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Introduccion. La enfermedad pulmonar obstructiva cronica (EPOC) es un
importante problema de salud mundial con una alta morbimortalidad. Se requiere
de medidas de severidad de la EPOC de facil aplicacion, bajo costo y
disponibilidad en areas rurales.

Objetivo. Evaluar la validez y confiabilidad del puntaje de severidad de la EPOC
(COPDSS) en una poblacién con EPOC de Colombia en atencion primaria.
Materiales y métodos. Se realiz6 un estudio de corte transversal con una
muestra de 100 pacientes con diagnéstico de EPOC segun guias GOLD. La
validez concurrente se evalu6 correlacionando los resultados del COPDSS con
otras variables de importancia como el cuestionario de calidad de vida respiratoria
cronica (CRQ) y el volumen espiratorio forzado al primer segundo (FEV1).
Resultados. El COPDSS presento una correlacion significativa con la FEV1 (r= -
0,33), con el CRQ (r=-0,57) y sus dimensiones: Disnea (r= 0,51), Fatiga (r= 0,53),
Funcion Emocional (r=0,43) y Control de la Enfermedad (r=0,50). El analisis
factorial identifico un solo factor con una varianza acumulada de 59,1%. El analisis
de consistencia interna mostré un alfa de Cronbach de 0,76 siendo adecuado.
Conclusiones. Se observé que el uso del COPDSS como cuestionario de
valoracion de severidad para pacientes con EPOC en Colombia present6
adecuada validez, confiabilidad y es de facil aplicacion en atencion primaria.
Palabras clave: enfermedad pulmonar obstructiva crénica; indice de severidad de
la enfermedad; atencion primaria de salud; espirometria; encuestasy

cuestionarios; Colombia.



Introduction: Chronic obstructive pulmonary disease (COPD) is a major global
health problem with high morbidity and mortality. COPD severity measures of easy
application, low cost and availability in rural areas are required.

Objective: To evaluate the validity and reliability of COPD severity score
(COPDSS) in a population with COPD in Colombia in primary care.

Materials and methods: A cross-sectional study was conducted with a sample of
100 patients diagnosed with COPD according to GOLD criteria. Convergence
validity was assessed by correlating the results of the COPDSS with other
important variables such as the chronic respiratory quality of life questionnaire
(CRQ) and the forced expiratory volume to the first second (FEV1).

Results: The COPDSS presented a significant correlation with FEV1 (r = - 0.33),
with the CRQ (r = -0.57) and its dimensions: Dyspnea (r = 0.51), Fatigue (r = 0,
53), Emotional Function (r = 0.43) and Disease Control (r = 0.50). The factor
analysis identified a single factor with an accumulated variance of 59.1%. The
internal consistency analysis showed a Cronbach's alpha of 0.76 being adequate.
Conclusions: It was observed that the use of the COPDSS as a severity
assessment questionnaire for patients with COPD in Colombia presented adequate
validity, reliability and it was easy to apply in primary care.

Key words: Pulmonary disease; chronic obstructive; severity of illness index;

primary health care; spirometry; surveys and questionnaires; Colombia.



La enfermedad pulmonar obstructiva cronica (EPOC) es un importante problema
de salud mundial con una alta morbimortalidad (1). Actualmente, la EPOC es la
tercera causa de muerte en el mundo, ocupa el quinto lugar en términos de carga
de la enfermedad, tiene un riesgo acumulado de por vida estimado en un 25% y
afecta tanto a hombres como mujeres por igual (2). En Colombia se estimo6 una
prevalencia del 8,9% en cinco ciudades para el afio 2007 (3) y una importante
carga de la enfermedad con 208.166 afios de vida ajustados por discapacidad
perdidos para el afio 2015 ocupando el tercer puesto en Latinoamérica luego de
México y Argentina (1).

Las tasas de mortalidad por la EPOC especificas por edad estan disminuyendo en
general, y el aumento global en el nimero de muertes por EPOC se relaciona con
el crecimiento y el envejecimiento de la poblacion, ya que esta enfermedad afecta
predominantemente a los ancianos (1). En los paises de altos ingresos, el
tabaquismo es el principal factor de riesgo para el desarrollo de la EPOC, pero
también se reconocen otros factores de riesgo. Entre estos factores se destacan,
la exposicion al humo de biomasa, infecciones en la nifiez, factores genéticos y el
asma alérgico, particularmente en los paises de bajos y medios ingresos como
Colombia, Argentina, China, Brasil, entre otros (4). Aunque se han logrado
avances en el tratamiento de la EPOC, existe una importante necesidad de
encontrar terapias que reduzcan la progresion de la enfermedad y la mortalidad
(5).

Actualmente existen diversos meétodos para clasificar la severidad de los pacientes
con EPOC con fines de prondstico y tratamiento, entre ellos, estan la funcion

pulmonar alterada, la disnea severa, el tabaquismo activo y el puntaje de



severidad de la EPOC (COPDSS, por sus siglas en inglés) (6). EI COPDSS es un
cuestionario corto y de facil aplicacién desarrollado por Eisner et al (6) y que ha
sido traducido y validado al espafiol (7). El COPDSS ha demostrado tener buena
validez y capacidad predictiva para exacerbaciones por la EPOC, presentando
mejores resultados predictivos que otras variables (8). Debido a esto, identificar
métodos de clasificacion segun severidad y riesgo de los pacientes con un método
facil y practico es de relevancia para la préactica clinica, teniendo presente que la
disponibilidad de la espirometria puede tener dificultades en areas de dificil acceso
0 zonas rurales. Asimismo, la implementacion de un método de bajo costo y mayor
accesibilidad permitiria un mejor abordaje de la EPOC con intervenciones mas
tempranas y pertinentes, reduciendo la morbilidad, mortalidad y costos asociadas
a la atencion en salud de estos pacientes a largo plazo.

En Colombia, las guias de practica clinica no incluyen métodos de clasificaciéon de
severidad de facil y rapida implementacion, tendiendo presente que el COPDSS
no ha sido validado previamente en el pais. Asimismo, en los paises de bajos y
medianos ingresos la severidad y los factores de riesgo asociados a la EPOC
pueden ser diferentes de los paises de altos ingresos. Debido a esta necesidad de
un método de clasificacion de severidad para la EPOC de facil aplicacion y
accesibilidad, el objetivo de este estudio fue validar el COPDSS en una poblacion
de Colombia con diagnéstico de EPOC confirmado por espirometria.

Materiales y métodos

Pacientes y muestra

Se desarrollé un estudio de corte transversal con enfoque de validacion de

instrumentos basado en lo sugerido por diferentes autores (9-11). Se



seleccionaron 100 pacientes pertenecientes a un programa de EPOC, todos con
confirmacion del diagnoéstico mediante espirometria segun guias GOLD (12). Los
criterios de inclusion fueron: 1) Edad mayor o igual a 40 afos, 2) diagnéstico de
EPOC segun criterios GOLD definidos como: un indice FEV1/FVC<0.7 en
espirometria post-broncodilatadora, la presencia de alguno de los siguientes
factores de riesgo: exposicion a humo de tabaco, de lefia, o exposicion respiratoria
a particulas en su ocupacion, ademas de presentar sintomas respiratorios
cronicos (disnea, tos 0 expectoracion). Se excluyeron aquellos pacientes con
algun déficit cognitivo que impidiera la respuesta adecuada del cuestionario y
aquellos con criterios de mala calidad en la realizacion de la espirometria del
estudio. El tamafio de muestra fue definido siguiendo la recomendacion de
Streiner y cols. (11) con el criterio de elegir entre 5 a 7 individuos por item del
cuestionario requiriendo una muestra no menor de 100 individuos. Esta
investigacion fue aprobada por el Comité de Bioética del Hospital de Santa Ménica
(Dosquebradas, Risaralda, Colombia), como un estudio «sin riesgo» de acuerdo
con la resolucién 8430 de 1993 expedida por el Ministerio de Salud de Colombia y
acorde con la declaracion de Helsinki. Todos los pacientes firmaron el
consentimiento informado de aceptacion de participacion en la investigacion.
Recolecciéon de informacion

Con el fin de validar el cuestionario y siguiendo los procedimientos propuestos
para este tipo de validaciones se realizo la traduccion al espafiol. Teniendo
presente que una previa validacion a este idioma se realizé en Espafa (7), debido
a diferencias linguisticas con el espafiol de Colombia, ademas de que algunos

medicamentos presentaban diferencias a los aplicados en Colombia, fue necesaria
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una traduccion al contexto del pais (11). Para el primer paso de la traduccién, el
cuestionario en su version original fue traducido por un profesional bilingtie experto
en el &rea especifica, posteriormente esta version fue revisada por otro profesional
bilinglie en busca de reducir el riesgo de errores de traduccion.

El cuestionario consta 5 aspectos generales a evaluar: sintomas respiratorios con
un maximo de 7 puntos, uso de corticoides con un maximo de 5 puntos, uso de
otros medicamentos con un maximo de 10 puntos y hospitalizacién o uso de
oxigeno domiciliario con un méaximo 13 puntos; para un score total con rango entre
0 a 35 puntos y con puntajes mayores asociados a mayor severidad de la EPOC.
Cada item tiene un peso a priori basado en aspectos clinicos de la enfermedad y
su contribucion esperada a la severidad general de la EPOC (6). EIl COPDSS ha
sido validado previamente al espafiol (7). Cada paciente fue citado a una consulta
clinica para valoracién que incluyé una entrevista cara a cara del cuestionario y
preguntas en relacion a datos sociodemograficos y aspectos clinicos de su
enfermedad. La informacién fue recolectada por profesionales en terapia
respiratoria entrenadas previamente, tanto en la aplicacién de los cuestionarios,
como en la toma de espirometrias. La espirometria fue realizada de acuerdo a las
guias de la American Thoracic Society (ATS) y la European Respiratory Society
(ERS) (13).

Validacion

Como parte del proceso de validez concurrente, se plantearon diferentes hipétesis
de relacion que permitieran dar cuenta frente a la variable latente severidad de la
enfermedad, para esto se tuvo en cuenta como parametros clinicos la espirometria

y la calidad de vida relacionada a la salud. Esta ultima fue medida mediante el



cuestionario CRQ (Chronic Respiratory Questionarie) desarrollado por Guyatt et al.
(14) y validado en Colombia previamente (15). Este cuestionario también fue
administrado por profesionales en terapia respiratoria previamente entrenadas en
su diligenciamiento . El CRQ se compone de 20 preguntas o items y se divide en 4
dimensiones de la calidad de vida relacionada a la salud: disnea, fatiga, funcién
emocional y control de la enfermedad. El paciente selecciona una respuesta para
cada item, a partir de una escala de 7 posibles respuestas equidistantes. Se
punttan por separado cada una de las dimensiones y también se obtiene una
puntuacion total. En el CRQ, las puntuaciones mas altas indican una mejor calidad
de vida.

Andlisis estadistico

Se realizé un analisis estadistico descriptivo con medidas de tendencia central
como medias y medianas, medidas de dispersiébn como varianza, desviacion
estandar y percentiles. Para la evaluacion de la validez del constructo se realizd
un andlisis factorial exploratorio, con extraccion por el método de componentes
principales teniendo como criterio la seleccion de factores con valores propios
mayores a 1, se llevo a cabo la rotacion de los factores extraidos mediante el
meétodo de Varimax con Kaiser. Todos los anteriores analisis se realizaron con
previo cumplimiento de supuestos para la aplicacion del método, lo que
correspondio a un test de esfericidad de Barttlet significativo y la medida de
adecuacion KMO. La correlacion bivariada entre el puntaje del cuestionario de
severidad y las otras medidas clinicas se realizé mediante el coeficiente de
correlacion de Spearmany el coeficiente de correlacion parcial. Para el analisis de

consistencia interna (confiabilidad) se estimo el Alfa de Cronbach. Todos los
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analisis se realizaron con nivel de significancia de 0,05. Se utilizo el software Stata
14.0 (Statacorp, college station, Texas 77845, USA) para los analisis estadisticos.
Resultados

Caracteristicas clinicas de los pacientes

Se incluyeron 106 pacientes para la validacion del COPDSS en nuestro estudio,
de estos,se excluyeron 6 paciente debido a espirometrias con criterios de mala
calidad para un total de 100 pacientes para el andlisis. La edad promedio fue de
73,4 £ 9,2 afos y el 52% pertenecian al sexo femenino. La distribucion del estado
civil fue la siguiente: soltero(a) el 32%, casado(a) el 23% y viudo(a) un 24%. Los
parametros espirométricos mostraron un promedio de porcentaje predicho en el
VEF1 de 59,3% y en capacidad vital forzada de 68,4%. En cuanto a la evaluacion
del CRQ, segun su interpretacion, valores cercanos a 7 muestran la mejor calidad,
y valores cercanos 1 la peor calidad de vida. Se obtuvo en todas las dimensiones
un puntaje en promedio por encima de 5, indicando una buena calidad de vida
entre los evaluados. Otras caracteristicas clinicas de los pacientes se pueden ver
en el cuadro 1.

En cuanto a los resultados del COPDS el puntaje objetivo mostro una distribucion
asimétrica (prueba Kolmorogov, p< 0,0001), con una mediana de 7 (Rango
Intercuatrtilico, RIC: 4 — 12). La proporcion de respuestas para cada item evaluado
se puede observar en el cuadro 2.

Validez de constructo

En la evaluacion de esta forma de validez, el analisis factorial dio como resultado
una matriz de correlaciones significativa segun el test de Bartlett (Chi-

cuadrado=126,53, p= 0,0001) con un coeficiente de adecuacion de KMO de 0,7),
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indicando lo anterior, que el método de andlisis factorial puede ser aplicado a los
datos de este estudio.

En la identificacion de la estructura interna de la escala, la cual permite la
identificacion de la variable latente (en este caso severidad de la enfermedad), se
identificé un solo factor con valor propio de 2,36 y una proporcion de varianza
acumulada explicada por este factor de 59,1%. Las cargas factoriales, que indican
el peso que tiene cada &rea sobre el factor (severidad de la enfermedad), de cada
una de las areas de evaluacion en el cuestionario se muestra en el cuadro 3.
Validez concurrente: correlacion con otros parametros

En el analisis de asociacion con parametros de la funcién pulmonar, el VEF1 tuvo
una correlacion significativa con el puntaje de severidad del cuestionario (rho= -
0,33 p= 0.0008) después de controlar por edad. En el cuadro 4 se muestran las
correlaciones entre la calidad de vida relacionada a la salud y las dimensiones de
la misma segun el COPDSS, controlando por los valores del porcentaje predicho
del VEF1 y la edad. Se presentan correlaciones moderadas con la dimension
disnea y fatiga, y débiles con las dimensiones funciébn emocional y control de la
enfermedad.

Confiabilidad (Consistencia interna)

La correlacion entre los items de la escala, lo cual muestra la consistencia interna
del cuestionario como resultado un Alfa de Cronbach de 0,76; clasificado como
una confiabilidad adecuada.

Discusion

La EPOC es una de las principales causas de mortalidad y morbilidad a nivel

mundial, con una alta carga de la enfermedad y costos para el sistema de salud
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(1). En Colombia se han realizado algunos estudios en esta poblacion (3, 15-19),
pero al momento, no se ha validado una escala de severidad para la EPOC,
siendo este el primer estudio en nuestro pais. Este estudio realizado en una
poblacion de pacientes con EPOC confirmada por espirometria demuestra que el
uso del COPDSS es factible, de facil aplicacion en cuidado primario, con una
adecuada correlacion con calidad de vida (CRQ), con la funcion pulmonar y con
una consistencia interna adecuada.

Actualmente la estratificacion de la severidad de la EPOC se realiza con
parametros fisioldgicos como la funcion pulmonar (FEV1) segun las guias GOLD
(12), ademés de sintomas de disnea y exacerbaciones (20), que aunque son
medidas de severidad de la enfermedad, no tienen en cuenta desenlaces de
relevancia como la calidad de vida relacionada a la salud y la discapacidad. Por tal
motivo se hizo relevante la creacion de nuevas formas de medicién de severidad
de la enfermedad multidimensionales en aspectos como el uso de inhaladores, la
necesidad de oxigeno domiciliario, las exacerbaciones que conlleven la
hospitalizacion en UCI y la reduccién de sintomas.

Asimismo, otras medidas utilizadas en ensayos clinicos como la caminata de 6
minutos (21), el indice BODE (22) entre otros (20), requieren de su aplicacion en
un ambito clinico, lo cual, limita su aplicacién en el marco de encuestas
poblacionales epidemioldgicas. Sumado a esto, la necesidad de determinar el
estado de severidad por medio de la espirometria puede ser costosa y no estar
disponible en zonas de dificil acceso o areas rurales. Se ha identificado que los
pacientes con EPOC que viven en zonas rurales, a diferencia de aquellos que

viven en zonas urbanas, presentan mayor mortalidad, una mayor prevalencia de
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EPOC (23,24) y un sub-diagnostico que conlleva a un tratamiento menos efectivo
(25).

En este estudio observamos que el COPDSS demostré tener validez concurrente
al corroborarse las correlaciones significativas con pardmetros como la calidad de
vida y la funcién pulmonar (VEF1) con igual magnitud y direccion, a las reportadas
en el estudio inicial y en estudios posteriores de validacion realizados (6). Ademas,
se verificé la validez de constructo al identificar que en su estructura interna,
segun el andlisis factorial exploratorio, los items se constituyen en un solo factor
que explicaria el 59,7% de la variabilidad total del fenémeno estudiado (severidad
de la enfermedad), de igual forma, su consistencia interna demostré ser adecuada
y similar a la previamente reportada (6,7).

Con estos resultados y los estudios previamente publicados (6,7), el COPDSS
puede ser utilizado como una herramienta de clasificacion de severidad de la
EPOC muy valiosa principalmente en zonas rurales o de dificil acceso,
permitiendo una facil y rapida clasificacién del paciente en atencién primaria. Este
método no reemplaza a la espirometria pero es una util herramienta en zonas
donde no hay disponibilidad de estd. Ademas, se ha evidenciado que en la
practica clinica hasta en el 41% de encuestados en Espafia no utilizan la
espirometria regularmente (7). Por otra parte, se destaca que el COPSS puede ser
utilizado junto a otros cuestionarios para ayudar en el diagnostico y seguimiento
de los pacientes con EPOC (7). Se recomienda utilizarlo cada 6 meses como parte
de programas de manejo de la EPOC para evaluar la evolucion de la enfermedad
de una forma mas integral. Finalmente, podria ser utilizado como herramienta de

investigacion clinica como otro desenlace importante a analizar en esta poblacion.
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En cuanto a la poblacion estudiada, el 52% fueron de sexo femenino, por lo que
ambos sexos presentaron una relacion 1:1, similar al estudio de validacion original
desarrolla por Eisner et al (6) mientras que en su previa validacion en Espafa (7),
predomind el sexo masculino (92%) con una relacién fue de 1:10. La edad
promedio de los pacientes de este estudio fue un poco mayor a la edad promedio
de los pacientes del estudio original y su validacion en Espafia (6,7). A pesar de
estas diferencias y teniendo presente que la edad y el sexo no han sido asociadas
a severidad por la EPOC, la validez del instrumento es adecuada.

Es importante destacar, como lo afirman diferentes autores (9-11) que la
validacion de un instrumento es un proceso el cual se alimenta desde diferentes
perspectivas y no un componente de todo o nada, de esta forma se muestra una
primera version de validacion del instrumento, y especificamente en el contexto de
la validez concurrente, siendo necesario aportar evidencia de otras formas de
validacion que aporten al proceso y a la consolidacion de una medida mas
confiable en nuestra poblacién, siendo necesario evaluar validez predictiva,
validez de constructo bajo la modalidad de grupos extremos, que den fuerza a las
inferencias que a partir de los resultados del cuestionario se puedan dar sobre los
pacientes.
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Cuadro 1. Caracteristicas clinicas principales de pacientes con EPOC

n=100
Edad, media (DE) 73,4192
Sexo, (%)
Masculino 48
Femenino 52
Terapia Inhalada, (%)
Beta-2 agonistas de accion corta 42
Beta-2 agonistas de accién prolongada 4
Anticolinérgico 15
Corticoesteroides 12
Oxigeno domiciliario, (%) 12
Horas/dia oxigeno, , media (DE) 10+7
Tabaguismo (pag/afio), media (DE) 40 £ 125
VEF1* media (DE) 59,3+27,1
CRQt, media (DE)
Disnea 6+1
Fatiga 51
Funcion Emocional 5+£2
Control de la Enfermedad 5+2

*Volumen espiratorio forzado al primer segundo
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Cuadro 2. items en el cuestionario de severidad de EPOC

Item

Sintomas respiratorios (maximo 7 puntos)
Ninguna

Caminando deprisa o0 apurado en plano
Caminando con otra persona de su misma edad
en terreno plano

Tiene que detenerse para tomar aire cuando
camina a su ritmo en un nivel plano

Disnea en los pasados 14 dias o0 noches
Ninguna

1 a 2 dias o noches

3 a 6 dias o noches

7 a 13 dias o noches

Todos los dias o noches

Uso de corticoide sistémico (maximo 5
puntos)

Alguna vez lo ha usado

Usado en el pasado afio

Usado en las pasadas 2 semanas

Uso de otra medicacién (méximo 10 puntos)
Inhaladores en las pasadas 2 semanas

Beta 2 agonistas de corta accién

Beta 2 de accidn prolongada

Corticoide inhalado

Anticolinérgicos

Uso de nebulizador en la pasadas 2 semanas
Beta 2 de accion corta

Anticolinérgicos

Medicacién Oral

Teofilina en las pasadas 2 semanas

Beta 2 agonistas

Antibiético para condiciones pulmonares,
en los pasados 12 meses

1 a 2 periodos

Tres o mas periodos

Hospitalizacion / intubaciéon / Uso oxigeno
domiciliario (maximo 13 puntos)
Hospitalizado por EPOC, en los pasados 5 afios
Intubado por EPOC, en los pasados 5 afios
Oxigeno domiciliario Actualmente

Puntaje

0
1
2

[ TN R weE AWNPRO

[

[

%

21
25
0

54

34
14
26
15
11

18
17
20

38

16
25

= Ol

13
87

39

11
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Cuadro 3. Cargas factoriales de cada area de evaluacion de la escala de

severidad de la EPOC

Areas Factor 1
Sintomas respiratorios 0,59
Uso de medicamentos 0,89
Hospitalizacion /Intubacion/Oxigeno 0,84
Uso corticoide sistémico 0,69




Cuadro 4. Correlacion entre puntajes de la calidad de vida relacionada a la salud

(CRQ) y escala de severidad de la enfermedad (COPDSS)

Calidad de vida relacionada a la

salud

Puntaje total CRQ

Disnea

Fatiga

Funciéon Emocional

Control de la enfermedad

Coeficiente correlaciéon

no Ajustado

-0,48

-0,49

-0,50

-0,37

-0,38

Coeficiente

Correlacién

Ajustado*

-0,57

-0,51

-0,53

-0,46

-0,50

*Valor del coeficiente de correlacién parcial, ajustado por VEF1 y edad. Todos los analisis fueron

significativos estadisticamente (p< 0,001)
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