducir las altas tasas de infradiagndstico, seria poder llevar a cabo el cribado de la



EPOC en otros &mbitos sanitarios, teniendo en cuenta que muchos pacientes no consultan por
sus sintomas a su meédico de AP, pero si acuden a una farmacia a comprar un jarabe para la
tos, 0 a un servicio de Urgencias por una infeccién respiratoria que desencadena una
exacerbacion.

En este trabajo de tesis se evallan varias estrategias dirigidas a mejorar el diagnéstico precoz
de la EPOC: la efectividad, tanto a corto como largo plazo, de un programa formativo tutelado
para la realizacion de espirometrias de calidad en AP, la validez del COPD-6 para detectar
patologias obstructivas de la via aérea, y su fiabilidad para utilizarlo en dmbitos sanitarios no

especializados para el cribado de EPOC.

Palabras clave: EPOC, cribado, formacion, espirometria, COPD-6, Atencidon Primaria, farmacias,

Urgencias.



RESUMO

A EPOC ¢ unha enfermidade de alta prevalencia (10% da poboacién por enriba dos 40 anos),
pero con alto grao de infradiagndstico que supera o 70%, alta morbilidade e mortalidade e
causa de gran gasto sanitario. Estes efectos aumentan se a enfermidade é diagnosticada en
estadios avanzados. En doentes sintométicos, o diagndstico precoz permitiria comenzar
tratamentos que poden aliviar os sintomas e mellorar a sGa calidade de vida, reducindo a
morbilidade e mellorando o progndstico. Polo tanto, a Estratexia Nacional en EPOC (ENE)
do Sistema Nacional de Saide (SNS) recomenda a busca activa da enfermidade en pacientes

de risco e sintomaticos.

O cribado ou diagndstico precoz da EPOC poderia realizarse en diferentes escenarios, sendo a
Atencién Primaria (AP) un lugar ideal para aplicar estos programas. O diagnostico baséase na
deteccion dunha obstrucion ao fluxo de aire nunha espirometria postbroncodilatacién. Pero a
realidade é que esta técnica non esta correctamente implantada en AP e na maior parte dos
centros nos que se realiza, a calidade dos estudos é insuficiente ou con excesiva variabilidade.
Isto pode ser debido a varias razéns, entre as que destaca a formacion non axeitada na
realizacion e interpretacion de espirometria dos profesionais de AP. Ainda que € unha técnica
relativamente barata e sinxela require unha aprendizaxe reglado, tempo, a coordinacién entre
os profesionais médicos e de enfermeria, e dispofier de espirdmetros homologados, o que fai
dificil o seu uso xeneralizado en toda a AP. Por iso, seria importante ter sistemas ainda mais
simplificados que 0s espirometros convencionais que permitan realizar o cribado da EPOC de
xeito sinxelo e fiable. Nesta lifia, nos ultimos anos, disefidaronse novos dispositivos portatiles,
como é o COPD-6 de Vitalograph, que poderian ser utiles para o cribado da EPOC. Outra
forma importante de reducir as altas taxas de infradiagndstico, seria poder levar a cabo o

cribado en outros ambitos sanitarios, tendo en conta que moitos pacientes non consultan polos



seus sintomas aos seus medicos de AP, pero si van a unha farmacia mercar un xarope para a
tos ou a un servicio de urxencias por unha infeccion respiratoria que provoca unha

exacerbacion.

En este traballo de tese avalianse varias estratexias dirixidas a mellorar o diagnostico precoz
da EPOC: a efectividade, tanto a corto como a longo prazo, dun programa formativo tutelado
para a realizacion de espirometrias de calidade en AP, a validez do COPD-6 para detectar
patoloxias obstructivas da via aérea, e a sua fiabilidade para empregalo en &mbitos sanitarios

non especializados para o cribado da EPOC.

Palabras clave: EPOC, cribado, formacion, espirometria, COPD-6, Atencidon Primaria, farmacias,

Urxencias.



SUMMARY

COPD is a highly prevalent disease (10% of the population over 40 years), but with high
degree of underdiagnosis that exceeds 70%), high morbidity and mortality, and cause of major
health spending. These effects are increased if the disease is diagnosed in advanced stages. In
symptomatic patients, early diagnosis would begin treatments that can relieve symptoms and
improve their quality of life by reducing morbidity and improving prognosis. Therefore, the
National COPD Strategy (ENE) recommends the active search of the disease in patients at

risk and symptomatics.

Screening or early diagnosis of COPD can be done in different settings, but Primary Care
(PC) is an ideal place to implement these programs. This diagnosis is based on detecting
airflow obstruction in spirometry post-broncodilatation. But the reality is that this technique is
not implemented properly in PC and in most of the centers in which it is performed, the
quality of the studies is insufficient or with excessive variability. This may be due to several
reasons, as the inadequate training in performing and interpreting spirometry by professionals
of PC. Although it is a relatively cheap and simple technique requires a formal learning, time,
coordination among medical and nursing professionals, and to have approved spirometers.
This leads to difficulty to widespread use in PC. Therefore it would be important to have
more simplified than conventional systems for spirometry screening COPD easily and
reliably. In this line, in recent years new portable devices have been designed, as COPD-6 of
Vitalograph, which could be useful in COPD screening. Another important way to reduce the
high rates of underdiagnosis would be able to carry out the screening of COPD in other
health areas, as many patients do not consult for their symptoms to their PC physicians, but
they go to a pharmacy to buy a cough syrup or to an emergency service for a respiratory

infection that triggers an exacerbation.



In this thesis, several strategies aimed at improving the early diagnosis of COPD are
evaluated: short and long-term effectiveness of a supervised training program to perform
quality spirometry in PC, the validity of COPD-6 for detecting obstructive airway diseases,

and its reliability for use in non-specialized healthcare settings for COPD screening.

Key words: COPD, screening, training, spirometry, COPD-6, Primary Care, pharmacies,

Emergency Services.



PREAMBULO

Este trabajo de tesis consta de 6 capitulos. En el primero se hace una introduccién sobre
aspectos generales y epidemioldgicos de la EPOC, el problema del infradiagnostico de esta
enfermedad y la importancia de su diagnostico precoz, la situacion de la espirometria en
Atencion Primaria y el uso de microespirometros portéatiles. En los siguientes capitulos (2,3 y
4) se exponen los trabajos que se han llevado a cabo para validar diferentes estrategias
dirigidas a mejorar la deteccion precoz de la EPOC, cada uno de ellos con su introduccién,
metodologia, resultados y discusion propias. En el capitulo 5 se hace referencia a la aplicacion
practica derivada de los resultados de estos estudios y en el capitulo 6 se resumen las

conclusiones globales de este trabajo de tesis.
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Introduccién

La Enfermedad Pulmonar Obstructiva Crénica (EPOC) se define por una limitacion crénica al
flujo aéreo poco reversible y asociada a una respuesta inflamatoria anormal de los pulmones a
particulas nocivas y gases, principalmente derivados del humo del tabaco (1). Una proporcion
de casos de EPOC ocurre en personas que nunca han fumado, y en estos casos hay que
considerar el tabaquismo pasivo o exposicion al humo del tabaco ambiental como un factor de
riesgo también implicado en la patogenia de esta enfermedad (2). También se han identificado
en diversas revisiones sistematicas la biomasa y otros combustibles para uso en la calefaccion
0 la cocina en paises en vias de desarrollo como factor de riesgo de EPOC, teniendo ademas
un efecto aditivo cuando se combina con el consumo de tabaco (3). Esos factores externos
pueden interactuar con otros factores de riesgo del propio individuo, como son la
predisposicion genética, el dafo de las vias aéreas en la etapa prenatal debido a la exposicion
materna al humo del tabaco, o las infecciones en la infancia (4).

La exposicion al humo del tabaco u otros contaminantes ambientales en individuos
susceptibles conducira pues a una inflamacién en las pequefas vias aéreas y a la destruccion
progresiva del parénquima pulmonar, resultando en una caida de la funcion pulmonar mayor

que la pérdida de funcion pulmonar debida al envejecimiento (5).

La EPOC es una enfermedad compleja, crénica, progresiva y con una presentacion clinica
muy heterogénea. Aunque no es curable, el abandono del habito tabaquico es la medida mas

eficaz para prevenirla y frenar su progresion (6).

Sus sintomas principales son la disnea, la tos y la expectoracion, pero se pueden definir dentro
de estos enfermos diversos “fenotipos” con repercusion clinica, pronodstica y terapéutica
diferentes (7). Otra caracteristica de esta enfermedad es la presencia de agudizaciones, que
alteran el curso natural de la misma, y comorbilidades, que contribuiran a la mayor gravedad

en determinados pacientes (1).

La EPOC supone un importante problema de salud publica, con un elevado coste sanitario, y
una elevada morbimortalidad (1). Por todo ello, su prevencién, diagnostico precoz y
apropiado tratamiento, deberian constituir una prioridad para los sistemas sanitarios hoy en

dia.



CRISTINA REPRESAS REPRESAS

1.1 EPIDEMIOLOGIA DE LA EPOC

La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) estima que actualmente hay 210 millones de
personas en el mundo con EPOC (8). La prevalencia de la enfermedad estaria en torno al 1%
de la poblacion general de todas las edades, incrementandose al 8-10% o superior en los
adultos a partir de los 40 afos (9). En Europa, los resultados de prevalencia son variables
entre los diferentes paises, oscilando entre el 2,1% y el 26,1% (10). Los resultados de los
estudios poblacionales multicéntricos PLATINO (Proyecto Latinoamericano de Investigacion
en Obstruccion Pulmonar) (11) y BOLD (Carga de la EPOC) (12) indican una prevalencia
mayor de EPOC de la que previamente se creia. Pero existen dificultades para poder
interpretar y comparar los distintos estudios de prevalencia, por dos razones fundamentales:
por un lado la diferente definicion de “caso” de EPOC en cada uno de ellos, en funcion de qué
criterio espirométrico se utilice (limite inferior de la normalidad [LIN] o cociente fijo
FEV1/FVC, pre o post-broncodilatador); otra razén es que no en todos los estudios de
prevalencia se exige la presencia de sintomas y factores de riesgo para considerar el
diagndstico de EPOC, basandose sélo en los datos espirométricos (13). Estas limitaciones
pueden explicar las diferencias en las cifras de prevalencia reportadas por los diferentes

estudios poblacionales.

La actualizacion en 2010 del Global Burden of Disease (GBD) estima un nimero de 328
millones de personas en el mundo con EPOC, 168 millones son hombres y 160 millones son

mujeres (14).

En Espafia se han llevado a cabo dos grandes estudios epidemiolégicos poblacionales: el
IBERPOC en 1997, y el EPISCAN en 2007.

El IBERPOC se llevd a cabo en 7 zonas geogréaficas distintas de Espafia: Burgos, Caceres,
Madrid, Manlleu, Oviedo, Sevilla y Vizcaya, reclutando individuos de 40 a 69 afos
aleatoriamente a partir del censo. Se definia EPOC segun los criterios antiguos de la European
Respiratory Society (ERS) como cociente FEV1/FVC menor de 88% del tedrico para hombres
y menor de 89% para mujeres. En este estudio la prevalencia de EPOC fue de 9,1%, con

diferencias en funcion del sexo (14,3% en hombres, y 3,9% en mujeres) (15).
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También se observaron diferencias importantes segun el &rea geogréfica, variando desde un
4,9% en Céceres hasta el 18% en Manlleu, posiblemente relacionadas con factores laborales o
ambientales no estudiados (15).

Los nuevos datos de la distribucion de la EPOC en Espafia se obtuvieron del estudio
EPISCAN. Las areas que participaron fueron Barcelona, Burgos, Cérdoba, Huesca, Madrid,
Oviedo, Sevilla, Requena (Valencia), Vic (Barcelona) y Vigo (Pontevedra). La prevalencia de
EPOC, definida por el criterio GOLD como un cociente FEVi/FVC menor de 0,7
postbroncodilatador en poblacion de 40 a 80 afios fue del 10,2% (15,1% en hombres y 5,7%
en mujeres) (16). Segun estas estimaciones, habria 2.185.764 personas con EPOC entre los
espafoles con edades comprendidas entre los 40 y los 80 afios, correspondiendo a 1.571.868
hombres y 628.102 mujeres.

Es importante resaltar el impacto de la EPOC en cuanto a mortalidad y discapacidad. Segun
datos de la OMS, las enfermedades respiratorias cronicas representaron el 6,3% de los YLD
(afios vividos con enfermedad o “years lived with disease”) mundiales, y su mayor
contribuyente es la EPOC (29,4 millones de YLD). Ademas, las enfermedades respiratorias
crénicas como grupo representaron el 4,7% de los DALY (afios de vida perdidos ajustados
por discapacidad o “disability-adjusted lost years™) global (17). En cuanto a la mortalidad, la
EPOC se sitta en el 2010 en el tercer puesto del ranking mundial de causas de muerte, por
detrés de la cardiopatia isquémica y el accidente cerebrovascular (18). Segln nota descriptiva
realizada en enero de 2015 por la OMS, la EPOC provoco en el afio 2012 mas de 3 millones
de muertes, lo que representa un 6% de todas las causas de muertes registradas ese afio. Se
prevé que en el 2030 la EPOC sea la causa directa del 7,8% del total de muertes, y
representara el 27% del total de muertes relacionadas con el tabaco, solo superada por el 33%
debido a cancer y 29% a enfermedades cardiovasculares (19,20). Ademas, la EPOC puede ser
un factor de riesgo independiente para mortalidad por otras causas, tales como cardiopatia o
cancer de pulmén, y su tratamiento y consecuencias pueden empeorar otras enfermedades

como la diabetes (20).

Por otra parte, dado que se trata de una enfermedad crénica y progresiva, la EPOC supone un
elevado coste, tanto en consumo de recursos sanitarios como de pérdida de la calidad de vida
relacionada con la salud en estos pacientes. Ya que la esperanza de vida en Espafia y en el

mundo sigue incrementandose afio tras afio, y que la EPOC es una enfermedad prevenible y
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tratable pero no curable, estos pacientes van a vivir durante mucho tiempo utilizando muchos
y variados recursos sanitarios. Los principales factores que determinan los costes econémicos
y sociales son la severidad de la enfermedad, la presencia de exacerbaciones frecuentes y las
comorbilidades (21). Es por ello que la prevencion de exacerbaciones es clave desde todos los
puntos de vista (asistencial, econdmico y del paciente).

El coste medio directo por paciente con EPOC (gasto hospitalario, farmacos y visitas y
pruebas diagndsticas) se estima entre 1.712 y 3.238 euros al afio, a los que hay que afiadir los
gastos indirectos (22). Atendiendo a la gravedad de la enfermedad, el coste medio por
paciente con EPOC grave fue tres veces superior al coste por paciente con EPOC moderada y
méas de siete veces el coste de la EPOC leve (23). De forma global, los gastos totales
asociados a la EPOC equivalen al 0,2% del Producto Interior Bruto espafiol (24). En terminos
individuales, el coste de un paciente con EPOC puede estimarse en 2,4 veces mas que un
paciente sin EPOC (25). Segun datos del estudio llevado a cabo en nuestro pais por Izquierdo
et al, el coste total por paciente con EPOC y afio se estimo en 3.883€, suponiendo los costes
directos 3.554€ y los costes indirectos 329€. Una importante proporcion del coste directo
corresponde a hospitalizaciones, el 84% (2.972€). Pacientes con un grado de enfermedad mas
severo mostraron costes mas elevados que los pacientes con grado de severidad moderado
(10.514€ frente a 1.442€ por paciente) (26).

También las agudizaciones de la EPOC que aparecen a lo largo de su curso clinico generan un
importante gasto sanitario, influido ademas por la gravedad de la exacerbacion: las graves
cuestan mas de 10 veces lo que una exacerbacién moderada y cerca de 60 veces mas que una
leve-moderada. Por otra parte, las exacerbaciones en pacientes con EPOC grave son 45 veces
mas costosas que en la EPOC leve (27). EI mayor peso del coste de las exacerbaciones se

debe a la hospitalizacion que supone un 65-85% del total de gasto del episodio agudo (27).

Otro factor predictor de mas consumo de recursos es la existencia de comorbilidades, que

puede generar entre un 30 y un 57% mas de gasto (28).

Son escasos los datos sobre el andlisis de costes indirectos ocasionado por la EPOC,
cuantificados basicamente en la pérdida de productividad y muerte prematura de los enfermos
que forman parte de la poblacién activa. Los trabajos que estiman estos gastos obtienen como

resultado una cuantia muy elevada que llega a representar el 60% del coste total ocasionado
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por la enfermedad. Por otra parte, hay que tener en cuenta que un 7% de los pacientes con
EPOC necesitan un cuidador, generalmente su conyuge (cuidador informal), siendo dificil de
valorar este gasto por las dificultades que entrafia su cuantificacion (29).

Se prevé que el impacto que produce la EPOC aumente en los préximos afios como
consecuencia del envejecimiento de la poblacién, del aumento de la prevalencia, del consumo

de tabaco y la creciente contaminacion de las ciudades (29).

Tal y como se recoge en el Libro blanco sobre la carga socio-econémica de la EPOC, el
infradiagnostico de la EPOC genera un exceso de gasto que podria ser evitable. De los
analisis economicos revisados se deduce que es necesario realizar esfuerzos para reducir
costes evitando ingresos hospitalarios mediante algunas pautas como: prevencion de
agudizaciones, mejor control de los sintomas, mayor adherencia al tratamiento, reducir el
consumo de tabaco, recomendar la vacunacion de la gripe, rehabilitacion respiratoria y
entrenamiento fisico, estrategias para evitar hospitalizacion y utilizacion de las instituciones
socio-sanitarias para la atencion de pacientes cronicos que precisan cuidados y estancias

largas, e incluyen también realizar un diagnostico precoz (29).

1.2 DIAGNOSTICO DE LA EPOC

La sospecha clinica de EPOC se debe considerar en todos los adultos con exposicion a
factores de riesgo, basicamente el consumo de tabaco (con una exposicion de al menos 10
afios-paquete, lo que equivale a fumar un paquete al dia durante 10 afios) que presentan tos
crénica con o sin expectoracion, o disnea. En casos menos frecuentes se puede tener una
historia de exposicion a otros agentes toxicos inhalados en el hogar o en el lugar de trabajo
(1). El problema es que con la exposicion tabaquica es mas facil cuantificar el dintel que nos
haga sospechar la enfermedad, pero en otros casos (como biomasa, contaminacion,
tabaquismo pasivo, ambiente laboral...) esta evaluacion es mucho mas dificil dada la ausencia
de una clara evidencia para poder realizar la cuantificacion del riesgo (30). En el caso del
tabaquismo existe acuerdo en emplear el indice afios-paquete para medir la intensidad de la
exposicion. Con la exposicion a biomasa, un parametro similar fue descrito a principios de los
afos 90, llamado “indice de biomasa” y medido como horas-afio. Este indice ha sido

recientemente estudiado para identificar un umbral de exposicion para mujeres de ambito
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rural con bronquitis cronica, concluyendo los autores que se necesitaria un indice de biomasa
de 60 horas-afio para tener un riesgo significativo de desarrollar bronquitis cronica en mujeres
(31,13). Ademas la presentacion clinica de la EPOC por biomasa parece diferente a la EPOC
por tabaco, asociandose con menos enfisema pero mas atrapamiento aéreo (13,32).

Las manifestaciones clinicas de la EPOC son inespecificas y en las etapas tempranas de la
enfermedad la sintomatologia puede ser minima y la progresion e intensidad de los sintomas
muy variables en cada individuo. No es infrecuente que hasta estadios avanzados los
pacientes con EPOC puedan permanecer asintomaticos (1). La disnea es el sintoma principal
y el que mayor pérdida de calidad de vida produce, siendo muy variable su percepcion entre
los pacientes. La tos suele ser de inicio insidioso, de predominio matutino, habitualmente
productiva, y puede no tener relacion con el grado de obstruccion al flujo aéreo ni con la
gravedad de la enfermedad. La expectoracion suele ser mucoide. Otros sintomas inespecificos
que también se pueden presentar son sibilancias, opresién toracica, pérdida de peso, anorexia

y sintomas de depresion/ansiedad (1).

Pero la sospecha clinica debe de confirmarse siempre mediante una espirometria con prueba

broncodilatadora realizada en fase estable de la enfermedad. En la figura 1 se muestra el

algoritmo diagnéstico de la EPOC propuesto en la Guia espafiola de la EPOC (GesEPOC) (1).
Tabaquismo*

Disnea

& + Sintomas | . .
(2 10afios/paquete) i Y
expectoracion

Edad = 35 afios | +

‘ Sospecha clinica ]

!

‘ Espirometria + PBD

- T FEV,/FVC
Dl.agnOSt_'CO _______________ postbroncodilatador < 0,7
diferencial (*valorar LIN en >70 afios y

< 50 afos)

| Epoc |

Figura 1. Algoritmo diagnéstico de la EPOC, modificado de GesEPOC (1).
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Como se puede observar en este algoritmo, en GesEPOC (1) se plantea la sospecha clinica de
EPOC ante un individuo de 35 0 més afios, con sintomas respiratorios y tabaquismo, mientras
que en la Estrategia nacional en EPOC (24) el punto de corte de edad para esta sospecha lo
establecen en mayores de 40 afos.

Las guias de la ATS/ERS (American Thoracic Society/European Respiratory Society)
recomiendan que el diagndstico de EPOC se deberia considerar en pacientes con tos crénica,
expectoracion o disnea, 0 historia de exposiciobn a factores de riesgo (33). Las
recomendaciones de GOLD (Global Initiative for Chronic Obstructive Lung Disease) eran
muy similares respecto a sintomas, requiriendo una exposicion a factores de riesgo,
incluyendo edad mayor de 40 afios y exposicion a humo de tabaco, combustibles para
calefaccion o cocina en el hogar, o exposicion ocupacional (34). Ambas guias afirman que la
espirometria sera requerida para confirmar el diagnostico de EPOC (33,34,35). En la nueva
actualizacion de GOLD 2017 (36), consideran el diagnostico de EPOC ante la presencia de
sintomas y limitacion al flujo aéreo producida por exposicion significativa a particulas o gases
nocivos (no exclusivamente humo del tabaco), y sigue requiriendo la espirometria para la

confirmacion del diagnostico.

La espirometria forzada es una prueba no invasiva, sencilla, barata, estandarizada,
reproducible y objetiva, que permite detectar la obstruccion al flujo aéreo. Se considera que
hay obstruccién, y por tanto, confirmaria la sospecha diagnostica de EPOC, si el cociente
FEV1/FVC tras broncodilatador es inferior a 0,7. El empleo de este punto de corte fijo del
cociente FEV1/FVC comporta un riesgo de infradiagnostico en edades jovenes y de
sobrediagndstico en edad avanzada (37). De ahi que se haya propuesto el uso del limite
inferior de la normalidad (LIN) para los mayores de 70 afios o menores de 50 (1). Pero otro
problema afiadido es que la definicidén de obstruccion varia segun la fuente. Las directrices de
la ATS/ERS para la interpretacion de las pruebas de funcién pulmonar considera obstruccion
cuando el cociente FEV1/FVC esté por debajo del LIN (38), mientras que las normativas de la
ATS/ERS sobre la EPOC (33), asi como GOLD (34), utilizan el punto de corte fijo inferior a
0,7 para diagnosticar EPOC. Una vez establecido el diagndstico, la gravedad de la obstruccién
se evalua en funcién del valor del FEV1 postbroncodilatador, expresado como porcentaje del
tedrico, aunque el enfoque multidimensional de la enfermedad incluye otras variables clinicas

importantes en la valoracion de esta gravedad.
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Segun GOLD, la clasificacion de la gravedad de la limitacion al flujo aéreo en la EPOC
(basada en el FEV1 postBD) seria: GOLD 1 - leve (FEV1 > 80% del predicho), GOLD II -
moderado (FEV: <80% y > 50%), GOLD Il - grave (FEV1 < 50% y > 30%), GOLD IV -
muy grave (FEV1 < 30%) (36).

1.2.1 El problema del infradiagnostico

Un aspecto muy relevante de los resultados del estudio nacional IBERPOC fue el alto grado
de infradiagndstico, el 78,2% de los casos confirmados por espirometria no tenian diagndstico
previo de EPOC (15). Pasados diez afios, el estudio EPISCAN solo muestra una reduccion
leve en el infradiagndstico, con una tasa de un 73%, aunque si se aprecio una reduccion en el
infratratamiento del 81% al 54% (p<0,05) (16). Este estudio identifica ademas una importante
variabilidad geografica en el infradiagnostico de la EPOC, y un marcado predominio en
mujeres. En base a estos datos del EPISCAN, se estima, como ya se ha comentado, que
2.185.764 espafioles de edad entre 40 y 80 afios presentan EPOC, y dado que el 73% no esta
aun diagnosticado, mas de 1.595.000 ain no conocen el diagnéstico y por tanto no reciben

ningun tratamiento para su enfermedad (1).

Pero este problema no se restringe s6lo a nuestro pais. Un analisis agrupado de los cuatro
estudios poblacionales mas importantes realizados para analizar este aspecto, que son los
estudios BOLD (16.216 sujetos en 23 centros de varios paises), PLATINO (5.515 sujetos en 5
paises latinoamericanos), EPISCAN (3.002 sujetos en 11 areas espafiolas) y PREPOCOL
(5.539 sujetos en diferentes areas urbanas de Colombia), y en los que se utilizaron para
realizar el diagnostico diferentes cuestionarios clinicos y la espirometria postbroncodilatacion
con un cociente FEVY/FVC por debajo del LIN, demostré que la prevalencia de
infradiagnostico era del 81,4%, aunque con una enorme variabilidad entre diferentes paises
(del 50% al 98,3%) e incluso intrapais, como se muestra en la figura 2 (39). Dentro de
Europa, los datos registrados de prevalencia, ingresos hospitalarios y muertes por EPOC son
solo la “punta del iceberg” (40). Del total de 505 millones de personas de los 28 estados
miembros de la Unidn Europea, y solamente considerando los 260 millones que tienen mas de
40 afios, se ha estimado que 23 millones tienen EPOC de grado moderado a grave, y 17
millones tienen EPOC en estadio | de la GOLD.
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Figura 2. Frecuencia de infradiagnostico y diagnéstico previo erréneo de EPOC en los lugares incluidos en los estudios BOLD, PLATINO, EPISCAN

y PREPOCOL. Grafico elaborado a partir de los datos aportados en la referencia (39)
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Con una tasa minima de infradiagnostico de EPOC del 70%, se puede extrapolar que 28

millones de europeos no estan todavia diagnosticados y por tanto sin tratamiento (40).

Estas estimaciones de infradiagndstico son sensiblemente méas elevadas que las reportadas
para la hipertension arterial, hipercolesterolemia u otras patologias similares (20). Otro
aspecto que debe resaltarse es que el grado de infradiagndstico no se correlacionaba con la
prevalencia de la enfermedad (39).

También tenemos datos muy recientes de la cohorte de Copenhague, un estudio poblacional
de 95.288 sujetos, de los que 32.518 tenian factores de riesgo de EPOC (edad mayor de 40
afios y consumo de tabaco de al menos 10 afios/paquete). De estos se confirmd el diagndstico
en un 11%, estando el 78% infradiagnosticados (41).

Aunque el diagnostico temprano de la EPOC es responsabilidad principalmente de Atencion
Primaria (AP), por ser el primer nivel de atencion, este problema afecta también a la Atencion
Especializada (AE), como se demuestra en estudios como el de Jones et al (42). Este estudio
retrospectivo incluy6 una gran cohorte de 38.859 pacientes con diagnostico de EPOC en el
Reino Unido, comprobando que en el 85% de ellos, habian tenido oportunidad para ser
diagnosticados en los 5 afios anteriores al diagnostico real, lo que sugiere que muchos
profesionales sanitarios (tanto de AP como de AE), ignoran o pasan por alto los sintomas
sugestivos de EPOC. Ademas, muchos de estos pacientes tenian ya un grado de obstruccion
grave o muy grave en el momento del diagnostico (42). Estas “oportunidades perdidas” para
el diagnostico incluian consultas por infeccion respiratoria, consultas por sintomas
respiratorios a los que solo se le realizaba radiografia de torax, e incluso hospitalizaciones por
infeccidn del tracto respiratorio (42). Otro estudio llevado a cabo en pacientes hospitalizados
por EPOC o insuficiencia cardiaca, demuestra la infrautilizacion de la espirometria también
en AE, de forma que sélo el 35% de los pacientes con EPOC tenian espirometria, mientras

que el 78% de los pacientes con insuficiencia cardiaca tenian un ecocardiograma (43).

Las principales guias de practica clinica sobre la EPOC(1,34) se hacen eco de este problema
del diagnostico tardio de muchos pacientes, e instan a poner en marcha estrategias de
busqueda activa de casos, puesto que la deteccion en estadios precoces, unido al abandono del
habito tabaquico y al inicio de medidas terapéuticas adecuadas, comportara un mejor

prondstico.
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Los factores que se relacionan con el infradiagnostico de la EPOC son multiples, dependiendo

tanto de los profesionales sanitarios como de los propios pacientes.

La falta de concienciacién y el desconocimiento sobre muchos aspectos de esta enfermedad
son factores importantes (30). Como ya se ha comentado, existen datos de estudios
retrospectivos que demuestran que muchos profesionales sanitarios ignoran los sintomas de
sospecha de EPOC, incluso en una poblacion en riesgo (42). Por otra parte, también se
constata una falta de conocimiento y de uso de las guias de manejo de la EPOC entre dichos
profesionales sanitarios. En una encuesta realizada a 284 médicos de familia de USA, previa a
una actividad formativa sobre la EPOC a la que acudian, sélo el 47% conocian o usaban las
guias para el diagnostico y tratamiento de la EPOC (38,34). El 10% declararon que
desconocian la existencia de estas guias, y el 11% respondieron que utilizan las guias de asma
para el manejo de la EPOC. Aunque el 52% confirmaban que disponian de espirometria en
sus lugares de trabajo, solo el 31% la utilizaban para diagnosticar EPOC (44).

La espirometria, prueba imprescindible para el diagndstico de la EPOC, todavia no esta
implantada de forma generalizada en AP. A pesar de importantes mejoras en este campo, aun
existen centros de salud sin dotacion de espirdmetros en nuestro pais (15% de forma global en
Espafia, con variaciones entre las diferentes comunidades autonomas), en otros disponen de
aparatos pero no los utilizan (7,6% de centros de AP de Espafia), y en los que si realizan esta
prueba no siempre la calidad de los estudios es suficiente para permitir tomar decisiones
clinicas en base a ellos (45,46). Ademas, llama la atencion en los resultados de las encuestas
llevadas a cabo en el “estudio 3E” (45) , que a pesar de que la mayoria de los centros tienen
espirdmetros y un horario especifico para realizar estas pruebas, el nimero de espirometrias
realizadas en AP es muy pobre, 5,6 a la semana (oscilando entre 2,0 y 8,9), lo cual resulta
insuficiente dada la alta prevalencia de enfermedades como la EPOC y el asma y méas ain

dada la elevada prevalencia del consumo de tabaco en nuestro pais.

En el andlisis agrupado de los estudios EPISCAN, PLATINO, BOLD y PREPOCOL se
describe que las variables que mas se asocian de forma independiente con el infradiagndstico
son el sexo masculino (salvo en el estudio EPISCAN, en el que ocurre lo contrario), menor
edad, no fumar o ser fumador activo, tener un bajo nivel educativo, presentar pocos sintomas,

no haber realizado nunca una espirometria, y un grado de obstruccion menor en ésta (39).
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Por otra parte, es un hecho bien contrastado la falta de conocimiento sobre la EPOC y sus
sintomas iniciales entre la poblacion general. En una encuesta telefonica realizada por
Miravitlles et al (47) en 2002 a 6.758 individuos mayores de 40 afios, unicamente el 8,6%
sabian algo acerca de la EPOC, y s6lo el 60% de los que referian sintomas respiratorios
cronicos habian consultado por ellos (habiendo realizado una espirometria sélo el 45%, con
diferencias si habian sido atendidos por neumdlogos o médicos de AP, 67,6 vs
28,6%;p<0,001). Unos afios mas tarde, en 2011 se llevd a cabo el estudio CONOCEPOC (48),
nuevo estudio epidemioldgico observacional y transversal, con un disefio idéntico al de
Miravitlles et al. (47). Se incluyeron hombres y mujeres de 40 o mas afios, que respondian a
un cuestionario por via telefonica, en las 17 comunidades autonomas. En este caso la muestra
final fue de 6.528 encuestados. De entre los participantes que referian sintomas respiratorios
(28,8%), solo el 53,8% habian consultado a un meédico por ellos (en AP el 68,1% y en AE
31,9%). Y de los que tenian sintomas y habian consultado a un médico, solo al 62% le habian
realizado una espirometria. Aunque se trata de un porcentaje mayor que en la encuesta previa,
estd todavia lejos de lo deseable. Se mantiene un bajo conocimiento sobre la EPOC en la
poblacion general, con diferencias entre mujeres (18,1%), y hombres (15,7%), y también con
diferencias por grupos de edad (menor conocimiento en poblacion de mayor edad), y
geogréficas. De todos estos, el 39,8% conocian la EPOC por los medios de comunicacion.
Aunque respecto a la encuesta del 2002, el grado de conocimiento de la EPOC es mayor, ain

debemos considerarlo un porcentaje bajo (48).

Otro aspecto fundamental es que los fumadores son precisamente mas propensos a descuidar
los sintomas respiratorios y no buscar atencién medica, en parte debido a sentimientos de
vergiienza y culpabilidad por su adiccion(30). Los pacientes achacan muchas veces los
sintomas iniciales de la EPOC a la edad o al aumento de peso, y no consultan por ellos, y de
ahi la importancia de realizar una “btisqueda activa” de los posibles casos. En otras ocasiones,
los pacientes consultan cuando presentan episodios de empeoramiento de sus sintomas
habituales, debido a una exacerbacion. Y en muchos de estos casos, también el médico que lo
atiende subestima esta situacion, diagnostica el episodio simplemente como un cuadro agudo
y no como un epifenémeno de una posible condicion crénica no reconocida, la EPOC (49).
También es frecuente que la disnea, que es el sintoma principal de la EPOC, tenga una
evolucidn de afios, pero el paciente ha ido adaptandose a la limitacion de sus actividades y no

consulta, y por tanto no se diagnostica, hasta fases avanzadas de la enfermedad (1).
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A todo lo anterior debemos afadir la enorme variabilidad en las manifestaciones clinicas de la
EPOC, la heterogeneidad de la enfermedad en muchos de sus aspectos, y la frecuente
confusion con el diagnéstico de asma, lo cual contribuye a las elevadas tasas de
infradiagnostico (30). Un estudio encontré que el 51,5% de los pacientes en AP mayores de
40 afios, en los que el diagndstico de EPOC fue posteriormente confirmado por espirometria,

tenian un diagndstico previo de asma y no de EPOC (50).

También en el documento Estrategia Nacional en EPOC del 2009 se resumen las posibles

causas que podrian explicar la falta de un diagnostico precoz (24):

- Los sintomas son poco relevantes hasta que la enfermedad esta bien establecida.

— Las personas enfermas suelen ser fumadoras con poca motivacion para dejar el habito
tabaquico.

— Existe una falta de conocimiento de las caracteristicas de la enfermedad y de su
tratamiento por parte del publico en general y de los profesionales sanitarios.

— Se constata una falta de conocimiento sobre la morbilidad y mortalidad por EPOC por
parte de los médicos de familia.

— Falta de acceso facil a la espirometria en AP.

El nivel asistencial basico de la AP es clave en la atencion a los pacientes con EPOC, y ahi
deberan ir dirigidos en gran medida los planes de mejora. Juega un papel crucial en la
prevencion primaria de esta enfermedad- mediante la educacion para evitar los factores de
riesgo-, en la prevencion secundaria- reconociendo los sintomas y llevando a cabo un
apropiado screening y deteccion precoz de los sujetos en riesgo-, y en la prevencion terciaria-
a través de las medidas farmacoldgicas y no farmacoldgicas aplicadas a los individuos
identificados con EPOC (6,35). A esto debemos afiadir que la mayoria de las exacerbaciones

se van a presentar y van a ser manejadas en AP (35).

1.2.2 Sobrediagnostico.

Paraddjicamente, en la EPOC, ademas de un importante infradiagndstico se ha descrito un
marcado sobrediagnostico o diagndstico erroneo o, al menos, impreciso (51,52). Estos
términos no se diferencian bien en los estudios publicados, lo que hace dificil analizar la

evidencia de la que disponemos (52). “Sobrediagndstico” deberia hacer referencia a aquellos
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pacientes que son diagnosticados de EPOC estando asintomaticos, sin que esto conlleve
posibles beneficios para el paciente (52). El “diagndstico erréneo” seria el realizado a
pacientes que realmente padecen otras enfermedades diferentes y el “diagndstico impreciso”
se produciria cuando se desconocen o no estan del todo claros alguno de los criterios de
exposicion de riesgo, clinicos o funcionales definitorios de EPOC segun las recomendaciones
actuales (1,34). En todos estos casos la consecuencia principal seria el sobretratamiento o
tratamiento inadecuado, con los potenciales efectos secundarios de los farmacos y el
innecesario consumo de recursos (53,54). El diagndéstico incorrecto o impreciso afiade ademas
que podriamos estar dificultando o retrasando el correcto abordaje de la verdadera
enfermedad responsable de los sintomas del paciente (53,54). Como se ha comentado, el
diagnostico de la enfermedad requiere la combinacion de la exposicion a toxicos inhalados
capaces de producir EPOC, la presencia de sintomas sugestivos y la deteccion de una
obstruccion no totalmente reversible en la espirometria, a lo que habria que afadir la
exclusion razonable de otras enfermedades capaces de producir los dos ultimos (1,34,51),
siendo mucho mas dificil cuantificar el riesgo de otras exposiciones distintas al tabagquismo.
Aun asi, en casi un 40% de los informes de alta hospitalaria por agudizacion de EPOC no se
recoge la exposicion tabaquica (55). La prevalencia real de este fenomeno en los diferentes
estudios en relacion con el sobrediagnostico ha sido poco analizada, siendo ademas muy
variable segun el nivel de desarrollo de la poblacion estudiada (51,53). Algo similar podria
ocurrir con la presencia de sintomas tan inespecificos como disnea, tos y expectoracion, que
pueden estar presentes en muchas enfermedades respiratorias (asma, bronquiectasias o
patologia intersticial pulmonar, entre otras), cardiologicas o la combinacion de varias (53,54).
En un 63,6% de los pacientes con el diagnostico previo de EPOC de los grandes estudios
poblacionales realizados para analizar la prevalencia de la EPOC, éste no se confirma cuando
se les realiza una espirometria tras broncodilatacion (figura 2) (39). En la practica clinica,
entre un 30 a un 70% de los pacientes diagnosticados de EPOC no han realizado nunca una
espirometria o ésta se ha llevado a cabo sin una prueba broncodilatadora (diagndstico
impreciso) o, si bien se le ha realizado, la prueba es normal o no obstructiva (diagnostico
incorrecto), lo que |llega a describirse hasta en un 15-30% de los casos
(53,54,55,56,57,58,59,60,61) (Tabla 1).

A esto debe afadirse el valor controvertido de los criterios espirométricos recomendados

actualmente para el diagndstico de EPOC basados en el valor fijo del cociente FEV1/FVC,
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que se ha estimado que detecta entre un 5 y un 30% mas casos que si se realiza de forma
ajustada a la edad, sexo y poblacién, sobre todo en pacientes de mayor edad y con obstruccion
mas leve (30,51,62,63). Su influencia en el riesgo de eventos respiratorios o muerte o en el
impacto de la enfermedad no esta del todo claro (62,63). En este contexto, parece mucho mas
frecuente el diagndstico erréneo o impreciso que el verdadero sobrediagndstico, Unicamente
presente en estudios poblacionales de prevalencia, controles laborales, estudios preoperatorios
o cuando se realiza el diagndstico en pacientes con sintomatologia no persistente, como el que
ocurre durante un episodio infeccioso que posteriormente se resuelve, sobre todo en pacientes
de mayor edad y utilizando el cociente fijo FEV1/FVC (30,63,64). No existen datos fiables
que nos permitan estimar la verdadera prevalencia en la préctica clinica de estos casos entre

los pacientes con EPOC.

Conocer cuéles son los factores especificos que se asocian a un diagnostico erroneo o
impreciso de la EPOC nos podria ayudar a establecer estrategias de mejora dirigidas a
minimizar este problema. Sin embargo, los estudios han sido muy heterogéneos en su
metodologia y en muy pocos se han analizado sistematicamente los potenciales factores
influyentes, tanto epidemioldgicos y clinicos en relacion con los pacientes, como aquellos de
practica asistencial de los profesionales sanitarios que realizan el diagnostico y seguimiento
de los enfermos con EPOC (54,55,56,57,58,59,60,61,62). En la tabla 1 se representan de
forma resumida los resultados de varios estudios recientes que analizan la frecuencia de
diagnostico erréneo o impreciso y los factores asociados con el mismo. De forma general,
éstos han sido: las edades extremas, un mayor tiempo desde el diagndstico, una menor historia
tabaquica, la presencia de otras comorbilidades (fundamentalmente cardiovasculares,
metabolicas, sindrome de apnea del suefio y depresion), el mayor nimero de exacerbaciones,
y sobre todo el sobrepeso, muy frecuente en nuestro medio (54,55,56,57,58,59,60,61,62). La
dificultad para la diferenciacion del asma en muchos pacientes, asi como la inexistencia hasta
este momento de una definicion de consenso del sindrome de solapamiento entre asma y
EPOC, podria favorecer el diagndstico incorrecto o impreciso de EPOC en algunos pacientes
(1,30,65). Los factores relacionados con los profesionales y el &mbito de atencién habitual,
son el seguimiento en AP o en el hospital por especialistas no neumdlogos, sobre todo de
mayor edad, especialmente en centros no urbanos y por profesionales que realizan un escaso

seguimiento de otras recomendaciones de las guias de préactica clinica (54,55,60,61).
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Sorprendentemente, en la EPOC parece existir una mayor grado de imprecision o error
diagndstico en los pacientes que méas tiempo llevan diagnosticados, con un mayor nimero de
comorbilidades, especialmente cardiovasculares, con mas sobrepeso y con frecuentes
exacerbaciones, manejados habitualmente por profesionales no neumologos. Probablemente,
muchos de estos casos presentan un alto consumo de recursos sanitarios y una elevada

frecuencia de polimedicacion, lo que hace que el problema sea aliin mas relevante.

Por todo ello, los esfuerzos no deben ir sélo dirigidos a disminuir el infradiagndstico de la
EPOC, sino también a asegurar un diagndstico correcto evitando el sobrediagndstico, otro
aspecto preocupante por sus implicaciones.
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Tabla 1. Diagnoéstico erroneo o impreciso de EPOC: frecuencia y factores asociados en varios estudios recientes.

Autor Ano Pais Pacientes Ambito Frecuencia | Factores asociados
Pellicer et al (55) 2010 Espana 840 AE 1% Diagnostico por medico no neumologo, hospital nivel 3, sexo mujer
Arne et al (56) 2010 Suecia 533 AP y AE 70% Menor edad, sexo mujer, tabaguismo activo, elevado IMC
Monteagudo et al j Mayor edad, mayor tiempo desde el diagnostico, no registro habito
2111 Espana 801 AP 46,8% ,
(57) tabaquico
Zwar et al (58) 2011 Australia 1.114 AP 38,2% Menor edad, presencia de otras comorbilidades
Walters et al (59) 2011 Australia 341 AP 3% Menor edad, elevado IMC, rinitis alergica
Yu et al (60) 2013 Hong Kong 120 AP y AE 29,4% Seguimiento en AP o especialista no neumologo
. Menores de 50 y mayores de 80 afios, presencia de otras
Gershon et al (61) 2014 Canada 491.754 AP y AE 35,9% i
comorbilidades, seguimiento en AP, medico de mayor edad
Mayor edad, no fumadores, elevado IMC, presencia de otras
Collins et al {62) 2015 USA 3.209 AP y AE 48%
comorbilidades
Mayor tiempo desde el diagnastico, mas exacerbaciones, presencia de
Fernandez-Villar et : otras comorbilidades, elevado IMC, menor historia tabaquica, menor
2015 Espana 1.214 APy AE 51,3%

al (54)

tratamiento broncodilatador, seguimiento en AP, centros rurales, no

seguimiento acorde a las GPC

AE: Atencidn Especializada; AP: Atencidn Primaria; IMC:

Indice de masa corporal; GPC

: Guias de Practica Clinica.
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1.3 IMPORTANCIA DE LA DETECCION PRECOZ

Tradicionalmente se ha descrito la EPOC como una enfermedad progresiva, con pobre
respuesta al tratamiento, siendo la Unica intervencion capaz de alterar el curso de la misma la
cesacion tabaquica. Sin embargo, recientes estudios han cuestionado este aspecto. El periodo
de declive mas réapido de la funcion pulmonar puede ocurrir mas precozmente de lo que se
pensaba, y es durante este periodo en el que las estrategias diagndsticas, los esfuerzos para la
cesacion tabaquica y el inicio de tratamientos puede ser mas beneficioso (5).

Drummond et al (66) revisaron los datos del Lung Health Study (estudio longitudinal de
fumadores con obstruccién al flujo aéreo de leve a moderada, randomizados a deshabituacion
tabaquica intensiva con o sin tratamiento broncodilatador), y encontraron una caida mas
rapida en la funcién pulmonar en pacientes con enfermedad sélo moderada. Estos datos
sugeririan que una oportunidad para prevenir la morbilidad significativa de la EPOC seria
diagnosticarla antes de que se produzca ese rapido declive en el FEV1 (66). En otro estudio
poblacional suizo (67), individuos con obstruccién leve y sintomaticos, tuvieron un deterioro
mas rapido de la funcién pulmonar, incremento en la utilizacion de servicios sanitarios y peor
calidad de vida que los sujetos asintomaticos con funcion pulmonar normal. Ademas, los
pacientes con limitacion leve al flujo aéreo pero asintomaticos, no tuvieron diferencias
significativas en esos items respecto al grupo control (67), lo que apoya la efectividad de la

busqueda activa de casos de EPOC sdlo en individuos de riesgo con sintomas.

La disnea relacionada con el esfuerzo es uno de los sintomas mas tempranos de la EPOC,
progresando a medida que la enfermedad evoluciona, llevando a una reduccion en los niveles
de actividad, desacondicionamiento, disfuncion muscular y limitacion funcional. Datos
publicados por O’Donnell et al (68) han reforzado la relacion entre disnea y limitacion al
esfuerzo en pacientes con obstruccién leve a moderada. Este estudio compard mecanica
respiratoria y tolerancia al ejercicio en estos pacientes con EPOC leve o moderada, con
sintomas respiratorios y evidencia de atrapamiento aéreo, con controles sanos no fumadores,
emparejados por edad y sexo. Estos pacientes con EPOC tuvieron disminucion en la
capacidad de difusion, aumento de disnea relacionada con la actividad y menor tolerancia al
ejercicio comparada con el grupo control, lo que resalta la importancia de identificar a estos

pacientes ain con enfermedad mas leve para poder intervenir sobre ellos (68).
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Por otra parte, este reconocimiento precoz de la EPOC permite a los profesionales reconocer
una exacerbacion de una enfermedad pulmonar crénica, mientras que sin este diagndstico
definido pueden inicialmente ser etiquetados como cualquier proceso agudo (5).Esto es
importante puesto que las exacerbaciones van a suponer un impacto en la calidad de vida,
productividad laboral y el consumo de recursos sanitarios. La ocurrencia de estos eventos en
pacientes no diagnosticados, también contribuye a infraestimar la “carga” que supone la

EPOC (69).

En el estudio de la cohorte de Copenhague (41) observaron que los pacientes con diagndstico
de EPOC, infradiagnosticados, con sintomas respiratorios, tenian un mayor riesgo de
exacerbaciones, neumonia y muerte. Pero incluso los infradiagnosticados y asintomaticos,
también tenian un mayor riesgo de exacerbaciones y neumonias, lo que quizés haga cambiar
en un futuro el planteamiento del cribado en pacientes asintomaticos que por ahora no esta
bien establecido (41).

El inicio temprano de tratamiento para la EPOC, unido al abandono del tabaco, puede alterar
la progresion de la enfermedad, como se ha demostrado en varios estudios (70,71,72,73,74).
Estos trabajos demuestran que con el tratamiento farmacoldgico precoz con broncodilatadores
se puede mejorar la funcion pulmonar, el estado de salud y reducir las exacerbaciones. La
disnea de esfuerzo se puede presentar ya en pacientes con una EPOC leve, y esto va a
conllevar una peor calidad de vida y mayor numero de dias de trabajo perdidos comparado
con sujetos con espirometria normal. Por tanto estos pacientes no deberian dejarse sin tratar
(75,76). Son necesarias todavia mas investigaciones para evaluar si el tratamiento temprano

reduce la falta de actividad y la prevalencia y/o severidad de las comorbilidades (69).

Otro aspecto en el que influird el diagndstico precoz de la EPOC es en la instauracion de
medidas preventivas, como son la vacunacion antigripal y antineumococica. Es un hecho
demostrado que en los pacientes con EPOC, la infeccion por el virus influenza puede
contribuir a agudizaciones e incremento en el riesgo de hospitalizacion. De igual forma, la
colonizacion neumocdcica que ocurre con mas frecuencia en las vias aéreas de los pacientes
con EPOC frente a sujetos sanos, se asocia con mayor riesgo de exacerbaciones. La
vacunacion antigripal y antineumococica han demostrado una reduccién en el nidmero de
hospitalizaciones, nimero de agudizaciones, incidencia de neumonia y riesgo de muerte en

estos pacientes (69).
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También hay que tener en cuenta la relacion entre la EPOC vy el cancer de pulmdn, que
incluso ha mostrado una mayor incidencia en pacientes con EPOC leve — moderada que en los
casos mas graves (77), con lo cual el diagnostico temprano permitird considerar a esos
pacientes dentro del grupo de riesgo para el desarrollo de céncer de pulmén, con las
implicaciones de manejo que esto pueda tener.

Por todas estas razones, intentar un diagnéstico precoz de la enfermedad es un paso crucial
para reducir la morbimortalidad de esta enfermedad (5), el impacto en calidad de vida y los

costes sanitarios (69).

Segun datos de la encuesta de salud en Inglaterra, sobre tres cuartas partes de los fumadores
sintomaticos identificados con EPOC mediante la basqueda activa se podrian beneficiar de las
terapias recomendadas, y esto podria potencialmente prevenir hospitalizaciones (78). En un
programa de screening puesto en marcha en Finlandia, la deteccion precoz de la EPOC fue

capaz de disminuir el nimero de hospitalizaciones en torno a un 40% (79).

La EPOC es diagnosticada y atendida mayoritariamente por médicos de AP. La Estrategia en
EPOC destaca que en la mayoria de las comunidades autonomas se ha establecido una
coordinacion entre AP y especializada, mediante protocolos consensuados, comités de mejora,
sesiones clinicas y actividades formativas. Como se recoge también en esta Estrategia, los
profesionales que atienden al paciente con EPOC han de tener competencias en el diagnostico
temprano de la enfermedad, la interpretacion de la espirometria forzada, asi como en el

tratamiento en fase estable y de las exacerbaciones (24).

Como ya se ha comentado, la EPOC es una enfermedad crénica y progresiva, en la que su
deteccidn en estadios precoces, unido al abandono del habito tabaquico, puede conllevar un
mejor prondstico. Si se consigue una mayor concienciacion de los profesionales sanitarios y
de la poblacién general sobre la importancia de los sintomas respiratorios crénicos se podria

facilitar el diagndstico méas temprano de esta enfermedad.

Algunas campafas llevadas a cabo para la deteccion precoz con espirometria en personas
fumadoras con sintomas respiratorios mostraron un elevado rendimiento (80), y aungue
existen resultados contradictorios (81) parece que la deteccion de la EPOC aumenta la
probabilidad de que ese paciente deje de fumar (82). El conocimiento por parte del fumador

de la “edad pulmonar”, basada en la espirometria, demostré un incremento en las tasas de
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abandono del tabaco a los 12 meses del 7% respecto a los que desconocian ese dato (83).
Ademas, la deteccion precoz también favorece el fomento del ejercicio fisico, asi como lo ya
comentado de prevencion de agudizaciones mediante la vacunacion, y el inicio precoz del
tratamiento farmacolégico, con lo cual mejorara la calidad de vida y el prondstico de estos
pacientes (24).

1.4 LAESPIROMETRIA EN ATENCION PRIMARIA

La espirometria es una técnica de exploracion de la funcion respiratoria que proporciona
informacién de considerable relevancia clinica y constituye la piedra angular del cribado,
diagnostico y manejo de muchas enfermedades respiratorias, especialmente de las que cursan
con obstruccién cronica al flujo aéreo (84,85,86). Es ademas no invasiva, barata, rapida,y de
una manera sencilla nos permite obtener valiosa informacion sobre la funcion pulmonar. La
adecuada capacitacion de AP en el uso de esta prueba permitiria, entre otras cosas, una mejor
atencion al paciente cronico en la necesaria labor de control de estos pacientes que deberan
hacer los médicos de familia (84,85,86). Asi lo han recomendado muchas sociedades
cientificas, y asi se recoge en la Estrategia Nacional en EPOC del Sistema Nacional de Salud
(SNS) (24), donde uno de los objetivos principales es que los centros de salud dispongan de
los medios estructurales, materiales y organizativos adecuados para el diagnostico de EPOC.
A pesar de esto, algunos estudios han indicado que es una técnica infrautilizada en este
ambito asistencial y que su calidad dista mucho de la deseable. Por otra parte, la
disponibilidad de un espirdbmetro en un centro no garantiza su sistematizacion o que impacte

en la adecuacion de los tratamientos (87,88,57,89,90).

En el afio 2006 se publicaron los resultados de una encuesta realizada a 839 médicos de AP
pertenecientes a las 17 comunidades autdnomas proporcionalmente distribuidos, sobre la
utilizacion de la espirometria y otras cuestiones sobre el manejo de la EPOC. Unicamente el
57,8% de los médicos encuestados disponian de espirometro para su practica habitual. Al
40,8% de los médicos que no llevaban a cabo espirometrias en sus centros se les pregunto
sobre el motivo de no usar el espirdmetro, y en el 35,1% de los casos sefialaron la falta de
formacidn, seguido de otros motivos como no disponer de personal especifico para ello
(21,4%), no disponer de tiempo (19,9%), y hasta un 10,6% de los médicos declararon que a

pesar de disponer de espirometro preferian remitir los casos a AE (89). De los centros en los
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que si se realizaban espirometrias, en el 58,3% de los casos su realizacion corria a cargo del
personal de enfermeria dedicado a ello, pero en un 31% de los casos no habian recibido
formacion especifica (89).

En el afio 2011 llevamos a cabo un estudio en nuestra comunidad auténoma para conocer la
situacion de la espirometria en AP en ese momento y compararla con los datos recogidos unos
afios atras (46). Se tratd de un estudio transversal, realizado mediante encuesta presencial a
jefes de servicio de centros de salud de AP del sistema sanitario publico gallego entre mayo y
junio de 2011. Se solicitd la participacion a los jefes de servicio de 180 centros de AP de las 4
provincias gallegas que habian participado en un estudio similar, realizado entre junio y
noviembre de 2004, cuya metodologia y resultados habian sido previamente publicados (87).
Se trataba de una encuesta de caracter anénimo y autocumplimentable, basicamente similar a
la utilizada en el estudio inicial y disefiada especificamente para este proyecto, que incluia 24
cuestiones sobre las caracteristicas del centro, namero de medicos/as, enfermeros/as y
pacientes atendidos, la disponibilidad y utilizacién de espirometros y las opiniones y
necesidades sobre el tema. No se incluyeron aquellos centros cuyo coordinador rechazo
participar en el estudio y los consultorios o centros con un solo médico. Se consideraron no
validos aquellos cuestionarios con un namero de respuestas inferior al 60%. A efectos del
andlisis comparativo de la utilizacion de la espirometria en 2004 y 2011 se seleccionaron las
variables que se incluyen en la primera columna de la Tabla 2. Respondieron a la encuesta
157 coordinadores de los 180 centros con los que se contacto, lo que corresponde al 87,2% de
los que habian participado en el estudio del afio 2004 (32% situados en la provincia de
Pontevedra, 32% de A Corufia, 23% de Lugo y 11% de Ourense). En treinta y nueve (24,2%)
centros la poblacion atendida pertenecia a un entorno urbano, en 62 (39%) rural y 56 (35,7%)
mixto. La poblacidn de referencia de estos centros era de 1.860.836 personas lo que equivale
al 67,1% de la poblacion atendida por el SERGAS. En la Tabla 2 se representan los resultados
de las variables recogidas en la encuesta en los dos momentos en los que se realizd, y su

andlisis comparativo.
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Tabla 2. Resultados sobre la utilizacion de la espirometria en AP de Galicia y percepciones al respecto de

los profesionales encuestados (46).

Variables recogidas Encuesta afio Encuesta afio
8 2004 2011 P
Disponen de espirometro en el centro 49.7% 81,5% <0,0001
Realizan alguna espirometria* 84% 92,1% 0,08
NUmero medio de espirometrias realizadas
, 3 (1-5) 3,5 (3-6) 0,07
/ semana (mediana y RIQ)*
Centros que realizan mas de 5
] 16% 26,2% 0,13
espirometrias / semana*
Las espirometrias son realizadas por
78% 92,1% 0,008
enfermeras*
iExiste un profesional de referencia en el
35,5% 43,1% 0,34
centro?*
Recibieron formacion especifica* 43% 91% <0,0001
Los espirometros se calibran* 50% 80,7% 0,005
Se realiza alguna  vez pruebas
70,7% 89,6% 0,003
broncodilatadoras*
Consideran necesario disponer de la
L 88,2% 96,5% 0,01
técnica en sus centros
Opinan que la mejor opcion de formacion
es mediante la realizacion de cursos 95% 98,6% 0,08
tedrico-practicos
Opinan que la espirometria debe hacerse
rutinariamente en los centros de salud por 48,9% 61,9% 0,02
los propios trabajadores del centro
Opinan que la carga de trabajo permite la
realizacion de esta técnica en Atencion 45% 85,1% <0,0001
Primaria

(*) Solo sobre los que lo utilizan alguna vez. RIQ: rango intercuartil.
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A la vista de estos resultados, se comprueba que en los Gltimos afios se ha producido un
incremento significativo en el nimero de centros de AP que disponen de espirdbmetro y de
profesionales que han realizado alguna actividad formativa especifica sobre la espirometria en
la sanidad gallega. Ademas ha habido una mejora en el mantenimiento y cuidado de los
equipos y un aumento en la opinién de que la técnica debe y puede hacerse en los propios
centros de AP por su personal. Pero a pesar de estos resultados, la infrautilizacion de la
espirometria en AP sigue siendo muy importante (46). En contraposicion, y un hecho que
puede ser clave para conseguir estudios de calidad, es que el nUmero de profesionales de
enfermeria de referencia para la realizacion de las pruebas sigue siendo similar y no existen en
la mitad de los centros, en la linea de otros estudios publicados (88). Pensamos que este
aspecto puede ser debido a una deficiente organizacion y logistica de la cartera de servicios
que ofrecen los centros de AP o0 a una cierta resistencia de algunos profesionales a la
subespecializacion en determinadas técnicas y procedimientos, cada vez mas numerosas y
complejas en este ambito. La consecuencia es probablemente la que se refleja en nuestro
estudio (46) y es que el nimero de pruebas realizadas es muy limitado para el volumen de
pacientes atendidos en los centros encuestados, uno de los hallazgos mas preocupantes de
todos los evidenciados. Los profesionales sin formacién o que no son referentes, no
realizarian espirometrias o lo harian en un namero muy reducido debido a que son conscientes
de la escasa calidad de los estudios, mientras que los profesionales referentes, muchas veces
debido a una inadecuada organizacion de la actividad de los propios centros, se
sobrecargarian de pruebas sin que se les sustituya parcialmente en sus otras funciones y
responsabilidades, lo que limitaria su capacidad para la realizacion e interpretacion de las
mismas. A esto habria que afadir el bajo indice de sospecha de muchos profesionales ante
pacientes de especial riesgo y un exceso de prescripcion de tratamientos para patologias
obstructivas de las vias aéreas sin haber realizado una espirometria diagnostica, basandose
Unicamente en criterios clinicos (88,91). También podria influir el alto grado de rotacion en
los puestos de trabajo de los profesionales de enfermeria que dificultaria la generacion de

circuitos estables (90).

Con el estudio 3E, ya comentado previamente, disponemos de datos recientes sobre la
espirometria a nivel nacional, tanto en AP como AE (45,91). Se tratd de un estudio
observacional transversal consistente en una encuesta telefonica de 805 centros de AP y AE

de Espafia seleccionados aleatoriamente entre los que evallan rutinariamente a los pacientes
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adultos con patologia respiratoria créonica. La encuesta de 36 preguntas iba dirigida al técnico
encargado de la realizacion de la espirometria en cada centro. EI numero de espirometrias
realizadas a la semana fue significativamente inferior en AP que en AE (5,6 vs 59,4, p<0,05).
Aunque con variabilidad entre las diferentes regiones, la mayoria de los centros habian
recibido algun tipo de formacion para la realizacion de espirometrias (84,5% en AP), pero por
lo general fue puntual en algin momento, sin que posteriormente se repitiera esta formacion
(s6lo en el 30,6% de los centros de AP se habia realizado formacion de forma periddica).
Detectaron ademas diferencias entre los centros de AP segin fueran urbanos o rurales, de
forma que en los centros urbanos se hacen mayor nimero de espirometrias, pero curiosamente
la satisfaccion con la realizacion de espirometrias y el nGmero de centros que recibieron
cursos para la interpretacion de la prueba es mayor entre los centros rurales (92).De forma
global, los principales hallazgos de esta encuesta fueron la enorme variabilidad existente entre
comunidades autdbnomas y la baja adecuacion a los criterios de calidad establecidos por las
normativas nacionales e internacionales sobre la espirometria (45), asi como el escaso nimero
de espirometrias realizadas en AP a pesar de que la mayoria de los centros tienen espirémetro
y disponen de un sitio y horario especificos para realizar las pruebas, deficiencias en la

realizacion de la PBD y problemas en la calibracion y el mantenimiento de los espirometros.

Por tanto son varias las barreras que se han descrito como causa contribuyente al uso
suboptimo de la espirometria en AP: acceso limitado, inadecuada formacion y pérdida de
confianza en la interpretacion de los resultados, preocupacion acerca de los costes y tiempo

empleado, y la percepcion de que es una prueba incomoda para el paciente (93,35).

No hay duda de que la espirometria es una técnica que requiere unas condiciones que
garanticen su calidad para que sus resultados tengan utilidad clinica, y para ello es
imprescindible una formacion adecuada y continuada (85,94). Se sabe que el entrenamiento
de los profesionales de AP en esta técnica reduce la infrautilizacién de la espirometria en
pacientes con enfermedades obstructivas de la via aérea (95). Son varios los estudios que
ponen de manifiesto la importancia de este entrenamiento y la formacion en la realizacién de
espirometrias (96,97,98,99).

En uno de estos estudios, realizado por Eaton et al, en el que participaron médicos y
enfermeras de 30 centros de AP se observd que en la mayoria de los casos las espirometrias

llevadas a cabo en AP no cumplian los criterios de aceptabilidad ni reproducibilidad, pero en
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el subgrupo de médicos que recibieron entrenamiento se observaba una clara mejoria en la
realizacion e interpretacion de las maniobras (97). El programa consisti6 en una jornada
tedrico-practica de 2 horas sobre la realizacion de espirometrias, centrando la importancia en
la calidad de las mismas. Después de 12 semanas realizaron un taller de 90 minutos para
discutir con cada alumno los resultados de la evaluacion tedrica y préctica, con feedback
sobre las espirometrias que ellos habian realizado. Los conocimientos y la realizacién de las
pruebas por los profesionales mejoraba significativamente después del taller inicial,
disminuyendo con el tiempo, y volviendo a mejorar tras el taller recordatorio (97).

Otros estudios europeos han demostrado que con un programa especifico de formacién, la
calidad de la espirometria en AP puede ser similar a la de las unidades de funcion pulmonar
(96,98). El programa formativo para médicos de AP y técnicos en el grupo danés consistia en
2 sesiones de 2,5 horas separados por un intervalo de 1 mes, pero sin parte practica fuera de
esas dos jornadas (98). A cada paciente incluido en el estudio se le realizaban 2 espirometrias
separadas por menos de un mes, una en el laboratorio de funciéon pulmonar y otra en el centro
de salud. Pero en este estudio s6lo evaluaban una maniobra, la mejor, por lo que no se podian
detectar errores en otras maniobras ni valorar reproducibilidad. Estos autores proponen la
visita de un técnico de funcién pulmonar a los centros para mantener la validez de las

espirometrias en AP (98).

En el estudio publicado por Bellia et al (100) formaron a 48 profesionales en espirometrias
durante 3,5 dias. El programa consistié en 15 horas de clases y talleres sobre varios aspectos
de las enfermedades respiratorias, el procedimiento de la espirometria segun los estandares de
la ATS, calibracion y mantenimiento de los aparatos. Todos los alumnos realizaron un
examen tedrico y practico. Al cabo de un afio, los alumnos asistieron a una jornada en la cual
se revisaron las espirometrias de cada centro. Las dos observaciones mas relevantes fueron la
significativa tendencia hacia la mejora en la reproducibilidad de las maniobras espirométricas,
sin cambios en la aceptabilidad, y la clara correlacion entre el porcentaje de pruebas
aceptables en cada centro individual y el nimero de espirometrias realizadas en ese centro
(100).

En otro trabajo llevado a cabo por Borg et al (101), el programa consistié en 2 dias de
formacidn, 14 horas. En este caso demuestran que la adherencia a los criterios de la ATS fue

baja después de 5 meses de la formacion en AP (fundamentalmente debido al incumplimiento
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de los criterios de aceptabilidad), y que por tanto los cursos de espirometria solos no aportan
suficiente habilidad y conocimiento en la realizacién de las espirometrias de acuerdo a los

estandares, aunque si hay mejoria con el seguimiento y revision de esta formacion.

También se podrian aprovechar las oportunidades que ofrecen las nuevas tecnologias. Lum y
Gross demostraron que un simple tutorial de 30 minutos sobre la espirometria en un
ordenador puede influir positivamente en la capacidad para interpretar espirometrias
correctamente (102). Sin embargo es muy probable que esto tenga que ser complementado
con sesiones practicas (85). En otro estudio (103), en el que entregaban un CD sobre los
fundamentos de la espirometria a profesionales de AP, demostraron que esto no era suficiente
para que se llevaran a cabo espirometrias de calidad (20% de espirometrias de aceptable
calidad en el grupo de intervencion frente al 19% en el grupo control, p=0,77).

Muchos de los programas formativos han demostrado una mejora en la calidad de los estudios
realizados, pero existe una gran variabilidad en los resultados y las caracteristicas de las
actividades, en algunos de ellos esta mejora es insuficiente para que se aseguren estudios de
calidad en un porcentaje importante de pacientes, y en la mayoria se ha detectado que pasado
el tiempo la mejora no se mantiene (85,97,98,101,104,105). Ademas, las experiencias
publicadas en nuestro pais son muy escasas (106,107,108,109). Algunos autores han evaluado
otras estrategias para mejorar la calidad de las espirometrias en AP. Marina et al (109) usaron
un sistema de teleespirometria y tras analizar 7.200 espirometrias obtuvieron un 84% de
espirometrias de calidad, porcentaje ligeramente superior al obtenido por Burgos et al
utilizando un sistema de teleespirometria similar. Estos autores evaluaron 4.581 espirometrias
y obtuvieron un 71,5% de estudios de calidad en el grupo de intervencion frente a un 59,5%
en el grupo control (107). En los datos publicados por Masa et al compararon los resultados
de las espirometrias llevadas a cabo segun el procedimiento habitual realizadas por un técnico
con amplia experiencia con las obtenidas usando un sistema de teleconferencia. El indice de
pruebas de buena calidad fue de un 87,7% con el método convencional y de un 81,6% para las

espirometrias realizadas con el soporte remoto (106).

La ATS y la ERS establecen criterios bien definidos de control de calidad de la espirometria,
tanto para los equipos como para las pruebas, pero no incluyen indicaciones sobre las

estrategias para garantizar la calidad sostenida en ambitos donde las espirometrias las realicen
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profesionales no especializados. Por todo esto, la ERS estéa llevando a cabo un proyecto para

armonizar y estandarizar la formacién sobre espirometrias (110).

1.5EL FEVs COMO SUSTITUTO DE LA FVC

Los errores mas frecuentes al realizar una maniobra espirométrica son al final de la prueba, y
por tanto es el pardmetro FVC el que puede no obtenerse de forma adecuada en la mayoria de
los casos, reportandose que la medicién de FVC sélo es fiable en menos del 60% de las
maniobras espirométricas (111). De ahi que el National Heart, Lung and Blood Institute
recomiende sustituir la tradicional FVC por el volumen espiratorio forzado a los 6 segundos
(FEVs) (112). Muchos investigadores apoyan esta recomendacion (113,114), resaltando la alta
sensibilidad y especificidad del cociente FEV1/FEVs para la deteccion de obstruccion al flujo
aereo. Fue a partir del afio 2000 cuando empiezan a aparecer las primeras publicaciones que
proponen el empleo del cociente FEV1/FEVs como alternativa al FEV1/FVC para detectar
obstruccién y también restriccion en la espirometria. En el trabajo de Swanney et al (113)
analizaron los resultados de FEV1/FEVe y FEV1/FVC de 337 pacientes con el diagndstico
espirométrico de obstruccion al flujo aéreo. La sensibilidad (S) del cociente FEV1/FEVs para
detectar obstruccion fue del 95%, y la especificidad (E) del 97,4%. El valor predictivo
positivo (VPP) fue de 98,6%, y el valor predictivo negativo (VPN) 91,1%. Ademas la
reproducibilidad del FEVs era superior a la de la FVC. Estos autores proponen el uso del
FEVs como sustituto de la FVC por aportar varias ventajas: 1) la espirometria sera menos
“exigente” ya que los pacientes no tendran que llegar a los 15 o 20 segundos de espiracion
que precisarian en algunos casos para una correcta FVC, lo cual tiene especial importancia en
ancianos y pacientes deteriorados; 2) tiempos espiratorios mas cortos requieren menos espacio
de almacenamiento de datos, lo cual es importante para espirdbmetros mas pequefios y
portatiles; 3) el final de la prueba es mas facil y bien definido. Pero esto era preciso

confirmarlo con mas estudios.

Vandevoorde et al (114) llevan a cabo un nuevo estudio en esa misma linea, en este caso con
11.676 espirometrias de sujetos entre 20 y 80 afios, capaces de exhalar durante al menos 6
segundos. Consideraban que un sujeto tenia obstruccién cuando el FEV1/FVC estaba por
debajo del LIN. La prevalencia de obstruccion en este caso fue de 39,5%. Para la deteccion de
obstruccion, el FEV1/FEVs mostré una S de 94%, E de 93,1%, VPP de 89,8%, VPN de 96%,
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con resultados similares tanto para hombres como mujeres por separado. Se analizaron los
casos discordantes (diagnostico diferente entre los dos parametros), mostrando que en la
mayoria de estos el cociente estaba proximo al LIN. Por tanto estos autores también proponen
el uso del FEV1/FEVe como una alternativa valida al FEV1/FVC para el diagnéstico de
obstruccion especialmente con la intencién de screening en poblaciones de riesgo en AP, y
enfatizan las ventajas del FEVs en lugar de la FVC: pardmetro mas facil de obtener para el
paciente y para el técnico, definicion mas precisa del momento de finalizar el test, mayor
reproducibilidad, reduccion del tiempo total para realizar la prueba, disminucion del riesgo de
sincope por maniobras mas cortas. En otro trabajo de este mismo grupo, lo que analizan son
los puntos de corte fijos de FEV1/FEVes y FEVs en esa misma poblacion de estudio (115).
Consideraron diagndstico de obstruccion al flujo aéreo, el punto de corte fijo de FEV1/FVC <
70%, de acuerdo a la guia GOLD. En base a este gold estandar, el area bajo la curva ROC fue
de 98,8% (IC 95%: 98,6-98,9%), y el punto de corte de FEV1/FEVe con mejor suma de Sy E
fue 73% (o0 0,73). Si se usaba un punto de corte de 76% la S rozaba el 100% pero la E bajaba
al 71,7%. De todos modos, aclaran que los puntos de corte fijos deben ser usados con cautela,
porque aunque simplifican los diagnosticos, pueden ser una potencial fuente de errores de
clasificacion, por ejemplo en sujetos ancianos. Lo ideal seria que las anormalidades en los
valores espirométricos se definieran usando LIN derivados de una muestra representativa de

sujetos sanos.

En el afio 2009, Jing et al publican un gran metaanalisis sobre el uso del FEV1/FEVs como
sustituto del ratio FEV1/FVC para detectar obstruccion (116). Se incluyeron 11 estudios
(31.333 pacientes), mostrando de forma combinada una S de 89% (IC 95%: 83-93%), E de
98% (IC 95%: 95-99%) y una DOR (odds ratio diagnostica) de 396,02. El area bajo la curva
ROC global (SROC) fue de 0,97 (1C95%: 0,95-0,98). En lo que no existe acuerdo es sobre
cual es el mejor punto de corte del cociente FEV1/FEVe para definir obstruccion. La
conclusion de este metaanalisis es que el FEV1/FEVs puede usarse como sustituto de la
FEV1/FVC para detectar obstruccion de la via aérea, sin que su eficacia se vea afectada por el
punto de corte elegido. En la tabla 3 se muestran los datos mas significativos de los estudios
incluidos en el metaanalisis (116). Hay que tener en cuenta que la S y E variaran en funcion
de la prevalencia de obstruccién de moderada a grave, de forma que una baja prevalencia de
obstruccion grave reduce la S del FEVs y una baja prevalencia de obstruccion leve reduce la E
(117).
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La utilidad del FEV1/FEVe también fue analizada en la cohorte del estudio PLATINO (118).
En tres de sus ciudades participantes (Montevideo, Santiago de Chile y Sao Paulo) se hizo
seguimiento de los pacientes con espirometrias a los 5, 6 y 9 afios desde el inicio del estudio.
Este estudio aporta dos hallazgos significativos: el FEV1/FEVs es méas robusto para poder
comparar prevalencias de EPOC que el cociente FEV1/FVC tanto fijo como usando el LIN; y
en segundo lugar usando el criterio de FEV1/FEVs la prevalencia de obstruccion al flujo aéreo
se mantiene estable o sélo se incrementa levemente en las 3 ciudades a lo largo de los afios de
seguimiento. A la vista de esos datos, con una amplia cohorte de mas de 2000 pacientes, los
autores concluyen que el FEV1/FEVs es un mejor indicador de obstruccién al flujo aéreo,
puesto que compara volumenes en tiempos fijos de la maniobra espiratoria, evitando las
inconsistencias debidas a cambios en la calidad de las espirometrias y especialmente en la
duracion de la espiracion forzada en funcion de los diferentes técnicos, centros o a lo largo del
tiempo (118). Los datos del estudio BOLD (12), también muestran que empleando el
FEV1/FEVs en lugar de FEV1/FVC en su definicion de obstruccion (usando el “LIN, en
FEV1/FVC, y FEVi< 80% del predicho”) se obtienen estimaciones de prevalencia muy
similares, lo que apoya el uso de esta medida alternativa en estudios futuros de la prevalencia

de EPOC, siendo mas practica y reproducible (119).

En estudios mas recientes, como el de Bhatt et al (120) también analizan la utilidad del
FEV1/FEVs comparado con el FEV1/FVC para el diagnostico de EPOC, relacionandolo con la
morbilidad y alteraciones estructurales del pulmon evaluadas por tomografia axial
computarizada (TAC). Para ello utilizaron los datos de la amplia cohorte multicéntrica del
estudio COPDGene, que incluye un total de 10.018 sujetos, fumadores actuales o pasados, de
45 a 80 afios. La prevalencia de obstruccion al flujo aéreo mediante espirometria
convencional utilizando los criterios de GOLD fue de 44,7% (16,7% GOLD 1, 42,9% GOLD
11, 25,9% GOLD Ill, 13,5% GOLD 1V). Utilizando el LIN de FEV1/FVC, la prevalencia de
obstruccion fue 38,4%. El FEV1/FEVe mostro excelente exactitud para detectar obstruccion
utilizando como gold estandar el FEV1/FVC < 0,7, con un area bajo la curva ROC de 0,99
(1C95% 0,989-0,992). En este caso, el mejor punto de corte de FEV1/FEVs (determinado
también mediante espirdbmetro convencional) fue 0,73, mostrando la mejor suma de S
(92,1%; 1C95% 90,8-92,4) y E (97,3%; 1C95% 97,3-98,1), con un VPP de 97% (1C95% 96,4-
97,5), y un VPN de 93,5% (IC95% 92,9-94,1). Ademas encontraron resultados similares
utilizando el LIN para FEV1/FVC y FEV1/FEVs. Pocos sujetos fueron positivos considerando
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solo el FEV1/FEVs (1,3%), mientras que el 3,7% fueron positivos por el FEV1/FVC y no por
el FEV1/FEVs. Aunque el mayor nimero de casos discordantes positivos por FEV1/FVC
podrian estar influidos por el punto de corte elegido de FEV1/FEVs, encontraron que los casos
de EPOC por FEVs (FEV1/FEVe< 0,73) tenian mas morbilidad y peor calidad de vida que los
casos con EPOC por FVC (FEV1/FVC < 0,7), asi como mayor atrapamiento aéreo en el TAC
(120). En otro trabajo de Morris et al (121), estudio retrospectivo con espirometria preBD,
encontraron que los sujetos que fueron positivos por el criterio de FEV1/FEVe solamente (y
no con FEV1/FVC < 0,7) tenian més hiperinsuflacién y atrapamiento aéreo, y baja capacidad
inspiratoria y difusion de mondxido de carbono, que los sujetos con s6lo el cociente
FEV1/FVC reducido (121). Una explicacién a esto podria ser que los sujetos con atrapamiento
aéreo significativo podrian alcanzar y superar su “punto de igual presion” mas pronto y mas
periféricamente, antes de completar el vaciado completo y por lo tanto tener una F\VC menor
de la esperada para la edad, dando asi lugar a un ratio FEVi/FVC falsamente mayor,
fendbmeno que seria menos probable que ocurriera si se utiliza el FEVe (120). Por tanto a la
vista de estos resultados, el FEVi/FEVs no solo se puede utilizar como sustituto de la
FEV1/FVC para diagndstico de obstruccion al flujo aéreo, si no que parece predecir mejor que
este ultimo parametro la enfermedad estructural por TAC y la morbilidad relacionada con la
EPOC (120).

Pero ademaés, el FEV también puede tener valor pronostico. Esto fue analizado en una amplia
cohorte de 2.614 pacientes con EPOC, a los que se le realizé una espirometria determinando
FEV1, FVC, FEVs y sus ratios. El FEVs postBD (% del predicho), y el FEV1/FEVs postBD
(% del predicho) por cuartiles se mostraron como predictores independientes de mortalidad, y
como factores independientes de riesgo de cancer de pulmon. También valores mas bajos de
esos dos parametros se asociaron con menor tiempo hasta el primer ingreso por exacerbacion

de EPOC durante el periodo de seguimiento (122).
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1.6 MICROESPIROMETROS SIMPLIFICADOS PORTATILES

En los Gltimos afios se han ido desarrollando espirémetros de oficina portétiles, de buena
calidad y facilidad de uso, lo que los hace aceptables para su empleo en la préctica general y
en estudios poblacionales (20). Concretamente, han ido surgiendo dispositivos para
determinacion de FEV1, FEVs y su cociente, también llamados “microespirometros” (figuras
3y 4). De forma paralela se han ido publicando estudios en los que se demuestra que las
mediciones llevadas a cabo con algunos de estos dispositivos puede tener un valor afiadido
cuando la busqueda activa de EPOC se lleva a cabo en AP, ambitos laborales o poblacion

general, habitualmente como una herramienta de exclusion (20,123,124).

Figura 3. Dispositivo COPD-6 Figura 4. Dispositivo Piko-6

(modelo n° 4000, Vitalograph Ltd, Irlanda) (nSpire Health, Inc. Longmont, CO, USA)

El COPD-6 (figura 3) es un microespirdbmetro de turbina con las mismas caracteristicas
técnicas que los espirometros de diagnostico, pero del que se han eliminado varias de sus
funciones y asi se ha reducido su tamafio (11,3 cm de alto, 6,3 cm de ancho, 4,5 cm de grosor,
55 g de peso) para hacerlo manejable y dedicarlo a una labor de primera aproximacion
diagndstica, que posteriormente debera confirmarse con una espirometria convencional (125).
Es alimentado con 2 baterias desechables y segun sus fabricantes es muy facil de utilizar, y lo
suficientemente preciso para determinar de forma fiable el FEV1, FEVs y su cociente. Incluye
los valores predichos segun la ECCS (European Community for Coal and Steel) (126), por lo

que también muestra el porcentaje del valor obtenido respecto a su tedrico para cada
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parametro. Tiene un flujdmetro de calidad incorporado que permite la deteccion de errores, un
visualizador amplio y fécil de leer, e indica mediante una flecha si existe 0 no obstruccion
(considerandola cuando el cociente FEV1/FEVs es < 0,7), y muestra con una escala de colores
el grado de la misma, segun la clasificacion recomendada en las guias GOLD (125). Por su
tamarfio y disefio es muy cdémodo para que pueda ser sostenido por el paciente. En las normas
de utilizacion de este dispositivo no figura la necesidad de calibracion. Previo a iniciar la
medicién con este dispositivo, se deben introducir en él unos datos del paciente: edad, talla y
sexo0. La maniobra que hay que realizar es similar a la de una espirometria: el paciente debe
realizar una inspiracion profunda, a continuacion introducir la boquilla en la boca y espirar de
forma enérgica y continuada a lo largo de 6 segundos. Cuando se alcanza ese tiempo, el
dispositivo emite un doble pitido para indicar que se puede detener la maniobra. El flujometro
de calidad detecta errores como la finalizacion precoz de la maniobra o tos durante la misma,
apareciendo un signo de admiracion (!) en la pantalla y el pitido que emite en este caso es mas
prolongado. EI COPD-6 ademas informa de forma automatica de otro pardmetro que es la
“edad pulmonar”, y del que algunos trabajos demuestran que puede ser Util para mejorar las
tasas de abandono del habito tabaquico (83). Por todas estas caracteristicas, este dispositivo
podria convertirse en una herramienta muy util para su empleo en ambitos sanitarios no
especializados. Con el aval de SEMERGEN vy del grupo de Respiratorio de AP (GRAP), se
puso en marcha el proyecto EPOC-DETECT, en el cual se llevo a cabo una encuesta mediante
cuestionario autoadministrado a 2.835 medicos de AP tras la utilizacién del COPD-6, para el
cribado de pacientes con sospecha de EPOC. La practica totalidad de los médicos
participantes (97,7%) consideraron que el COPD-6 es una herramienta Util para la deteccion
de EPOC, y el 97,3% apuntaban que lo seguirian utilizando como método de screening (datos

no publicados).

El Piko-6 (figura 4) es otro microespirdmetro portatil que también determina los parametros
FEV1, FEVe y su cociente. Segun la ficha del fabricante, posee una pantalla LCD que muestra
las lecturas digitales en texto claro, zonas de color segun el nivel de obstruccién y alertas de
calidad de las pruebas. Puede almacenar hasta 96 pruebas, que se pueden descargar mediante
el software PiIKoNET, opcional (127).

En un metaandlisis publicado por Haroon et al (128) incluyen 4 estudios (caracteristicas

recogidas en la tabla 4) donde evallan la exactitud de microespirometros (Piko-6 y COPD-6)
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Tabla 4. Resumen de las caracteristicas y resultados de los diferentes estudios de validacién de microespirometros portatiles para el cribado

de EPOC.

Dispositivo | Ambito Criterios de inclusian Criterios de exclusian Gold estandar
Duong-Quy et al. | Piko-6 12 centros de AP | - Fumadoresactivoso pasados> | - Diagnostico previo de | FEV,/FVC < 0,7 postBD
(2009)(129) (Vietnam) 10 anos/paq enfermedad respiratoria
- » 40 anos
Sichletidis et al. Piko-6 25 medicos de AP | » 40 anos - Diagnostico previo de | FEV,/FVC < 0,7 postBD
(2011)(130) (Grecia) enfermedad respiratoria
- Cirugia toracica en 6
meses previos
- Infeccion respiratoria
- Enfermedad cardiaca
- No colabaracion para la
espirometria
Frith et al. Piko-6 4 centros de AP - Fumadores o exfumadores - Rechazo del paciente FEV,/FVC < 0,7 postBD
(2011)(131) (Australia) - = B0 anos - Diagnostico previo de
- No tratamiento respiratorioen | enfermedad respiratoria
afo previo - Contraindicacion para
espirometria
Thorn et al. COPD-6 21 centros de AP -45a85afnos | ------ FEV,/FVC < 0,7 postBD
(2012)(124) (Suecia) - Fumadores o exfumadores de

W

15 afios/paquete
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para la deteccion de EPOC. De forma agrupada, la S fue de 79,9% (1C95%: 74,2%-84,7%) y
la E de 84,4% (IC95%: 68,9%-93%), VPP 23% (I1C95%: 12,2%-41,3%), VPN 98,6%
(1C95%: 97,9%-99,1%) (124,128,129,130,131).

En otro trabajo llevado a cabo por Van den Bemt (132) en los Paises Bajos, también evallan
la exactitud del FEV1/FEVe preBD determinado mediante el microespirdmetro Piko-6 para
detectar obstruccién en AP. En este caso los pacientes incluidos fueron sujetos mayores de 50
afios, con tabaquismo actual o pasado y sintomas respiratorios, remitidos al laboratorio de
funcion pulmonar de AP. En este centro, personal entrenado en pruebas de funcion pulmonar
les realizan tanto la determinacion de los pardmetros mediante el Piko-6 como la espirometria
convencional, en ambos casos pre y postBD. El 42,3% de los pacientes presentaban un
FEV1/FVC postBD < 0,7. El punto de corte de FEV1/FEVs que consideraron en este estudio
fue < 0,73, con el que obtuvieron un area bajo la curva ROC de 0,937, S 93,2% (1C95%
83,3%-98,1%), E 85% (1C95% 77,8%-88,6%), VPP 82% (1C95% 73,3%-86,3%), VPN 94,4%
(1C95% 86,4%-98,5%). Si en vez de considerar como gold estandar el cociente FEV1/FVC
postBD < 0,7, utilizan el LIN, se modifican significativamente los valores de E que en este
caso es de 70,3% (1C95% 64,4%-72,5%) y VPP que baja a 56% (IC95% 47,3%-59,3%),
aumentando ligeramente el VPN a 96,3% (1C95% 88,2%-99,3%). El indice de concordancia
kappa fue de 0,77 considerando el cociente FEV1/FVC postBD < 0,7 y de 0,53 considerando
el LIN. En este estudio cabe resaltar el hecho de que la determinacion de los parametros
funcionales mediante el microespirémetro la realizaba personal entrenado de un laboratorio de
funcion pulmonar, y no los propios profesionales de AP en su practica clinica habitual. Como
los autores indican quedaria por demostrar si €s0s mismos buenos resultados que obtienen
(con el Piko-6 y usando el punto de corte de FEV1/FEVe< 0,73) se mantiene al ser utilizado el

microespirometro por los propios médicos de AP (132).

Existen también otros estudios en los que se realiza cribado de EPOC utilizando de forma
combinada cuestionarios clinicos y microespirémetros. Uno de ellos es el llevado a cabo por
Sui et al (133) en Malasia, en el que proponen la herramienta denominada VitalQPlus para el
cribado de EPOC. Esta consiste en aplicar un cuestionario clinico, el COPD-PS, y el uso del
dispositivo COPD-6 con un punto de corte de FEV1/FEVs< 0,75 para detectar obstruccion
entre pacientes mayores de 35 afios, con tabaquismo actual o pasado, y sin enfermedad

respiratoria previamente diagnosticada. Aplicando esta herramienta detectan un 15,7% de
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pacientes con supuesto EPOC. Pero este estudio tiene la importante limitacién de no utilizar

espirometria para la confirmacion de esos diagnosticos (133).

1.7 EL CRIBADO EN LA EPOC

La deteccién precoz de la EPOC constituye una de las lineas estratégicas de la Estrategia
Nacional en EPOC (24). Debido al elevado indice de infradiagndstico de esta enfermedad,
tanto la citada Estrategia como la guia GesEPOC (1), instan a adoptar una actitud proactiva en
la deteccién y el diagnéstico temprano de la enfermedad, que cumple los criterios aceptados
para poner en marcha el cribado: 1. que sea una enfermedad prevalente; 2. que el resultado del
diagnostico modifique el habito tabaquico; 3. que el tratamiento en fases tempranas modifique

el pronostico de la EPOC.

En el caso de la EPOC se prefiere un cribado “oportunista” en consulta, detectando a los
pacientes de alto riesgo mediante un cuestionario y/o medidas objetivas de la funcion
pulmonar, a los que se les tendra que realizar posteriormente una espirometria, que sigue
siendo la prueba de referencia para el diagnéstico. En general, se considera mas eficiente el
cribado de pacientes con sintomas, puesto que se necesitaria realizar espirometria en 5
pacientes fumadores asintomaticos para detectar un solo caso de EPOC, mientras que la
relacion es 1:2 o 1:3 si se realiza a pacientes de riesgo seleccionados mediante cuestionario de
sintomas (1). Los programas de cribado masivo de la poblacion en busqueda de pacientes con
EPOC resultan caros y no siempre producen los resultados deseados. En un documento de la
American College of Physicians establecen que: “En pacientes con sintomas respiratorios,
particularmente disnea, se deberia llevar a cabo una espirometria para diagnosticar
obstruccién al flujo aéreo. La espirometria no deberia ser utilizada para el screening de
obstruccion en individuos asintomdticos” (Grado de recomendacion: fuerte, calidad de
evidencia: moderada) (134). Van Schayck et al fueron probablemente los primeros en aplicar
la busqueda activa de casos (“case finding”) para la deteccion precoz de la EPOC, aunque su
abordaje fue sélo dirigido a fumadores activos, entre 35y 70 afios que acudian a 2 centros de
AP vy a los que se le pidio poder realizarle un espirometria. EI 18% de ellos presentaban un
FEV1 menor de 80%. Los autores concluian que haciendo una espirometria a un fumador al

dia, podrian identificar un paciente con EPOC a la semana (135).
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El papel crucial de la espirometria en el diagnéstico temprano de la EPOC también fue
confirmado por Buffels et al que estudiaron una poblacién de 3.408 sujetos, entre 35y 70
afios, seguidos en 22 centros de salud durante un periodo de 12 semanas. La espirometria
confirmé obstruccion en un 17,8% de los sujetos con sintomas respiratorios, y solo en un 4%
de sujetos asintomaticos(96), lo que refuerza la estrategia de dirigir los programas de cribado
a individuos con sintomas. Esta bisqueda activa oportunista en consultas de AP, basada en la
presencia de factores de riesgo y sintomas, también es recomendada en la “UK Update
Guideline on COPD”, por ser mas coste-efectiva (136). Recientemente se han publicado los
datos del estudio TargedCOPD (137), llevado a cabo también en el Reino Unido, ensayo
aleatorio controlado grupal, comparando la busqueda activa y la oportunista frente a la
practica rutinaria en AP. Se incluyeron sujetos con habito tabaquico, de 40 a 79 afios, sin
diagnostico previo de EPOC. Se aleatorizaron en 3 grupos: grupo de practica rutinaria, donde
no se intervenia en el control habitual del sujeto en AP, que segun las guias del Reino Unido
se recomienda descartar EPOC mediante espirometria en los mayores de 35 afios, con tos
cronica o expectoracion, disnea de esfuerzo o sibilantes; grupo de busqueda oportunista, se le
pasaba cuestionario en la consulta; grupo de bdsqueda activa, se le enviaba cuestionario por
correo con sobre prepagado. A los pacientes que en el cuestionario de screening reportaban
alguno de los siguientes sintomas: tos crénica o expectoracion durante 3 0 mas meses a lo
largo de 2 afios, sibilantes en los Gltimos 12 meses, o disnea de grado 2 o0 mas de la escala
modificada de la MRC (Medical Research Council), eran invitados a acudir a su médico de
AP para realizar espirometria con broncodilatacion. Participaron un total de 56 medicos de
AP. Se incluyeron 42.029 pacientes en el grupo de préactica rutinaria, 15.393 en busqueda
oportunista y 15.394 en busqueda activa. En el grupo de busqueda oportunista, el 89% de los
pacientes seleccionados consultaron a su médico de AP en los 12 meses de periodo de
seguimiento, y de estos sdlo 1.973 (13%) devolvieron el cuestionario. En el grupo de
basqueda activa, 5.808 (38%) enviaron el cuestionario. A 4.341 (56%) de los que
respondieron el cuestionario de screening se les invitd a realizar espirometria en base a la
presencia de sintomas sugestivos de EPOC. A lo largo del afio de seguimiento, en el grupo de
practica rutinaria se detectaron 337 (1%) de nuevos casos de EPOC, frente a 1.278 (4%) de
los pacientes de busqueda (activa + oportunista). Comparado con la préctica rutinaria, la
busqueda activa fue mas coste-efectiva seguin andlisis econémico en este trabajo, que la

busqueda oportunista. Por tanto, en base a este estudio, parece que la busqueda activa de
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casos es mas eficaz y coste-efectiva para identificar paciente con EPOC no diagnosticada
(137).

También en Dinamarca se ha publicado la experiencia de un estudio para la deteccion precoz
de EPOC en el que participaron 335 médicos de AP. La espirometria se le ofrecia a los
individuos con exposicion de riesgo relevante y al menos un sintoma respiratorio. Se detect6
obstruccion definida por un ratio FEV1/FVC < 0,7 (con las limitaciones que esto conlleva) en
un 34,8% de los sujetos, remarcando asi el importante porcentaje de casos en los que se

detecta obstruccion en pacientes sintomaticos (138).

En muchos sistemas sanitarios, la AP es el nivel de atencion sanitaria mas accesible y mas
visitado, por lo que es aqui donde deben concentrarse los esfuerzos para aumentar el
reconocimiento y diagnostico de la EPOC (136),(93,139), aunque también hay algunas
experiencias en otros ambitos como la identificacion de estos pacientes en oficinas de
farmacia, mediante un cuestionario clinico, y posterior realizacion de espirometria a los

pacientes seleccionados como “de riesgo” por dicho cuestionario (140).

El uso de cuestionarios de screening puede identificar individuos con alta probabilidad de
obstruccion al flujo aéreo. EI COPD Population Screener (COPD-PS) (141) es un cuestionario
validado, autoadministrado, que incluye 3 preguntas relativas a disnea, produccion de esputo
y limitacion de actividad fisica, otra sobre historia de tabaquismo, y otra sobre la edad. Una
puntuacion > 5 identifica pacientes de riesgo de EPOC con una S de 84,4%, E de 60,7% y
VPP de 56,8% (141). Ademas, este cuestionario ha sido validado al espafiol, mostrando esta
version traducida y culturalmente adaptada unas Gptimas caracteristicas psicométricas para su
utilizacion como prueba de cribado de EPOC en AP. En este caso proponen el punto de corte
de 4 puntos, con el que clasifican de manera adecuada al 78% de los individuos, con una S de
93,6%, y E de 65% (142). Pero existen otros cuestionarios basados en sintomas para
fumadores (143), otro para distinguir asma de EPOC (144), y el COPD Assessment Test
(145). EI CDQ (COPD Diagnostic Questionnaire), también conocido como el cuestionario del
IPAG (International Primary Airways Group), es el mas ampliamente validado (146). Con un
punto de corte de > 19,5 la S fue de 64,5% (1C95%: 59,9%-68,8%) y la E de 65,2% (IC 95%:
52,9%-75,8%). ElI VPP es de 9,7% (1C95%: 6,9%-14,2%), y el VPN de 96,9% (I1C95%:
95,8%-97,7%) (128). Por tanto seria necesario hacer el cuestionario a 29 individuos y

completar el estudio con un test diagnostico a 11 para identificar un individuo con EPOC
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(128). También existen estudios que evallan otros cuestionarios, pero de disefios muy
heterogéneos, mostrando unos valores de S que oscilan entre el 57% y el 88%, y E entre 25%
y 80% (128).En cualquier caso, el uso de microespirdmetros bajo la supervision de
profesionales sanitarios se mostro significativamente mas preciso que los cuestionarios CDQ
para discriminar fumadores con y sin obstruccion al flujo aéreo, aunque la combinacion de

ambos podria mejorar los resultados (128).

En Ameérica Latina llevaron a cabo el estudio PUMA (147) para intentar establecer un score
que sirva como herramienta de cribado para seleccionar a los pacientes a los que se le hara
una espirometria. Incluy6 a 1.743 sujetos de riesgo: 40 o mas afios de edad, fumadores activos
0 pasados (CA > 10 afos/paquete, > 50 pipas/afio o > 50 cigarrillos/afio), y/o expuestos a
humo de biomasa (> 100 h/afio), de centros de AP de Argentina, Colombia, Venezuela y
Uruguay. Se utiliz6 como criterio espirométrico para definir EPOC el cociente FEV1/FVC <
0,7 y también el LIN, postBD. La prevalencia de EPOC fue de 20,1% por FEV1/FVC < 0,7
postBD (variando de 11% en Venezuela a 29,6% en Argentina), y del 14,7% usando el LIN
(de 8,3% en Venezuela a 21,8% en Colombia). Tras analizar los factores asociados a mayor
riesgo de EPOC, establecen un score que incluiria las siguientes variables: sexo (mujer 0,
hombre 1), edad (40-49: 0, 50-59: 1, >60: 2), tabaco en afios/paquete (< 20: 0, 20-30: 1, >30:
2), disnea (no 0, si 1), expectoracién crénica (no 0, si 1), tos crénica (no 0, si 1), espirometria
realizada previamente(no 0, si 1). Los mejores puntos de corte de los scores fueron >25
puntos para el score ponderado (con ABCROC de 0,79, S 69,3%, E 76,3%), y >5 puntos para
el score simple (con ABCROC de 0,76, S 74,2%, E 64,8%). Un sujeto con un score simple <
5, tiene un 91% de probabilidad de no tener EPOC usando cociente FEV1/FVC < 0,7 postBD
como gold estandar, y 93% si se utiliza el LIN. La exactitud del score simple y ponderado
para detectar EPOC fue 76% y 79% respectivamente. Pero sera necesario validar este score

PUMA en otras poblaciones.

También se ha publicado alguna experiencia utilizando como herramienta de screening previa
a la espirometria el pico-flujo (PEF). En el trabajo de Nelson et al (148) se incluyeron sujetos
de poblacion general, que no tuvieran ninguna contraindicacion para realizar una
espirometria, a los que se les realizaba un cuestionario de 7 preguntas sobre factores de riesgo
de EPOC vy la determinacion del PEF utilizando un espirémetro de bolsillo (Asma-1 de

Vitalograph, que es un dispositivo con una interfaz muy similar al COPD-6 pero que sélo
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ofrece las mediciones del FEV:1 y del PEF). En los que el PEF era menor del 70% de su
tedrico (usando las ecuaciones de referencia del "National Health and Nutrition Examination
Survey I11), se les realizaba espirometria diagnéstica sin prueba broncodilatadora. Incluyeron
5.638 sujetos, 315 tuvieron PEF anormal, de los cuales 251 (61,3%) completaron espirometria
(71,3% de ellos de adecuada calidad). 113 de 179 (63,1%) con PEF anormal tuvieron
obstruccion al flujo aéreo clinicamente significativa, definida como FEV1/FEVe< LIN vy
FEV1< 60%, comparado con 30 de 550 (5,5%) de los que tenian PEF normal (p<0,001). La
prevalencia de obstruccién clinicamente significativa fue de 8,7%, y en base a esta
prevalencia la S y E del PEF fue de 40,7% y 97,7% respectivamente. Tras ajustar por PEF
solo el antecedente de asma y tabaquismo fueron factores predictores de obstruccion. Pero
este estudio tiene limitaciones importantes, como son el no utilizar como gold estandar para
detectar obstruccion el FEV1/FVVC menor de 0,7 tras broncodilatacion tal y como recomiendan
las guias, afiadido a utilizar para el cribado un parametro como es el PEF que es poco
reproducible, variable segun el esfuerzo del paciente, y que muestra una sensibilidad muy

baja.

Claro estd que una de las medidas mas importantes para reducir el infradiagnostico de la
EPOC es el uso rutinario de la espirometria en AP en todos los pacientes con sintomas
respiratorios, pudiendo utilizarse como paso intermedio microespirdmetros (20).
Profesionales de AP (149) y de AE (85) estan de acuerdo en que la espirometria de calidad se
deberia implementar de forma generalizada si pretendemos lograr un verdadero impacto en la
salud publica, reduciendo la carga de la EPOC (20), pero este objetivo todavia no se ha

alcanzado.

La espirometria como herramienta de screening ha sido utilizada, ademas de en fumadores, en
pacientes con déficit de alfa-1-antitripsina y sus familiares, y en sujetos con exposiciones
ocupacionales. Aparte de los consumidores de marihuana, y en los casos de exposicion a
biomasa en determinados paises en desarrollo, es poco probable que el cribado tenga éxito en

otros tipos de exposiciones (20).

Pero a pesar de todos los manuscritos publicados en relacion al cribado de la EPOC en los
altimos afios, y la referencia a este aspecto en muchas de las guias de préactica clinica, las
recomendaciones sobre a qué individuos se debe cribar, cuando y cémo, estan sujetas a
discusidn, y difieren entre AP y AE (20).
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No es el objetivo de esta tesis dar respuesta a todas estas cuestiones ain no aclaradas, si no
validar diferentes estrategias que pueden ayudar a disminuir el nimero de enfermos ain no
diagnosticados, detectando la EPOC en estadios mas precoces, lo cual supondra un importante

beneficio para el paciente y para el sistema sanitario.
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FOY LARGO PLAZO






Efectividad a corto y largo plazo de un programa tutelado de formacidn en espirometrias para
profesionales de Atencién Primaria.

2.1 INTRODUCCION

La espirometria, como elemento béasico de exploracion de la funcién pulmonar, deberia ser
considerada como una técnica fundamental en la deteccion precoz, diagnostico, valoracion de
la gravedad y seguimiento de las enfermedades respiratorias cronicas, especialmente de las
patologias que cursan con obstruccion al flujo aéreo (57,84-86). Es una técnica no invasiva,
barata y que requiere poco tiempo, por lo que resulta idonea para que se realice en AP, donde
ademas la necesidad de su universalizacion para el diagnéstico de una enfermedad tan
prevalente como es la EPOC ha sido recomendada por todas las sociedades cientificas
(1,24,(150). Sin embargo la generalizacion de la espirometria en este &mbito sanitario sigue
siendo una asignatura pendiente y la realidad asistencial dista mucho del ideal, ya que los
estudios publicados indican una accesibilidad limitada a la prueba, escasa formacion para su
realizacion, lo que supone una calidad deficiente de las mismas, y dificultades para clasificar
las enfermedades respiratorias a través de sus resultados (57,85,87,88,94,151,152). Para poder
mejorar estos aspectos es imprescindible una buena formacion y un programa continuado que
garantice los conocimientos de los profesionales de AP, asegurando asi una calidad suficiente
de las espirometrias que permita la toma de decisiones clinicas en base a ellas (85,94), que es
uno de los objetivos de la Estrategia Nacional en EPOC (24). Aunque se han estudiado otras
opciones para implementar la espirometria en AP, como las posibilidades que ofrecen las
tecnologias de la informacion y comunicacion (TIC), con resultados variables, la formacion
de los profesionales sigue siendo esencial (85,104,106,107). Muchos de los programas
formativos han demostrado una mejora en la calidad de los estudios realizados tras ellos, pero
existe una gran variabilidad en los resultados y las caracteristicas de las actividades; en
algunos de ellos esta mejora es insuficiente para que se aseguren estudios de calidad en un
porcentaje importante de pacientes, y en la mayoria se ha detectado que pasado el tiempo la
mejora no se mantiene (85,97,98,101,104,105). Ademas, las experiencias publicadas en
nuestro pais son muy escasas (106-108). La ATS y la ERS establecen unos criterios bien
definidos de control de calidad de la espirometria, tanto para los equipos como para las
pruebas, pero no incluyen indicaciones sobre las estrategias para garantizar la calidad
sostenida en ambitos donde las espirometrias las realicen profesionales no especializados. Por
todo esto, la ERS esté llevando a cabo un proyecto para armonizar y estandarizar la formacion

sobre espirometrias (110,153).
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Ante las deficiencias formativas en la técnica de la espirometria en AP demostradas en varias
publicaciones y detectadas en nuestra propia area sanitaria, pusimos en marcha un novedoso
curso tedrico-préactico dirigido a equipos de profesionales de AP para la mejora tanto de los
conocimientos tedricos y practicos, como de la calidad de las espirometrias realizadas en sus
propios centros de salud y su correcta interpretacion. El objetivo del estudio que se presenta
en este capitulo ha sido analizar la efectividad de este programa formativo tanto a corto como
a largo plazo.

2.2 METODOLOGIA

Se trata de un estudio de intervencion, con medicion antes - después, para mejora de la
calidad de los estudios espirométricos. La poblacion diana fueron equipos de profesionales
sanitarios, constituidos por un miembro de personal médico y otro miembro de personal de
enfermeria, de 26 centros de salud del Area Sanitaria de Vigo. Los participantes se
presentaron de forma voluntaria tras la convocatoria realizada por la Gerencia de AP,
desconociendo en todo momento que ademas del programa formativo, acreditado por la
Comision Autonomica de Formacion Continuada de Galicia, se realizaria un analisis de la
influencia del mismo sobre los conocimientos adquiridos y la calidad de los estudios
realizados en su préctica clinica. El disefiado de la actividad y la docencia fueron llevados a
cabo por dos neumdlogos del Complejo Hospitalario Universitario de Vigo (CHUVI), uno de

ellos la doctoranda. La actividad piloto se desarrollé durante el afio 2010.

2.2.1 Estructura del programa formativo

Se trata de un programa estructurado que incluye 4 etapas bien diferenciadas que se detallan a
continuacion, representadas graficamente, igual que la evaluacion de la efectividad del

mismo, en las figuras 5y 6.
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Figura 5. Esquema del desarrollo del programa formativo y su evaluacién.

I. Contacto con los equipos de AP (fase previa).

Durante un periodo de 2 semanas, la doctoranda se desplazé a los 26 centros de salud
participantes para una toma de contacto inicial con los alumnos y la valoracion de la situacion
de cada espirémetro con el que se iba a realizar la parte practica. Si se detectaba alguna
deficiencia de material o en el funcionamiento de los espirometros se ponia en conocimiento

de la Gerencia de AP para que procedieran a solucionarlo antes del inicio del curso.
I1. Jornada formativa presencial inicial (12 jornada teorico-practica).

Se realiz6 una jornada presencial (una por cada 13 equipos) de 4 horas de duracion (2 horas
de teoria y 2 horas de ejercicios practicos), utilizando como guia las recomendaciones de las

sociedades cientificas sobre la espirometria (154).

En las 2 primeras horas de la jornada se impartieron los temas que se recogen en la tabla 5. En
las dos siguientes horas los asistentes realizaron 20 ejercicios practicos reales sobre validez,
reproducibilidad e interpretacion de espirometrias de diversa complejidad y al menos una
espirometria (role-play) a otro de los asistentes, siendo todos estos ejercicios corregidos in

situ por los docentes.
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El contenido tedrico y los ejercicios practicos realizados y corregidos se aportaron a los

alumnos para su utilizacion como material de consulta durante el resto del curso.

Tabla 5. Contenido de la parte teorica impartida en la primera jornada formativa

- Necesidad e importancia de la espirometria en AP.

- Necesidad e importancia de la espirometria para el diagndstico de la EPOC.
- Importancia de la formacion.

- Fisiologia pulmonar basica.

- Tipos de espirometros.

- Requisitos que debe cumplir un espirdbmetro en AP.

- Indicaciones y contraindicaciones de la espirometria.

- Realizacion de una espirometria: Técnica y requisitos previos.
- Mantenimiento y calibracion de un espirometro.

- Limpieza y desinfeccion de un espirometro.

- Representacion grafica de una espirometria.

- Principales medidas espirométricas.

- Criterios de aceptabilidad y reproducibilidad.

- Patrones espirométricos.

- Prueba broncodilatadora.

- Orientacion diagnostica.
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I11.Fase préctica en sus propios centros de salud bajo la tutela del equipo docente (fase de
tutelado).

Durante un periodo de 2 meses, los alumnos, organizados en equipos como se ha comentado,
realizaron espirometrias en sus propios centros (un minimo de 15 espirometrias/mes por cada
equipo de médico/a-enfermero/a, al menos 3 de ellas con prueba broncodilatadora). Se trataba
de una actividad no presencial, durante la cual los alumnos tenian la posibilidad de contacto
con los docentes mediante correo electronico o teléfono movil, para resolver dudas. Las
espirometrias realizadas, sin la identificacion del paciente para mantener la confidencialidad
de datos, y con su correspondiente interpretacion, siguiendo las directrices recomendadas en
la jornada de formacion teorica, eran enviadas mediante el correo interno del Servicio Gallego
de Salud (SERGAS) en la ultima semana de cada mes al equipo docente (espirometrias
bloque 1 y 2). La doctorando y el otro neumologo docente revisaron todos los estudios y su
interpretacion y emitieron un informe individual con las correcciones, que fue remitido de
nuevo a cada equipo de alumnos por la misma via. Por otra parte, en esta fase de tutelado, los
alumnos debian resolver ejercicios de casos reales (4 ejercicios), enviados por e-mail
quincenalmente, en los que debian evaluar la aceptabilidad, reproducibilidad, realizar la
interpretacion de espirometrias basales y de casos con prueba broncodilatadora. Las

respuestas fueron enviadas también via correo electronico durante un plazo de 2 semanas.

IV. Jornada presencial de repaso de conocimientos, revision de errores y evaluacion para la

superacion del curso (22 jornada tedrico-préactica).

En esta ultima sesion presencial de 4 horas de duracion que se llevo a cabo a los dos meses de
la primera jornada, se hizo un breve repaso tedrico, se comentaron y revisaron los errores
mas frecuentemente cometidos durante la fase de tutelado y por ultimo los alumnos realizaron
los ejercicios tedricos y practicos precisos para poder proceder a la evaluacion y a su

consiguiente acreditacion. EI examen de los conocimientos y habilidades adquiridas incluia:
— Un test de conocimientos tedricos (20 preguntas).

— La resolucién de 20 supuestos practicos: 5 para valorar la reproducibilidad, 5 sobre
aceptabilidad, 5 casos para interpretar una espirometria basal y 5 para interpretar una

espirometria con test broncodilatador.
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— La realizacion adecuada de una espirometria a otro alumno (role-play), en la que se
evaluaron diferentes aspectos de la técnica, la explicacion al paciente, la correcta
ejecucion de la maniobra, el adecuado estimulo al paciente tanto al inicio como durante

toda la maniobra y la deteccion de posibles errores cometidos.

La evaluacion final del curso incluyo la valoracion de las espirometrias enviadas durante la
fase de tutelado (numero, calidad), las respuestas a los ejercicios practicos quincenales y la
puntuacion de los diversos ejercicios de evaluacion realizados durante la 22 jornada presencial
(tedrico, ejercicios préacticos y rol-play), siendo necesaria una puntuacion minima del 80%
para la superacién del curso. Con esto, cada equipo de personal médico y de enfermeria de

cada centro de salud fue calificado como apto o no apto.

2.2.2 Analisis de la efectividad del programa formativo

Periodo de evaluacion de la efectividad del programa

Test 2
Test 1 Test 3 Test4
B, . B[, 0§
Semana UI é 6I | 1ID SEI) Sé
Contacto Espirometrias Espirometrias Espirometrias
primer bloque segundo bloque tercer bloque

Periodo de formacion y tutelado

B Actividades presenciales [_]Actividades no presenciales

Figura 6. Esquema y cronograma de la evaluacion de la efectividad del programa formativo.
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Para evaluar la efectividad del programa todos los alumnos realizaron un ejercicio tipo test de
10 preguntas sobre 5 supuestos practicos con espirometrias reales, con 2 preguntas de cada
una, y en los que debian evaluar la validez de la prueba y su interpretacion, antes del inicio de
la primera jornada presencial (test 1). Para poder analizar la mejora, este mismo ejercicio con
otros supuestos, se realizd también al finalizar la primera jornada (test 2), en la 22 sesién
presencial tras los 2 meses de tutelado (test 3) y tras 1 afio desde la primera actividad (test 4).

En la figura 6 se muestra el esquema y cronograma de esta evaluacion.

Estos test eran de casos distintos, pero de similar complejidad, seleccionados de forma
aleatoria de un banco de supuestos realizados por el propio equipo docente. En la figura 7 se
muestra un ejemplo de una espirometria de las incluidas en uno de los test, con sus dos

correspondientes preguntas.

Del mismo modo, se analizaron la validez e interpretacion de las espirometrias que los
equipos de alumnos realizaron en sus propios centros de salud en el mes 1, mes 2 (ambos en
la fase de tutelado) y tras 1 afio de haberse iniciado el curso. Para ello se contactd con todos
los participantes a los 10 meses de finalizar la actividad ofreciéndoles la posibilidad de
realizar una nueva evaluacion y se les solicitd que aportasen los estudios realizados en las

Gltimas dos semanas (espirometrias bloque 3).

Por ultimo, todos los alumnos realizaron una encuesta de satisfaccion normativizada sobre

diversos aspectos de la actividad realizada, durante la 22 jornada presencial.

Todos los participantes en el curso dieron su consentimiento para la inclusion en este estudio.
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Figura 7. Ejemplo de espirometria incluida en uno de los test de evaluacién.
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2.2.3 Analisis estadistico

Los resultados globales se expresaron como porcentajes y frecuencias absolutas para las
variables cualitativas, y como la media y desviacion estdndar (DE) para las numéricas, salvo
en la evaluacion de la satisfaccion, de la que s6lo disponemos de las puntuaciones medias. La
comparacion de las variables discretas se llevo a cabo mediante la prueba del Chi cuadrado o
el test exacto de Fisher. Para el analisis de las variables cuantitativas se utilizd la prueba de la
T de Student. Se consider6 estadisticamente significativa una P< 0,05. Los anélisis se
realizaron con el programa Statistical Package for Social Sciences version 15.0 (SPSS,
Chicago, IL, USA).

2.3 RESULTADOS

Iniciaron la formacién 74 alumnos (37 equipos), finalizandola 72 (97,2%). La edad media de
los participantes fue de 48 (DE, 8) afios, 32% varones y con una experiencia profesional de 22
(DE, 10) afios. El 40% habian recibido algin curso sobre espirometrias anteriormente, con
duracion media de 3 (DE, 7) horas. Segun el baremo descrito, el 90% de los profesionales
fueron considerados aptos, y de estos, un 22% se consideraron excelentes (puntuacion
proxima al 100% con respuesta correcta a todos los ejercicios quincenales enviados por correo

electronico).

Se consiguieron reevaluar al cabo de un afo del inicio de la actividad 45 de los alumnos aptos
(62,5%); en los demas casos no fue posible contactar con ellos, en gran parte por traslado

laboral a otras areas sanitarias.

En cuanto a la evaluacion de la efectividad del curso, las puntuaciones medias de cada uno de
los test, para un maximo posible de 10, fueron: 4,1 + 1,9 en el test 1; 7,5 £ 1,6 en el test 2
(p<0,001 entretest 1y 2); 8,9 £ 1,3 en el test 3 (p<0,001 entre test 2y 3); y 8,8 £ 1,4 en el test
4 (p=0,25 entre test 3 y4), (Figura 8).

59



CRISTINA REPRESAS REPRESAS

10
= p<0,001 p<0,001 p=0,25 Puntos
10,00 B — s 1 89 o,
A7 ‘ 77777777 . 1 7_1_5
8,00 Al o 1 —
2 w’ e [ g Media T 1

e SR @ Meda-DT| 4 |

- k- Media + DT 1
4,00 ¥ , 1
2,00 s . 4 -y

Test 1 Test 2 Test3 Test 4

0,00 Dia1pre Dia1post Sem10 Sem?52
Test 1 Test 2 Test 3 Test 4

Figura 8. Puntuaciones medias en los diferentes test de evaluacion.

Durante el primer mes de tutelado el nimero de espirometrias correctamente realizadas e
interpretadas fue de 370 de las 521 recibidas (71,01%); en el segundo mes fue de 562 de 619
(90,97%) (p<0,0001). De las 255 espirometrias realizadas por los alumnos participantes en la
evaluacion al cabo de un afio del inicio del curso, 211 (83%) eran validas y estaban bien
interpretadas (p = 0,0004 frente al resultado del mes 1 y 0,007 frente al del mes 2), resultados

que se muestran en la figura 9.

Los resultados de la encuesta de satisfaccion realizada a los participantes se representa en la

figura 10, siendo la media global sobre una puntuacién maxima de 10 de 8,6 puntos.
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Figura 9. Niamero de espirometrias validas y correctamente interpretadas realizadas en los diferentes
periodos de evaluacion.
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Figura 10. Media de puntuaciones obtenidas en las distintas dimensiones recogidas en la encuesta de
satisfaccion.
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2.4 DISCUSION

A lo largo de los afios, desde la aceptacion de que es necesaria la generalizacion de la
espirometria como prueba imprescindible para el estudio de patologias respiratorias, se han
disefiado diferentes programas para formar a los profesionales sanitarios en la correcta
realizacion de esta prueba. Esto adquiere mas importancia desde la introduccién de la
espirometria en AP, donde los estudios los deben realizar en la mayoria de los casos
profesionales con escasa formacion previa en funcion pulmonar. EI método mas extendido
son los cursos tedrico-practicos, de pocas horas de duracion, y de limitada eficacia probada a
medio-largo plazo (85). Incluso se ha documentado que una simple intervencion educacional,
mediante una visita de un especialista a los médicos y personal de enfermeria de AP
explicandoles la técnica de la espirometria, mejora la calidad de las espirometrias y reduce las
derivaciones a atencion especializada por este motivo (155). Pero realmente existen muy

pocos programas formativos cuyos resultados hayan sido analizados.

En base a estas limitadas experiencias previas, el programa formativo disefiado e implantado
por la doctoranda y otro neumologo docente, aporta la novedad de que, afiadido a las
jornadas teorico-practicas presenciales, durante 2 meses los alumnos realizan espirometrias en
sus propios centros, con sus propios espirometros y de forma tutelada. Esto les permite tener
contacto diario si fuese preciso con el equipo docente para solucionar dudas o problemas. Los
estudios que realizan son revisados y comentados para corregir posibles errores. Con esta
actividad formativa se comprueba que los conocimientos tedricos de los alumnos mejoraron
significativamente tras la primera jornada presencial, aumentando el nivel de mejora tras los 2
meses de tutelado, y manteniéndose al cabo de 1 afio del inicio de la actividad. En cuanto al
namero de estudios realizados por los alumnos en sus propios centros que son validos y
correctamente interpretados, éste aumentd significativamente en el segundo mes de tutelado

respecto al primero, pero pasados otros 10 meses decrecid, aunque ligeramente.

Por otro lado, el programa tuvo un alto nivel de aceptacién y participacion, aspecto muy
importante en este tipo de actividades, y que se consigue en parte gracias a ese contacto
directo con los docentes durante los dos meses de tutelado. So6lo los dos miembros de un
equipo de los que lo habian iniciado lo abandonaron, y en este caso el motivo fue por
problemas con la dotacion de espirometro en su centro. A pesar de su estricto sistema de

control y la evaluacion mediante multiples ejercicios practicos y tedricos, los resultados del
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curso fueron satisfactorios, consiguiéndose que mas de las dos terceras partes de los
profesionales lo superaran y se acreditaran como capaces para realizar e interpretar

espirometrias con la calidad suficiente para la toma de decisiones clinicas.

Una caracteristica mas a resaltar de este curso es que la formacion impartida es similar para
personal médico y de enfermeria, porque creemos que todos ellos deben conocer como se
realiza y cémo se interpreta una espirometria, aunque en la practica habitualmente los

técnicos sean el personal de enfermeria y los que interpretan los estudios el personal médico.

Otra posible fortaleza de este tipo de actividad formativa, es que permite la creacion de
equipos de trabajo en cada centro formados por profesionales de enfermeria y médicos, que
podrian ser referencia para el resto de profesionales del centro en esta técnica, asi como
vinculos entre profesionales de AP y AE. Otros posibles beneficios, ademas de mejorar la
calidad de los diagndsticos de patologias obstructivas como la EPOC en este ambito
asistencial, podrian ser la disminucion de las derivaciones inadecuadas a AE y la posibilidad

de ajustar los tratamientos considerando también la gravedad funcional.

Con los programas formativos no solo se pretende conseguir que se realicen espirometrias en
AP, si no que estos estudios tengan una calidad suficiente para poder tomar decisiones
clinicas en base a ellos. En nuestro caso, a pesar de la importante mejoria y buenos resultados
iniciales en la calidad de las espirometrias, éstos empeoraron discretamente al cabo de un afio
de realizada la actividad, aunque se siguen manteniendo en niveles aceptables y muy
superiores a otras experiencias. Como se ha comentado en el capitulo de introduccion general,
Eaton et al también demostraron en un estudio previo que incluso la realizacion de un curso
tedrico-practico de s6lo 2 horas mejoraba significativamente el nimero de registros validos y
disminuia la frecuencia de errores, pero estos resultados de conocimientos disminuian a lo
largo del tiempo, volviendo a mejorar después de un taller recordatorio (97). Pero en este
trabajo comprueban que el porcentaje de pruebas que cumplen los requisitos de aceptabilidad
y reproducibilidad segun la ATS es menor del 15%, por lo que estas espirometrias no tienen
la calidad suficiente para la toma de decisiones clinicas. Por su parte, Schermer et al
publicaron su experiencia con un curso consistente en 2 sesiones de 2 horas y media,
separadas 1 mes, sin parte practica fuera de esas jornadas. Si a esto se afiaden visitas de
técnicos de funcidn pulmonar a los centros de salud, se consigue mantener la validez de las

pruebas espirométricas en AP (98). De este modo, aunque son pocos los estudios realizados al
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respecto, y con resultados discordantes, si parece extraerse que la repeticion en las semanas

siguientes de la actividad formativa mejora los resultados (85,101,104,105).

Una limitacion del estudio aqui presentado es que inicialmente no se analizd la
reproducibilidad en las espirometrias, puesto que los alumnos sélo enviaban impresa una de
las maniobras. Pero en vista de los buenos resultados del programa formativo tutelado aqui
presentado en nuestra area sanitaria, el SERGAS, bajo la codireccion de la doctoranda, hizo
extensivo a toda la comunidad gallega este mismo curso con minimas modificaciones, siendo
la principal que se incluia la evaluacion de la reproducibilidad, de modo que los alumnos
debian remitir las 3 mejores maniobras de cada estudio. Con los datos de la primera edicion
del curso del SERGAS en el area de Vigo, se analizaron el nimero de espirometrias validas y
con maniobras reproducibles, encontrando que de las 244 espirometrias recibidas el primer
mes el 84% eran validas y reproducibles; en el segundo mes, de las 260 recibidas, este
porcentaje ascendia a 91,5%. Asi, se puede considerar que los profesionales de AP formados
siguiendo este programa, consiguen realizar espirometrias de calidad adecuada para poder ser
fiables y utilizarlas en su practica clinica, al menos en los primeros meses tras el inicio de la

actividad.

Otra pequefia limitacion es que solo se han podido reevaluar al cabo de un afo del inicio de la
actividad al 62,5% de los alumnos, debido en gran medida a los innumerables cambios en el
lugar de trabajo, sobre todo del personal de enfermeria, quienes una vez formados, deben
abandonar su puesto para cubrir otras necesidades. Sin embargo, esto podria considerarse una
ventaja desde otro punto de vista, pues este personal puede difundir la realizacién de

espirometrias de calidad en otros centros donde no contaban con personal formado.

Con los datos reportados en este trabajo, podria tener interés plantear un nuevo proyecto para
evaluar si la realizacion de talleres recordatorios periodicos tras la finalizacion de la
formacidn, consigue mantener el nivel de calidad de las espirometrias a mas largo plazo, que

es probablemente el punto débil mas relevante.

El programa formativo aqui presentado es una alternativa para intentar extender el uso de la
espirometria en AP y mejorar la calidad de los estudios, pero existen otras opciones que
pueden ser igual de Utiles y validas para este fin, como son el uso de aplicativos telematicos

(107,109) o la realizacion de espirometrias online (106), tal y como se han comentado en el
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capitulo de introduccion. Probablemente la eleccién del mejor método dependera de las
posibilidades de su implantacion en cada area sanitaria, en funcién de diferentes aspectos
como infraestructuras disponibles, localizacion y caracteristicas de los centros de AP a los que
se dirige.

Para concluir diremos que el presente estudio demuestra como un programa formativo sobre
espirometrias dirigido a profesionales de AP, que ademas de actividades tedrico-practicas
presenciales y online, incluye una fase de tutelado con correccién personalizada de las
espirometrias realizadas en sus propios centros de salud, mejora de forma significativa los
conocimientos y habilidades para realizar estudios de calidad. Sin embargo, aunque los
conocimientos tedrico-practicos se mantienen con el tiempo, la calidad de los estudios
realizados o su interpretacion empeora de forma significativa, lo que justificaria la necesidad
de jornadas de apoyo periddicas para mantener el nivel de capacitacion de los profesionales

formados.

65






VALIDA

PARA LA DETEC

CAPITULO 3.






Validacién del dispositivo portatil COPD-6 para la deteccion de patologias obstructivas de la via aérea

3.1 INTRODUCCION

Como ya se ha comentado, a pesar de le alta prevalencia, morbimortalidad y consumo de
recursos sanitarios que conlleva la EPOC, sigue siendo una enfermedad infradiagnosticada.
El diagnostico se basa en la deteccion de una obstruccion poco reversible de la via aérea en un
contexto clinico-epidemioldgico adecuado, siendo para ello indispensable la realizacién de
una espirometria forzada (1). Para poder combatir este infradiagnostico, es esencial que la
espirometria se realice de forma rutinaria y con la adecuada calidad en AP (86,87,151,152).
Sin embargo, la evidencia actual es que esto esté lejos de la realidad (87,151,152). Uno de los
defectos mas comunes e importantes a la hora de realizar las maniobras espirométricas por
profesionales no expertos, es debido a la dificultad para obtener una correcta determinacién
de la capacidad vital forzada (FVC), parametro esencial, con el volumen espirado en el primer
segundo (FEV1), para poder definir la alteracion obstructiva (151,152). Por este motivo se ha
propuesto y demostrado que el volumen espiratorio forzado en 6 segundos (FEVs), parametro
maés facil de determinar, puede ser un sustituto aceptable de la FVC para el diagndstico de
obstruccién en adultos (116). Ademas de simplificar el procedimiento de la espirometria, el
FEVs tiene las ventajas practicas de reducir la variabilidad del mismo, lo que ayudaria a
mejorar su capacidad diagnostica (116). Pero, por otro lado, para su determinacion serian
precisos espirometros convencionales, no siempre disponibles en todos los puntos de atencion
y que requieren un cierto mantenimiento e inversion economica. Esto ha hecho que en los
altimos afos se hayan disefiado y comercializado varios dispositivos electronicos portatiles
que permiten la obtencion de forma réapida del FEV1, FEVsYy su cociente, lo que los haria
especialmente Utiles en el cribado de la EPOC en ambitos de atencion no especializada
(125,156,129,157). Sin embargo, su validez diagnostica frente a los espirémetros
convencionales ha sido poco estudiada (116,156). Uno de los ultimos dispositivos
comercializados en nuestro pais es el COPD-6 (modelo n°4000, Vitalograph Ltd., Irlanda),
del que ya se ha hablado en la introduccién general, que segun sus fabricantes es muy facil de
utilizar y lo suficientemente preciso para determinar de forma fiable el FEV1, el FEVs y su
cociente (125). Hasta la fecha de la realizacion y publicacion del estudio que aqui se presenta
no se habia publicado ningln trabajo que analizara en la practica clinica su validez y

seguridad como herramienta de cribado de patologias obstructivas.

Los objetivos del presente estudio fueron: en primer lugar, evaluar la concordancia y relacién

entre los parametros obtenidos por el COPD-6 y los medidos por un espirémetro
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convencional; en segundo lugar, determinar la sensibilidad, especificidad, valores predictivos
y cocientes de probabilidad de este dispositivo en la deteccion de obstruccion, utilizando

como “gold estdndar” un espirdémetro convencional.

3.2 METODOLOGIA

Estudio transversal descriptivo. Los pacientes incluidos se reclutaron de entre aquellos que
acudieron a nuestro laboratorio de Funcién Pulmonar para la realizacion de pruebas
funcionales respiratorias, a lo largo de 2 meses consecutivos. A cada uno de ellos se le solicit6
su consentimiento para la colaboracion en este estudio, que fue aprobado por el Comité Etico
de nuestro centro. Para el analisis final se excluyeron aquellos sujetos que tras una breve
explicacion no entendian la tecnica o fueron incapaces de realizar maniobras espirométricas

validas y reproducibles.

3.2.1 Procedimientos

A todos los pacientes se les realizo:

a) una espirometria convencional, determinando el FEV1, FVC y el cociente FEV1/FVC
b) la determinacion del FEV1, FEVs y cociente FEV1/FEVs, mediante el medidor portatil
COPD-6.

Las espirometrias convencionales se llevaron a cabo mediante 2 espirdmetros diferentes,
ambos neumotacdgrafos modelo Masterlab (Jaeger AG, Wairzburg, Alemania), que
incorporan los valores de referencia recomendados por la Sociedad Espafiola de Neumologia
y Cirugia Toracica (SEPAR) (158).

El COPD-6 permite obtener los valores de FEV1, FEVey su razon. Incluye ademas los
valores predichos segin la ECCS (126), por lo que también muestra el porcentaje del valor
obtenido respecto a su tedrico, para cada parametro. Previo a iniciar la medicién con este
dispositivo, se deben introducir en él unos datos del paciente: edad, talla y sexo. La maniobra
que hay que realizar es similar a la de una espirometria: el paciente debe realizar una

inspiracion profunda, a continuacién introducir la boquilla en la boca y espirar de forma
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enérgica y continuada a lo largo de 6 segundos. Cuando se alcanza ese tiempo, el dispositivo
emite un pitido para indicar que se puede detener la maniobra. EI COPD-6 incorpora ademas
un flujdémetro que permite la deteccion de errores, como la finalizacién precoz de la maniobra
0 tos durante la misma, apareciendo un signo de admiracion en la pantalla y el pitido que
emite en este caso es mas prolongado. Como ya se ha comentado en la introduccién general
otra caracteristica de este dispositivo es que indica con una flecha si existe 0 no obstruccion
(considerandola si el cociente FEV1/FEVe €5<0,7), y muestra mediante una escala de colores
el grado de la misma, segun la clasificacion recomendada en las guias GOLD (34).

Las mediciones con ambos aparatos, se llevaron a cabo por personal entrenado y se realizaron
de forma estandarizada. Las del espirdmetro se efectuaron segun la normativa de la SEPAR,
previa calibracion diaria con jeringa de 3 litros y ajustada para temperatura, humedad y
presion atmosférica(159,160). En el caso del medidor portatii COPD-6, se realizaron 3
maniobras para cada paciente (de la forma descrita previamente), que debian cumplir criterios
de aceptabilidad y reproducibilidad, seleccionando el propio dispositivo en cada caso los
mejores valores para cada parametro. Para simplificar ain mas este procedimiento, en las

maniobras espiratorias realizadas con el COPD-6 no se utilizaron pinzas nasales.

De forma aleatoria, en un grupo se llevo a cabo la medicion con el COPD-6 previa a la

espirometria convencional y en otros se realizo a continuacion.

3.2.2 Andlisis estadistico

Las variables cualitativas se expresaron como valor absoluto y su porcentaje, y las
cuantitativas como su media y desviacion estandar. Para expresar las diferencias entre los
distintos parametros estudiados se utilizo la media de la diferencia y su intervalo de confianza
- 1C95%. La comparacion de las variables cuantitativas se llevo a cabo aplicando la prueba de
la t de Student para muestras apareadas. Se considerd estadisticamente significativo un valor
de p menor o igual a 0,05. Para evaluar la concordancia entre ambos dispositivos para la
deteccion de obstruccion (FEV1/FVC y FEV1/FEVe<0,7, valor recomendado por las guias
actuales para la espirometria (1,160) y el propio fabricante para el COPD-6 (125)), como
variable cualitativa, se utilizé el indice kappa. La concordancia y relacion entre los valores de:

FEV1 medido por ambos dispositivos, el cociente FEV1/FVC y la FVC (medidos mediante un
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espirometro convencional) y el FEV1/FEVs y el FEVs (determinados mediante el COPD-6),
se analizaron calculando el coeficiente de correlacién intraclase (CCI) y el coeficiente de
correlacion de Pearson (r) respectivamente, y se representaron graficamente mediante graficos

de Bland y Altman y graficos de correlacién.

La validez y seguridad del COPD-6 en la deteccion de obstruccion se determinaron usando las
formulas habituales, y se calculd la sensibilidad (S), especificidad (E), valor predictivo
positivo (VPP), valor predictivo negativo (VPN) y los cocientes de probabilidad positivo
(CP+) y negativo (CP-). Se calculo ademas el éarea bajo la curva ROC del ratio
FEV1/FEVs (medido con el COPD-6) en la discriminacion de obstruccion, utilizando como
patron de oro el cociente FEV1/FVC<O0,7 obtenido mediante espirometria convencional.

El célculo del tamafio muestral se realizo tras un analisis provisional de los primeros 40 casos
incluidos, estimando que el COPD-6 podria presentar una S del 90% y una E del 80% en la
deteccidn de obstruccion, una prevalencia de la misma del 40% y un error alfa del 5%. Para

obtener una precision de la estimacion del 8%, la muestra necesaria seria de 162 sujetos.

3.3 RESULTADOS

De un total de 180 sujetos se incluyeron en el estudio 162, ya que 18 se excluyeron (4 por no
entender la técnica, y 14 porque las maniobras espirométricas no fueron aceptables o
reproducibles). De éstos, 95 (59%) fueron hombres. La edad media fue de 56 (16) afios. 30
(18%) pacientes estaban diagnosticados de EPOC, 32 (20%) de asma, 40 (25%) de otras
patologias (bronquiectasias, secuelas de tuberculosis, patologias mixtas, miscelanea) y en 60
(37%) no existia un diagndstico especifico. Un total de 76 (47%) casos presentaron un patron
obstructivo en la espirometria, siendo el FEV1 medio del 66,2 (22,2)%. De éstos, en 57 (75%)
pacientes el FEV1 medido por espirometria fue >50% (respecto a su valor de referencia) y en
19 (25%) <50%.

El valor absoluto y porcentual de los distintos parametros medidos con el espirometro y
mediante el COPD-6 se muestran en la tabla 6. También se incluye la media de las diferencias
y el 1C95% de éstas.
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Como puede observarse, los valores absolutos de FEV: determinados por los espirdmetros
convencionales fueron significativamente superiores a los medidos por el COPD-6, siendo el
IC95% entre 144-190ml. El valor de la FVC fue también significativamente mayor que el
FEVs, encontrandose el 1C95% entre 442-528ml. Sin embargo, el valor de FEVi/FVC
(medido por espirometria) fue significativamente inferior al del FEV1/FEVs (determinado por
el COPD-6) y su 1C95% entre 0,04-0,08.

Tabla 6. Valores medios y diferencias de los distintos parametros determinados mediante el espirometro y
el COPD-6.

Diferencias
Espirémetro P COPD-6 2°¢ p

espirometro-COPD6 ¢
FEV; 2.460 (996)ml 2.292 (957)ml | <0,001 167 ml (IC95% 144-190)
FVC vs FEVs 3.516 (1150)ml 3.031 (1.062)ml <0,001 485 ml (IC95% 442-528)
FEV1/FVCvsFEV/FEVe 0,69 (0,13) 0,74 (0,12) <0,001 -0,05 (1C95% -0,04 a -0,06)
%FEV; 81,3 (25) 80,5 (25) 0,11 0,7% (1C95% -0,8 a +2)
%FVC vs %FEVs 87,4 (10) 88,4 (21) 0,36 -0,9% (IC95% -2,2 a + 0,2)

®Media (desviacién estandar)

bValores de referencia recomendados por SEPAR

®Valores de referencia de la ECCS.

dMedia de la diferencia e intervalo de confianza del 95% de la media.

Como los valores de referencia que se utilizaron en los 2 dispositivos fueron diferentes
(SEPAR en los espirometros y ECCS en el COPD-6) y los valores teoricos de la ECCS son
significativamente inferiores a los de la SEPAR, en el analisis de las diferencias porcentuales

en funcién de su valor de referencia no se objetivaron diferencias significativas entre el
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porcentaje del FEV: determinado por ambos dispositivos y el porcentaje de la FVC (por
espirometria) y el porcentaje del FEVe (por COPD-6) con respecto a los valores teoricos,

siendo las diferencias medias menores incluso de la unidad.

Se elabordé también una tabla de contingencia (tabla 7) de los pacientes diagnosticados de
obstruccién por espirometria y por COPD-6, considerando en ambos casos un cociente<0,7
(el recomendado por el fabricante en el caso del COPD-6). De los 76 pacientes con un
FEV1/FVC<0,7 medido por espirometria, utilizando este punto de corte por FEV1/FEVs, 32
(42,1%) no hubieran sido detectados. En base a esto, el valor del indice kappa fue de 0,59
(moderado).

Tabla 7. Tabla de contingencia del nimero de sujetos diagnosticados de obstruccion determinada por
espirémetro convencional y mediante el medidor COPD-6 siguiendo las recomendaciones del fabricante.

Obstruccion por COPD-6 2
Obstruccién por espirometria ® Total

No Si
No 86 0 86
Si 32 44 76
Total 118 44 162

Definida por FEV1/FEVe< 0,7

*Definida por FEV4/FVC < 0,7
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La concordancia y la relacién entre los diferentes parametros analizados fueron las siguientes:

FEV:1(E) vs FEV1(COPD6) CCI=0,98 (p<0,001) | r=0,99 (p<0,001)

FVC(E) vs FEV6(COPDS) CCI=0,96 (p<0,001) | r=0,97 (p<0,001)

FEV1/FVC(E) vs FEV1/FEV6(COPD6) | CCI=0,93 (p<0,001) | r=0,94 (p<0,001)

E: espirometria; CCI: coeficiente de correlacion intraclase; r: coeficiente de correlacion de Pearson

Los graficos de Bland y Altman se presentan en la figura 11, pudiendo observarse en las 3
gréficas que hay una tendencia a que la diferencia no es homogénea, sino que esta es superior
cuanto mayores sean los valores de FEV1y de FVC y mayor cuanto menor es el cociente
FEV1/FVC. Sin embargo, los valores de CCI son excelentes, por lo que la diferencia entre las

medidas se muestra poco importante con respecto a la variacion de los sujetos.
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Figura 11. Graficos de Bland y Altman.

A. Para el FEV1 medido con el espirémetro frente al COPD-6.

W

Para la FVC medida con el espirémetro frente al FEV determinado por el COPD-6.
Para la razon FEV1/FVC medida por el espirdmetro frente a la razén FEV1/FEVs determinada
por el COPD-6.
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Los gréficos de correlacién se muestran en la figura 12, observandose que esta es excelente

para todos los parametros estudiados.
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Figura 12.Gréficos de correlacién.

A. Correlacion de FEV1 con ambos dispositivos.
B. Correlacion entre FVC por espirometria y FEVes por COPD-6.
C. Correlacion entre razon FEV1/FVC por espirometro y razon FEV1/FEVs por COPD-6.
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En la figura 13 se representa la curva ROC obtenida de la razon FEV1/FEVe medida por el
COPD-6 para la deteccién de obstruccion (considerando el cociente FEV1/FVC<0,7 como el
patron de referencia), siendo el ABC de 0,97 (IC 95% 0,95-0,99).

Sensibilidad

0,0 0,2 04 0,6 0.8 1,0
1-Especificidad

Figura 13. Curva ROC del ratio FEV1/FEVs medido por el COPD-6 para detectar obstruccion.

En la tabla 8 se presentan los valores de S, E, VPP, VPN, CP+ y CP-para determinar
obstruccién, utilizando como gold estandar el valor FEV1i/FVC<0,7 obtenido por

espirometria, para los distintos puntos de corte del cociente FEV1/FEVs medido por el COPD-
6.
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Tabla 8. Valores de S, E, VPP y VPN, y CP- y CP+, para detectar obstruccion para distintos puntos de corte
de FEV/FEV¢ por COPD6.

FEV1/FEVs S (%) E (%) VPP (%) VPN (%) CP+ CP-
(COPD-6)
<0,70 58 100 100 73 - 0,42
<0,71 66 100 100 77 - 0,34
<0,72 74 100 100 81 - 0,26
<0,73 83 98 97 87 35,6 0,18
<0,74 85 97 97 88 36,7 0,15
<0,75 87 9 97 88 36,0 0,14
<0,76 89 94 96 91 25,6 0,11
<0,77 90 92 92 91 12,7 0,12
<0,78 92 88 87 93 8,0 0,09
<0,79 9 83 84 95 5,7 0,06
<0,80 96 76 78 9 3,8 0,05

S: sensibilidad; E: especificidad; CP- : cociente de probabilidad negativo; CP+: cociente de probabilidad
positivo; VPN: valor predictivo negativo; VPP: valor predictivo positivo; = : infinito.

3.4 DISCUSION

Este estudio muestra una muy buena correlacion entre los parametros de funcion pulmonar
obtenidos mediante el COPD-6 y los medidos mediante un espirdmetro convencional. Un
elemento clave para potenciar el cribado de la EPOC podria ser la sustitucion de los
espirdmetros convencionales por dispositivos portatiles y de utilizacion mas sencilla, que
determinen el parametro FEVs, mas facil de obtener de forma adecuada que la FVC. Tres
trabajos publicados en 2009 han demostrado que el uso de un pequefio y sencillo aparato

electronico como es el Piko-6 (Ferraris Co, Londres, Reino Unido) podria ser atil para la
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deteccion de patologias obstructivas(156,129,157). Toda et al en Japon (en una poblacion con
una prevalencia de obstruccion del 35,4%) observaron que el area bajo la curva ROC para la
deteccion de obstruccion de este dispositivo fue de 0,86 y que con un punto de corte de
FEV1/FEVs de 0,75 obtuvieron la mejor validez y seguridad (S del 79%, E del 86%, VPP del
75,8% y VPN del 88,4%)(156). Duong-Quy et al en Vietnam estudiaron una cohorte en la que
el 13,5% de los sujetos presentaron obstruccion por espirometria, pero esta solo fue realizada
en los que tenian un FEV1/FEV6<0,70, y en una muestra de los que el cociente era mayor, no
en todos los casos (129). Las diferencias entre estos estudios podrian deberse a razones
metodoldgicas,y en parte a que la validez de las pruebas diagndsticas varian sus indices de
validez con la prevalencia de la enfermedad, al igual que con la variacion en los puntos de
corte utilizados para definir obstruccion. Por daltimo, un grupo austriaco realizd una
espirometria a 74 pacientes que presentaron en un programa de cribado en AP un
FEV1/FEV6<80% medido por el Piko-6, encontrando Unicamente que 32 (43%) fueron
diagnosticados de EPOC o asma, a pesar de lo cual los autores concluyen que este dispositivo

es eficaz en la deteccion de patologias obstructivas no diagnosticadas previamente(157).

El estudio aqui presentado fue el primero en analizar en nuestra poblacion la validez y
seguridad diagndstica del dispositivo COPD-6 de Vitalograph, y de él se pueden extraer
algunas conclusiones y reflexiones que se comentan a continuacion. En primer lugar, el
dispositivo presenta una excelente validez como herramienta diagnéstica de obstruccion
cuando se compara con la espirometria convencional. Aungue este aparato tiende a determinar
valores absolutos de FEV1 y sobre todo del FEVs méas bajos con respecto al FEV1y a la FVC
determinadas por espirometros convencionales, estas diferencias tienen un margen
relativamente estrecho, lo que permite estimar con una posibilidad de error minimo (como se
muestra en la tabla 6) los valores que se obtendrian realizando una espirometria, conociendo
los determinados por el COPD-6. Como variables cuantitativas, la concordancia y la relacion
entre los distintos parametros comparados ha sido excelente, y el area bajo la curva ROC
obtenida en este trabajo es exactamente igual a la reportada en el metaanalisis de Jing et al
(116), que incluye un amplio nimero de estudios en la que los distintos parametros se

obtuvieron con espirometros.

Obviamente, el FEVs es proporcionalmente inferior a la FVC puesto que ésta supone la

totalidad del volumen de aire expulsado mediante una espiracion forzada, mientras que el
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FEVs solo el volumen expulsado hasta los 6 segundos, y por tanto siempre sera inferior en la
gran mayoria de los casos, y esto no depende del equipo ni de su medicién. Esto hace que el
cociente FEV1/FEVes medio sea superior al FEV1/FVC, por lo que el punto de corte que
determina la obstruccion no puede ser el de 0,70 tal y como recomienda el fabricante. Por este
motivo, al analizar la concordancia utilizando un mismo punto para los 2 dispositivos ésta
Unicamente fue moderada. Si aplicamos lo aconsejado por los fabricantes, mas del 40% de los
pacientes con una obstruccion espirométrica no se hubieran detectado como obstructivos con
el COPD-6. Este aspecto ya se ha observado en muchos de los estudios que validaron el
FEVs como sustituto espirométrico de la FVC, de forma que en varios de ellos el punto de
corte del cociente FEV1/FEVs para la definicion de obstruccion fue sensiblemente superior al
recomendado para el FEV1/FVC por las guias actuales (114,115,161). Con este dispositivo
COPD-6, si se situa en torno a 0,75-0,76, se obtiene la mejor suma de S y E, lo que lo haria
atil en la deteccion de obstruccion. Si se eleva a 0,79-0,80, se tendria una herramienta muy
sensible, aunque menos especifica, con lo que seria de especial utilidad en el cribado de las

patologias obstructivas de la via aérea.

A pesar de que el dispositivo lleva incorporado un flujometro que alerta de algun tipo de
error, como un inicio lento o una terminacién brusca, el aparato no permite un analisis grafico
de las curvas volumen/tiempo ni flujo/volumen, esenciales (especialmente estas Ultimas) para
la deteccion de errores. Por este motivo, el COPD-6 de Vitalograph, al igual que el Piko-6,
puede ser una excelente herramienta de cribado de patologia obstructiva, de forma que si los
resultados son normales descartaria con aceptable seguridad la existencia de la misma, pero si
estan alterados deberia hacerse una espirometria convencional que confirmara esos hallazgos.
Esto hace que sea un aparato especialmente Util en consultas generales y como instrumento de

«bolsillo» para valoraciones rapidas.

A modo de curiosidad destacaria la excelente concordancia y correlacion mostrada con los
valores de referencia del FEV1y de la FVC vs. FEVs obtenidos con el espirometro y con el
COPD-6. Esto puede explicarse, como ya se ha comentado, porque coincide que los valores
mas bajos obtenidos por el COPD-6 se compensan con que los valores de referencia que
incluye este dispositivo son los de la ECCS, sensiblemente inferiores a los de la SEPAR
(162) que son los que incorporan los espirometros convencionales usados en el presente

estudio.
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Pero este trabajo también presenta algunas limitaciones. En primer lugar, el estudio fue
realizado por personal entrenado, hecho que puede limitar su validez externa en otros ambitos
en los que los profesionales tengan menos experiencia. Por eso seria necesario validar este
dispositivo en otros puntos de atencion no especializada, empleado por personal no experto en
pruebas de funcion pulmonar, lo cual dio lugar a la realizacion de posteriores estudios que se
presentan en el siguiente capitulo de esta tesis. Por otra parte, y siguiendo las
recomendaciones actuales, el patrén de oro que se ha considerado para el diagndstico de
obstruccion ha sido el cociente FEV1/FVC<0,70, indice no exento de criticas por su posible
inexactitud (119). Sin embargo, a efectos del presente estudio y con el fin de validar este
dispositivo para su utilizacién por profesionales con experiencia limitada en técnicas de

funcion pulmonar, creemos que es el mas apropiado ya que simplifica el diagnostico.

Para finalizar, y teniendo en cuenta las limitaciones comentadas, se concluye que el medidor
portatil COPD-6 de Vitalograph es un aparato sencillo y muy preciso, que podria ser de
utilidad para el cribado y deteccién de patologias obstructivas de la via aérea. Esto lo
convierte en una herramienta especialmente Gtil en ambitos de atencion no especializada,
donde podria ayudar a mejorar el diagndstico precoz de patologias como la EPOC. Sin
embargo, para que esto sea posible, debe tenerse en cuenta que el punto de corte del cociente
FEV1/FEVs para definir obstruccion recomendado por el fabricante no parece valido,
indicando este estudio que es preciso situarlo entre 0,75-0,80. Si bien un resultado superior a
estas cifras descartaria obstruccion con aceptable seguridad, un resultado inferior sentaria la

indicacion de un estudio espirométrico convencional confirmatorio de la obstruccion.
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Validez y fiabilidad de un dispositivo portatil para cribado de EPOC en
ambitos sanitarios no especializados

4.1 INTRODUCCION

Como ya se ha comentado, para combatir el problema del infradiagnostico de la EPOC, es
necesario que se realicen espirometrias en los centros de AP y que éstas cumplan unos
determinados criterios de aceptabilidad y reproducibilidad, asegurando una suficiente calidad
para tomar decisiones clinicas. Pero sabemos que la espirometria de calidad ain no esta
implantada de forma generalizada en ese ambito sanitario. EI uso del FEVs como sustituto de
la FVC simplifica los procedimientos de la espirometria, mejorando en &mbitos no
especializados la precision en el diagnostico de la obstruccion al flujo aéreo, y que se puede
determinar, al igual que el FEV1, mediante dispositivos portatiles como es el COPD-6 de
Vitalograph, mas manejable y de utilizacion mas sencilla que los espirometros convencionales

(125), y que hemos validado en nuestra poblacion.

Otro factor que contribuye al infradiagnostico, es que aunque la EPOC es una enfermedad
respiratoria frecuente, es desconocida y poco valorada como un problema de salud por parte
de la opinidn publica, muchos pacientes minimizan esos sintomas y no consultan por ello.
Dados los conocidos beneficios de realizar el diagnostico de la EPOC en fases iniciales, tanto
en la Estrategia en EPOC (24) como en la guia GesEPOC (1) se recomienda la busqueda
activa de la enfermedad en sujetos de riesgo. El cribado puede realizarse en distintos
escenarios; la AP parece el sitio ideal donde implantar estos programas, pero esto puede
extenderse a todos aquellos lugares en los que se encuentren profesionales sanitarios, con una
minima formacion en la realizacion de pruebas basicas de funcion respiratoria, y mejor ain si
son facilmente accesibles a la poblacion general. Por eso, ademas de la AP, &mbitos como las
oficinas de farmacia, donde pueden acudir muchos usuarios refiriendo algun sintoma
respiratorio (sin haber consultado a su médico por ello), o los servicios de Urgencias donde
pueden consultar por una exacerbacion, podrian incluirse entre los lugares donde implantar el
cribado de la EPOC, que luego deberia confirmarse mediante una espirometria con prueba

broncodilatadora que sigue siendo el gold estandar.

El estudio de validacion del COPD-6 que realizamos y que se ha comentado en el capitulo
previo, fue llevado a cabo en el hospital, por personal experto en funcion pulmonar, y
empleando como prueba de referencia la espirometria basal (sin prueba broncodilatadora). El

siguiente paso fue demostrar si este dispositivo COPD-6 podria ser util también como
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herramienta de cribado de la EPOC fuera del ambito hospitalario empleado por personal sin

gran experiencia en la realizacién de espirometrias.

Este nuevo estudio (integrado por tres subestudios), que se encuadra dentro de una de las
lineas de investigacién en EPOC que proponen la ATS y la ERS en su declaracion oficial
(163), tiene como objetivo comprobar la validez y fiabilidad de este dispositivo dirigido a la
deteccion de la EPOC en sujetos con alto riesgo de esta enfermedad, en &mbitos sanitarios no
especializados, como son la AP, los servicios de Urgencias (SU) y las oficinas de farmacia
(OF), utilizando como gold estandar la espirometria convencional con prueba
broncodilatadora.

4.2 METODOLOGIA

Se trata de un estudio de cohortes prospectivo, para validacion de pruebas diagndsticas en
distintos ambitos, que se llevo a cabo a lo largo de los afios 2011-2014 en el Complexo

Hospitalario Universitario de Vigo (CHUVI), de forma consecutiva:

1) Cohorte AP, en el que participaron ocho centros de salud del Area sanitaria de Vigo

(Beiramar, Coia, Sardoma, Porrifio, Calle Cuba, Rosalia de Castro, Matama, Coruxo).

2) Cohorte OF, con la participacion de quince oficinas de farmacia comunitarias del area de

Vigo, y en colaboracién con el Colegio Oficial de Farmacéuticos (COF) de Pontevedra.

3) Cohorte SU, llevado a cabo en los dos Servicios de Urgencias Hospitalarias del CHUVI
(Hospital Xeral y Hospital Meixoeiro) y en los Puntos de Atencion Continuada (PAC) de los

centros de salud de Redondela y Porrifio.

Participaron de forma global un total de 10 médicos de consultas de AP, 13 médicos de SU
hospitalarias o extrahospitalarias (PAC), y farmacéuticos de 15 OF, todos ellos previamente
formados en la utilizacion del dispositivo COPD-6, mediante una jornada teorico-practica de
2 horas de duracion impartida por los neumdlogos y enfermeras que participaron en el estudio

a nivel hospitalario.
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4.2.1 Poblacion a estudio

Los sujetos a los que se le ofreci6 participar en los estudios fueron aquellos que, cumpliendo
los criterios de inclusion, acudian a su meédico de AP, siendo el motivo de consulta
respiratorio o no, como usuario a cualquiera de las OF participantes, o con clinica de

exacerbacion respiratoria a los SU hospitalarias o extrahospitalarias.
Criterios de inclusién:

Se utilizaron para las 3 cohortes los mismos criterios de inclusion: pacientes con alto riesgo
de EPOC, esto es, fumadores o exfumadores de mas de 10 afios-paquete, de edad superior a
40 afios, y con sintomas sugestivos de EPOC (disnea, tos o expectoracion), tal y como
recomienda la Estrategia Nacional en EPOC (24), y GeseEPOC (1), con la connotacion de que
esta ultima fue publicada posteriormente a la puesta en marcha de la primera fase de nuestro

estudio y modifica el criterio de edad de este grupo de alto riesgo bajando el limite a 35 afios.
Criterios de exclusion:

El rechazo del sujeto para su participacion, dificultad para su desplazamiento al hospital para
hacer la prueba de confirmacion, dificultad fisica, psiquica o cualquiera de las
contraindicaciones absolutas para la realizacién de las maniobras espirométricas. Otro criterio

de exclusion fue que el paciente ya estuviera diagnosticado de alguna patologia respiratoria.

Los sujetos de estudio se fueron recogiendo consecutivamente, de forma no sistematica, una
vez que el médico o farmacéutico participante (en la consulta de AP, SU u OF) comprobaba
que cumplian los criterios de inclusion, y tras explicarle las caracteristicas del estudio

aceptaban y firmaban el consentimiento informado.

Los subestudios de cada una de las cohortes, fueron aprobados por el Comité Etico de
Investigacion Clinica de Galicia (expedientes 2010-73, 2011-284, 2012-389).

4.2.2 Procedimientos

La determinacion de los pardmetros funcionales FEV1, FEVs y ratio FEV1/FEVe mediante el
dispositivo portatil COPD-6 (modelo n° 4000, Vitalograph Ltd., Ireland), se llevd a cabo

siguiendo unas maniobras similares a las de una espirometria forzada, con la diferencia de que
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en este caso sOlo se precisa mantener la espiracion durante 6 segundos, momento en el que el
microespirémetro emite un pitido que indica que se puede detener la maniobra. Se llevaron a
cabo al menos 2 maniobras que fueran correctas (repitiendo si en alguna de ellas se detectaban
errores), y se anotaron los mejores valores obtenidos. Los pardmetros se registraron en una
hoja especialmente disefiada para cada uno de los estudios. Posteriormente, el facultativo de
AP o farmacéutico participante (cohortes AP y OF) se ponia en contacto a través de un
teléfono mavil con la doctoranda para programar la segunda parte del estudio, que se llevaba
a cabo en las siguientes 24 - 48 horas. En el caso de la cohorte SU, al tratarse de pacientes
agudizados, el estudio hospitalario se realiz6 al cabo de 1 mes de la asistencia en Urgencias,
en fase de estabilidad clinica, remitiendo los médicos de los SU hospitalarias o
extrahospitalarias los datos de los pacientes por correo interno para su posterior citacion por

parte del equipo investigador.

En el hospital, y desconociendo los resultados de las pruebas realizadas mediante el COPDS,
se les realizdO una espirometria convencional, mediante un espirometro Datospir 120
(Sibelmed, Barcelona), registrandose el FEV4, la FVC y el ratio FEV1/FVC. Estas maniobras
se efectuaron siguiendo la normativa SEPAR, previa calibracion del espirometro con jeringa
de 3 litros y ajustada por temperatura, humedad y presion atmosférica (160). En el caso de
presentar un cociente FEV1/FVC menor de 0,7, a continuacion se completaba el estudio con
un test broncodilatador, para lo que se administraron 400 pg de salbutamol, mediante camara
de inhalacién, y al cabo de 15 minutos se repitieron las determinaciones con el mismo

espirometro.

A los pacientes que fueron diagnosticados de alguna patologia durante el estudio se les
ofrecié un tratamiento y seguimiento adecuados segun las recomendaciones de las sociedades

cientificas, bien por su medico de AP o por neumologia.

4.2.3 Andlisis estadistico

Dentro de cada cohorte, y con la muestra global, se llevé a cabo un analisis descriptivo de las
variables analizadas. Se calcul6 la sensibilidad (S), especificidad (E), valor predictivo positivo

(VPP), valor predictivo negativo (VPN), y cocientes de probabilidad positivo (CPP) y
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negativo (CPN) de los diferentes puntos de corte del cociente FEV1/FEVs, siendo el “gold

estandar” los resultados obtenidos por espirometria forzada tras broncodilatacion.

Se calculé el area bajo la curva ROC del ratio FEV1/FEVes (medido con el COPD-6) en el
cribado de EPOC, utilizando como patrén de oro el cociente FEV1/FVC < 0,7 medido por el
espirémetro tras prueba broncodilatadora. Ademas se llevé a cabo una comparacion entre
areas bajo la curva ROC en funcion de una serie de variables mediante la prueba de
homogeneidad de areas Chi-cuadrado, utilizando la mediana como punto de corte para la edad

y los afios-paquete de consumo acumulado de tabaquismo.

Los andlisis se realizaron con el programa Statistical Package for Social Sciences version 15.0
(SPSS, Chicago, IL, USA).

Se aplicé la metodologia STARD para la presentacion de estudios de precision diagnostica.

4.3 RESULTADOS

Entre las 3 cohortes se incluyeron un total de 437 sujetos, de los cuales 75 presentaban algun
criterio de exclusion o se perdieron por no acudir a la visita hospitalaria, por lo que 362

fueron los pacientes validos para el analisis.

Las caracteristicas de los sujetos de cada una de las cohortes y de la muestra global se recogen
en la tabla 9. La edad media del total de pacientes fue de 55 afios, el 61,9% varones,
fumadores activos el 72,4%, con una media de consumo acumulado de tabaco de 35 afios-

paquete.

En total se diagnosticaron de EPOC 114 pacientes, lo que supone una prevalencia del 31,5%,
la mayoria (96, 84,2%) en estadios | y Il de la GOLD.
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Tabla 9. Caracteristicas de los pacientes de las 3 cohortes y de la muestra global.

Cohorte AP Cohorte OF Cohorte SU Muestra global
Incluidos 167 143 127 437
Excluidos/ perdidos 17 33 25 75
Validos para analisis 150 110 102 362
Edad, afhos* 56,8 (9,7) 53,1 (8,6) 56 (11,1) 55,4 (9,9)
Sexo, varones 106 (70,6%) 44 (40%) 73 (71,6%) 224 (61,9%)

Tabaquismo activo

112 (74,6%)

85 (77,3%)

65 (63,7%)

262 (72,4%)

Consumo acumulado de

39 (21,6) 32,5 (17) 31,8 (19,1) 35 (19,8)
tabaco, ahos-paquete*®
EPOC 60 (40%) 22 (20%) 32 (31%) 114 (31,5%)
- Estadio | GOLD 12 (20%) 8 (36,4%) 13(40,6%) 33 (29%)
- Estadio Il GOLD 37 (61,7%) 11 (50%) 15 (46,9%) 63 (55,2%)
- Estadio Il GOLD 10 (16,7%) 3 (13,6%) 4 (12,5%) 17 (15%)
- Estadio IV GOLD 1(1,7%) 0 0 1 (0,8%)

* Expresado como media y desviacion estandar. AP: Atencion Primaria. OF: Oficinas de farmacia.

SU: Servicios de Urgencias.

La figura 14 muestra las curvas ROC obtenidas del ratio FEV1/FEVs medido por el COPD-6
para detectar EPOC (considerando el cociente FEV1/FVC < 0,7 postbroncodilatador como el
patrén de referencia) en cada una de las cohortes, y en la muestra global de pacientes, en cuyo
caso el ABCROC fue de 0,8 (IC 95%: 0,752-0,847).
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Figura 14. Curvas ROC del ratio FEV{/FEV¢, medido por el COPD-6 para cribado de EPOC en AP (arriba-

izquierda), oficinas de farmacia (arriba-derecha) y Urgencias (abajo-izquierda), y considerando la muestra
global (abajo-derecha).

Se realizd ademas una comparacion de las ABC ROC del COPD-6 en funcion del sexo, edad,
tabaquismo activo y consumo acumulado de tabaco, sin que se demostraran diferencias

estadisticamente significativas. Estos resultados se muestran en la tabla 10.

Ademas el COPD-6 es valido para el screening incluso en los estadios mas graves de la
EPOC. Con un punto de corte de 0,8, ningln paciente con nivel de obstruccién grave fue falso
negativo en el cribado.
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Tabla 10. Comparacion de ABC de las curvas ROC del FEV{/FEVs medido por COPD-6 en funcion de sexo,

edad y tabaquismo.

Area bajo la curva ROC P

Sexo Hombre 0,803 (1C95%: 0,744 - 0,862)

Mujer 0,803 (1C95%: 0,721 - 0,885) 0%
Edad < 55 anos 0,816 (1C95%: 0,746 - 0,886)

> 55 anos 0,782 (1C95%: 0,714 - 0,849) 048
Tabaquismo Fumador activo 0,837 (1C95%: 0,776 - 0,897)

Ex-fumador 0,785 (1C95%: 0,713 - 0,856) o2
Consumo < 30 anos-paquete 0,822 (1C95%: 0,754 - 0,889)
acumulado de [ 3 a0 haquete 0,777 (IC95%: 0,711 - 0,842) 0,34
tabaco

En la siguientes tablas 11, 12, 13 y 14, de reflejan los valores de S, E, VPP, VPN, y CPP y
CPN, para los distintos puntos de corte del cociente FEV1/FEVs, en las cohortes AP, OF y
SU, asi como en la muestra global. Considerando el total de pacientes, con un punto de corte
de FEV1/FEVs de 0,8, la S es de 92,1%, E de 52,8%, el VPN 93,6%, y el VPP 47,3%.
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Tabla 11. Cohorte AP. Valores de S, E, VPP, VPN, CPP y CPN, de los distintos puntos de corte de FEV1/FEV,
medido por el COPD-6 para cribado de EPOC en AP (patron de referencia: FEV/FVC por espirometria

postbroncodilatador < 0,7).

FEV1/FEVs
S E VPP VPN CPP CPN

con COPD-6
0,70 38,3% 93,3% 79,3% 69,4% 5,75 0,66
0,71 40% 92,2% 77,4% 69,7% 5,14 0,65
0,72 45% 91,1% 77,1% 71,3% 5,06 0,6
0,73 48,3% 87,8% 72,5% 71,8% 3,95 0,59
0,74 55% 85,6% 71,7% 74% 3,81 0,53
0,75 60% 82,2% 69,2% 75,5% 3,38 0,49
0,76 68,3% 78,9% 68,3% 78,9% 3,24 0,4
0,77 75% 75,6% 67,2% 81,9% 3,07 0,33
0,78 83,3% 71,1% 65,8% 86,5% 2,88 0,23
0,79 85% 64,4% 61,4% 86,6% 2,39 0,23
0,80 91,7% 60% 60,4% 91,5% 2,29 0,14
0,81 95% 55,6% 58,8% 94,3% 2,14 0,09

S: sensibilidad. E: especificidad. VPP: valor predictivo positivo. VPN: valor predictivo negativo. CPP

de probabilidad positivo. CPN: cociente de probabilidad negativo.
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Tabla 12. Cohorte OF. Valores de S, E, VPP, VPN, CPP y CPN, de los distintos puntos de corte de FEV1/FEV,
medido por el COPD-6 para cribado de EPOC en oficinas de farmacia (patron de referencia: FEV1/FVC por
espirometria postbroncodilatador < 0,7).

FEV+/FEVs
S E VPP VPN CPP CPN

con COPD6
0,70 68,2% 84,1% 51,7% 91,4% 4,29 0,38
0,71 68,2% 80,7% 46,9% 91,0% 3,53 0,39
0,72 68,2% 80,7% 46,9% 91,0% 3,53 0,39
0,73 72,7% 78,4% 45,7% 92,0% 3,37 0,35
0,74 77,3% 73,9% 42,5% 92,9% 2,96 0,31
0,75 77,3% 72,7% 41,5% 92,8% 2,83 0,31
0,76 86,4% 69,3% 41,3% 95,3% 2,81 0,20
0,77 86,4% 69,3% 41,3% 95,3% 2,81 0,20
0,78 90,9% 64,8% 39,2% 96,6% 2,58 0,14
0,79 95,5% 58% 36,2% 98,1% 2,27 0,08
0,80 95,5% 51,1% 32,8% 97,8% 1,95 0,09
0,81 95,5% 44,3% 30% 97,5% 1,71 0,10

S: sensibilidad. E: especificidad. VPP: valor predictivo positivo. VPN: valor predictivo negativo. CPP: cociente

de probabilidad positivo. CPN: cociente de probabilidad negativo.
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Tabla 13. Cohorte SU. Valores de S, E, VPP, VPN, CPP y CPN, de los distintos puntos de corte de FEV1/FEV
medido por el COPD-6 para cribado de EPOC en servicios de Urgencias o Puntos de Atencion Continuada
(patron de referencia: FEV1/FVC por espirometria postbroncodilatador < 0,7).

FEV1/FEVs
S E VPP VPN CPP CPN

con COPDé6
0,70 62,5% 77,1% 55,6% 81,8% 2,73 0,49
0,71 68,8% 77,1% 57,9% 84,4% 3,0 0,40
0,72 75% 77,1% 60% 87,1% 3,28 0,32
0,73 75% 75,7% 58,5% 86,9% 3,09 0,33
0,74 78,1% 75,7% 59,5% 88,3% 3,21 0,29
0,75 81,3% 72,9% 57,8% 89,5% 3,0 0,26
0,76 84,4% 68,6% 55,1% 90,6% 2,69 0,23
0,77 84,4% 62,9% 50,9% 89,8% 2,27 0,25
0,78 84,4% 61,4% 50% 89,6% 2,19 0,25
0,79 87,5% 51,4% 45,2% 90% 1,80 0,24
0,80 90,6% 44,3% 42,6% 91,2% 1,63 0,21
0,81 93,8% 42,9% 42,9% 93,8% 1,64 0,14

S: sensibilidad. E: especificidad. VPP: valor predictivo positivo. VPN: valor predictivo negativo. CPP: cociente

de probabilidad positivo. CPN: cociente de probabilidad negativo.
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Tabla 14. Muestra global. Valores de S, E, VPP, VPN, CPP y CPN, de los distintos puntos de corte de
FEV{/FEVe medido por el COPD-6 para cribado de EPOC en ambitos no especializados (patron de
referencia: FEV1/FVC por espirometria postbroncodilatador < 0,7).

FEV+/FEVs
S E VPP VPN CPP CPN

con COPD6
0,70 50,9% 85,9% 62,4% 79,2% 3,61 0,57
0,71 53,5% 84,3% 61% 79,8% 3,41 0,55
0,72 57,9% 83,9% 62,3% 81,3% 3,6 0,5
0,73 60,5% 81,5% 60% 81,8% 3,27 0,48
0,74 65,8% 79% 59,1% 83,4% 3,13 0,43
0,75 69,3% 76,6% 57,7% 84,4% 2,96 0,4
0,76 76,3% 73% 56,5% 87% 2,83 0,32
0,77 79,8% 70,2% 55,2% 88,3% 2,68 0,29
0,78 85,1% 66,5% 53,9% 90,7% 2,54 0,22
0,79 87,7% 58,9% 49,5% 91,3% 2,13 0,21
0,80 92,1% 52,8% 47,3% 93,6% 1,95 0,15
0,81 94,7% 48,4% 45,8% 95,2% 1,84 0,11

S: sensibilidad. E: especificidad. VPP: valor predictivo positivo. VPN: valor predictivo negativo. CPP: cociente

de probabilidad positivo. CPN: cociente de probabilidad negativo.
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4.4 DISCUSION

Los resultados de estos estudios muestran, por primera vez, que el COPD-6 es una
herramienta valida y fiable para la deteccion de EPOC en diferentes entornos sanitarios no
especializados. Los indices de validez obtenidos son muy buenos y sin diferencias
significativas en funcion del sexo, tabaquismo o edad. Estos hallazgos son muy relevantes,
dado que muestran la fiabilidad de un dispositivo de sencillo manejo y facil obtencion de
maniobras para el screening de EPOC empleado por personal no experto en técnicas de
funcion pulmonar, y que s6lo habian recibido una breve formacion tedrico-préctica sobre su

utilizacion.

En cuanto a la utilizacion del cociente FEV1/FEVe como sustituto del ratio FEV1/FVC ya ha
sido admitido (116,157). De acuerdo con los datos del estudio longitudinal PLATINO, el
FEV1/FEVs es un mejor indicador de obstruccion al flujo aéreo, probablemente debido a la
comparacion de voliumenes en tiempos fijos de la maniobra espiratoria y evitar
inconsistencias debidas a cambios en la calidad de las espirometrias, especialmente en la
variabilidad en el tiempo de la espiracién forzada por parte de diferentes técnicos, centros, 0 a
lo largo del tiempo (118). Ademas el FEVe postbroncodilatador y el FEV1/FEVs como
porcentaje de los predichos también son factores prondésticos independientes en pacientes
ambulatorios estables con EPOC (122). Pero en lo que no existe un acuerdo es sobre cuél
debe ser el punto de corte a considerar para definir obstruccion, con diferencias en los datos

reportados por los distintos trabajos al respecto (116,157).

A la vista de nuestros resultados, creemos que el punto de corte del cociente FEV1/FEVs que
deberiamos considerar, dado que la intencion es emplearlo como herramienta de cribado, seria
el que muestre una alta sensibilidad, por lo que proponemos elevar el punto de corte a 0,8,
para conseguir esa alta sensibilidad y un alto valor predictivo negativo, aln a expensas de una
especificidad mas baja. Aunque existen pequefias diferencias en los valores de Sy E en los 3
ambitos de cribado, parece que los puntos de corte proximos a 0,8 del FEV1/FEVs son los que
mejor validez tienen para el screening. De este modo, a los sujetos con riesgo de EPOC a los
que se les realiza una determinacién de pardmetros funcionales mediante el COPD-6, vy el
resultado del cociente FEV1/FEVs es mayor o igual de 0,8, disminuiria mucho la probabilidad
de que se trate de un paciente con EPOC, 0 en caso de no detectarse serian los pacientes mas

leves. En estos casos, se podria evitar en principio realizar una espirometria, y se haria
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seguimiento, igual que a todo fumador susceptible. Si el resultado est& por debajo de esta cifra
habra que llevar a cabo una espirometria con prueba broncodilatadora que confirme o descarte
el diagnostico de EPOC. Un ABCROC de 0,8 parece también aceptable para el cribado

Ilevado a cabo en ambitos ambulatorios y por personal no experto en funcion pulmonar.

En nuestro estudio diagnosticamos de EPOC un nimero importante de los pacientes en riesgo,
el 31,5% de forma global, alcanzando el 40% en la cohorte AP, la mayoria de ellos con un
grado de obstruccion leve-moderado, pero incluso mas del 16% con una obstruccion grave, lo
que apoya la necesidad de una busqueda activa de estos casos, para poder poner en marcha
cuanto antes, estrategias terapéuticas adecuadas (1).

Un dato que podria Ilamar la atencion de nuestros resultados, es la diferencia en el porcentaje
de pacientes varones incluidos en la cohorte OF (40%) respecto a las otras 2 cohortes (70,6%
y 71,6%). Creemos que esto es un simple reflejo de que las mujeres acuden con mayor
frecuencia que los varones como usuarias a las farmacias comunitarias, y por eso su mayor

participacion en esta cohorte.

Existen otras publicaciones en las que se utilizan dispositivos portatiles para cribado de la
EPOC en ambitos no especializados. Miravitlles et al (142), llevaron a cabo un estudio
transversal observacional en diez centros de AP, en el que ademas de validar la version en
espafol de un cuestionario para predecir EPOC, que es el objetivo principal, también analizan
la utilidad del FEV1/FEVs determinado mediante el dispositivo COPD-6 para el cribado de
obstruccién crénica al flujo aéreo, concluyendo que es util para este fin, y el mejor punto de
corte en su serie seria de 0,75, con el que clasifican correctamente al 85% de los individuos.
Pero en este trabajo no se especifica quien realiza las determinaciones mediante el COPD-6, si
son enfermeras expertas en funcion pulmonar, personal médico que atiende al paciente, y esto
podria influir en los resultados. En nuestro caso, en la cohorte AP, las determinaciones las
realizaron los propios médicos participantes que captaban a los pacientes candidatos, y que
s6lo habian recibido una breve jornada de formacion de 2 horas sobre el uso del dispositivo.
De esta forma los resultados son un reflejo mas claro de la practica habitual, donde los
dispositivos portatiles los debe poder utilizar como herramienta de cribado cualquier
profesional sanitario en su actividad asistencial diaria, aunque no haya recibido una amplia
formacién especifica sobre funcion pulmonar. Muy recientemente, y posterior a la

publicacion de nuestro estudio, se ha publicado un nuevo trabajo del grupo de Miravitlles
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donde validan otro cuestionario (el EGARPOC) y de nuevo la validez del COPD-6 para
detectar EPOC en AP (164). En este caso las determinaciones de los parametros con el
COPD6 fueron llevadas a cabo por enfermeras de AP, médicos de AP y técnicos de funcion
pulmonar indistintamente. EI ABCROC fue 0,873. El mejor punto de corte de FEV1/FEVs
que proponen los autores fue 0,78 (superior por tanto al propuesto en el estudio similar
llevado a cabo previamente (142)), con S de 87,9%, E 72,3%, VPP 53,1% y VPN 94,3%. Para
el punto de corte de 0,8, obtienen unos valores de S, E, VPP y VPN de 92,8%, 63,8%, 57,1%
y 94,5%, muy parecidos a los reportados en el estudio de nuestra cohorte de AP. En el trabajo
de validacion del otro dispositivo portétil, el PiKo-6, llevado a cabo por Frith et al (131),
también demuestran su utilidad para el cribado de EPOC en AP, con un ABCROC de 0,85
(similar a nuestros resultados), utilizando el mismo gold estandar (cociente FEV1/FVC
postbroncodilatador mediante espirometria convencional menor de 0,7). En este caso,
proponen como punto de corte de FEV1/FEVe 0,75, con una sensibilidad de 81% y una
especificidad de 71%. Recientemente se ha publicado un estudio llevado a cabo en Croacia,
en el que también evallan la fiabilidad del COPD-6 para el screening de EPOC utilizado por
26 médicos de AP, con un disefio muy similar al de nuestro estudio. Se diagnosticaron de
EPOC el 18,9% de los sujetos incluidos. EI ABCROC del FEV1/FEVs mediante el COPD-6,
usando también como gold estandar la espirometria con broncodilatacion fue de 0,827 (IC
95% 0,769-0,875). Con un punto de corte de FEV1/FEVe< 0,7, obtienen una E de 100% pero
S de 32,5%. Subiendo el punto de corte a < 0,78 obtienen una E de 88,95% con una S de
70,97% (165). En otro estudio de similares caracteristicas publicado por Kim et al (166)
evaltan también la utilidad del COPD-6 (ademas de un cuestionario de sintomas) para el
cribado de EPOC en pacientes con factores de riesgo en AP. En este caso incluyeron 190
sujetos, detectandose EPOC en el 23,7%. El punto de corte de FEV1/FEVs con mejor suma de
S (72,7%), E (77,1%), VPP (50%) y VPN (90%) fue < 77%. El ABCROC fue de 0,759.

En nuestra opinion, si queremos utilizar estas herramientas para cribado, deberiamos
perseguir una alta sensibilidad, aunque esto suponga una menor especificidad. Ademas,
existen otras publicaciones en las que también consideran este mismo punto de corte (6,(157),
Hay otros estudios también de cribado de EPOC en AP mediante el FEV1/FEVs, que han
observado diferentes ABCROC, como los realizados por Van den Bemt et al (132) o Thorn et
al (124) (ABCROC 0,937 y 0,84 respectivamente). La posibles razones de las diferencias

observadas podrian ser que se estudiaron poblaciones con diferentes caracteristicas o al hecho
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de que la microspirometria fue realizada por personal con mayor experiencia en la evaluacion
de la funcién pulmonar en comparacion con nuestro personal, que recibio tan solo una sesion

de entrenamiento de 2 horas.

En cuanto a los otros &mbitos sanitarios, son pocos los estudios publicados, pero si existe
algln trabajo en el que han utilizado la espirometria o algin dispositivo para cribado en
oficinas de farmacia y servicios de Urgencias.

En el estudio FarmaEPOC (140), realizaban el cribado de la EPOC en pacientes de riesgo
(seleccionados mediante un cuestionario clinico), mediante espirometria convencional en las
propias farmacias, tras formar al personal con un curso de 4 dias. Un experto en espirometrias
revisaba via telematica la calidad de los estudios realizados en las farmacias. Solo los que
presentaban un cociente FEV1/FVC menor de 0,7 (sin broncodilatacion) eran remitidos a AP
para completar el estudio, pero unicamente en el 15% de los casos se reportaron los resultados
de AP a las oficinas de farmacia, lo que a nuestro entender supone una limitacion importante,
ademas de que no se describe cdmo se llevaba a cabo el diagnostico de EPOC en AP (si se
realizaba o no espirometria con prueba broncodilatadora). Con este estudio concluyen que
farmacéuticos adecuadamente formados pueden realizar espirometrias de aceptable calidad e
identificar individuos con alto riesgo de padecer EPOC. Sin embargo, esta estrategia de
screening, que supondria la dotacion de espirometros en las oficinas de farmacia, una
formacidén mas exhaustiva del personal que realizara los estudios, Yy la dedicacion de tiempo
de algun profesional experto para la revision de la calidad de los estudios, es mucho mas
costosa y dificil de generalizar a la mayoria de las farmacias comunitarias. Poreso en nuestro
estudio de la cohorte OF hemos optado por utilizar para el cribado un dispositivo portétil, el
COPD-6, de manejo mucho mas sencillo y mas barato que un espirdmetro convencional, lo
cual es fundamental si queremos extender su uso de forma generalizada en las oficinas de
farmacia, y ademas se comprobaron los resultados con espirometria con test broncodilatador
en todos los casos, independientemente de los resultados del COPD-6. En el trabajo de
Solidoro et al (167) llevado a cabo en farmacias italianas, utilizaron también un dispositivo
portatil, el PiKo-6, pero en este caso iba dirigido a detectar tanto patologias obstructivas como
restrictivas, no especificamente EPOC, no tenian en cuenta si los pacientes ya tenian
diagndstico previo, aspecto que si consideramos en nuestro estudio, y desconocemos el gold

estandar utilizado para confirmar el diagnéstico de EPOC.
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Son muy pocos los datos en la literatura donde se describan los resultados de programas de
cribado de EPOC a nivel de servicios de Urgencias. Recientemente se ha publicado un trabajo
de un grupo francés (168), en el que realizan cribado de EPOC en Urgencias, incluyendo
sujetos con factores de riesgo y sintomas sugestivos de EPOC, sin diagnostico previo.
Utilizaron un cuestionario y el cociente FEV1/FEVe medido mediante el dispositivo Neo-6
para el cribado. De un total de 122 pacientes, el 6,5% rechazaron el screening. La
espirometria se la realizaron a los que tenian un cuestionario sugestivo de EPOC y el cociente
FEV1/FEVs era menor de 0,80, igual punto de corte que el que nosotros proponemos. Del
total de pacientes estudiados con espirometria, 5,94% eran EPOC en estadio | segun GOLD,
1,98% en estadio Il, 0,99% en estadio 11, todos los demas tenian espirometria normal. Los
autores concluyen que el cribado de la EPOC es posible en Urgencias, y el tiempo necesario
para ello es aceptable (5 minutos de promedio), pero llama la atencion la prevalencia de
EPOC tan baja en ese grupo (8,91%), que contrasta con los resultados de nuestra cohorte SU,

con prevalencia de un 31,4%.

Una fortaleza de los estudios aqui presentados, es que se comparan las determinaciones
mediante el COPD-6 basales, sin prueba broncodilatadora, que es como se utilizard en la
practica habitual en cualquiera de los ambitos no especializados, con las de la espirometria
tras broncodilatacion, por ser la prueba gold estandar para el diagndstico de EPOC, y este
puede ser uno de los motivos de la diferencia de resultados respecto al estudio que se realizd
en medio hospitalario (capitulo 3). Otra fortaleza es su tamafio muestral, incluyendo de forma
global un importante nimero de pacientes, mas de 350, de diferentes ambitos, lo que aumenta
el valor de los resultados obtenidos. Por otra parte, el estudio se ha hecho en una poblacién no
seleccionada que pensamos que refleja con bastante exactitud las caracteristicas de la
poblacion general. Finalmente, el hecho de que la lectura de la espirometria de referencia se
realizase de manera ciega a los resultados del COPD-6 elimina el sesgo del observador
aumentando la validez de los resultados del estudio. Ademas, este estudio se encuadra dentro
de los campos de investigacion en EPOC que proponen en la declaracion oficial la ATS y la
ERS, recomendando estudios que evallen estrategias de deteccion de casos utilizando mini-

espirometros (163).

Pero este trabajo tampoco esta exento de limitaciones. Una posible limitacidn, al igual que en

el estudio previo, esta en relacion con usar como patron de referencia el cociente FEV1/FVC
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postbroncodilatador menor de 0,7, criticado y cuestionado por su posible inexactitud (119),
pero lo adoptamos al ser el que por el momento se sigue recogiendo en las recomendaciones
actuales (1,150). Otra limitacién podria ser que los profesionales participantes en estos
estudios eran médicos o farmacéuticos especialmente motivados y con interés en la patologia
respiratoria, y que habian recibido un pequefio taller formativo sobre el uso del dispositivo.
No sabemos si estos resultados serdn generalizables a todos esos dmbitos (centros de AP,
farmacias, servicios de Urgencias), aunque es probable que con unas breves instrucciones
sobre el uso del COPD-6 cualquier profesional podria utilizarlo en su practica diaria, con unos

resultados similares.

A la vista de estos resultados, podemos concluir, que el dispositivo COPD-6 es una
herramienta valida para el cribado de la EPOC en dmbitos sanitarios no especializados,
utilizado por personal no experto en pruebas de funcion respiratoria, tras recibir una breve
formacion sobre el uso del dispositivo. Para este fin el mejor punto de corte a considerar para
el cociente FEV1/FEVs es menor de 0,8. Evidentemente el dispositivo COPD-6 nunca
sustituird a la espirometria, pero permite seleccionar aquellos sujetos con mayor probabilidad
de sufrir la EPOC, entre los que acuden a su médico de AP por ese u otro motivo, como
usuario a una oficina de farmacia, 0 por descompensacion respiratoria a un servicio de
Urgencias, y sobre todo, utilizando el punto de corte propuesto descarta con alta fiabilidad a
aquellos que no precisan espirometria por su minima probabilidad de padecer la enfermedad.
Estos resultados son relevantes, pues permitirian de una manera relativamente sencilla y

coste-efectiva, ir reduciendo progresivamente la bolsa de infradiagnéstico de la EPOC.
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Aplicacion de los resultados

Tras los buenos resultados de efectividad del programa formativo tutelado para la realizacion
de espirometrias en AP presentado en el capitulo 2, el Servicio Gallego de Salud, bajo la
direccién de los autores de dicho programa (doctoranda y director de tesis), hizo extensivo
este mismo curso a toda la comunidad gallega. Se formaron, tras dos ediciones del curso
promovidas por el Sergas, un total de 657 profesionales de toda la comunidad auténoma, de

291 centros de AP, siendo aptos 489 de ellos.

En el &rea sanitaria de Vigo se ha mantenido esta actividad formativa con periodicidad anual

hasta la fecha, habiéndose completado ya la 72 edicion.

Tras la puesta en marcha de estas actividades, se observa un incremento significativo en el
namero de espirometrias realizadas en AP en Galicia, llegando casi a duplicar los estudios
realizados en 2013 respecto al 2010 (Figura 15). Esto es especialmente llamativo en el area de
Vigo, probablemente por ser el area donde se iniciaron, se impulsaron y se siguen
manteniendo estas actividades formativas. De las demas areas no disponemos de datos a partir
del 2013, pero en nuestra area si, observando que se ha mantenido esa tendencia al aumento
progresivo en el nimero de espirometrias en AP, con prevision de que en el 2017 en base al
namero de espirometrias llevadas a cabo en el primer cuatrimestre se superen las 9.000. Por
tanto parece claro que la adecuada formacion y la interaccion entre AP y AE que suponen
estas actividades, repercuten en un aumento del uso de la espirometria en AP, aspecto clave

para mejorar el diagnostico de las enfermedades respiratorias, entre ellas la EPOC.

Otro aspecto que nos interesaba conocer era si estas actividades formativas, ademas de
provocar un aumento en el uso de la espirometria, conseguian que los estudios realizados
fueran de suficiente calidad para poder tomar decisiones clinicas en base a ellas. Asi, en el
2014, se realizd una auditoria que incluyd una muestra aleatoria de todas las espirometrias
realizadas en 135 centros de AP de Galicia durante el 2012. Evaluamos la calidad de las
espirometrias desconociendo el centro de procedencia para evitar sesgos, y siguiendo los
criterios recomendados en las normativas de espirometrias para valorar la aceptabilidad de las
maniobras (inicio, trazado, duracion y finalizacion). Se evaluaron un total de 427
espirometrias, siendo aceptables el 70,8% de ellas (1C95%:64,5-77,1; rango por areas
sanitarias de 56,7% a 80,2%). Las no aceptables fueron debidas a: 61,8% escasa duracion de
la espiracion, 55,9% alteraciones en el trazado (36,5% por esfuerzo variable), 47,4%

finalizacion inadecuada y 24,3% por error en el inicio.
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Por tanto, la calidad de las espirometrias realizadas en los centros de salud gallegos es
moderada, mejorable, pero superior a la descrita en otras areas espafiolas. Ademas las
espirometrias analizadas corresponden al afio 2012 y se han continuado realizando nuevas
ediciones del programa formativo por lo que es posible que la calidad actualmente haya

mejorado mas.
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Figura 15. Evolucién del nimero de espirometrias realizadas en AP al afio por area sanitaria. (Fuente:
SERGAS). * El nimero de espirometrias del afio 2017 se estima en base a las realizadas en el primer

cuatrimestre del afo, 3190.
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Por tanto, la puesta en marcha de programas formativos periodicos sobre la espirometria para
profesionales de AP en un &rea sanitaria supone un aumento significativo del nimero de
espirometrias realizadas en ese ambito, y, lo que también es importante, con una calidad

aceptable de estos estudios.

Consideramos que un programa formativo como el nuestro es facilmente extensible y
aplicable en otras areas sanitarias, y con su puesta en marcha podriamos dar un paso mas para
alcanzar el objetivo de que la espirometria se convierta en una prueba rutinaria y de uso
generalizado en los centros de AP de nuestro pais, y de este modo mejorar el diagndstico
precoz de la EPOC vy reducir sus tasas de infradiagndstico. En este linea, este programa ha
sido reconocido como Buena Préactica del Sistema Nacional de Salud en la Estrategia de
EPOC, por el Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad en la convocatoria del
2015 (Anexo 4).

El trabajo de validacion del dispositivo portatil COPD-6 para detectar patologias obstructivas
de la via aérea, publicado en Archivos de Bronconeumologia (Anexo 5), ha sido citado en la
guia espafiola de la EPOC — GeseEPOC del 2012 (1), en su pagina 11, en el apartado sobre las
estrategias de cribado de la EPOC.

Por ultimo, el estudio de validez y fiabilidad del COPD-6 para el cribado de EPOC en
ambitos no especializados, publicado en Plos One (Anexo 6), ya aparece referenciado en el
libro de Pautas de Actuacion y Seguimiento — Manejo de la EPOC en Atencién Primaria,
recientemente publicado bajo la direccion de la Organizacion Médica Colegial y el Ministerio
de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad, en su apartado “EPOC. Diagnostico y herramientas

para mejorarlo en Atencién Primaria”, pagina 44 (169).

Para mejorar la deteccion precoz de la EPOC vy disminuir asi las altas tasas de
infradiagnostico, tras los estudios comentados a lo largo de esta tesis, proponemos una
estrategia escalonada basada en el uso de dispositivos portatiles de cribado, como es el
COPD-6, en un primer nivel que se podria llevar a cabo en todos los ambitos sanitarios no
especializados, seguido de la realizacién de espirometrias de confirmacion en todos los
centros de salud con personal adecuadamente formado y acreditado en un segundo nivel. El
tercer nivel corresponderia a los estudios llevados a cabo en los laboratorios de funcion

pulmonar de AE, en aquellos casos que asi lo requieran.
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Conclusiones

1. La falta de formacion adecuada sobre la espirometria es uno de los motivos de que ésta no
sea todavia una prueba de uso rutinario en Atencion Primaria. Un programa formativo
tedrico-practico, que ademas de actividades presenciales y on-line incluye una fase de
tutelado con correccion personalizada de las espirometrias realizadas por los profesionales en
sus propios centros de salud, mejora de forma significativa sus conocimientos y habilidades
para realizar estudios de calidad.

2. Estos conocimientos tedricos y précticos se mantienen con el tiempo, pero la calidad de las
espirometrias realizadas o su interpretacion empeora ligeramente al cabo de un afio, lo que
justificaria la necesidad de jornadas de apoyo periddicas para mantener el nivel de
capacitacion de los profesionales formados.

3. El microespirémetro portatil COPD-6 de Vitalograph es un aparato sencillo y muy preciso
para detectar patologias obstructivas en nuestra poblacién, pero es necesario modificar el
punto de corte del cociente FEV1/FEVs que propone el fabricante (0,7), situdndolo entre

0,75 - 0,8 para alcanzar una adecuada sensibilidad y especificidad.

4. El dispositivo COPD-6 ademas es una herramienta valida para el cribado de la EPOC en
ambitos sanitarios no especializados, utilizado por personal no experto en pruebas de funcién
respiratoria, como médicos de Atencion Primaria, de Urgencias o farmacéuticos, tras recibir

una breve formacién sobre el uso del dispositivo.

5. Para el cribado de EPOC mediante el COPD-6 en ambitos sanitarios no especializados, el

punto de corte a considerar para el cociente FEV1/FEVs debera ser 0,8.
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6. La puesta en marcha de programas de cribado en pacientes con factores de riesgo de EPOC
y sintométicos en ambitos sanitarios no especializados, permite detectar un porcentaje
importante de pacientes con esta enfermedad (40% en Atencion Primaria, 20% en oficinas de

farmacia y 31% en servicios de Urgencias hospitalarias o extrahospitalarias).
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RESUMEN

Introduccidn: A pesar de la importancia de la espirometria, su utilizacion y calidad son limitadas en
atencion primaria. Existen escasos programas formativos acreditados que hayan demostrado una mejora
de la calidad de los estudios. En este trabajo analizamos la efectividad a corto y a largo plazo de un
programa de formacidn tutelado sobre la realizacidn e interpretacion de espirometrias.
Metodologia: Estudio de intervencidn, con medicidn antes-después. Poblacion diana: equipos de
meédicosfas-enfermeros/as de 26 centros de salud del drea de Vigo. Programa formativo estructurado
con 2 sesiones tedrico-practicas (separadas 2 meses), un periodo intermedio de tutelado de 30 espirome-
trias realizadas en sus centros y ejercicios semanales enviados por e-mail. Evaluacidn de la efectividad
mediante ejercicios al inicio (test 1) v al final (test 2) de la primera jornada, en la segunda jornada (test
3) v tras un afio (test 4). Analisis de las espirometrias realizadas en el mes 1, en el mes 2 y tras un afio. Se
realizd también una encuesta de satisfaccidn.
Resultados: Iniciaron 74 alumnos, finalizaron 7 2, con solo 45 en la evaluacién al afio. La puntuacidn media
enlostestfue: 41+ 19entest1; 75+ 16entest2; 894+ 13 entest 3, y 88+ 14 entest4. En el mes 1
el nimero de pruebas correctamente realizadas/interpretadas fue del 71%, del 91% en el mes 2 y, tras un
afio, del B3% (p<0,05).
Conclusiones: Un programa formativo basado en talleres tedrico-practicos y el seguimiento tutelado de
espirometrias hechas en sus centros mejora significativamente la capacidad de los profesionales de aten-
cidn primaria para la realizacion e interpretacion de esta prueba, aunque la calidad de los estudios decrece
con el tiempo.

@ 2012 SEPAR. Publicado por Elsevier Espafia, 5.L. Todos los derechos reservados.

Short- and Long-Term Effectiveness of a Supervised Training Program
in Spirometry Use for Primary Care Professionals

ABSTRACT

Introduction: Despite the importance of spirometry, its use and quality are limited in the Primary Care
setting. There are few accredited training programs that have demonstrated improvement in the quality
of spirometric studies. In this paper, we analyze the short- and long-term effectiveness of a supervised
training program for performing and interpreting spirometries.

Methodology: Ours is an intervention study with before and after measurements. The target population
included teams of physicians and nursing staff at 26 health-care centers in the area of Vigo( Galicia, Spain].
The structured training program invelved 2 theoretical and practical training sessions(thatwere 2 months
apart), an intermediate period of 30 supervised spirometries performed in the respective centers and
weekly e-mail exercises. Effectiveness was evaluated using exercises at the beginning (test 1) and the
end(test 2)ofthe 1 stday, 2 nd day(test 3} and one year later (test 4), as well as the analysis of spirometries
done in month 1, month 2 and one year later. Participants also completed a survey about their satisfaction.
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Validacion del dispositivo portatil COPD-6 para la deteccion de patologias
obstructivas de la via aérea
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RESUMEN

Historia del articulo:

Recibido el 12 de marzo de 2010
Aceptado el 28 de abril de 2010
On-line el 8 de junio de 2010

Palabras dave:

FEV;

Espiromettia

Cribado

Enfermedad pulmonar obstructiva cronica

Objetivos: Evaluar la concordancia v la relacion del FEV:, FEVs v FEV4/FEVs medidos con el dispositivo
portatil Vitalograph-COPD-6 y del FEVy, FVC y FEV:[FVC mediante espirometria convencional y analizar la
validez de este dispositivo para detectar obstruccion.
Metodologia: Estudio prospectivo, descriptivo, transversal. Se incluyeron 180 sujetos a los que se les
realizo secuencialmente una espirometria convencional vy una con el Vitalograph-COPD-6. Se analizo la
concordancia (indice kappa y coeficiente de correlacion intraclase [CCI|), relacion (coeficiente de
correlacidn de Pearson [r]), drea bajo la curva (ABC) ROC del FEV,FEV, en la deteccidn de obstruccidn v
se calcularon la sensibilidad, especificidad, valores predictivos (VPP v VPN) v cocientes de probabilidad
(CP+ y (P — ) de distintos puntos de corte del FEV,(FEV; en la deteccidn de obtruccion
Resultados: La prevalencia de obstruccion fue del 47% Utilizando un punto de corte del FEV,[FEV,; = 0,7 el
indice kappa fue de 0,59. El CCl y el r entre el FEV, medido por los 2 aparatos, FEVy; y FEV, [FEV; medido por
el Vitalograph-COPD-6 y la FVC y FEV,/FVC determinados por el espirometro fueron todos superiores a
0,92, El ABC ROC fue de 0,57. Para detectar obstruccion, si el punto de corte de FEV, [FEV; (por COPD-G) es
< 0,70, la sensibilidad, especificidad, VPP, VPN, CP+ y CP— fueron 58%, 100%, 100%, 73%, «— v 042,
respectivamente. Para un punto de corte < 0,80 fueron 96%, 76%, 78%, 96%, 3.8 y 0,05, respectivamente.
Conclusiones: El medidor portitil Vitalograph-COPDE es preciso para la deteccion de obstructicion de la via
aerea. La mejor relacion sensibilidad/especificidad del cociente FEV/FEV: se obtuvo con puntos de corte
superiores a 0,7.

@ 2010 SEPAR. Publicado por Elsevier Espafa, 5.L Todos los derechos reservados.

Assessment of the Portable COPD-6 Device for Detecting Obstructive Airway
Diseases

ABSTRACT

Keywords:

FEVj

Spirometry

Sereening

Chronic obstructive pulmonary disease

Objectives: To evaluate the agreement and the association with FEV,, FEV,; and FEV, [FEV,; measured with

the Vitalograph-COPD-6 portable device and the FEV,, FWC and FEV, /[FVC by conventional spirometry, and
to analyse the validity of this device to detect obstruction.

Methodology: A cross-sectional, descriptive, prospective study, that included 180 subjects. A conventional
spirometry and one with the Vitalograph-COPD-6 were sequentially performed on them. The agreement
was analysed [kappa index and interclass correlation coefficient (ICC)|, as well as the association |Pearson
correlation coefficient (r)], area under the ROC curve (AUC) of the FEV, [FEV in detecting obstruction, and
the sensitivity, specificity, predictive values (PPV and NPV), and probability ratios (PR+ and PR-) of the
different FEV, [FEVy; cut-off points in the detection of obstruction.

Results: The prevalence of obstruction was 47%. The kappa index was 0.59 when an FEV,[FEVy; < cut-off
point of < 0.7 was used. The ICC and the r between the FEV, measured by the two instruments, FEVs and
FEV, [FEVy; measured by the Vitalograph-COPD-6 and the FVWC and FEV, [FVC determined by the spirometer
were all greater than 0.92. The ROC AUC was 0.97. To detect obstruction, if the cut-off point of FEV, [FEVy
(for COPD-6)was < 0.70, the sensitivity, specificity, PPV, NFV, CR+ and CR — were, 58%, 100%, 100%, 73%,
= and 0.42, respectively. For a cut-off point of < 0.8, they were 96% 76% 78% 06%, 3.8 and 0.05,
respectively.
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Screening for Chronic Obstructive Pulmonary
Disease: Validity and Reliability of a Portable
Device in Non-Specialized Healthcare
Settings

Cristina Represas-Represas'*, Alberto Fernandez-Villar', Alberto Ruano-RavifiaZ,
Ana Priegue-Carrera’, Maribel Botana-Rial', study group of “Validity of COPD-6 in non-
specialized healthcare settings™?

1 Pulmonology Department, NeurmoVigol+i Research Group, University Hospital Complex of Vigo (CHUWI),
Estructura Organizativa de Xestion Integrada de Vigo (ECXI Vigo), BiomedicalResearchinstitute of Vigo
(IBIV), Vigo, Spain, 2 Department of Preventive Medicine and PublicHealth, University of Santiago de
Compostela, Santiago de Compostela, Spain, CIBER de Epidemiologia y Salud Publica, CIBERESP,
Madrid, Spain

1 Membership of the study group of “Validity of COPD-6 in nor-specialized healthcare settings”is provided in
the Acknowledgments.
* cristina.represas.represas @ sergas.es

Abstract

Introduction and Objectives

The underdiagnosis of chronic obstructive pulmonary disease (COPD) could be improved
through screening using portable devices simplerthan conventional spirometers in specific
healthcare settings to reach a higher percentage of the at-risk population. This study was
designed to assess the validity and reliability of the COPD-6 portable device to screen for
COPD in non-specialized healthcare settings.

Methods

Prospective cohort study to validate a diagnostic test. Three cohorts were recruited: primary
care (PC), emergency services (ES) and community pharmacies (CPh). Study population:
individuals with risk factors for COPD (>40 years, smoking >10 pack-years, with respiratory
symptoms). The values measured using the COPD-6 were FEV1, FEV6 and the FEV1/
FEVE ratio. Subsequently, participants underwent conventional spirometry at hospital,
using a post-bronchodilator FEV1/FVC value <0.7 as the gold standard criterion forthe
COPD diagnosis.

Results

437 participants were included, 362 were valid for the analysis. COPD was diagnosed in
114 pafients (31.5%). The area under the ROC curve for the COPD-6 for COPD screening
was 0.8.The best cut-off point for the FEV1/FEVE ratio was 0.8 (sensitivity, 92.1%) using
spirometry with the bronchodilator test as the gold standard. There were practically no

differences in the COPD-6 performancein the different settings and also regarding age, gen-
der and smoking status.

Conclusions

The COPD-6 device is a valid tool for COPD screening in non-specialized healthcare set-
tings. In this context, the best cut-off point for the FEV1/FEVS ratio is 0.8.

PLOS ONE | DOIA10.1371/journal. pone.0145571  January 4, 2016

1/11

119



CRISTINA REPRESAS REPRESAS

ANEXO 7.

Los estudios que se han presentado a lo largo de esta tesis han dado lugar a varias
comunicaciones a congresos, algunas de ellas premiadas. A continuacién se detallan las mas

relevantes:

1. C Represas Represas, A Priegue Carrera, R Diaz Lambarri, C Blanco Estévez, E Paz
Cadaval, J Ruiz Almendro, MJ Montes Alvarez, P Nufiez Gavifio, R Bazarra Carou, M
Rivas Dominguez, A Corbillon Estévez, J Garcia Fernandez, A Pichel Loureiro, |
Ldpez Fernandez, M Vilar Pérez, A Fernandez Villar. Cribado de EPOC en pacientes
de riesgo que acuden a un servicio de Urgencias por exacerbacion respiratoria: estudio
CEPOCUR. 48 Congreso Nacional SEPAR, Gran Canaria, 5-8 junio 2015.

2. Represas Represas C, Priegue Carrera A, Diaz Lambarri R, Blanco Estévez C, Paz
Cadaval E, Ruiz Almendro J, Montes Alvarez MJ, Nufiez Gavifio P, Bazarra Carou R,
Rivas Dominguez M, Corbillon Estevez A, Garcia Fernandez J, Pichel Loureiro A,
Lopez Fernandez I, Fernandez Villar A. Cribado de EPOC en pacientes de riesgo que
acuden a un servicio de Urgencias por exacerbacion respiratoria: estudio CEPOCUR.
XLI Reunién Anual SOGAPAR. Vigo, 24-25 octubre 2014.

3. C Represas Represas, A Priegue Carrera, M Torres Duran, L Aballe Santos, A
Ferandez Villar. Validacion del medidor portéatil Vitalograph COPD-6 para el cribado
de la EPOC en diferentes entornos no especializados. 14 Symposium Enfermedad

Pulmonar Obstructiva Crénica. Barcelona, 24-25 abril 2014. Premio ler accésit

mejor comunicacion.

4. C Represas Represas, Al Gonzalez Silva, C Ramos Hernandez, D Valdés Vilches, C
Lopez Barrero, E Tourifio Balifia, C Garcia Estévez, A Fernandez Villar. ¢Es posible
el cribado de la EPOC mediante el dispositivo portatil COPD-6 en oficinas de
farmacia?. Estudio FARMACOPD-6. 46 Congreso Nacional SEPAR, Barcelona 14-
17 junio 2013.

5. C Represas Represas, R Sdenz Castro, MJ Valifia Mifiones, T Fonseca Moreton, C

Otero Bouzada, C Gonzalez Paradela, Al Gonzélez Silva, A Fernandez Villar.
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Validacion del dispositivo portatil COPD-6 para el cribado de la EPOC en Atencién
Primaria. 45 Congreso Nacional SEPAR. Madrid, 8-11 junio 2012.

C Represas Represas, Al Gonzalez Silva, M Botana Rial, V Leiro Ferndndez, A
Fernandez Villar. Utilizacion de la espirometria en los centros de Atencion primaria de
Galicia. Anélisis evolutivo. XIV Congreso SEMERGEN-Galicia, Mondariz
(Pontevedra) 1 junio 2012.

Otero Bouzada C, Represas Represas C, Séenz Castro R, Valifia Mifiones MJ,
Fonseca Moreton T, Fernandez-Villar A. Validacion del dispositivo portéatil COPD-6
para el cribado de la EPOC. XIV Congreso SEMERGEN-Galicia, Mondariz

(Pontevedra) 1 junio 2012. Primer premio a la mejor comunicacion cientifica.

C Represas Represas, R Séenz Castro, MJ Valifia Mifiones, T Fonseca Moreton, C
Otero Bouzada, C Gonzélez Paradela, Al Gonzalez Silva, A Fernandez Villar.
Validacion del dispositivo portatil COPD6 para el cribado de la EPOC en Atencion
Primaria. XXXVIII Reunion anual SOGAPAR / XXVIII Reunion Galaico Duriense,
Ferrol 18-19 noviembre 201. Pneuma 2011;7(3):131

C Represas-Represas, V Leiro-Fernandez, M| Botana-Rial, Al Gonzélez-Silva, A
Fernandez-Villar. Effectiveness of suprevised training program about spirometry in
primary care. European Respiratory Society Annual Congress, Amsterdam 24-28
septiembre 2011. Eur Respir J;38 (suppl 55):p3544.

Represas Represas C, Botana Rial Ml, Leiro Fernandez V. Lago Deibe F, Gonzélez
Silva Al, Fernandez Villar A. Efectividad de un programa tutelado de formacion en
espirometrias en Atencion Primaria. XXXVII XXXVII Reunién anual SOGAPAR, Lugo
29-30 octubre 2010

C Represas Represas, A Fernandez-Villar, M Botana Rial, V Leiro Fernandez, MJ
Fernandez Penedo, B Alfonso Otero, Al Gonzélez Silva, L Pifieiro Amigo. Validacion
del medidor portétil vitalograph COPD-6 para la deteccion de patologia obstructiva de
la via aérea. XXXVI Reunién anual de la SOGAPAR y XXVII Galaico Duriense.
Santiago de Compostela, 20-21noviembre 2009. Pneuma 2009;5 (3):127. ler premio

a la mejor Comunicacion Oral.
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