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DETERMINANTES DEL INFRADIAGNOSTICO DE LA EPOC

RESUMEN

JUSTIFICACION E INTERES DEL ESTUDIO

La enfermedad pulmonar obstructiva cronica (EPOC) es una enfermedad muy
prevalente, que causa una gran morbimortalidad en el mundo y que es responsable de
una importante carga econémica y social.

La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) estimé en 1990 que 210 millones de
personas padecian una EPOC (1). En Espafa, el estudio EPISCAN, realizado en el
2007, mostrd una prevalencia global de la EPOC del 10,2% (2). Una prevalencia que
segun el Global Burden of Disease Study (GBD) de 2010 ha ascendido, con un
incremento que se ha estimado en un 1,1% (3). Este aumento en la prevalencia de la
EPOC en nuestro medio depende fundamentalmente de dos factores: los efectos
relacionados con la exposicion tabaquica acumulada y el envejecimiento paulatino de la
poblacion.

La EPOC es una enfermedad con un elevado impacto en salud publica, siendo motivo
de numerosas consultas en atencién primaria (mas del 10% del total) y en el ambito de
la neumologia (el 30% del total). Ocasiona, ademas, un elevado numero de
hospitalizaciones (10% de los ingresos por causa médica) y de fallecimientos (4).
Actualmente representa la tercera causa de muerte en el mundo, situandose por detras
de la cardiopatia isquémica y del accidente cerebrovascular. La EPOC ascendi6 en el
ranking mundial de mortalidad del cuarto puesto, en 1990, al tercero en 2010 (3). En
Espafia, la tasa de mortalidad por EPOC (muertes/por 100.000 habitantes), ajustada
por poblacion mundial fue, en el afio 2008, de 449,22 en los hombres y 238,47 en las
mujeres, con un aumento significativo de esta tasa a partir de los 55 afios, sobre todo
en los hombres. No obstante, pese a la elevada mortalidad de la EPOC, durante la
ltima década se ha evidenciado una tendencia a disminuir, tanto en los hombres como

en las mujeres, al comparar las tasas ajustadas por poblacion mundial (5). Sin



embargo, incluso con estos datos esperanzadores, la OMS pronostica que en el 2030
la EPOC sera el motivo del 7,8% de la mortalidad global en el mundo.

La EPOC es una enfermedad cronica y progresiva, responsable de un coste elevado,
tanto en consumo de recursos sanitarios como en pérdida de la calidad de vida
relacionada con la salud (CVRS) de los pacientes. Asi, en las Ultimas estimaciones de
la OMS (Global Burden of Disease Study), del 2010 (3), las enfermedades respiratorias
cronicas representan el 6,3% de los YLD (afios de vida con enfermedad, o years lived
with disease) mundiales, siendo la EPOC la enfermedad que més contribuye a ello
(29,4 millones de YLD).

La estimacién de los costes de la EPOC en Espafia, revisados en el documento
“Estrategia en EPOC” del Sistema Nacional de Salud (SNS) del Ministerio de Sanidad y
Consumo, se ha establecido en 750-1000 millones de euros/afio, incluidos los costes
directos, indirectos e intangibles (4). El coste medio directo por paciente con EPOC se
calcula que estd entre 1.712 y 3.238 euros/afio. Los pacientes que incurren en un
mayor coste son los mas graves y los que tienen agudizaciones frecuentes. Unos
costes directos que se distribuyen en gastos hospitalarios (40-45%), por farmacos (35-
40%) y por visitas o pruebas diagnosticas (15-25%). Y a ello hay que sumar los costes
indirectos, que son responsable del 35% de las incapacidades laborales totales por
enfermedad en Espafia.

Pese a estos datos, que revelan que la EPOC es una enfermedad prevalente, que se
asocia con una importante morbimortalidad, se sabe que sufre un importante nivel de
infradiagndstico. Asi, el estudio IBERPOC (6), realizado en 1997 en Espafa, revelaba
un alto grado de infradiagndstico, pues el 78,2% de los casos confirmados por
espirometria en ese estudio no tenia diagnostico previo de EPOC. Unos resultados que
se repitieron en el estudio EPISCAN (2), realizado 10 afios después, y que mostro que
el infradiagnostico de EPOC en Espaiia so6lo se habia reducido levemente, del 78% al
73%. Ademas, en ambos estudios se puso de manifiesto no soélo este infradiagndstico,
sino que, ademas, el diagnéstico se efectuaba en las fases avanzadas de la
enfermedad, cuando el paciente habia perdido ya gran parte de su funcion respiratoria.
Esta es una realidad que plantea la necesidad de mejorar el diagnéstico de la
enfermedad, con un objetivo clave, que es el de poder cambiar su historia natural y
disminuir, asi, sus complicaciones y la morbimortalidad que lleva asociada. Un
diagnéstico correcto y precoz influird en la evolucion de la propia enfermedad, y, en

consecuencia, disminuira su impacto en cuanto a su morbimortalidad.



Para ello, es conveniente analizar con detalle cuales son los factores determinantes de
este infradiagnéstico en Espafa y que inciden, en este momento, en una situacién que
no se ha modificado en los ultimos 10 afios. A su vez, deben valorarse también los
cambios que se han producido en este tiempo. Profundizar en este conocimiento
permitird establecer estrategias eficientes para el paciente y para el sistema sanitario,
lo que llevara a disminuir la tasa de infradiagndstico de la EPOC, y, en ultimo término, a

mejorar el prondstico de los pacientes que padecen esta enfermedad.

HIPOTESIS DE TRABAJO

El proceso diagnostico de la EPOC, segun las guias de préctica clinica (GPC), debe
considerarse en todas las personas adultas que han estado expuestas a factores de
riesgo, que en nuestro medio es el consumo de tabaco, con una carga acumulada de,
al menos, 10 paquetes-afio y que presentan, ademas, tos crénica, con o sin produccion
de esputo, o disnea de esfuerzo. Unos sintomas que son inespecificos y que en
ocasiones pueden ser muy leves en las etapas tempranas de la enfermedad, pero cuya
presencia ayuda a establecer esa sospecha clinica. El diagndstico clinico de sospecha
debe confirmarse siempre mediante la realizacibn de una espirometria forzada
postbroncodilatacion, al objeto de demostrar la existencia de una obstruccion al flujo
aéreo fija y poco reversible. Se trata, por tanto, de un proceso diagnostico que se
fundamenta en varios pasos o premisas necesarias:

- El primero consiste en alentar a los pacientes, para que reconozcan y
comuniqguen sus sintomas (como la tos, la disminucion de la capacidad para la
actividad o el ejercicio fisico o la dificultad respiratoria), y que no los pasen por alto por
considerar que se deben a cambios fisiolégicos normales (por ejemplo, los ligados al
consumo de tabaco, al envejecimiento o al aumento de peso).

- El segundo concierne al médico, y estriba en la necesidad de conocer e
investigar, en la entrevista médica que mantiene con el paciente, los sintomas que
ayudan a establecer un diagndéstico de sospecha de EPOC. Asimismo, le concierne el
concienciarse de la necesidad de solicitar la realizacion de una espirometria
postbroncodilatacion.

- El tercero implica la necesidad de disponer, de forma sistematica, de una
espirometria de calidad en el ambito tanto de la atencion primaria y como de la
especializada, que es donde se atiende a la gran mayoria de los pacientes con

sintomas sugerentes de EPOC. Por tanto, es necesario proporcionar a los



profesionales de la salud que realicen espirometrias una formacion adecuada y
continuada, que garantice la calidad e idoneidad de esta prueba.

Pese a las actuales recomendaciones, bien establecidas en las GPC, el
infradiagnoéstico de la EPOC constituye un problema muy importante. Por ello, detectar
los factores determinantes de este infradiagnéstico en Espafia y valorar los cambios
que se han producido en este tiempo, nos permitira poder definir mejor las lineas de

actuacion que conviene desarrollar frente al infradiagnéstico de la EPOC.

OBJETIVOS
En funcion de la hipétesis de trabajo expuesta, y de acuerdo con la linea comun de
investigacion de las cuatro publicaciones que integran este trabajo, se propusieron los

siguientes objetivos principales:

1. Determinar el nivel de conocimiento actual sobre la EPOC y sus determinantes
en la poblacién general espafiola, y analizar el flujo diagndéstico en los sujetos con
sintomas respiratorios que consultan al médico.

2. Evaluar la disponibilidad y la utilizacion de la espirometria: entrenamiento de los
técnicos que la realizan y caracteristicas de los espirbmetros y mantenimiento de los
mismos en los centros de atencién primaria y de especializada en Espafia.

3. Analizar la practica de la espirometria en las comunidades autonémicas (CCAA)
espafiolas, al objeto de aportar informacion pormenorizada que sirva de base para
evaluar la situacion en las distintas areas geograficas del pais. Esto permitira conocer
mejor la realidad de cada CCAA y hara que puedan suministrarse datos fiables para
establecer estrategias concretas y mejorar las deficiencias encontradas en las distintas
areas geograficas.

4. Estudiar la forma en la que se efectia la prueba broncodilatadora (PBD), como
procedimiento esencial en el proceso diagnéstico de la EPOC. Es decir, evaluar
algunos determinantes de calidad en su realizacion, como el tipo de farmaco utilizado,

los tiempos de espera y los criterios considerados en la interpretacion de la prueba.

METODOS:

Para poder cumplir con los objetivos propuestos se disefiaron dos estudios:

ESTUDIO CONOCEPOC. Estudio epidemiolbgico, observacional y transversal, que se

realizé en septiembre de 2011. La encuesta se llevo a cabo por via telefénica en las 17



CCAA espariolas. Los criterios de inclusion para participar fueron: hombres y mujeres
de 40 o mas afos de edad que aceptaban responder a un cuestionario por via
telefonica. La participacion fue voluntaria, confidencial y an6nima, mediante marcacion
aleatoria de numeros de teléfono fijos (en Espafia, el 80,6% de los hogares tienen
teléfono fijo). EI muestreo se realiz6 segun los siguientes criterios de estratificacion:
sexo; edad segun década (40- 50, 51-60, 61-70, y > 70 afios) y hébitat rural (< 10.000
habitantes) o urbano (=10.000 habitantes). Se obtuvieron cuotas de igual distribucion
por edad, sexo y lugar de residencia dentro de cada una de las 17 CCAA,
requiriéndose un total de 384 respuestas en cada una. La muestra global obtenida fue
representativa de cada una de las CCAA y se estratifico por grupos de edad y habitat
(rural/urbano).

La entrevista telefénica se realizd por encuestadores previamente entrenados y
capacitados. El horario de llamadas fue de 14:00 a 21:30 horas en dias laborables, con
una duracién aproximada de 15 minutos por entrevista. Tras la marcacion aleatoria de
un numero de teléfono fijo dentro de la comunidad autbnoma correspondiente, existian
varias opciones: si el numero no correspondia a una residencia o domicilio, ese nimero
se sustituyo aleatoriamente; si nadie contestaba el teléfono y si después de un maximo
de 4 veces seguia sin respuesta, se consider6 como no contactado; otra opcion fue la
negativa a ser entrevistado. Este trabajo de campo se realizé hasta completar las
cuotas correspondientes.

El cuestionario de sintomas y diagndsticos respiratorios de la encuesta se basé en el
de la Comision Europea del Acero y del Carbén (CECA), cuestionario que se ha
traducido y validado en espafiol, con preguntas adicionales sobre el conocimiento de la
EPOC, el uso de la espirometria y la percepcion de la gravedad de otras enfermedades
cronicas. Fue idéntico al utilizado en una encuesta que se realizé en el 2002, y cuyo
objetivo también fue conocer el grado de conocimiento de la poblacion sobre esta
enfermedad. Ademas, en este estudio (CONOCEPOC) se afiadieron preguntas
respecto al conocimiento de la “Estrategia Nacional en EPOC” y sobre la nueva “Ley
antitabaco”. A los participantes se les preguntd acerca de su conocimiento espontaneo
de la EPOC y de otras enfermedades respiratorias y no respiratorias consideradas
graves o frecuentes, sin ninguna orientacion por parte del entrevistador. A los que de
manera espontanea sabian acerca de la EPOC, se les pidié enumerar los sintomas que
se relacionan directamente con la enfermedad. El conocimiento «sugerido» de la EPOC

se investigd en los encuestados que no tenian conocimiento espontaneo de la EPOC.



Entre los participantes que referian sintomas respiratorios, se preguntaba si habian
consultado a un médico y si se les habia realizado una espirometria. Al igual que en la
encuesta de 2002, se definieron como individuos con un alto riesgo de EPOC los
sujetos de 55 afios de edad o mas, con un consumo acumulado de tabaco de al menos
20 paquetes-afio y que referian sintomas respiratorios (tos matutina, pitos al respirar,

expectoracion, ahogo u otro sintoma).

ESTUDIO 3E. Estudio observacional y transversal consistente en una encuesta
telefonica de 805 centros, en los que se atendia de forma rutinaria a pacientes con
enfermedades respiratorias, de atencion primaria (AP) y de atencion especializada (AE)
de Espafia seleccionados aleatoriamente.

La encuesta se realizd por teléfono entre enero y marzo de 2012, mediante una
entrevista semiestructurada con ayuda de un ordenador, con una duracion promedio de
20 minutos. Los centros encuestados fueron seleccionados aleatoriamente dentro de
cada CCAA con el objetivo de incluir el 20% de los centros de AP y el 25% de los
centros de AE de cada regién. Lo primero que se evalu6é fue si el centro tenia
espirdmetro y si éste se utilizaba. También se obtenia la informacion de contacto de la
persona responsable de realizar la espirometria, para programar una cita para la
entrevista. Si un centro indicaba que no tenia o no efectuaba espirometrias o rehusaba
participar, se registraba esta informacion y ese centro se substituia por otro. Y asi hasta
que se alcanzd el tamafio de la muestra preestablecido para cada comunidad
autonoma. Aparte de su localizacion, no se apunt6 ninguna informacion de los centros
gue no quisieron participar.

La encuesta iba dirigida al técnico encargado de realizar las espirometrias en cada
centro. El cuestionario constaba de 36 preguntas, que se referian a aspectos que
tenian que ver con los recursos humanos y materiales, la formacion recibida, la manera
de llevar a cabo la espirometria, aspectos relativos a la PBD y factores relacionados
con la calibracién y el mantenimiento de los equipos. Se preguntd también el nimero
de camas existente para los centros de AE y el nimero de médicos y enfermeras para
centros de AP, al objeto de estimar el tamafio del centro.

La calidad de la espirometria se evalud considerando 8 criterios: tener un lugar
especifico, tener una agenda especifica, recibir formacion periédica para la realizacion
de las espirometrias, dar alguna recomendacion al paciente antes de hacer la

espirometria, disponer de informacion meteoroldgica, efectuar una calibracion diaria,



tener una persona encargada del mantenimiento y usar un filtro distinto en cada
paciente. Debido a que el trabajo era una encuesta y no una auditoria de las
espirometria realizadas, no pudo recogerse informacion directa sobre la calidad de las
espirometrias.

Se evalud la realizacion de la PBD comparandola con las normativas actuales y se
identificaron 5 criterios de calidad: indicacion de suspender los inhaladores antes de la
espirometria, tipo de broncodilatador utilizado, dosis del farmaco administrada, tiempo
de espera de acuerdo con el farmaco empleado y criterios usados para consignar una

prueba como positiva.

RESULTADOS

ESTUDIO CONOCEPOC

Sobre un total de 104.349 contactos telefonicos, se obtuvo una muestra final de 6.528
participantes, con un porcentaje de respuesta del 13,1%, es decir, 6.528 respuestas
finales entre los 49.861 domicilios identificados con adultos mayores de 40 afos de
edad. El 53,1% de los participantes fueron mujeres y la media de edad de la poblacién
fue de 59,8 afnos. El 19,4% eran fumadores actuales (17,9% en las mujeres y 21,1% en
los hombres), mientras que el 27,9% referia ser ex-fumadores (18,1% en las mujeres y
38,9% en los hombres) (p < 0,05). También la exposicion tabaquica medida en
paquetes-afio fue mayor en hombres (25,1 + 24,5) que en mujeres (15,2 = 15,2) (p <
0,05). Entre los fumadores, un 62,9% habia intentado dejar el consumo de tabaco, con
una media + DE de intentos de 2,7 = 2,1 (igual en ambos sexos). Del total de
participantes, un 28,8% referia tener sintomas respiratorios (30,7% en las mujeres y
26,5% en los hombres). El 53,8% habia consultado a un médico, mas en AP (68,1%)
que en AE (31,9%).

Respecto al conocimiento espontaneo de la EPOC, sélo el 17% de la muestra final
conocia espontaneamente qué es la EPOC, siendo mayor el numero de mujeres
(18,1%) que el de hombres (15,7%) (p < 0,05), con una tendencia decreciente con la
edad, del siguiente modo: 19,9% entre 40-50 afios, 23,6% entre 51-60 afos, 16,4%
entre 61-70 afios y solo 8,8% entre los mayores de 70 afios (p < 0,05). Existia una gran

variabilidad geografica. La comunidad valenciana era la que tenia un menor grado de



conocimiento de la EPOC (10,4%), mientras que Aragdén era la que lo tenia mayor
(21,9%) (p < 0,05).

La principal fuente de conocimiento eran los medios de comunicacion (el 39,8%),
seguida de los familiares (el 31%). Entre los individuos que declararon conocer la
EPOC, puede considerarse aceptable su grado de conocimiento de los sintomas, ya
que identificaron el ahogo (81,1%), la tos (29,0%) y la expectoracion (10,6%) como
sintomas principales de la enfermedad. Estos datos fueron mejores que los que se
habian obtenido en la encuesta realizada en el 2002, ya que el conocimiento
espontaneo de la EPOC se duplicd, pasando del 8,6% en el 2002 al 17,0% en el 2011
(p < 0,05). También habia mejorado el conocimiento de los sintomas de la EPOC. La
percepcion de la gravedad de la EPOC fue muy elevada (8,3+1,5), s6lo superada por la
de la angina de pecho, quedando por encima en ambos sexos a la percepcion de la
gravedad de la diabetes mellitus, la hipertension, la Ulcera de estobmago y la artrosis-
artritis.

Solo el 4,7% de la poblacion sabia que existia una “Estrategia Nacional de la EPOC”.
El apoyo a la “Ley antitabaco” (Ley 42/2010, vigente desde el 2 de enero de 2011) se
encontr6 en el 86% de la poblacién. Sdélo tenia una opinién desfavorable/muy
desfavorable el 14% restante.

Al analizar el flujo diagnéstico entre los participantes que referian sintomas
respiratorios, el 53,8% habia consultado a un médico. De este total de participantes
que reconocian tener sintomas respiratorios y habian consultado a un médico, al 62%
se les habia efectuado una espirometria. El flujo diagndstico de los participantes con
sintomas respiratorios que consultaron al médico se mantuvo similar respecto a la
encuesta anterior realizada en el 2002 (56% en 2002 y 53,8% en la actualidad), pero si
se observé un incremento sustancial del uso de la espirometria en los sujetos que
acudieron al médico por sintomas respiratorios (42,6% en 2002 y 62,0% en la
actualidad) (p < 0,05). Sin embargo, cabe destacar que so6lo el 47,2% de los
participantes considerados de alto riesgo de EPOC por tener 55 afios 0 mas, un
consumo acumulado de tabaco de, al menos, 20 paquetes-afio y sintomas respiratorios
(tos matutina, pitos al respirar, expectoracion, ahogo u otro sintoma) referian que,

alguna vez, se les habia hecho una espirometria.



ESTUDIO 3E

Se contactaron 1.259 centros de AP y de AE, de los que finalmente participaron 805.
La distribucién fue la siguiente: 605 centros de AP y 200 de AE, que representaban el
21,2% y el 24,9%, respectivamente, del total de centros existentes en Espafa. En los
centros de AP el nimero de médicos por centro varid, segun las comunidades, entre
7,44y 16,64 (media 10,5) y las enfermeras entre 6,3 y 13,5 (media 9,1). Los centros de
AE que participaron fueron 163 hospitales (el nUmero de camas en cada hospital varié
entre 172 y 500, con una media de 310) y 37 centros de especialidad. La tasa de
respuesta fue del 85,4 % para los centros de AP y del 75,1 % para los centros de AE.
De los 365 centros de AP contactados que no fueron evaluados, 149 (el 40,8 %) no
tenian un espirémetro, 74 (el 20,2 %) tenian un espirdmetro pero no lo usabany 142 (el
38,9 %) rehusaron participar. En los 89 centros de AE que no fueron inspeccionados,17
(el 19,1 %) no tenian un espirometro y 72 (el 80,8 %) rechazaron participar. Asi, del
total de centros contactados, el 29,1 % no tenia espirometro o no lo usaba, siendo el
23% centros de AP y el 5,9 % centros de AE (p < .001).

El personal encargado de realizar la espirometria era principalmente la enfermeria,
tanto en AP como en AE, existiendo diferencias significativas en el nimero de técnicos
por centro en AP y en AE (media de 3,8 en AP y de 2,6 en AE, P<.009). La
interpretacion la realizaba el médico de familia o el neumdlogo, segun el nivel
asistencial.

El andlisis de los recursos de los centros evidencio que el nimero de espirbmetros por
centro era mas alto en AP (media de 1,7; intervalo de 1-10) que en AE (media 1,1;
intervalo de 1-4), si bien el nUmero de espirometrias que se realizaba por semana en
AP (media 5,6; intervalo de 0.1-40) fue significativamente inferior que en AE (media
59,4; intervalo 1- 280) (p < 0,05).

La disponibilidad de espacios y horarios especificos para hacer la espirometria era
significativamente mejor en AE (media 87; IRR, 62,5-100) respecto a AP (media 79,2;
IRR, 54,5-100), si bien existia una notable variabilidad entre CCAA, aunque con
escasas diferencias respecto a la media nacional.

Respecto a la formacion para realizar la espirometria, la mayoria de los centros habia
recibido algun tipo de formacion tedrica y practica, pero por lo general era puntual. Sélo
en el 36,7% de los centros de AP y en el 34% de los de AE esta formacion se habia
impartida de manera periddica. El tiempo transcurrido desde el dltimo curso de

capacitacion para la interpretacion fue 12,2 meses (IRR 5,5-36; gama 0,5-120) para los



centros de AP y de 19,5 meses (IRR 1,5-180; gama 1-180) para los centros de AE.
Aungue el 44,5% de los entrevistados declar6 no tener ninguna necesidad formativa, se
identificaron como necesidades mas referidas la interpretacion de la espirometria (en el
15,9 %) y el adiestramiento en la técnica (en el 10,3 %). Otras dificultades sefialadas
fueron los problemas dependientes de la calibracion de los equipos y los relacionados
con la visualizacion de los resultados, la falta de tiempo y de experiencia, y la
obsolescencia de los espirometros.

Las caracteristicas del espirdmetro y los valores de referencia eran desconocidos para
la mayoria de los técnicos encuestados. Sélo el 1 % (IRR 0-5%) de los centros de AP y
el 3 % (IRR 0-16,.7 %) de los centros de AE podia visualizar las curvas sobre la
pantalla y sobre el informe en papel. Los valores de referencia de la SEPAR se
utilizaban mas que los de la ERS.

La calibracion se realizaba de vez en cuando en el 11,9 % de los centros de AP (IRR O-
40,5%) y el 6,2% de AE (IRR 0-40%). Sélo realizaban la calibracién cada dia el 42,2 %
(IRR 0-93,8%) de los centros de AP y sdlo el 60,8% (IRR 0-100%) de los de AE. La
principal razén que se esgrimio fue la de no disponer de jeringa de calibracién (media
36% en AP y 20% en AE). Un 14% de los centros de AP no disponia de informacién
meteoroldgica. Otros motivos menos frecuentes para la no calibracion fueron la falta de
conocimiento (en AP el 14%; en AE el 0%) y contar con una autocalibracion del
espirbmetro (AP el 8%; AE el 0%).

La realizacion de la PBD mostrd una importante variabilidad en los diferentes aspectos
medidos. La mayoria de los centros empleaba agonistas beta-2 adrenérgicos de accién
corta para efectuar la PBD, pero con frecuencia el nimero de inhalaciones era
insuficiente y el tiempo de espera era incorrecto. Sélo el 25,9 % de los encuestados
us6 una dosis adecuada. El tiempo de espera fue correcto en el 63,7% y el 72,8% de
los centros de AP y de AE, respectivamente (p=0,023). Entre los centros con un tiempo
de espera incorrecto, el 88,6% sobreampliaron el tiempo de espera. El criterio
considerado para una PBD positiva fue correcto en el 55,8% de los centros de AP y en
el 52,8% de AE. Sdlo el 7,6% de los centros de AP y el 6,0% de los de AE cumplian los
cinco criterios de calidad, no encontrandose diferencias significativas. Los factores que
se asociaban con un mayor grado de cumplimiento de los criterios considerados de
calidad para la realizaciéon de una PBD fueron el nimero de espirometrias realizadas
por semana, el disponer de formacion periddica y de interpretacion, y el realizar una

calibracion diaria del equipo.



CONCLUSIONES

El desconocimiento de la EPOC que tiene la poblacién general espafiola es aun
muy elevado, si bien se aprecian mejoras significativas respecto a los datos
obtenidos en el 2002. Se precisan mas y mejores intervenciones educativas,
divulgativas y de concienciacién, dirigidas sobre todo a los varones y a los
sujetos de edad avanzada, con una mayor participacion de los médicos en esta
labor, con el fin de alentar a los pacientes para que reconozcan y comuniquen
sus sintomas, ya que solo la mitad de los individuos con sintomas compatibles
con una EPOC consultan a su médico.

La puesta en marcha y la aplicacion de las recomendaciones de las guias de
practica clinica, en las que se establece la necesidad de realizar una
espirometria en los pacientes con antecedentes tabaquicos y sintomas de
sospecha, es escasa. La realizacion de la espirometria en los sujetos en los que
se considera que tienen un alto riesgo de padecer una EPOC es baja, si bien se
constata que ha aumentado el uso de la espirometria, respecto a lo hallado en el
2002, en los sujetos que acuden al médico por sintomas respiratorios.

Todavia existen centros sanitarios en los que se atiende a pacientes con
enfermedades respiratorias crénicas, como la EPOC, que no disponen de
espirometria, pese a que esta prueba es imprescindible tanto para el diagnostico
como el seguimiento de estos enfermos. El 29,1 % de los centros contactados
en una encuesta realizada a nivel nacional no disponia de un espirometro o no lo
usaba, siendo en su mayoria centros de atencion primaria.

La infrautilizacion de la espirometria en los centros de atencion primaria no se
justifica por la falta de recursos materiales, ya que hay que destacar que la
mayoria de ellos lo tienen y disponen de un lugar adecuado y de un horario
especificos para efectuar la prueba. Por tanto, debe considerarse que es
necesario evaluar con mas detalle los principales motivos que llevan a la
infrautilizacién de la espirometria en atencion primaria, al objeto de establecer
mejores estrategias de actuacion capaces de corregir esta deficiencia.

La principal necesidad identificada en los centros es la falta de entrenamiento en
la técnica. En la mayoria de los centros, aunque hubieran recibido algun tipo de
formacion tedrica o practica para la realizacion de espirometrias, por lo general

era sOlo puntual. Esta formacién periddica es especialmente relevante en los



centros de atencion primaria, para mantener un adecuado nivel de habilidad en
la realizacion de espirometrias, dado que el nimero de espirometrias que
efectian es menor, a lo que se afiade el mayor recambio del personal que
trabaja en estos centros.

— La adecuacion a los criterios de calidad de las espirometrias y a la prueba
broncodilatadora, segun se establece en las normativas nacionales e
internacionales, es baja, existiendo una gran variabilidad entre las distintas
CCAA. Los factores identificados que se asociaban con una mayor adecuacion
en la realizacion de la PBD son el mayor nimero de espirometrias realizadas por
semana, el disponer de un entrenamiento periédico y la posibilidad de llevar a
cabo una calibracion diaria.

— La situacion actual de la espirometria en Espafia es muy heterogénea en las
diversas CCAA. Cada comunidad puede cumplir mejor determinados aspectos,
pero no otros. No obstante, ésta es una informacion valiosa a tener en cuenta
por los gestores y responsables sanitarios de cada comunidad, al objeto de
poner en marcha y priorizar las estrategias idoneas en cada caso para conseguir
que la espirometria sea una técnica de uso universal y que se lleve a cabo con

la calidad suficiente.
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Overview

DETERMINING FACTORS IN THE UNDER-DIAGNOSIS OF CHRONIC
OBSTRUCTIVE PULMONARY DISEASE

The chronic obstructive pulmonary disease (COPD) is a highly prevalent disease and
an important cause of worldwide morbidity and mortality which is responsible for a great
economical and social burden.

According to the World Health Organization (WHO), in 1990 some 210 million people
worldwide suffered from COPD. In Spain, the EPI-SCAN survey conducted in 2007
revealed a global COPD prevalence of 10,2%. A prevalence which has increased an
estimated 1,1% according to the Global Burden of Disease Study (GBD) of 2010. This
increase in COPD prevalence in our country depends mainly on two factors: the
cumulative exposure to tobacco smoke and the gradual aging of the population.

COPD is an important public health issue and the reason for numerous primary care
visits (more than 10% of their total number) and pulmonology visits (a 30% of total).
Moreover, it causes a great number of hospital admissions (a 10% of medical
admissions) and deaths. It is the third leading cause of death worldwide following
ischemic heart disease and stroke.

Nevertheless, despite all the data of COPD being a very prevalent disease with an
important morbidity and mortality, we know that it is largely under-diagnosed. This is
confirmed by IBERPOC study conducted in Spain in 1997, which revealed a high level
of under-diagnosis since 78.2% of spirometrically confirmed COPD were newly
diagnosed. These results have been reproduced 10 years later in the EPI-SCAN survey
which showed that COPD under-diagnosis in Spain has been only slightly reduced, from
78% to 73%. Besides the important COPD under-diagnosis, theses studies also
revealed that the disease is diagnosed in advanced stages when a great percentage of

patient's lung function has been already lost.

This reality obviates the need to improve the diagnosis of COPD with a straightforward
goal: to be able to change it's natural history and reduce it's complications and
associated morbidity and mortality. A correct and early diagnosis will influence the

disease evolution and reduce it's morbidity and mortality.

To do this, it is important to analyze carefully the determining factors of COPD under-

diagnosis in Spain, a situation that has remained unchanged for the last 10 years. On



the other hand, we also need to analyze the changes that have taken place during this
period. Improving the level of knowledge would help establish efficient strategies for the
patient and for the health system, lowering the under-diagnosis level and, ultimately,

improving COPD patient's prognosis.
WORKING HYPOTHESIS

According to clinical practice guidelines (CPG), the diagnostic process of COPD should
be considered in every adult exposed to risk factors, which in our media is the tobacco
smoke, with a cumulative exposure of at least 10 pack-years and associated symptoms
of chronic productive or non-productive cough or exertional dyspnea. These symptoms
are non-specific and are sometimes very mild in early stages of disease but are helpful
to establish the clinical suspicion. Once suspected, the diagnosis always requires a
forced spirometry testing with bronchodilation to demonstrate a fixed airflow limitation
with poor reversibility. This is a diagnostic process based on various necessary steps:

o The first one consists in encouraging the patients to recognize and communicate
their symptoms (cough, worsening daily activities or exercise capacity or dyspnea) and
not to attribute them to normal physiologic changes (i.e. to tobacco smoke, aging or
obesity).

o The second concerns the physician and involves the need to know and
investigate the symptoms which help to establish the clinical suspicion during the
medical interview with the patient. Likewise, it concerns the need to rise awareness of
the need to order a post-bronchodilation spirometry testing.

o The third one involves the need of widely available high quality spirometry
testing in primary and hospital care, where the vast majority of patients with COPD
symptoms are attended. Therefore, it is necessary to provide the spirometry technicians
with an adequate and continuous training to guarantee best performance.

In spite of current well established in the CPG recommendations, COPD under-
diagnosis represents a very important problem. This is why by detecting the determining
factors of it's under-diagnosis in Spain and evaluating the changes that have taken
place in this period of time will allow us to define better the adequate action lines that
are needed to improve COPD under-diagnosis.



OBJECTIVES

The following main goals have been proposed based on the exposed working
hypothesis and according to the common investigation line of the four publications that

comprise this work:

1. To determine the current level of knowledge of the general spanish public on COPD
and it's causes and to analyze the diagnostic algorithm in individuals that seek

medical attention for respiratory symptoms.

2. To evaluate the availability and the use of spirometry: technician training,
spirometers characteristics and maintenance in primary and hospital care facilities in

Spain.

3. To analyze spirometry practice in spanish autonomous communities (AACC) in order
to obtain detailed information which would provide a basis for evaluation by

geographical region.

4. To asses some quality determinants in the realization of the bronchodilator testing

(BT) as an essential procedure in COPD diagnosis.

METHODS:
To comply with the proposed objectives two studies have been designed:

CONOCEPOC STUDY. An epidemiological, observational and transversal study carried
out in september 2011. A telephone interview was conducted in all 17 spanish AACC.
The inclusion criteria were as follows: men and women aged 40 and over that gave their
consent to respond an over-the-phone questionnaire. The questionnaire on symptoms
and diagnosed respiratory disease was based on European Coal and Steel Commission
(ECSC) questionnaire which has been translated to spanish and validated, with some
additional questions on COPD knowledge, spirometry use and perceived severity of
disease in other respiratory conditions. It was the same questionnaire used in a 2002
survey that had the same objective of evaluating the level of knowledge on COPD in the
population. The participants were asked about their spontaneous knowledge on COPD
without any hints from the interviewer. Those of them who had respiratory symptoms

were asked if they had sought medical attention and if spirometry testing had been



performed. Just like in 2002, individuals aged 55 and over with a cumulative tobacco
consumption of at least 20 pack-years and who complained of respiratory symptoms
(morning cough, wheezing, expectoration, dyspnea or some other symptom) were

defined as a high-risk profile for having COPD.

3E STUDY. An observational transversal study consisting in over-the-phone
questionnaire in 805 randomly selected centers which routinely attended respiratory
patients, both in primary care (PC) and specialized care (SC) in Spain.

The survey was conducted between january and march 2012 using a semistructured
guestionnaire. The participating centers were randomly selected in each AACC aiming
to include a 20% of the PC and a 25% of SC centers of each region.

The questionnaire was directed to the spirometry technician of each center. It consisted
of 36 questions dealing with human and material resources, the training received,
spirometry performance details and device calibration and maintenance factors.
Because this work was a survey and not an audit, no direct information on spirometry

quality was obtained.

RESULTS
CONOCEPOC STUDY

From a total of 104.349 telephone contacts a final sample of 6.528 participants was
obtained with a 13,1% response rate, i.e., 6.528 final answers from 49.861 identified
households with adults aged 40 and over. Only 17% of the final sample had
spontaneous knowledge on COPD and their basic source of information were the
communication media. The perceived severity of COPD was very high. The level of
symptoms knowledge among the individuals that showed awareness of COPD may be
considered acceptable, since they were able to identify the dyspnea (81,1%), the cough
(29%) and the expectoration (10,6%) as the principal COPD symptoms.

Analyzing the diagnostic algorithm among the participants with respiratory symptoms, a
53,8% sought medical attention. Of all the participants with respiratory symptoms who
sought medical attention, a 62% have had a spirometry performed; similar to the

previous survey from 2002 (56% in 2002 and 53,8% in the present). It should be pointed



out that only 47,2% of the individuals considered at high risk of having COPD referred a
spirometry testing performed at some point.

3E STUDY

A total of 1.259 centers of PC and SC were contacted of which 805 finally participated.
Their distribution was as follows: 605 PC and 200 SC centers that represented
respectively 21,2% and 24,9% of the total number of existing spanish centers. A 29,1%
of the contacted centers did not have a spirometer or did not use it, 23% of them being
PC and 5,9% SC centers (p <.001).

The resource analysis showed that the number of spirometers per center was higher in
PC (mean of 1,7; interval of 1-10) than in SC (mean of 1,1; interval of 1-4), nevertheless
the number of spirometry testing per week in PC (mean of 5,6; interval of 0.1-40) was
significantly smaller than in SC (mean of 59,4, interval of 1- 280) (p < 0,05).

In the majority of centers there has been had some kind of theoretical and practical
training, but generally not on a regular basis. Daily calibration of the equipment was
performed only in 42,2 % of the PC and only in 60,8% of SC centers. The
bronchodilator testing protocol showed an important variability in the different aspects
evaluated.

CONCLUSIONS

e The lack of knowledge on COPD is still very high in the general spanish
population, nevertheless a significant improvement has been observed as
compared to 2002.

e The spirometry testing in individuals considered at high risk of having COPD is
low, nevertheless a more frequent indication of spirometry testing has been
detected in subjects that seek medical attention for respiratory symptoms as
compared to 2002.

e A 29,1% of the centers contacted in a national survey did not have or use a
spirometer and these were predominantly PC centers.

e The under-use of spirometry in PC centers could not be justified with lack of
material resources since it should be pointed out that most of them have the
equipment, as well as an adequate area and a specific schedule to perform the

testing.



e The lack of training in performing the testing has been identified as the basic
need in the centers.

e There is a poor compliance with the quality criteria for spirometry and
bronchodilator testing as defined by national and international standards and
there is an important variability between the AACC.

e The current spirometry testing situation in Spain is very heterogenous in the
different AACC.
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communities
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1. INTRODUCCION

La EPOC es una enfermedad muy prevalente, que causa una gran morbimortalidad a
escala mundial y que representa una importante carga econdmica y social. La
Organizacion Mundial de la Salud (OMS) estim6é en 1990 que 210 millones de
personas en el mundo padecian una EPOC (1). Una enfermedad que causa en
Espafia una elevada morbilidad, una gran mortalidad y una importante discapacidad.
En el 2008, en nuestro pais, las enfermedades cronicas de las vias respiratorias
inferiores fueron la cuarta causa de muerte, siendo responsables del 11,4% del total de
fallecimientos, después del cancer (26,1%), las enfermedades del corazén (20,8%) y
las alteraciones cerebrovasculares (18,2%) (7). Actualmente, la EPOC ha subido del
cuarto puesto del ranking de mortalidad, que ocupaba en 1990, al tercer puesto en
2010 (8), justo por detras de la cardiopatia isquémica y de los accidentes
cerebrovasculares (5,6). Las estimaciones de la OMS sefialan que se mantendra como
tercera causa de mortalidad en el afio 2030 (9).

En Espafia, el Instituto Nacional de Estadistica ha informado de un incremento desde
2010 a 2012 del 12% en la mortalidad debida a causas respiratorias (10). Segun datos
del Centro Nacional de Epidemiologia en Espafia, en el afio 2005, la EPOC fue la
quinta causa de muerte entre los varones. Murieron 17.571 personas por una EPOC
(74,3% hombres y 25,7 % mujeres), con una tasa anual de 61 muertes/100.000
habitantes. Fue la séptima en las mujeres, con una tasa anual de 20 muertes/100.000
habitantes (11). Una tasa de mortalidad anual que aumenta segun los grupo de edad
de manera significativa. La edad media al fallecimiento por una EPOC en 1990 era de
76,3 afos en los varones y de 79,7 afios en las mujeres, pasando en 2005 a 79,7 afios
en los varones y 83,7 aflos en las mujeres. Estas cifras se han ido incrementando
desde 1990, con tendencia a estabilizarse en los ultimos afos (11).

En Europa, el indice de mortalidad para la EPOC en los hombres y en las mujeres,
estandarizado por edad, es aproximadamente de 18/100.000 habitantes/afio, con una
tendencia general a que los paises con un mayor consumo de cigarrillos tengan una
mortalidad por EPOC mas elevada, con unos indices de mortalidad que se extienden
de menos de 25 a mas de 75/100.000 habitantes. La mortalidad por EPOC en Espaia
muestra una tendencia a la disminucién durante la Ultima década, tanto en los hombres

como en las mujeres (12). Y es que, aunque las expectativas para la prevalencia y para



la mortalidad es que sigan creciendo y alcancen su maximo en las préximas 2-3
décadas (4,13,14), algunos estudios de cohortes nacionales, europeos Yy
norteamericanos sobre las tendencias de mortalidad por EPOC han generado cierta
incertidumbre en relacion a si, realmente, la mortalidad por esta enfermedad se esta
estabilizando o incluso esta disminuyendo en los Ultimos afios (15,16). Asi, un estudio
que ha analizado el patron de mortalidad por la EPOC en 27 paises europeos
(incluyendo Espafia) entre 1994 y 2010, muestra una tendencia global decreciente para
la gran mayoria de paises en la mortalidad en los varones, siendo el descenso mucho
mas deébil en las mujeres. Unos datos esperanzadores, si bien existe una importante
variabilidad entre los diferentes paises (16).

No obstante, hay que ser cuidadosos al analizar estos resultados de mortalidad, dado
gue se sabe que la muerte por EPOC esta infradiagnosticada si se hace referencia a
que solo en el 22% de los certificados de defuncién se incluye esta enfermedad como
causa principal de la muerte (7). Una discrepancia que ya se puso de manifiesto en el
estudio Towards a revolution in COPD health (TORCH), en el que se analizaron por un
comité de expertos las causas de muerte en pacientes que padecian una EPOC. Se
demostré que Unicamente en la mitad de los casos la causa real del fallecimiento
coincidia con la descrita en el certificado médico (17). Un hecho que parece justificarse
porque, con frecuencia, el certificado de defuncién en muchos casos se realiza por
meédicos que no han tenido una relacion directa con el paciente (18).

La EPOC es una enfermedad que constituye un grave problema sanitario en la
actualidad. Y ello no solo por su elevada morbimortalidad, sino también por los costes
que lleva asociados. La estimacion de estos costes en Espafa, revisados en el
documento “Estrategia en EPOC” del Sistema Nacional de Salud (SNS) del Ministerio
de Sanidad y Consumo, fue de 750-1000 millones de euros/afio, incluidos los costes
directos, indirectos e intangibles (4). Un coste medio directo por paciente con EPOC
gue se estima que oscila entre 1.712 y 3.238 euros/afio y que se distribuiria en gastos
hospitalarios (40-45%), farmacos (35-40%) y visitas o pruebas diagnésticas (15-25%).
Los pacientes mas graves o con agudizaciones frecuentes son los que incurren en un
mayor coste (19). Otros datos sobre el impacto de la enfermedad y costes son los
referidos al consumo de recursos sanitarios, atendiendo a la informacion proporcionada
por el registro de altas de los hospitales generales del SNS de 2010. En ese registro se
reconocieron 58.066 altas hospitalarias en relacion con episodios de EPOC (52.995
bronquitis -CIE-9-MC/491- y 5.071 enfisema -CIE-9MC/492-) en el afio 2010, con una



estancia media de 8,25 dias (20). Los gastos totales atribuidos a la EPOC se estima
que equivalen al 0,2% del producto interior bruto (PBI) espafiol (21).

Respecto a la carga demografica de la EPOC en Espafia, las estimaciones prevén que
para los proximos afios se produzca un significativo aumento, pese a los cambios
legislativos que ha habido en materia de prohibicion del consumo de tabaco. Y es que,
aunque el consumo de tabaco en Espafia ha disminuido, el tabaco todavia causa
60.000 muertes cada afo, y es la causa mas importante de EPOC y de cancer de
pulmén (11). La tasa de consumo de tabaco en Espafia ha pasado de un 39,9% en los
varones en 1999 al 32,1% en 2007, y en las mujeres del 24,6% al 22,1 % en el mismo
periodo. Estas cifras son algo menores que a nivel global. En Europa Occidental las
tasas de consumo son muy elevadas, estimandose que en el 2006 un 30,0% de la
poblacién adulta era fumadora, el 35,8 % en los varones y el 24,3 % en las mujeres
(22). A ello hay que sumar que la poblacién espafiola envejece, con un crecimiento
méaximo esperado hacia 2050 con 53 millones de habitantes y un envejecimiento
maximo esperado hacia 2060 (22).

La EPOC, al ser una enfermedad cronica y progresiva, ademas de suponer una gran
carga de enfermedad en términos de mortalidad prematura, discapacidad y costes
econOmicos, tiene un importante impacto en cuanto al de la calidad de vida que
produce en la persona que padece EPOC, pero también en sus familiares (23). Segun
las ultimas estimaciones de la OMS, las enfermedades respiratorias cronicas
representaron el 6,3% de los YLD (afios de vida con enfermedad, o years lived with
disease) mundiales, siendo la EPOC el mayor contribuyente a este fendbmeno, con 29,4
millones de YLD, seguida por el asma, con 13,8 millones de YLD. Ademas, las
enfermedades respiratorias crénicas representaron, como grupo, el 4,7% de los DALY
(afos de vida perdidos ajustados por discapacidad, o disability-adjusted lost years)
globales (24). En 1990 la tasa de afios de vida perdidos ha pasado de 105,5 afos en
los varones y 33,9 afos en las mujeres por cada 100.000 habitantes, a 62,3 afios en
los hombres y 17,7 afios en las mujeres, por cada 100.000 habitantes, en el afio 2005
(24).

La EPOC es una enfermedad que constituye un problema de salud de primera
magnitud, tanto en su aspecto individual por los datos referidos anteriormente, como
desde un punto de vista poblacional. Actualmente se estima que hay 210 millones de
personas en el mundo que padecen una EPOC, principalmente debido a la epidemia
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incremento de la poblacion en los paises en via de desarrollo y por una mayor
esperanza de vida en los paises desarrollados.

Los datos de prevalencia en Espafia se han evaluado a través de dos estudios
realizados con 10 afios de diferencia entre ellos: el estudio IBERPOC realizado en
1997 (6) y el estudio EPISCAN (Epidemiologic study of COPD in Spain), efectuado en
2007 (2). Los resultados de ambos estudios aportan informacion valiosa sobre la
prevalencia de la EPOC en Espafa en la edad adulta. El estudio IBERPOC es un
estudio demogréfico que se llevo a cabo en siete areas de Espafia en el periodo 1996-
1997. Se invitd a participar a adultos entre 40-69 afios, a los que se les realiz6 una
espirometria pre y post-broncodilacion. La EPOC se definié segun los criterios antiguos
de la European Respiratory Society (ERS) como la existencia de un cociente
postbroncodilatacion FEV;/FVC<88% del tedrico en los hombres y del <89% en las
mujeres. La gravedad de la EPOC se establecié en atencion al FEV1, de la manera
siguiente: = 70% leve, entre 69-50% moderada y <50% grave. La prevalencia de la
EPOC detectada en este estudio, en sujetos entre 40 y 69 afios de edad, se situ6 en el
9,1%, con importantes variaciones entre las siete areas participantes. La prevalencia
por sexos fue del 14,3% en los hombres y del 3,9% en las mujeres. Segun el habito
tabaquico, la prevalencia fue del 15% en los fumadores activos, del 12,8% en los ex-
fumadores y del 4,1% en los no-fumadores.

El estudio IBERPOC encontrd, ademas, diferencias muy importantes segun las
distintas areas geogréficas, desde el 4,9% en Caceres hasta el 18% en Barcelona,
circunstancia posiblemente relacionada con factores ambientales o laborales no
estudiados. Segun los datos de prevalencia del trabajo IBERPOC de 1997 se estimo
gue en Espafia 1.228.000 personas entre 40 y 69 afios padecian una EPOC. La
distribucion de la EPOC por gravedad, segun los criterios de la ERS aplicados en este
estudio, fue la siguiente: 38,3% leve, 39,7% moderada y 22% grave. Estos datos son
consistentes con una revision sistematica de los 62 estudios de prevalencia
poblacionales publicados en el mundo hasta 2004, en los que se confirmd que la
prevalencia de la EPOC en la poblaciéon general crecia hasta el 8-10% o mas en los
adultos mayores de 40 afios (25). También el estudio “Enfrentandose a la EPOC”,
realizado en Norteamérica y Europa, una encuesta internacional efectuada para
cuantificar la carga de la EPOC, confirmdé que en Espafia y en otros siete paises
investigados, la EPOC es una enfermedad que afecta tanto a las mujeres como a los

hombres, y que la edad a la que empieza a manifestarse es cada vez menor (26). Otras



iniciativas como el proyecto PLATINO (“Proyecto latinoamericano para la investigacion
de enfermedades obstructivas pulmonares”) muestran resultados parecidos. La
prevalencia poblacional de la EPOC en 5 ciudades de Iberoamérica fue del 14,3%,
identificando una tasa importante de EPOC no detectada en la mayor parte de las
areas, con una evidente variabilidad entre algunas areas geogréficas. En ese mismo
estudio, el 89% de los individuos diagnosticados de EPOC a través de la espirometria
no tenia diagndstico previo, el 64% de los individuos que manifestaban tener una
EPOC no tenia limitacion al flujo aéreo en la espirometria, y s6lo un 20% habia
realizado una espirometria en algin momento de su vida, lo cual indica que la
infrautilizacién de la espirometria es un factor determinante en el infradiagndstico y el
diagnéstico tardio de la EPOC (27).

El estudio EPISCAN es el segundo trabajo espafiol importante en el que se ha
analizado la prevalencia de la EPOC (2). Se trata de un estudio epidemioldgico,
observacional, transversal, multicéntrico, de ambito nacional realizado en el 2007 y en
el que participaron cuatro zonas geogréaficas (norte, levante, sur y centro). Se
incluyeron 3.824 sujetos, de los que el 47,1% fueron varones, con una edad media de
56,6 afios (DS 10,7) y cuya seleccién se hizo a partir de una lista aleatoria de nimeros
de teléfono de la poblacién general. Las areas participantes fueron Barcelona, Burgos,
Codrdoba, Huesca, Madrid, Oviedo, Sevilla, Requena (Valencia), Vic (Barcelona) y Vigo
(Pontevedra). Los encuestados completaron un cuestionario sociodemografico y clinico
extenso, ademas de numerosas pruebas, como las siguientes: espirometria lenta y
forzada pre- y post-broncodilatacién, pulsioximetria, prueba de la marcha de los 6
minutos, medicion de la calidad de vida por un cuestionario especifico (Saint George’s
respiratory questionnaire —SGRQ- y genérico -EQ5D-) y de actividades de la vida
diaria, estudio del condensado de aire exhalado y analisis sanguineo (bioquimica
sérica, biomarcadores y variables inflamatorias). El objetivo principal del estudio
EPISCAN fue estimar la prevalencia de la EPOC en una poblacion de 40 a 80 afios de
edad residente en Espafa en el 2007. Los resultados mostraron que esa prevalencia
era del 10,2% (IC-95%: 9,2-11,1), teniendo en cuenta los criterios GOLD, definidos por
un cociente FEV,/FVC postbroncodilatacion <0.70. La prevalencia segun el sexo fue
del 15,1% en los varones y del 5,7% en las mujeres. Segun estos resultados se estimo
gue entre los 21,4 millones de espafioles que tenian una edad situada entre los 40 y los
80 afios habia 2.185.764 que padecian una EPOC, correspondiendo 1.570.000 a

hombres y mas de 628.000 a mujeres. La distribucion por gravedad de la EPOC que se



establecié segun el valor del FEV;, atendiendo a estos criterios siguientes: 280% leve,
80-50% moderada, 50-35% grave y <35% muy grave). Con estos limites un 56,4%
fueron leves, un 38,3% fueron moderadas, un 4,6% fueron graves y un 0,5% fueron
muy graves. Estos datos de prevalencia muestran una tendencia creciente respecto a
los obtenidos en el estudio IBERPOC, realizado en 1997, si bien los criterios
diagnésticos establecidos entonces fueron diferentes, a tenor de las normativas
vigentes en 1997 y 2007. También en el estudio EPISCAN se observaron diferencias
geograficas sustanciales en la distribucion de la prevalencia en Espafia, algo que
también se ha puesto de manifiesto a nivel internacional, tanto en la iniciativa PLATINO
como en la BOLD (28,29).

Un aspecto muy importante evaluado en ambos estudios, IBERPOC y EPISCAN, es el
gue concierne a los datos referidos al infradiagndstico. En el estudio IBERPOC el grado
de infradiagnéstico fue muy alto, pues en un 78,2% de los casos confirmados por
espirometria no se habia hecho previamente el diagnéstico de EPOC. Ademas, existia
una asociacion independiente entre una mayor probabilidad de haber sido
diagnosticado de EPOC vy vivir en zonas urbanas, pertenecer al sexo masculino, ser de
mayor edad, tener un alto nivel socioeconémico, existir antecedentes de tabaquismo y
referir sintomas de bronquitis crénica. En el estudio EPISCAN, realizado en el 2007, se
mantuvo una elevada tasa de infradiagndstico de la EPOC. Un 73% de los sujetos con
una EPOC no habia sido diagnosticado, lo que representaria que Espafia existen mas
de 1.595.000 personas que padecen esta enfermedad y estan sin diagnosticar y que,
por tanto, no reciben un tratamiento adecuado para su enfermedad (8). Los datos de
infradiagndstico mostraban también una importante variabilidad geografica y un
marcado predominio en las mujeres. Si bien la metodologia de ambos estudios fue
diferente, puede afirmarse que en los 10 afios transcurridos desde 1997 al 2007 solo se
evidencia una reduccion leve del infradiagnoéstico, con una caida del 78% al 73% (29).
El problema del infradiagnodstico en la EPOC es una realidad no solo presente en
Espafia, sino que también es propia de otros paises, como se ha demostrado en
trabajos efectuados en Estados Unidos, pais en el que el numero estimado de
personas adultas diagnosticadas de EPOC en el afio 2000 fue de 10 millones, cuando
segun los resultados del estudio NHANES Il podrian estar afectos por esta
enfermedad hasta 24 millones de estadounidenses (30).

El infradiagndstico de la EPOC se ve favorecido por la falta de conocimiento existente
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elevada mortalidad, es una enfermedad poco conocida por la poblacion y por los
propios pacientes. Sufre también, a su vez, un escaso reconocimiento por parte de las
administraciones sanitarias. Este bajo conocimiento de la enfermedad por parte de los
pacientes que la sufren se puso de manifiesto en una encuesta telefonica realizada en
1999, en la que la denominacion EPOC solamente era reconocida por un 23% de la
poblacion (26). Un bajo conocimiento que también se constaté en un trabajo realizado
en Espafa en el 2002 (31), en el que el grado de conocimiento de la EPOC por parte
de la poblacién general era muy bajo, lo que conducia a que muchas personas con
sintomas respiratorios no solicitasen atencién médica y no intentasen dejar de fumar.
Es probable que esta ausencia de conocimiento de la poblacion sobre las
enfermedades respiratorias, en general, y sobre la EPOC, en particular, pueda explicar
en gran medida la desproporcion historica existente entre la magnitud del problema y
su bajo impacto en la opinién publica, asi como también la escasa percepcion de la
necesidad, por parte de las administraciones sanitarias, de dar una solucién a esta
realidad, al menos hasta el afio 2009, en el que se desarroll6 un “Plan Nacional
Estratégico de la EPOC” (4).

Otro factor favorecedor del infradiagnostico de la EPOC se encuentra en el hecho de
que sus manifestaciones clinicas son inespecificas y en las etapas tempranas de la
enfermedad pueden ser minimas, a lo que se afiade que la progresion e intensidad de
los sintomas es muy variable en cada individuo. Con cierta frecuencia los pacientes
que padecen una EPOC pueden permanecer asintomaticos hasta estadios avanzados,
dado que los sintomas son habitualmente poco relevantes hasta que la enfermedad
estd bien establecida. Ademas, los individuos que empiezan a tener los primeros
sintomas, como tos crénica y expectoracion, suelen ser personas fumadoras con poca
motivacion todavia para dejar el consumo de tabaco, lo que favorece que infravaloren
sus sintomas y la importancia de acudir a una consulta médica. Asi, es muy comdn que
los pacientes busquen ayuda médica cuando la EPOC se encuentra ya en estadios
avanzados y ya ha hecho su aparicion como una disnea de moderados o pequefios
esfuerzos, o como una agudizaciéon importante. Por tanto, a la reticencia de los
fumadores para consultar a su médico por sintomas que tienen, pero que no
consideran como tales, se afade la escasa percepcion de esos sintomas (tos,
expectoracion, disnea leve), como pudo ponerse de manifiesto en una encuesta
telefénica realizada a mas de 3000 sujetos diagnosticados de EPOC en Espafia y otros
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de la escala del Medical Research Council (MRC), es decir, se trataba de personas que
tenian que parar a los pocos metros de andar o al subir una cuesta, por lo que eran
portadores de una enfermedad leve o moderada (26). Unos resultados que sorprenden,
sobre todo si se considera la elevada carga de enfermedad que se asocia con la
EPOC, incluso en los adultos menores de 65 afios y, por tanto, aun en edad laboral y
potencialmente productiva (26).

Esta falta de conocimiento o concienciacion de los pacientes sobre la importancia de
los sintomas respiratorios es una clara realidad. Asi, en Espafia, en una encuesta
telefonica realizada en el 2002 (31), se vio que el 24% de los sujetos entrevistados
referia tener al menos un sintoma respiratorio crénico, pero sélo el 60,8% de los
sujetos que tenia algun sintoma habia consultado a su médico (56,4% a su médico de
familia, 43,6% al neumdlogo). Ademas, entre los individuos que tenian un mayor riesgo
de sufrir una EPOC (mayores de 55 afios y con un indice de consumo de, al menos, 20
paquetes-afio), solo el 66,8% de los que tenian sintomas habia consultado al médico.
Estos datos son similares a los obtenidos en otros paises, como en Finlandia (32), pais
en el los sujetos mayores de 30 afios, el 23,8% de los hombres y el 13,8% de las
mujeres refirieron tener tos y expectoracion cronica. O como en Suecia (33), pais en el
que el 12,6% de sujetos con una edad situada entre los 20 y los 59 afios aquejaban tos
y el 15,1% una expectoracion crénica.

Estos datos demuestran la imperiosa necesidad de conseguir una mayor
concienciacion de la poblaciéon general y de los profesionales sanitarios hacia la
importancia de los sintomas respiratorios crénicos, para facilitar la deteccion mas
temprana de esta enfermedad. Asi, en la “Estrategia de la EPOC” del SNS, aprobada el
3 de junio del 2009 (4), se destaca como una de las principales prioridades a acometer
la puesta en marcha de acciones dirigidas a disminuir la tasa de infradiagnéstico. En
este plan estratégico se recomienda evaluar las necesidades que existen en las
diferentes CCAA, para lograr un mayor grado de conocimiento de los profesionales
sobre la EPOC e impulsar la realizacion generalizada de una espirometria de calidad.
Asimismo, la “Guia espafiola de la EPOC” (GesEPOC) (34) ha resaltado el papel que
puede desempeniar la difusion del conocimiento de esta enfermedad entre la poblacion
general y la importancia que tienen las acciones divulgativas encaminadas a facilitar un
mayor conocimiento de la EPOC entre la poblacion. En este contexto, es imprescindible
acometer estrategias eficaces, que deben llevar a mejorar la prevencion, tanto primaria

como secundaria, de la enfermedad.



En las actuales GBP se establece que el diagndstico clinico de sospecha de la EPOC
ha de considerarse en todas las personas adultas mayores de 35 afios expuestas a
factores de riesgo, que en nuestro medio es el consumo de tabaco (con un indice de
exposicion de, al menos, 10 paguetes-afio), que presenten tos crdnica, con 0 sin
expectoracion, o disnea. La disnea es el sintoma principal de la enfermedad y el que
mayor pérdida de calidad de vida produce, aunque no se aprecia de igual manera por
todos los pacientes, especialmente por los de mayor edad. Ademas, con frecuencia, los
enfermos reducen su nivel de actividad fisica habitual, al objeto de evitar la disnea, lo
que puede favorecer que el propio sujeto la infraestime y no acuda al médico para su
estudio. La sospecha clinica debe confirmarse por medio de una espirometria para
llegar asi al diagndstico de certeza de EPOC.

La espirometria forzada con una prueba broncodilatadora es imprescindible para
establecer el diagndstico de EPOC y valorar la gravedad de la limitacion al flujo aéreo
existente. La técnica requiere de unas condiciones que garanticen su calidad para que
los resultados tengan auténtico valor clinico. Estas condiciones estan estandarizadas,
tanto para el instrumental como para la maniobra en si misma, y es imprescindible que
el profesional que la realice esté bien formado y entrenado. Por ello, es importante
garantizar que las espirometrias que se realizan sean de calidad, tanto en el ambito de
la atencion especializada como de la atencidn primaria. En esta ultima es en el que se
atiende a la gran mayoria de los pacientes que padecen una EPOC. Y para ello es
imprescindible proporcionar una formacion teérica y practica, de manera periddica, a
los sanitarios responsables de llevar a cabo la técnica.

La necesidad de realizar una espirometria de calidad para alcanzar un diagnostico
correcto, unido a la escasa utilizacién de la espirometria por parte de los profesionales
de la salud que atienden a pacientes con sintomas, son factores que también influyen,
como causa, en el infradiagnostico de la EPOC. En un estudio realizado en el 2002 en
Espafia, la espirometria solo se efectuaba en un 38,6% de los sujetos que consultaban
por sintomas respiratorios crénicos y tenian un alto riesgo de padecer la enfermedad
(31). Este resultado es similar al observado por Naberan et al (35) en una encuesta
realizada en Espafa hace 20 afos, en la que sélo el 36,4% de los médicos de atencion
primaria solicitaba una espirometria en los pacientes en los que sospechaban la
existencia de una EPOC. Del mismo modo, en un amplio trabajo epidemiolégico
efectuado en el 2002, se vio que menos del 50% de los individuos diagnosticados de

EPOC en atencion primaria tenia una espirometria (36).



La escasa utilizacion de la espirometria es un problema relevante y muy extendido. En
Francia, la funcion pulmonar evaluada por espirometria o por pico de flujo espiratorio se
habia realizado solo en el 45% de los sujetos con una bronquitis cronica (37). En
Estados Unidos y Canada, sélo el 62,4% de los individuos con una EPOC se seguian
en una consulta de atencion primaria, y de ellos Unicamente un 45,5% tenia una
espirometria efectuada en el afio previo al momento en el que se completo la encuesta
(26).

El escaso uso de la espirometria en la valoracion de los pacientes con sintomas
respiratorios en las consultas de atencién primaria es un factor clave. Hace, por
ejemplo, que el diagndstico de la EPOC se retrase a menudo hasta que la pérdida de
funcién pulmonar es ya muy importante (38,39). Lamentablemente es una realidad
clinica que dista mucho de las actuales recomendaciones recogidas en las GBP, en las
que se insiste en la importancia de llevar a cabo una espirometria en todos los sujetos
adultos que aquejan sintomas respiratorios.

El diagnostico precoz de la EPOC es muy importante, en la medida en que se sabe que
la enfermedad no detectada es causa de una morbilidad y una mortalidad muy
relevante. Dado que la EPOC es una enfermedad crénica y progresiva, su identificacion
en fases precoces ayuda a mejorar el prondstico, en tanto y cuanto el tratamiento de
los factores de riesgo permite modificar el curso natural de la enfermedad.

El diagndstico precoz favorece la deshabituacion tabaquica como estrategia preventiva
y, ademas, permite iniciar de manera precoz actuaciones relevantes, como son el
tratamiento farmacoldgico, el empleo de vacunas para la prevenciéon de procesos
infecciosos, la promocion de la actividad fisica regular y la puesta en marcha de la
rehabilitacion respiratoria. Todas ellas son actuaciones que van a mejorar el prondéstico
y la calidad de vida de los pacientes, al minimizar la progresion de la enfermedad y sus
consecuencias (40-42).

Los estudios que han analizado el impacto del diagndstico precoz en cuanto a afios de
vida y costes estiman en 13,9 aflos y en 9.730 euros las cifras que se consiguen
cuando la EPOC se diagnostica en un estadio leve o moderado, frente a 10 afios y
43.785 euros cuando el diagndstico se hace en un estadio avanzado (43,44). Por tanto,
son numerosos los motivos que apoyan la importancia de adoptar una actitud proactiva
en la deteccion temprana de la EPOC, sobre todo si se considera, ademas, que se trata

de una enfermedad muy prevalente y con un elevado indice de infradiagndstico.



La escasa utilizacion de la espirometria como cribaje poblacional es uno de los
principales motivos del infradiagnostico de EPOC, sobre todo en las fases tempranas.
Asi, en la mayoria de los estudios de cribado poblacional, el 30-50% de los casos de
EPOC identificados estaban en un estadio | o leve (25). Este es un hecho que también
se ha puesto de manifiesto en el estudio EPISCAN (2), en el que casi el 95% de los
casos no diagnosticados tenia una EPOC en un estadio leve o moderado (56,4% vy
38,3% en los niveles | y Il de la GOLD). Se trata de un infradiagnostico que parece
incidir sobre todo en los grados mas leves, aunque en un estudio realizado en el Reino
Unido en sujetos adultos con mas de 35 afos de edad, en el la tasa de infradiagndstico
fue de mas del 80%, también se vio que esta ausencia de diagndstico afectaba a los
pacientes con una obstruccion al flujo aéreo grave o muy grave, ya que soélo estaban
diagnosticados menos de la mitad de estos casos (45).

El escaso uso de la espirometria se observa tanto en atencion primaria como en
especializada. Asi, el analisis de las historias clinicas de los pacientes atendidos en
centros hospitalarios de tercer nivel mostraron que solo el 31% de los sujetos con el
diagnéstico de EPOC tenia una espirometria, en contraste con los individuos con una
insuficiencia cardiaca congestiva, que un 78% de los casos tenian un ecocardiograma
(46). Esta es una realidad que también se refrenda en el estudio AUDIEPOC (47), una
auditoria de la atencién de los pacientes que requerian una hospitalizacion por una
agudizacion y en la que se documentd que tener una espirometria previa sélo ocurria
en el 53% de los casos.

Por eso, numerosos paises estan poniendo en marcha programas para ayudar a la
identificacion y confirmacion de la EPOC en sus fases evolutivas tempranas. Una de
estas iniciativas es la que se ha llevado a cabo en Polonia durante los afios 2000 al
2003 (48). Se establecié un programa de deteccion de EPOC mediante la realizaciéon
de espirometrias en una poblacién con un alto riesgo de padecerla (edad = 40 afios y
antecedentes de tabaquismo = 10 paquetes-afio). Los resultados del programa
demostraron que un 20,3% de los sujetos evaluados se diagnostico de EPOC (el 7,6%
tenia un estadio leve, el 6,7% uno moderado y en el 5,9% era grave). Hay que destacar
gue ninguno, entre todos los casos de EPOC grave que se detectaron durante este
programa, habia sido diagnosticado antes por su médico, lo que confirma la existencia
de un importante infradiagnostico incluso cuando la enfermedad se encuentra ya en
fases avanzadas. También se encontré que el 33,4% de los pacientes que durante el

programa de deteccion habian sido diagnosticados de EPOC no referia ningun sintoma



respiratorio. El resto de individuos diagnosticados de EPOC (66%) al menos referian
tos cronica o tos cronica con expectoracion. Estos resultados evidencian que la
presencia de sintomas (tos y expectoracion crénica) no siempre ayudan en la deteccion
de la EPOC, ya que no siempre existen. Ademas, se trata de sintomas inespecificos,
como se demuestra en este trabajo, en el que mas de la mitad de los sujetos con una
espirometria normal existian sintomas respiratorios. Unos resultados que estarian de
acuerdo con los datos que se hallaron en el estudio de Buffels et al. (49), en el que se
analizé la utilidad de espirometria efectuada por médicos de atencidén primaria para la
deteccion precoz de la EPOC y en el que se pudo comprobar que el numero de los
casos recién diagnosticados de EPOC aumentaba un 42% si se llevaba a cabo una
espirometria, en comparacion con un diagnostico basado so6lo en un cuestionario que
evaluaba sintomas y signos de la EPOC.

La ausencia de sintomas puede ser una realidad en algunos casos de EPOC. Sin
embargo, también se sabe que con frecuencia el enfermo tiene dificultades para
expresarse e infraestima sus sintomas, a lo que se aflade que en ocasiones los
médicos no disponen de tiempo suficiente en su entrevista con el paciente, lo que
puede inducir a infravalorar esos sintomas. Por ello, se requiere una mayor
concienciacion sobre la necesidad de efectuar una evaluacion clinica mas minuciosa,
gue ayude a identificar los sintomas y las limitaciones que el individuo sufre por su
enfermedad y que, con frecuencia, el sujeto puede atribuir al envejecimiento o a otras
causas. Unos sintomas que ya pueden estar presentes en los estadios leves de la
EPOC, como se puso de manifiesto en el estudio EPISCAN (2). Los sujetos con una
EPOC que se detectaron, pero que aun no habian sido diagnosticados, sufrian una
afectacién en la calidad de vida relacionada con la salud y una disminucién en las
actividades de vida diaria que se observaban ya en fases tempranas de la enfermedad.
Estas limitaciones dan Ilugar a modificaciones en el estio de vida, a
desacondicionamiento y a un aumento del riesgo de aislamiento social y de depresion
(50).

Una realidad, la ausencia de sintomas o, quiza mas, su infravaloracién en las fases
tempranas, que debe animar a llevar a cabo campafas de sensibilizacion sobre esta
enfermedad, dirigidas tanto a la poblacion como a los profesionales sanitarios. El
objetivo se cifra en promover las consultas con el médico cuando aparecen los
primeros sintomas y, también, en buscar activamente esos sintomas e indicar y realizar

espirometrias en todos los casos necesarios. Asi, desde hace mas de 10 afios con este



objetivo se pusieron en marcha las iniciativas de sensibilizacion sobre la EPOC, como
son las denominadas GOLD y COPD Coalition, de Estados Unidos, que intentan
mejorar la sensibilizacion de la poblacion general y de los profesionales médicos en
cuanto a la EPOC. Unos esfuerzos que parece puedan estar surtiendo efecto, ya que
hay evidencias recientes de un posible aumento del porcentaje de pacientes
diagnosticados en estadio | de la GOLD (29).

Un diagnaostico precoz que debe fundamentarse en la busqueda activa en el marco de
la atencidn primaria, mediante la realizacion de espirometrias en los sujetos de alto
riesgo, para confirmar la existencia de una obstruccion al flujo aéreo y, por tanto, la
presencia de una EPOC. La manera mas efectiva y eficiente de conseguirlo se basa en
hacer espirometrias en los grupos de mayor riesgo por su edad y por su carga
tabaquica. Y ello bien mediante la deteccion oportunista de casos (51) o bien mediante
el cribado de los sujetos con sintomas (52).

El cribado “oportunista” en la consulta es la situacién en la que el enfermo acude al
meédico por otros motivos y se aprovecha la ocasion para, utilizando cuestionarios o
medidas objetivas sencillas de la funcion pulmonar, detectar los casos con un alto
riesgo de padecer la enfermedad. En estos individuos habria que llevar a cabo,
posteriormente, una confirmacion diagnéstica mediante una espirometria, que es la
prueba de referencia para el diagnéstico de la EPOC (53).

Se han disefiado diferentes cuestionarios que pudieran servir para reclutar a los
pacientes con mas posibilidades de tener una EPOC antes de hacer la espirometria.
Estos cuestionarios de pre-screening o “filtro” para identificar a los pacientes de riesgo
de padecer una EPOC podrian utilizarse antes de entrar en la consulta médica, para
seleccionar a los individuos o, también, a los sujetos de la poblacion general si se usan
como cuestionarios de acceso libre. Para el cribado de enfermedades de alta
prevalencia como la EPOC se precisan pruebas de alta sensibilidad. En espafiol solo
esta validado el COPD-PS (54), confeccionado a partir del original de Martinez et al
(55). Este cuestionario incluye cinco preguntas relativas a la disnea, la expectoracion,
la limitaciébn de actividades, el consumo de tabaco y la edad. La puntuacién total
maxima es de 10 puntos y de O la minima, siendo de facil autocumplimentacion. El
punto de corte mas util para sospechar una EPOC es de 5.

Otras opciones validas son la utilizacion de sistemas portatiles, econémicos y sencillos,

gue miden de manera fiable y rapida algunas variables respiratorias, y que podrian



emplearse como método de “cribado” en los individuos con un alto riesgo de presentar
una EPOC. Estas opciones son las siguientes:

1. Espirometria de 1 segundo. Determina el FEV; y el PEF. Se ha usado el FEV; como
correlacion funcional de la obstruccion al flujo en algun estudio de cribado. Puede ser
atil para la monitorizacion domiciliaria de los enfermos ya diagnosticados (51).

2. Espirometria de 2 segundos. Se lleva a cabo mediante el espirometro “Multifev”. Usa
la capacidad vital no forzada (CV), en lugar de la capacidad vital forzada (FVC),
evitando la aparicion de un falso patron restrictivo por atrapamiento aéreo (56).

3. Espirometria de 6 segundos. Mide el volumen espiratorio en los primeros 6 segundos
de la maniobra espiratoria forzada (FEV6), en lugar de la FVC. El PIKO-6 y el
Vitalograph-COPD-6 son los dos equipos que mas se utilizan. Para el cociente
FEV1/FEV6 se propone usar 0,75 como punto de corte, con lo que clasificaria
correctamente como EPOC al 82,4% de los individuos estudiados (55,57,58).

Los programas de cribado masivo de la poblacién a la busqueda de sujetos afectos por
una EPOC resultan caros y no siempre producen los resultados deseados. La
alternativa mas eficiente (coste-efectiva) pasa por seleccionar poblaciones de alto
riesgo y emplear luego, en estos casos, las técnicas diagndsticas que cumplen con los
requisitos minimos de sensibilidad, reproductibilidad y validacion. La propuesta mas
aceptada consiste en combinar la presencia del factor de riesgo principal (consumo de
tabaco) y el criterio edad (a medida que aumenta la edad crece la prevalencia de la
enfermedad). En este sentido, se ha observado que la prevalencia de la EPOC puede
ser superior al 30% en los individuos mayores de 40 afios que tienen una historia de
tabaquismo superior a los 10 paquetes-afio (59). Las estrategias adoptadas en
atencion primaria, tales como la identificacion de los casos activos (por ejemplo,
dirigida a fumadores con mas de 40 afios de edad mediante cuestionarios de
identificacion de casos), han conseguido buenos resultados (53,60,61). Estos datos
sugieren que la utilizacion de programas de busqueda activa en poblaciones de alto
riesgo pueden ofrecer resultados interesantes en cuanto a la deteccion de nuevos
casos. No obstante, estas iniciativas también deben acompafarse de intervenciones
terapéuticas eficaces. A este respecto, en un programa realizado en el Reino Unido se
comprobd que la identificacion de los casos oportunistas en atencion primaria es coste-
efectiva cuando se emplea la espirometria vinculada con la cesacion tabaquica (62).
Asi, cuando el programa de cribado se acompafa de una medida terapéutica sencilla,

como el consejo antitabaco, los resultados son mejores desde un punto de vista



terapéutico, lo que anima en gran medida a buscar este tipo de pacientes de manera lo
mas precoz posible (63).

La otra alternativa para realizar un diagnostico precoz es el cribado de pacientes con
sintomas, que se considera un abordaje mas eficiente. Las campafas realizadas han
demostrado el elevado rendimiento para la deteccion precoz de la espirometria en las
personas fumadoras con sintomas respiratorios (64,65). Los estudios que han evaluado
ambas estrategias han evidenciado que seria necesario realizar una espirometria en
cinco pacientes fumadores asintomaticos para detectar un solo caso de EPOC,
mientras que si se lleva a cabo en pacientes seleccionados tras aplicarles un
cuestionario de sintomas esta relacion seria de 1:2 6 1:3.

En atencion a estas evidencias, las actuales GBP recomiendan la realizacion de una
espirometria a todo paciente mayor de 35 afios con una historia de tabaquismo (=10
paquetes-afio) y con algun sintoma respiratorio (34). La espirometria forzada
postbroncodilatacion es la prueba que permite el diagndstico de la EPOC al medir la
existencia de una limitacion al flujo aéreo. Se considera una prueba imprescindible para
confirmar la sospecha clinica, al demostrar la presencia de una obstruccién al flujo
aéreo, es decir, un cociente FEV;/FVC tras una broncodilatacion inferior a 0,7. Este
valor consensuado comporta un riesgo de infradiagndstico en las edades jovenes y de
supradiagnaostico en las edades avanzadas. Por ello, en los extremos de la vida puede
ser mejor emplear el limite inferior de la normalidad para evitar el infra o el
sobrediagndstico, aunque en todo caso los valores espirométricos deben valorarse en
el contexto clinico correspondiente.

La técnica para la realizacion de la espirometria requiere unas condiciones que
garanticen su calidad para que los resultados tengan valor clinico. Estas condiciones
estdn estandarizadas, tanto para el instrumental como para la maniobra. Es
imprescindible que el profesional sanitario que la realice esté formado y entrenado (66).
Aunque la espirometria se considera un procedimiento no invasivo, simple y fiable en el
diagnéstico de entidades clinicas respiratorias que, como la EPOC y el asma bronquial,
cursan con una limitacién al flujo aéreo, su aplicacibn no es tan amplia como se
recomienda (67). Esta es una de las circunstancias que hacen que ambas entidades
clinicas se asocien con un importante infradiagnostico (68). Ademas, la no realizacion
de la prueba diagnostica conduce con frecuencia a un diagnostico erréneo. Varios
estudios poblacionales (6,69,70) han evidenciado con consistencia que no sélo el

infradiagnostico de la EPOC es alto e independiente de la prevalencia, sino que el



diagnéstico incorrecto también es un problema muy presente. La EPOC y el asma
bronquial, a pesar de ser enfermedades distintas, con frecuencia se diagnostican de
manera incorrecta por la superposicion de sus sintomas (71,72). En el estudio de
Tinkelman, realizado en el Reino Unido y en Estados Unidos, se puso de manifiesto
que la proporcion de sujetos diagnosticados de asma en personas mayores de 40 afios
gue tenian una EPOC era de 1/3 (71). Asi, la realizacion de una espirometria para la
aproximacion diagnostica en los pacientes en los que se sospecha de EPOC o un
asma bronquial tenia como resultado un cambio en el diagnéstico en el 30% de los
casos, es decir, de EPOC a asma bronquial o viceversa (73,74).

Aunque se recomienda realizar una espirometria en el diagnéstico de las
enfermedades respiratorias que asocian con una obstruccion al flujo aéreo y esta
prueba se considera una herramienta segura para el screening, su uso no es amplio
(75). En una encuesta telefénica realizada en Espafia en el 2002 (31) se encontré que
solo al 45% de los sujetos que consultaron al médico por sintomas respiratorios
cronicos se les habia realizado una espirometria. Unos datos que se mantienen en otro
estudio realizado en lItalia en el 2006, en el ambito de la atencidn primaria, en la que se
evidencio que sélo el 42,6 % de los adultos que consultaron a un médico por sintomas
cronicos respiratorios se les realizaba una espirometria (76).La realidad es que, aunque
en estos Ultimos 10 afios la espirometria en atencion primaria ha llegado a ser una
herramienta disponible, sin embargo, es una técnica poco indicada o poco utilizada
(77). Asi, son numerosos los trabajos realizados en el ambito de la atencion primaria
que han puesto de manifiesto que sélo el 31-47% de los sujetos con una EPOC tenia
datos provenientes de una espirometria. En algunos de estos estudios se analiz6 su
relacion con el manejo y prondstico de la enfermedad, encontrandose que los pacientes
en los que se contaba con una espirometria en atenciéon primaria sufrian menos
complicaciones de la EPOC, por ejemplo, como exacerbaciones 0 ingresos
hospitalarios (78,79). Son resultados de estudios realizados hace casi mas de 10 afos
(36,74,77,78,80,81), pero sus resultados sobre la utilizacion de la espirometria para el
diagnéstico de la EPOC son parecidos si los comparamos con los estudios mas
recientes (67,79). En definitiva, una realidad que no ha mejorado en los ultimos 10 afios
y que plantea la necesidad de explorar con mas detalle cuales son los principales
determinantes de la escasa utilizacién de la espirometria en atencion primaria en el

diagnéstico de la EPOC. Y ello pese a las estrategias llevadas a cabo a lo largo de este



tiempo a través de campafias de concienciacion y formativas sobre la EPOC y la
conveniencia y las ventajas que se derivan del uso de la espirometria.

Los estudios que han analizado las posibles causas de la escasa puesta en practica de
las recomendaciones sobre la indicacion y la realizacion de la espirometria en el ambito
de la atencion primaria refieren varios motivos, alegados por los médicos, que van
desde evitar su coste, sentirse intimidados por la complejidad de la técnica o las
dificultades para conocer el significado de los resultados, a la falta de tiempo o de
motivacion (76,77). Otros factores potenciales que se asocian con el bajo uso de la
espirometria son la ausencia de concienciacién sobre los sintomas asociados con las
enfermedades respiratorias. En resumen, el uso de la espirometria es irregular, ya que
no todos los médicos la emplean de manera sisteméatica en el diagnostico del asma y
de la EPOC (73,83). También se refiere, en ocasiones, el acceso limitado a los
espirdmetros en los diferentes centros de salud, junto al desconocimiento e inadecuada
formacion de los técnicos que llevan a cabo las técnicas (82).

Por tanto, a tenor de las evidencias actuales parece que son varios los factores que
puedan influir en la escasa utilizacién de la espirometria. Por eso, creemos importante
investigar este campo, al objeto de tener un vision Optima de la situacion actual en
Espafia y en cada una de las CCAA sobre el conocimiento y la concienciacion sobre la
EPOC, asi como sobre el uso de la espirometria en la practica clinica habitual. Y todo
ello, con la finalidad de establecer estrategias definidas para conseguir un diagnéstico
precoz y, por ende, un tratamiento mas adecuado. Una informacién detallada de cual
es la situacion actual a nivel nacional, tanto en atencidon primaria como en atencién
especializada, debe aportar un mejor conocimiento de la realidad actual para promover
los cambios que puedan evitar el gran infradiagnéstico de la EPOC que existe, hoy en

dia, en nuestro pais.



2. JUSTIFICACION

La EPOC es una enfermedad cronica y progresiva, responsable de un coste elevado,
tanto en cuanto a consumo de recursos sanitarios como en lo que se refiere a perdida
de la calidad de vida relacionada con la salud (CVRS) de los pacientes. Asi, en las
tltimas estimaciones de la OMS, del 2010, referida a la carga mundial que ocasionan
las enfermedades (Global burden of disease study —GBD-) (3), las enfermedades
respiratorias cronicas representaban el 6,3% de los YLD (afios de vida con enfermedad
o years lived with disease) mundiales, siendo la EPOC la enfermedad que mas
contribuia a ello (29,4 millones de YLD).

La estimacion de los costes de la EPOC en Esparfia, revisados en el documento
“Estrategia en EPOC” del SNS del Ministerio de Sanidad y Consumo, se cifra en 750-
1000 millones de euros/afio, incluidos los costes directos, indirectos e intangibles (4). El
coste medio directo por individuo con una EPOC se calcula que esta entre 1.712 y
3.238 euros/afo. Los pacientes que incurren en un mayor gasto son los mas graves o
los que tienen agudizaciones mas frecuentes. Los costes directos se distribuyen en
gastos hospitalarios (40-45%), farmacéuticos (35-40%) y debidos a visitas 0 pruebas
diagnoésticas (15-25%). Y a ellos hay que sumar los costes indirectos, que son
responsables del 35% de las incapacidades laborales totales por enfermedad.

Pese a estos datos, que revelan que la EPOC es una enfermedad prevalente que se
asocia con una importante morbimortalidad, se sabe que su infradiagnéstico es muy
importante. Asi, el estudio IBERPOC (6), realizado en 1997 en Espafa, revelaba un
alto grado de infradiagndstico, pues el 78,2% de los casos confirmados mediante una
espirometria, no habian sido diagnosticados previamente. Estos resultados se repiten
en el estudio EPISCAN (2), realizado 10 afios después, que mostraron que el
infradiagnodstico de la EPOC en Esparia solo se redujo levemente, del 78% al 73% tras
estos 10 afos. Ademas, en ambos estudios se puso de manifiesto no solo este
infradiagndstico, sino que el diagndstico, cuando se efectuaba, se hacia en fases
avanzadas de la enfermedad, cuando el sujeto habia perdido gran parte de su funcion
respiratoria.

Esta realidad plantea la necesidad de mejorar el diagnéstico de la EPOC, un obijetivo
gue es clave y que pretende cambiar la historia natural de la enfermedad, para asi

disminuir las complicaciones y la morbimortalidad que se asocian con la EPOC. Un



diagnéstico correcto y precoz influye en la evolucién de la propia enfermedad y, en
consecuencia, debe disminuir su impacto en lo referido a su morbimortalidad.

Para ello, deben analizarse cuales son los factores determinantes, en Espafia y en el
momento actual, que estan incidiendo en el infradiagnéstico de la enfermedad vy, a su
vez, deben valorarse los cambios que se han producido en los ultimos afios. Un
conocimiento que ha de permitir el establecimiento de estrategias eficientes para el
paciente y para el sistema sanitario, que pueden conseguir que la tasa de
infradiagnéstico disminuya y, en ultimo término, que cambie el prondstico del paciente

que padece una EPOC.



3. HIPOTESIS DE TRABAJO

El proceso diagnéstico de la EPOC, segun las guias de practica clinica (GPC), debe
considerarse en todas las personas adultas expuestas a factores de riesgo y que
presentan tos cronica, con o sin expectoracion, o disnea de esfuerzo. En nuestro medio
el factor de riesgo esencial es el consumo de tabaco, con una exposicion de, al menos,
10 paquetes-afio. Los sintomas mencionados son inespecificos y pueden ser, en
ocasiones, muy leves en las etapas tempranas de la enfermedad. No obstante, deben
ayudar a establecer la sospecha clinica, que debe confirmarse siempre con la
realizacion de una espirometria postbroncodilatacion, al objeto de demostrar la
existencia de una obstruccién al flujo aéreo fija y poco reversible. Asi, el proceso
diagnéstico de la EPOC se fundamenta en varios pasos, todos ellos necesarios:

1. El primero consiste en alentar a los pacientes para que reconozcan y expresen
sus sintomas (como la tos, la disminucion de la actividad fisica o del ejercicio o
la dificultad respiratoria), en lugar de pasarlos por alto por considerar que se
deben a cambios fisiolégicos normales (por ejemplo, los ligados al consumo de
tabaco, al envejecimiento o al aumento de peso).

2. El segundo concierne al médico, y es la necesidad de conocer e investigar en la
entrevista con el paciente los sintomas que ayudan a establecer un diagnostico
de sospecha de EPOC vy, a su vez, a concienciar sobre la necesidad de solicitar
la realizacién de una espirometria postbroncodilatacion.

3. El tercero implica la necesidad de disponer de forma sistematica de una
espirometria de calidad en el dmbito de la atencién primaria y de la atencion
especializada, que son los ambitos en los que se atiende a la gran mayoria de
los pacientes con sintomas que pueden ser sugestivos de una EPOC. Por tanto,
es necesario proporcionar a los profesionales de la salud los recursos precisos
para que realicen espirometrias, ademas de la formacién adecuada y continuada
para ello, con el objetivo de garantizar la calidad e idoneidad de las pruebas que
se lleven a cabo.

Pese a las actuales recomendaciones establecidas por las GPC, el infradiagndstico de
la EPOC es un problema muy importante. Para poder definir mejor las lineas de
actuaciéon quisimos analizar algunos de los factores que son determinantes y participan

en este infradiagnéstico de la EPOC.



4. OBJETIVOS

En funcidn de la hipotesis de trabajo expuesta y la linea comun de investigacion de las
cuatro publicaciones que integran este trabajo se propusieron los siguientes objetivos

principales:

1. Determinar el nivel de conocimiento actual sobre la EPOC y sus determinantes
en la poblacion general espafiola, y analizar el flujo diagnostico en los sujetos
con sintomas respiratorios que consultan al médico.

2. Evaluar la disponibilidad y la utilizacion de la espirometria, el entrenamiento de
los técnicos que la realizan y las caracteristicas y el mantenimiento de los
espirbmetros en los centros de atencidn primaria y especializada espafoles.

3. Analizar la practica de la espirometria por comunidades autonémicas (CCAA), al
objeto de aportar informacién pormenorizada que sirva de base para evaluar la
situacién en los distintas areas geogréficas del pais. Esto debe permitir un mejor
conocimiento de la realidad de cada comunidad autonoma y ha de aportar
informacion para poder establecer estrategias concretas que sirvan para mejorar
las deficiencias encontradas en cada area geografica.

4. Analizar cdmo se lleva a cabo la prueba broncodilatadora (PBD), como
procedimiento esencial en el proceso diagndstico de la EPOC. Valorar algunos
determinantes de calidad en su realizacién, como el tipo de farmaco utilizado, los

tiempos de espera y los criterios considerados en la interpretacion de la prueba.
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RESUMEN

Antecedentes: El objetivo de este estudio fue determinar el nivel de conocimiento
actual sobre la EPOC y sus determinantes en la poblacion general de Espafa, y
compararlo con una encuesta similar realizada en el 2002.

Métodos: Se realizé un estudio epidemiologico observacional transversal, mediante
una entrevista telefonica en septiembre de 2011, con una muestra representativa de
edades 40-80 afos en las 17 Comunidades Autonomas.

Resultados: Se obtuvo un total de 6,528 respuestas (porcentaje de respuesta del
13,1%), con 53% mujeres y edad media de 59,8 afios. Respecto al tabaco el 19,4%
eran fumadores actuales mientras que el 27,9% referian ser ex-fumadores. Sélo un
17,0% referia espontaneamente que conocia el término EPOC. La Comunidad
Valenciana era la que tenia un mayor grado de desconocimiento de la EPOC (91%),
mientras que Aragon era la que lo tenia menor (73,7%). Pese a todo, la EPOC esta
considerada una enfermedad grave, sélo por debajo de la angina de pecho.
Comparando estos resultados con la encuesta anterior en 2002, se aprecian mejoras
significativas respecto al conocimiento de EPOC (8,6% vs. 17,0%), con una marcada
variabilidad segun la Comunidad Auténoma (p<0.05). Actualmente, tan solo un 4,7% de
la poblacion espafiola conoce que existe la Estrategia Nacional de EPOC, aunque un
86,0% tiene una opinion favorable/muy favorable sobre la nueva Ley Antitabaco.
Conclusion: El desconocimiento sobre la EPOC y sus determinantes en la poblacion
general se mantiene elevado respecto al 2002, por lo que son necesarias mas y

mejores intervenciones divulgativas y de concienciacion.

ABSTRACT

Background: The objective of this study was to determine the level of knowledge about
COPD and its determinants in the general population of Spain, and to compare it with a
similar survey conducted in 2002.

Methods: We conducted a cross-sectional, observational, epidemiological study in
September 2011, by means of a telephone interview with a representative sample of
those aged 40-80 years living in all 17 regions of Spain.

Results: A total of 6.528 responses were obtained (response rate of 13,1%), with 53%
female, mean age of 59.8 years. With respect to tobacco, 19.4% were current smokers
while 27.9% reported being former smokers. Only 17.0% spontaneously reported they

knew the term COPD. Valencia was the region with the highest degree of ignorance of



COPD (91%), while Aragon was the lowest (73.7%). Yet, COPD is considered a severe
disease, just under angina pectoris. Comparing these results with the previous survey in
2002, we observed significant improvements relative to knowledge of COPD (8.6% vs.
17.0%), with a marked variability in the regions (p<0.05). Currently, only 4.7% of the
Spanish population knows that there is a National Strategy for COPD, although 86.0%
have a favorable/ very favorable opinion about the new Anti-Tobacco Law.

Conclusion: The lack of knowledge about COPD and its determinants in the general
population remains high since 2002, thus, more and better educational and awareness

programs are necessary.
INTRODUCCION

La enfermedad pulmonar obstructiva crénica (EPOC), es un problema de salud de
primera magnitud, tanto en su aspecto individual como poblacional®. Actualmente se
estima que hay 210 millones de personas con EPOC en el Mundo® La escasa
utilizaciéon de la espirometria como cribaje poblacional es en parte la responsable de un
infradiagnostico de EPOC sorprendentemente elevado y homogéneo, del 80-90% en
multiples regiones del mundo y escenarios variables, por lo que el nimero estimado de
personas con EPOC es 0til pero tiene que ser usado con cautela®. En general, la
prevalencia de la EPOC en la poblacion general se estima del 8 al 10% o mas entre los
mayores de 40 afos.

El estudio EPI-SCAN estimd que la prevalencia actual de la EPOC en Espafia, en la
poblacién de 40 a 80 afios era del 10,2% (15,1% en varones y 5,7 % en mujeres)”,
pudiendo extrapolarse que actualmente hay 2,185,764 personas con EPOC en Espaifia,
correspondiendo a 1,57 millones de hombres y mas de 628 mil mujeres.

Comparado con el anterior estudio IBERPOC®, el infradiagnéstico de la EPOC en
Espafa se redujo soOlo levemente del (78% al 73%), aunque Si se aprecido una gran
reduccion del infratratamiento dentro de este periodo de 10 afios, del 81% al 54%
(p<0,05)°. Respecto a su causa principal, se estima que en Espafia el tabaco causa
60.000 muertes cada afio y se considera que es la causa mas importante de EPOC y
de cancer de pulmén’.

El infradiagnéstico de la EPOC puede estar relacionado con la falta de conocimiento
sobre la enfermedad y sus determinantes en la poblacién general, como se demostré

en un estudio realizado en Espafia en 2002%. Ese estudio concluyé que en Espafia



muchas personas con sintomas respiratorios no solicitaban atencion médica y no
intentaban dejar de fumar. También que existia una falta general de conocimiento
sobre la EPOC, y recomendaba que los médicos debian informar de forma mas activa
sobre la EPOC y aumentar el uso de la espirometria.

La Estrategia en EPOC del Sistema Nacional de Salud (SNS), aprobada el 3 de junio
de 2009 por el Consejo Interterritorial del SNS?, fijla como una de sus prioridades el
desarrollo de lineas estratégicas, objetivos y recomendaciones para su aplicacion en
las Comunidades Autonomas. Asimismo, las nuevas guias espafolas de la EPOC
(GesePOC) resaltan el papel que puede desempefiar la Estrategia en la difusion del
conocimiento de esta enfermedad entre la poblacién general ™.

El objetivo principal del estudio CONOCEPOC es determinar el nivel de conocimiento
actual sobre la EPOC y sus determinantes en la poblacion general de Espafia. Los
objetivos secundarios fueron analizar los cambios observados casi diez afios después,
y a su vez aumentar la conciencia sobre la importancia de la EPOC. En su conjunto, la
iniciativa CONOCEPOC pretende potenciar la realizacion de un diagnostico correcto y

mas precoz de la EPOC en Espania.

METODOS

CONOCEPOC es un estudio epidemioldgico observacional y transversal, realizado en
septiembre de 2011 siguiendo un disefio idéntico al estudio realizado en 20022, Los
criterios de inclusién para participar en CONOCEPOC eran hombres y mujeres de 40 o
mas afos de edad y que aceptaban responder un cuestionario por via telefénica. En
resumen, la encuesta se realizé por via telefonica en las 17 Comunidades Autonomas
de Espafia. La participacion fue voluntaria, confidencial y an6nima, mediante marcacion
aleatoria de nimeros de teléfono fijos''. En Espafia, el 80,6% de los hogares tienen un
teléfono fijo'>. El muestreo se realiz6 de acuerdo a los siguientes criterios de
estratificacién: sexo, edad segun década 40-50, 51-60,61-70, y >70 afios; habitat rural
<10, 000 y urbano = 10.000 habitantes. Se obtuvieron cuotas de igual distribucion por
edad, sexo y lugar de habitat dentro de cada una de las 17 Comunidades Autbnomas
de Espafia, requiriendo un total de 384 respuestas en cada una. Este tamafio muestral
permite idéntica precision de las muestras por Comunidad en las estimaciones
poblacionales con un error de 5% y una potencia del 80% para prevalencias de

distintas variables superiores al 5%, con lo que la muestra global obtenida es



representativa de cada una de las comunidades auténomas y esta estratificada por
grupos de edad y hébitat (rural / urbano).

Trabajo de campo

La entrevista telefénica fue realizada por encuestadores previamente entrenados y
capacitados. El horario de llamadas fue de 14:00 a 21:30 en dias laborables, con una
duracion aproximada de 15 min por entrevista. Tras la marcacion aleatoria de un
namero de teléfono fijo dentro de la Comunidad Autbnoma correspondiente, existian
varias opciones: si el nUmero no correspondia a una residencia o domicilio, ese numero
era substituido aleatoriamente; si nadie contestaba el teléfono, y si después de un
maximo de 4 veces seguia sin respuesta, se consider6 como no contactados; otra
opcién fue la negativa a ser entrevistado. Por Ultimo, una persona elegible podia haber
estado ausente durante la llamada, entonces este numero fue considerado como
"llamada pospuesta” y registrados el dia y hora para rellamar en otro momento. Si en
ese domicilio hubiera mas de una persona de 40 o mas afos, el entrevistador solicitaba
recoger la edad y sexo de todas ellas, y seleccionaba mediante una lista de nimeros
aleatorios quién era el participante. En todos los supuestos anteriores, el trabajo de
campo continud hasta completar las cuotas correspondientes.

El cuestionario de sintomas y diagnosticos respiratorios de la encuesta se basé en el
de la Comisién Europea del Acero y del Carbon (CECA), cuestionario que ha sido

traducido y validado en espafiol*®

, con preguntas adicionales sobre el conocimiento de
la EPOC, el uso de la espirometria y la percepcion de la gravedad de otras
enfermedades crénicas idéntico al utilizado anteriormente®. Finalmente, se afiadieron
preguntas actuales respecto al conocimiento de la Estrategia Nacional en EPOC y la
nueva Ley antitabaco™. El cuestionario completo se incluye en el Apéndice 1.

A los participantes se les preguntd acerca de su conocimiento espontaneo de la EPOC
y de otras enfermedades respiratorias y no respiratorias consideradas graves o
frecuentes, sin ninguna orientacién por parte del entrevistador. A los que de forma
espontanea sabian acerca de la EPOC, se les pidi6 enumerar los sintomas que se
relacionan directamente con la enfermedad. El conocimiento "sugerido” de la EPOC se
investigd en los encuestados que no tenian conocimiento espontaneo de la EPOC. Al
igual que en la encuesta de 2002% se defini6 como tener un alto riesgo de EPOC

aguellos de 55 afios de edad o mas, y con un consumo acumulado de tabaco de al



menos 20 paquetes-afio y que referian sintomas respiratorios (tos matutina, pitos al

respirar, expectoracion, ahogo, u otro sintoma).

Analisis estadistico

Este es un estudio descriptivo, e inicialmente se realiz6 un analisis de tabulaciones e
intervalos para el control de calidad de los datos. Posteriormente se obtuvieron las
frecuencias de las variables categodricas, mientras que en las variables continuas se
evaluaron las medidas de tendencia central (media y mediana) y dispersion (desviacion
estandar y minimo-méximo). La prueba de Chi-cuadrado se utiliz6 para analizar la
relacion entre variables categéricas, y para las variables continuas se utiliz6 ANOVA en
comparaciones de tres o0 mas grupos y la prueba T de Student para aquellas
comparaciones bivariadas. Finalmente, se gener6 una regresion logistica para explicar
la variable independiente tener una opinién desfavorable/muy desfavorable sobre la
nueva Ley Antitabaco segun una serie de variables explicativas, con ajustes por el
método Introducir. Todas las comparaciones estadisticas con una probabilidad de error

menor del 5% se consideraron significativas.

RESULTADOS

De un total de 104,349 contactos telefonicos se obtuvo la muestra final de 6,528
participantes, con un porcentaje de respuesta del 13,1%, es decir, 6,528 respuestas
finales de entre 49,861 domicilios identificados con adultos mayores de 40 afios. El
diagrama de flujo STROBE de participantes y no participantes se presenta en la Figura
1.

El 53,1% de participantes eran mujeres, y la media de edad de la poblacion fue de 59,8
afnos. En la Tabla 1 se presenta la distribucion de otras variables sociodemograéficas,
clinicas y de tabaquismo segun el sexo. Respecto al tabaco, el 19,4% eran fumadores
actuales (17,9% en mujeres y 21,1% en hombres) mientras que el 27,9% referian ser
ex-fumadores (18,1% en mujeres y 38,9% en hombres) (p<0,05). También la
exposicion tabaquica medida en paquetes-afio fue mayor en hombres 25,1 + 24,5 que
en mujeres 15,2 + 15,2 (p<0,05). De entre los fumadores, el 62,9% habian intentado
dejar el habito, con una media + DE de intentos de 2,7 £2,1 igual en ambos sexos. Sélo

un 9,6% de participantes referian haber realizado alguna vez una espirometria, un



8,4% de mujeres y un 10,9% de hombres (p<0,05), distribuidos en tres estratos: 7,3%
en aquellos sin sintomas ni diagnosticos respiratorios; 68,2% en aquellos con
diagnéstico de EPOC; y 47,2% en los de alto riesgo de EPOC (véase antes, en
«Métodos»). De entre los participantes que referian sintomas respiratorios, el 53,8%
habian consultado a un médico, mas en Primaria (68,1%) que Especialista (31,9%). Y
de entre aquellos que referian sintomas respiratorios y habian consultado a un médico,
el 62% habian realizado una espirometria. No existieron diferencias en la auto-
declaracion de enfermedades respiratorias ni en el estado de salud autopercibida por
sexo o regioén, pero si por grupos de edad (Tabla 1).

Es de interés observar que el flujo diagnéstico de aquellos participantes con sintomas
respiratorios que consultaron al médico se mantiene respecto a la anterior encuesta
(56% en 2002 y 53,8% en la actualidad), pero se observa un incremento substancial del
uso de de la espirometria en los sujetos que acudieron al médico por sintomas
respiratorios (42,6% en 2002 y 62,0% en la actualidad) (p<0,05) (Figura 2).

Respecto al conocimiento espontaneo de la EPOC, fue superior en mujeres (18,1%)
gue en hombres (15,7%) (p<0.05) (Tabla 2), y tuvo una tendencia decreciente con la
edad: 19,9% entre 40-50 afios, 23,6% entre 51-60 afos, 16,4% entre 61-70 afos, y
sélo 8,8% entre los mayores de 70 afos (chi-cuadrado de tendencia p<0,05). De entre
ellos, el 39,8% conocian la EPOC a través de los medios de comunicacion. Existié una
gran variabilidad geografica al respecto (Figura 3); la Comunidad Valenciana era la que
tenia un menor grado de conocimiento de la EPOC (10,4%), mientras que Aragbén era
la que lo tenia mayor (21,9%) (p<0,05). Entre los que declararon conocer la EPOC
puede considerarse aceptable el conocimiento de sus sintomas, ya que identificaron el
ahogo (81,1%), la tos (29,0%) y la expectoracion (10,6%) como sintomas principales de
la EPOC, resultados que significan una mejora respecto a los obtenidos en 2002
(p<0,05). De hecho, la percepcion de gravedad de la EPOC fue muy elevada 8,3 + 1,5,
s6lo superada por la angina de pecho, quedando por encima en ambos sexos a la
percepcion de gravedad de diabetes, hipertension, Ulcera de estbmago y artrosis-artritis
(Tabla 2).

Solo el 4,7% de la poblacion conoce que existe una Estrategia Nacional de la EPOC, y
de nuevo existié una gran variabilidad geogréfica al respecto (Figura 3); la Comunidad
de Madrid era la que tenia un menor grado de conocimiento (2,9%), mientras que

Extremadura era la que lo tenia mayor (7,3%) (p<0,05).



En comparacion con la encuesta realizada en 2002, existen algunos cambios
significativos respecto a la encuesta actual. Se dobl6 el conocimiento espontaneo de la
EPOC, que pasa del 8,6% de 2002 al 17,0% de 2011 (p<0,05) (Tabla 2). También se
mejoro el conocimiento de los sintomas de la EPOC. Por el contrario, no existieron
diferencias significativas en la fuente de conocimiento de la EPOC o la percepcion de
gravedad de la EPOC respecto a otras enfermedades crénicas.

Debido a la ausencia de estadisticas actualizadas, se ha descrito la prevalencia de
tabaquismo por sexo segun Comunidad Autébnoma (Tabla 3). En mujeres, Cantabria y
Extremadura presentaban las prevalencias de tabaquismo actual mas elevadas (22,1%
y 21,1%) respectivamente, mientras que Cataluiia con 12,3% era significativamente
inferior. En hombres, los extremos eran Asturias, Galicia y Madrid con 23,9% respecto
a Cantabria con 15,6% (p<0,05).

Finalmente, aunque el apoyo respecto a la nueva Ley Antitabaco (Ley 42/2010 vigente
desde el 2 de enero de 2011) fue del 86% de la poblacion, se exploraron los factores
relacionados con tener una opinion desfavorable/muy desfavorable en el 14% restante.
A nivel no ajustado, ser hombre, joven, con EPOC o susceptible de padecerla, y ser
fumador actual o ex-fumador se asociaban a esta actitud. Sin embargo, en un analisis
multivariante, solo la obesidad con IMC > de 30 kg/m2 y ser fumador actual o ex-
fumador mantenian la asociacion a una opinién desfavorable/muy desfavorable a la
nueva Ley Antitabaco (Tabla 4). Estos valores se mantuvieron en magnitud y direccién

al ajustar también por Comunidad Autbnoma (datos no mostrados).

DISCUSION

Los principales resultados de esta encuesta son: solo el 17% de la poblacién espafiola
conoce espontaneamente qué es la EPOC, un conocimiento que es mayor en mujeres
y en adultos jévenes que en los individuos de mayor edad, lo que supone un aumento
relativo respecto al 8,6% observado en 20028 pero aun debe considerarse un
porcentaje bajo. La percepcion de gravedad de la EPOC es comparable a otras
enfermedades frecuentes y graves, como la angina de pecho. Sin embargo, solo la
mitad de las personas con sintomas compatibles con EPOC consultan con su médico, y
s6lo a un 62% de éstos se les habia realizado alguna vez una espirometria. Se observa
una marcada variabilidad por Comunidad Auténoma respecto al conocimiento de qué

es la EPOC o sobre la Estrategia Nacional de EPOC, aunque un 86,0% de la poblacion



tiene una opinion favorable/muy favorable sobre la nueva Ley Antitabaco. Finalmente,
los dnicos factores individuales asociados independientemente a tener una opinion
desfavorable/muy desfavorable a la nueva Ley Antitabaco fueron la obesidad moérbida y

ser fumador actual o ex-fumador.

Conocimiento de la EPOC

La EPOC sigue siendo considerada injustamente como una enfermedad cenicienta,
irreversible y de escaso interés terapéutico, cuyo tratamiento es mayoritariamente
sintomético y, aparte de la oxigenoterapia cronica en los pacientes con insuficiencia
respiratoria y el abandono del tabaquismo®, muchos siguen considerando que no
existen intervenciones que modifiquen la historia natural de la enfermedad. Esta vision
es nihilista, pues se estima que cada afio mueren en Espafia mas de 18.000 personas
a causa de la EPOC. La EPOC constituia la quinta causa de muerte entre los varones,
con una tasa anual de 60 muertes por 100,000 habitantes, y la séptima para las
mujeres, con una tasa anual de 17 muertes por 100,000 habitantes. Segun las ultimas
cifras del Instituto Nacional de Estadistica (INE) en el afio 2010 las 382.047
defunciones en Espafa descendieron un 1,1% respecto al 2009, con 2.886 menos. Sin
embargo, las enfermedades respiratorias fueron responsables del 10,5% de muertes,
pasando a ser la tercera causa de muerte y provisionalmente se atribuyen 15,662
muertes compatibles con EPOC en 2010,

Comparada con otras enfermedades como el céncer o las enfermedades
cardiovasculares, la secular ausencia de conocimiento de la poblacion sobre las
enfermedades respiratorias en general, y de la EPOC en patrticular, explican en gran
medida la desproporcion histérica entre la magnitud del problema y su bajo impacto en
la opinidn puablica, la reducida percepcion de necesidad y urgencia para paliar el
problema, y la escasa asignacion de recursos para asistencia y de financiacion para
investigacién. Hasta 2006, las enfermedades respiratorias no eran consideradas como
enfermedades prioritarias en los Programas Marco de Sanidad para la Unién Europea,
y solo desde febrero de 2007 se anuncio que el VII Programa Marco incorporaba a las
enfermedades respiratorias como una prioridad en la investigacion biomédica europea
por primera vez!’. Otra encuesta realizada en 2000 en Espafia y otros siete paises
resaltaba ya la elevada carga de enfermedad asociada a la EPOC, incluso en adultos

menores de 65 afios, y por tanto ain en edad laboral y potencialmente productiva®® .



En particular, los resultados en Espafia sobresalian por el elevado coste asociado a las
hospitalizaciones, que representaban el 84% de los costes directos de la enfermedad, y
concluia que la implementacion de medidas para reducir la progresion de la

enfermedad también conllevaria una reduccién de su carga poblacional*®

. A excepcion
de la encuesta anterior’, no existen series comparativas en Espafia sobre el
conocimiento de la EPOC en la poblacion, aunque, otra encuesta telefénica realizada
en marzo de 1999 coincidia que la denominacion EPOC solamente era reconocida por
un 23% de la poblacién®. Sin embargo reconocian el término bronquitis crénica el

94.3% y el 55.5% el de enfisema pulmonar.

Revisién bibliografica EPOC y tabaco

Respecto a las tendencias de tabaquismo en Espafa, las sucesivas Encuestas
Nacionales de Salud de 1994, 1999 y 2007 en Espafa evidencian una reduccion
paulatina de la prevalencia de tabaquismo en hombres, 42,1%, 39,1% y 32,2%
respectivamente, mientras que se observaba un estancamiento en mujeres, 24,7%,
24,6% y 22,1%, respectivamente”. Los Gltimos datos oficiales son de 2009 por la
Encuesta Europea de Salud®, que concluyé que en Espafia el 31,5% de la poblacién
de 16 y mas afios ha fumado a diario u ocasionalmente en el ultimo afo. El 27,3%
fumaba a diario, el 4,2% era fumador ocasional, el 20,2% se declaraba exfumador y el
48,4% nunca habia fumado. Por sexo, el porcentaje de fumadores era del 32,5% en los
hombres y del 22,2% en mujeres. Ciertamente, los resultados obtenidos en nuestra
encuesta son muy inferiores (Tabla 3) a los oficiales arriba mencionados, y el método
de obtencién y su temporalidad merecen cautela en cualquier comparacién. Sin
embargo, nuestros datos obtenidos nueve meses después de la entrada en vigor de la
nueva Ley, muestran que el 19,4% eran fumadores actuales (17,9% en mujeres y
21,1% en hombres) mientras que el 27,9% referian ser ex-fumadores (18,1% en
mujeres y 38,9% en hombres) e indican una tendencia a la baja que merece ser

monitorizada.

Ventajas y limitaciones

Nuestro estudio es poblacional y representativo de la poblacién espafiola, con mas de

seis mil respuestas en cuotas de 384 participantes en cada una de las 17 Comunidades



Auténomas, y tiene consistencia en sus resultados internamente y respecto a los
resultados de la encuesta de 2002. La metodologia de muestreo por marcacion
aleatoria de numeros es considerada ya un estandar de oro, superior a las encuestas
postales y en nuestro caso probablemente a las de internet. Sin embargo deben
considerarse algunas limitaciones respecto a las sucesivamente pequefias muestras
respectivas por sexo y edad, debido a que algunos estimadores se acercan a una
prevalencia estimada inferior del 5%. Las comparaciones con las prevalencias de
tabaquismo publicadas en otros medios deben hacerse con cautela, pues son
respuestas autoreferidas y sin validacion; pero por el contrario, las Ultimas estadisticas
oficiales datan de 2009. Como anteriormente expuesto, el porcentaje de respuesta fue
del 13,1%, que es sensiblemente inferior a la anterior encuesta en 2002, que fue del
38%?°. Sin embargo, se considera aceptable para una encuesta de marcacion telefénica

aleatoria®®.

Implicaciones

Estos resultados sugieren que se ha mejorado pero aun se requiere mucho trabajo de
concienciacion de la poblacion entorno a la relevancia de las enfermedades
respiratorias en general, y de la EPOC en particular. Se requiere mayor énfasis
educativo en hombres y en los mas ancianos, donde el conocimiento espontaneo de la
EPOC fue significativamente menor, y quizds ademas en los obesos morbidos y
fumadores o exfumadores, que ademas tenian una opinion desfavorable respecto a la
nueva Ley antitabaco. La correcta implementacion de las recientes medidas legislativas
de 2 de enero de 2011, acotando el uso de tabaco en lugares publicos y su publicidad,
deberian incidir en una reduccién futura del tabaquismo en la poblacion espafola,
como se observo en Irlanda, Italia o California, y posteriormente en una reduccion de la
incidencia de la EPOC. Ademas, las previsiones son que la poblacion espaiiola llegue a
su crecimiento maximo en 2050 con 53 millones de habitantes y un envejecimiento
maximo alrededor de 20607, con un incremento de la poblacién a riesgo de desarrollar
EPOC, con lo que probablemente su carga poblacional y recursos necesarios para
paliarla se mantendran o incluso incrementaran durante las préximas décadas. La
espirometria de calidad como herramienta fundamental en atencién primaria y

hospitalaria para detectar y confirmar la limitacion poco reversible del flujo aéreo en



individuos con sintomas respiratorios, debe ser el principio del proceso de diagndstico y
estadiaje de la EPOC?®.

CONCLUSION

El desconocimiento sobre la EPOC y sus determinantes en la poblacién general
espafiola se mantiene aun elevado, al menos desde 2002, por lo que son necesarias

mMas y mejores intervenciones divulgativas y de concienciacion.
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Figura 1. Diagrama de flujo STROBE sobre el muestreo.
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Figura 2. Flujo del diagnéstico de participantes con sintomas respiratorios [en 2002] y 2011
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Espirometria
.6%]] 626 (62,0%)

Nota: Los sintomas respiratorios se refieren a Tos matutina, Pitos al respirar,
Expectoracién, Ahogo, u Otro sintoma.




Figura 3. Mapa por Comunidad Auténoma del a) conocimiento de qué es la EPOC, y b)

conocimiento que existe una Estrategia Nacional de la EPOC
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Tabla 1. Caracteristicas sociodemograficas de los participantes

Mujeres Hombres TOTAL
n (%) 3.468 (53,1) | 3.060 (46,9) 6.528
Edad en afios, m = DS 59,9131 | 59,7 £13,2 59,8 £ 13,1
IMC en kg/m*, m £ DS* a,b,c 25,6 £4,3 26,8 £ 3,7 26,241
Categoria IMC, n (%)* a,b,c
IMC<18.5 42 (1,2) 9(0,3) 51 (0,9)
Normopeso (IMC 18.5-24.9) 1.711 (49,3) | 1.032 (33,7) | 2.743 (42,0)
Sobrepeso (IMC 25-29.9) 1.196 (34,5) | 1.524 (49,8) | 2.720 (41,7)
Obesidad (IMCz=30) 519 (15,0) 495 (16,2) 1.014 (15.5)
Estatus fumador, n (%)* a,b
Actual 622 (17,9) 646 (21,1) 1.268 (19.4)
Ex-fumador 628 (18,1) | 1191 (38,9) | 1.819(27,9)
Nunca 2.218 (64,0) | 1.223 (40,0) | 3.441 (52,7)
Paquetes-afio, m £+ DS* a,b,c 15,2+ 15,2 251x245 21.1+248
Intentos de dejar de fumar, n (%) 386 (62,1) 412 (63.,8) 798 (62.,9)
media £ DS 27+21 27+21 2,7+21
Refiere sintomas respiratorios, n (%) 1.066 (30,7) | 811 (26.,5) 1.877 (28,8)
¢ Ha consultado un médico?, n(%)*a,b 577 (54,1) 433 (53,4) 1.010 (53.8)
Primaria 412 (71,4) 276 (63,7) 688 (68.1)
Especialista 165 (28,6) 157 (36,3) 322 (31,9)
¢ Le han realizado una espirometria alguna 292 (50.8) 334 (77.1) 626 (62.,0)
vez?, n (%) *a,b,c
. Padece una enfermedad respiratoria?, n(%)*b
Cualquiera 246 (7,1) 234 (7,7) 480 (7,4)
Asma 121 (3,5) 77 (2,5) 198 (3,0)
BC, E, EPOC 66 (1,6) 109 (3,6) 175 (2,7)




Rinitis 33 (1,0) 19 (0,6) 52 (0,8)
Estado de salud autopercibido, mx DS *b 7,1 £1,8 7,216 7,117
Estado de salud autopercibido, n (%)* b

Malo (<5) 234 (8,7) 159 (5,2) 393 (6,0)

Regular (5-7) 1.581 (45,6) | 1.417 (46,3) | 2998 (45,9)

Bueno (>7) 1,653 (47.2) | 1,484 (48,5) | 3137 (48,1)

Nota: * Indica diferencias estadisticamente significativas (p <0,05) en la comparacién a) por

sexos, b) por edades y ¢) por Comunidades Auténomas. Las variables paquetes-afio, e

intentos de dejar de fumar se calculan sélo en el subgrupo de fumadores y ex-fumadores.

También, dentro de aquellos que refieren sintomas respiratorios se presenta si consultaron a

un médico (Primaria o Especialista) y si habian realizado una espirometria.




Tabla 2. Conocimientos de EPOC vy tabaguismo en 2011, y cambios respecto al 2002

2002 2011
TOTAL TOTAL

Conaocimiento espontanec EPOC n(%) 574 (8,6)" 1110 (17,0)
Fuente de conocimiento EPOC, n (%)

Medios de comunicacién 245 (42,7) 442 (39,8)

Médico 139 (24,2) 262 (23,6)

Farmacéutico 22 (3,8) 19 (1,7)

Familiar/ conocido que la padece 191 (33,3) 347 (31,3)
Conoce los sintomas de EPOC, n (%) *

Ahogo 264 (45,9) 900 (81,1)

Tos 103 (17,9) 322 (29,0)

Expectoracién 74 (12,9) 118 (10.,6)

Otro sintoma 65 (5,9)

Pitos 78 (13,6) 191 (17,2)
Conocimiento sugerido EPOC, n (%) 5295 (78,3)* 2.738 (41,9)
Percepcidn gravedad de EPOC, m £ DS 8,3(1,6) 83x15
Percepcidn gravedad, m £ DS

Diabetes 77+18 7615

Hipertensién 7617 7515

Angina de pecho 8716 88+12

Ulcera de estémago 7017 6,9+15

Artrosis-Artritis 78217 75+15
Conoce Estrategia SNS EPOC, n (%) 305 (4,7)
Opinion favorable/muy favorable nueva 5991 (86,0)

Ley Antitabaco

Nota: * Diferencias estadisticamente significativas (p <0,05) entre 2002 y 2011.



Tabla 3. Prevalencia de tabaquismo (%) por sexo segun Comunidad Autonoma

Mujeres Hombres
Fumador Ex- No Fumador| Ex- No
fumador | fumador fumador | fumador

Andalucia 19,1 18,1 62,8 22,2 42,8 35,0
Aragén 19,6 20,1 60,3 18,3 17 40,0
Asturias 19,6 15,2 65,2 23,9° 378 383
Baleares 19,6 142 66,2 23,3 36,1 40,6
Canarias 14,2 13,2 725 21,7 328 456
Cantabria 22,1 20,6 57,4 15,6 428 41,7
Castillay Ledn 15,7 270 57,4 23,3 389 378
Castilla-La Mancha 17,6 16,2 66,2 21,7 42,2 36,1
Catalufia 12,3 15,2 725 21,1 394 394
ComunidadValenciana 17,2 18,1 64,7 194 417 38,9
Extremadura 21,17 20,1 58,8 26,7 378 356
Galicia 18,6 16,7 64,7 18,9 38,9 422
Madrid 19,6 18,6 61,8 239" 38,3 378
Murcia 142 137 72,1 23.9° 35,0 41,1
Navarra 17,6 250 574 17,8 378 44 4
Pais Vasco 19,1 18,6 62,3 189 38,7 44 4
La Rioja 17,6 17,2 65,2 18,3 411 40,6
TOTAL 17,9 18,1 64,0 21,1 38,9 40,0




Tabla 4. Factores asociados con opinidn desfavorable / muy desfavorable respecto a la

nueva Ley Antitabaco

% Crudo Ajustado *

Sexo, Mujer (ref.) 12,8% 1 1

Hombre 16,1% | 1,31(1,14-1,50) | 1,13(0,97-1,32)
Edad 40-50 afios (ref.) 15,5% 1 1

51-60 afios 15,7% | 1,25(1,04,-1,51) | 0,83(0,67-1,01)

61-70 afios 13,4% | 1,27 (1,03-1,56) | 0,88(0,71-1,10)

>71 afios 12,4% | 1,05(0,86-1,30) | 0,87 (0,70-1,09)
EPOC, No (ref.) 13,9% 1 1

Si 18,8% | 1,44(0,83-2,49) | 1,10(0,80-1,52)

Susceptible 246% | 2,02(1,50-2,72) | 1,19(0,68-2,10)
Categoria IMC

IMC<18.5 13,7% | 0,96 (0,43-2,15) | 0,87 (0,38-1,99)

Normopeso (IMC 18.5-24.9) (ref.) 14,2% 1 1

Sobrepeso (IMC 25-29.9) 13,8% | 0,97 (0,83-1,12) | 1,00(0,85-1,18)

Obesidad (IMC=30) 16,3% | 1,17 (0,96-1,43) | 1,31(1,06-1,61)
Estatus fumador

Nunca (ref.) 8.9% 1 1

Ex-fumador 13,9% | 1,64(1,38-1,96) | 1,58(1,31-1,91)

Actual 298% | 4,34(3,67-5,13) | 4,49(3,73-541)

* Analisis multivariante tomando como valores de referencia: mujer; >70 afios; no EPOC;
normopeso (IMC 18.5-24.9 kg/m?); y nunca fumador. Los valores se mantienen en magniud
y direccién al ajustar también por Comunidad Autonoma




Apéndice: Cuestionario completo del estudio CONOCEPOC

CUESTIONARIO

Buenos dias, le llamo de un gabinete de investigacion. Estamos realizando un
estudio sobre salud de la poblacion espafiola. ¢ Le importaria que le hiciéramos
unas breves preguntas?, no le llevaran mas de 10 minutos. Muchas gracias.
DATOS SOCIODEMOGRAFICOS

S1.- ¢Podria indicar qué edad tiene?

< 40 afnos [] Finalizar entrevista.
40-50 afos
51-60 afios
61-70 anos
>70 afios
S2. -y su peso? Kg.
S3. - cuanto mide? metros.
S4.- Sexo (anotar sin preguntar en funcién del nombre -si es posible-):
Hombre
Mujer
S6.- CCAA*:
Andalucia Aragon
Asturias C. Madrid
Canarias Cantabria
Castilla-La Mancha Castilla-Leon
Cataluiia Extremadura
Galicia Islas Baleares
La Rioja Navarra
Pais Vasco R. Murcia
Valencia
S7.- Habitat*:
<1 10.000 habitantes
> 10.000 habitantes



CONOCIMIENTO - DIAGNOSTICO EPOC

C1l.- ¢Podria indicar, en una escala del 0 (muy malo) al 10 (muy bueno), como

considera su estado de salud?

C2.- ¢ Padece actualmente alguna enfermedad respiratoria?
Si [Jilra C3.
No [ olr a C4.
Ns/Ncl] slr a C4.

Conocimiento espontaneo

C3.- ¢ Podria indicar cual o cuéles? (No leer opciones)

[]

e O A O O

[

EPOC (Enfermedad Pulmonar Obstructiva Cronica)
Asma

Bronquitis aguda

Bronquitis cronica

Neumonia

Rinitis

Faringitis

Enfisema

Resfriado / gripe

Otras

Si no indica EPOC en C3 responder a C4. Si indica EPOC en C3 ir a C5.

C4.- ¢ Sabe qué es la EPOC (Enfermedad Pulmonar Obstructiva Crénica)?

Si ¢ Cuales son sus principales sintomas? (no leer)

o Tos matutina o Pitos al respirar o Expectoracion

o Ahogo o Otros

1 No (pasar a C5)

(Leer) Como sabra, la EPOC es una enfermedad pulmonar obstructiva

cronica que engloba un conjunto de patologias como bronquitis crénica y

enfisema y que se caracteriza por, sensacion de ahogo, tos, pitos al

respirar y cansancio provocada por el consumo de tabaco.

C5.- ¢la conoce ahora? o No o Si

C6.- ¢a través de qué medio la conoce?

o Medios de comunicacion (prensa, radio, Tv)



o Médicos
o Farmaceéutico
o Familiar/ conocido que la padece
o Otros
Consultar s6lo sobre las que no se hayan mencionado en C3.
C5.- ¢ Le ha sido diagnosticada alguna de las siguientes enfermedades?
Si No No sabe
- EPOC
Asma
Bronquitis aguda
Bronquitis cronica
Neumonia

Rinitis

O O o o 0o oo

Faringitis
"1 Enfisema
Sino indica EPOC en C3y C5ira E1.
TRATAMIENTO de la EPOC (Sdlo si indica EPOC en C3 o C5)
T1.- ¢ Sigue tratamiento para la EPOC?

o No

o Si [ ST2. Especificar tratamiento (leer opciones):

o Dejar de fumar (especificar):
¢le han propuesto un tratamiento de apoyo para dejar de fumar
(pastillas, parches, etc.) o No o Si

o Medicamentos

o Ejercicio / rehabilitacion

o Oxigeno

o Otro
T2.- ¢ Cual es el sintoma que mas le preocupa o molesta en relacion a su
EPOC?

o Tos o Pitos al respirar o Expectoracién o Ahogo o Otros
T3.- ¢ Alguno de estos sintomas de la EPOC le molesta para su descanso
nocturno?

o No o Si (especificar como): Respuesta multiple.



0 Me despierto muchas veces por la noche

o Me levanto por las mafianas cansado

o Tengo suefo de mala calidad

o Otros
T4.- Cuando su EPOC empeora, (por ejemplo tiene mas tos, ahogo, 0 aumento
0 cambio en el esputo) ¢acude al médico?

o No o Solo si me encuentro muy mal o tengo fiebre o Si
CARACTERISTICAS de la EPOC (todos los encuestados)
P1.- ¢ Usted fuma?

o Si, Fumador P.1.1.1.- ¢ Cuantos cigarros fuma al dia?
P.1.1.2.- ¢, Cuantos afios hace que fuma?
P.1.1.3.- ¢ Ha intentado dejar de fumar en alguna ocasion?

o Si [1 SP1.1.4- ;Cuantas veces?

o No

o No, Exfumador P.1.2.1 Lo dej6 hace

0 menos de 6 meses o mas de 6meses
P.1.2.2.- ¢ Cuantos cigarros fumaba al dia?
P.1.2.3.- (Cuantos afios ha fumado?

o No, nunca ha fumado
P2.- ¢ Al menos hace 2 afios sufre tos matutina, de forma mas o menos
ininterrumpida, por mas de 3 meses al afio?

o SioNo
P3.- ¢ Al menos hace 2 afios sufre tos con expectoracion (tos con esputo), de
forma mas o menos ininterrumpida, por mas de 3 meses al afio?

o SioNo
P4.- ¢ presenta pitos o ruidos al respirar, de forma mas o menos ininterrumpida,
por mas de tres meses al afio?

o SioNo
P5.- ¢ Siente sensacion consciente de falta de aire (dificultad para coger aire
mas que para expulsarlo)? (Leer opciones)

o No

o Al subir una cuesta o dos pisos

o Al subir un piso

o Al andar en llano



o En reposo
Si ha indicado algunos de los sintomas siguientes: Si en P2, P3, P4 o no ha
indicado No en P5
P6.- ¢ Ha consultado a su médico por estos problemas? (citar en caso
necesario tos, tos con esputo y/o falta de aire, segun lo respondido)
o No
o Si (especificar):
¢,Con quién?
o médico de cabecera
O especialista de los pulmones
¢Le han realizado alguna vez una espirometria (soplar por un aparato)?
oNo o Si
PERCEPCION de la EPOC
F1.- ¢ Podria indicar, en una escala del 0 (ausencia gravedad) al 10 (maxima

gravedad), como considera de grave la EPOC?

F2.- ¢ Seria tan amable de indicar en una escala del 0 (ausencia gravedad) al

10 (méxima gravedad) como considera cada una de las siguientes

enfermedades?
Diabetes................
Hipertension...........
Angina de pecho.....
Ulcera de estdmago
Artrosis-Artritis.........

F3.- Desde el 2 de enero de este afio tenemos una nueva Ley Antitabaco en
Espafia, que no permite fumar en lugares publicos cerrados, entre otros
cambios. Su actitud respecto a esta nueva ley es:

o Muy favorable

o Favorable

o No sabe

o Desfavorable

o Muy desfavorable
F4.- ¢ Conoce que existe una Estrategia Nacional de la EPOC?

o No o Si

Muchas gracias por su colaboracion
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ABSTRACT

Background. We aimed to evaluate the availability and practice of spirometry,
training of technicians, and the features of spirometers and their maintenance in
Spain, in both Primary care (PC) and Secondary care (SC) centers.

Methods. We used a nationwide, cross-sectional, 36-item telephone survey of
health-care centers in Spain to target the technician in charge of conducting
spirometries in PC and SC centers where outpatient respiratory patients are
routinely evaluated. The questions surveyed for resources, training, spirometer
use, bronchodilator tests, and spirometer features and maintenance.

Results. Of a total of 1,259 centers screened, 605 PC centers (21.2% of the PC
centers in Spain) and 200 SC centers (24.9% of the SC centers in Spain) were
surveyed. The response rate was 85.4% for PC centers and 75.1% for SC
centers. All together, 19% of screened centers did not have a spirometer or
were not using it. The number of spirometers per center and spirometries
conducted per week was higher in SC centers than in PC centers ( P, .001).
Most centers received training for conducting spirometries, but this was
periodically done in , 40%. Most centers used two inhalations of salbutamol for
the bronchodilator test, but the international criteria of a positive test was
considered only in 55.8% of PC and 52.8% of SC centers. Calibration of the
spirometer was never done in 10.5% of PC and 3.1% of SC centers.
Conclusions. This survey maps for the first time, to our knowledge, the current
situation of spirometry in Spain, identifying bottlenecks and suggesting future

directions applicable in both PC and SC centers and elsewhere.
INTRODUCTION

Chronic airflow obstruction is the landmark of a heterogeneous group of
respiratory diseases with a high prevalence and an increasing burden in the

general population. Early diagnosis of these diseases might contribute to earlier
treatment and, accordingly, contribute to improvements in individual
prognosis’?. Although spirometry is considered a noninvasive, simple, reliable,
and safe instrument in screening for and diagnosing many respiratory

conditions associated with airflow limitation, its use is not as extensive as



recommended. 3 Both COPD and asthma, the most frequent conditions for
which spirometry is performed, are substantially underdiagnosed in the
population®®.

In Spain, COPD underdiagnosis has been reported to be 73%°, but substantial
heterogeneity has also been reported, ranging from 58.6% in Requena
(Valencia) to 82.8% in Madrid. Similarly, COPD undertreatment has ranged
from 24.1% in Requena (Valencia) to 72.5% in Barcelona’.

Many potential factors are associated with the low use of spirometry, including
lack of general population awareness of the symptoms associated with
respiratory diseases and differential access to a health-care center for advice.
Another key factor is the irregular spread of spirometry use. Studies have
indicated that not all physicians in respiratory clinical practice use spirometry
routinely in the diagnosis of COPD and asthma®®. Previous studies have also
revealed potential hardware and software sources of error in the use of
spirometers that are not recognizable by trained technicians™®.

Additionally, Spain’s internal administrative organization, which is divided into
17 regions (termed autonomous communities), sets a particular scenario

in which geographic variations are important among these regions. Although
there is one single National Health System, each autonomous community
exercises independence on how resources are distributed and can apply local
changes to the national policy. In this scenario, the use, quality, and
maintenance of spirometry have never been assessed in Spain and within the
different autonomous communities. This study aimed to evaluate the availability
and practice of spirometry, training of technicians, and spirometer features and
maintenance in both primary care (PC) and secondary care (SC) centers in

Spain, with a special emphasis on evaluating the regional variability.

MATERIALS AND METHODS

This study was a cross-sectional telephone survey of PC and SC health-care
centers in Spain where adult outpatient respiratory patients are routinely
evaluated. The targeted responder to the survey was the technician in charge of
conducting spirometries in a particular PC or SC center. The fieldwork was

performed between January and March 2012.



Governance

A project steering committee comprised three members selected by the
Spanish National Society of Pneumology and Thoracic Surgery (SEPAR), which
received advice from a working panel composed of 14 chest physicians also
experienced in COPD and representing each one of the 14 regional respiratory
societies in Spain. Two prominent members from SEPAR also patrticipated.

A company specialized in communications and marketing (Amber Marketing

Research SL, Barcelona, Spain) performed the fieldwork.

Selection of centers

Given that population sizes of the 17 autonomous communities in Spain are
different, the number of centers in each was taken into consideration to define
the target sample size. We aimed to obtain information from 20% of the PC
centers and 25% of the SC centers in each region. All centers were contacted
randomly until the prespecified number of centers per community was obtained.
Once selected, the number of beds for SC centers and the number of
physicians and nurses for PC centers were noted during the interview to

estimate the size of the center.

Selection of items

The steering committee built the initial version of the questionnaire. This version
was discussed with the working panel by e-mail and in two face-to-face
meetings. The final questionnaire comprised 36 items, which included the
following topics: center resources, training of technicians and physicians,

spirometer use, bronchodilator tests, and spirometer features and maintenance.

Protocol

The survey was conducted over the telephone through a semistructured
computer-assisted interview of about 20 min duration. Before the survey, a
formal letter from SEPAR was mailed to all health managers of all selected
centers to inform them of the nature of the survey and to ask for their
collaboration. A preinquiry survey was then conducted to examine whether the

center had spirometers and whether it was using them, to obtain the contact



information of the person in charge of conducting spirometries, and to schedule
an appointment for the interview. If one center stated not to have or perform
spirometries or declined participation, this information was recorded, and the
survey was not done in that particular center; such centers were replaced by
another until the final sample size was achieved for that autonomous
community. Apart from location, no other information was recorded of
nonparticipating centers. Once all centers and contact people were identified for
all 805 centers, the surveys were carried out. For additional quality control
during data collection, the first 15% of the completed surveys were reviewed to
identify problems during data gathering or inconsistencies.

Statistical analysis

Absolute and relative frequencies for categorical questions were used to
describe variables. The mean values for the country and for every autonomous
community were calculated. Data are expressed as the national mean or
percentage; interregional range (IRR), which expresses the range of the means
or percentages within autonomous communities; and the global range of all
centers surveyed, allowing us to further assess heterogeneity. P<.05 was

considered significant.

RESULTS

As prespecified in the research protocol, to survey 20% of PC and 25% of SC
centers in Spain, the number of screened centers was 1,259, of which we
obtained data from 605 PC centers (21.2% of those in Spain) and 200 SC
centers (24.9% of those in Spain); SC centers were divided into 163 hospitals
and 37 outpatient clinics ( Fig 1 ). The response rate was 85.4% for PC and
75.1% for SC centers. The distribution of participating centers by autonomous
community is shown in Figure 2 and Table 1. Of the 365 PC centers that were
not surveyed, 149 (40.8%) did not have a spirometer, 74 (20.2%) did have a
spirometer but were not using it, and 142 (38.9%) declined participation. In the
89 SC centers that were not surveyed, 17 (19.1%) did not have a spirometer,
and 72 (80.8%) refused participation. All together, 29.1% of screened centers
did not have a spirometer or were not using it, this being 23.0% and 5.9% of PC

and SC centers Spain, respectively ( P, .001). In PC centers, the number



of physicians per center in the different autonomous communities varied from
7.44 to 16.64 (mean, 10.5) and the nurses from 6.3 to 13.5 (mean, 9.1). In
hospitals, the number beds varied from 172 to 500 (mean, 310).

Center resources

Center resources are summarized in Table 2 . The number of spirometers per
center was higher in SC (mean, 1.7; range, 1-10) than in PC (mean, 1.1; range,
1-4) centers. Of the PC centers, 1.8% performed spirometries for other PC
centers, and 2.5% of the centers had a mobile spirometer that served other PC
centers (data not shown). Of the SC centers, 44.3% had a spirometer in other
departments, mainly allergy (50%) and pediatrics (25%), with the remaining 30
% being rehabilitation, internal medicine, and preventive medicine.

The number of spirometries per week ranged from 0.1 to 40 in PC centers and
from one to 280 in SC centers. The availability of a specific schedule and room
for conducting spirometries varied widely among autonomous communities
(Table 2).

The needs identified in the center regarding the performance of spirometries in
PC were training (14%), a proper room (9.8%), and a better spirometer (7.7%).
In SC, these needs were training (7.7%), a better spirometer (6.9%), staff needs
(4.6%), and same needs were identified for SC in 2.0% ( P = .140) and 6.5%
(P< .001), respectively.

Staff & Training

Staff and training outcomes are summarized in Table 3 . Spirometries were
mostly done by a nurse in both PC and SC centers. Of note, the number of

PC physicians who performed the spirometries ranged from 0% to 30.8%
(mean, 4.3%) in PC centers and 0% to 37.5% (mean, 3.0%) in SC centers (not
significant). Training to perform spirometries was done periodically in 36.7%
(IRR, 0%-94.1%) of centers for PC and 34.0% (IRR, 0%-66.7%) for SC (not
significant). Time elapsed since the last training course on the interpretation of
spirometric findings was 13.5 (IRR,8.2-24; range, 1-60) months in PC and 14.3
(IRR, 1-30;range, 1-48) months in SC. The main gaps in training identified by
the surveyed person were interpretation knowledge (15.9%) and general
training (10.3%),whereas 44.5% of those interviewed declared not to have any
gap. Other less frequent demands were calibration problems, having enough

time, more experience, problems visualizing the results, or spirometers that



were too old. Interpretation of spirometric findings was done by a nurse in 7.1%
of PC and 5.5% of SC centers. Time elapsed since the last training course for
interpretation was 12.2 (IRR, 5.5-36; range, 0.5-120) months for PC and 19.5
(IRR, 1.5-180; range, 1-180) months for SC centers.

Spirometer use

Information on spirometer use and indications is presented in Table 4 . Variation
in survey responses was considerably high among the autonomous
communities. Other indications for spirometry use were surgical evaluation (PC,
1.2%; SC, 7.9%), disease screening or occupational review (PC, 4.7%; SC
3.6%), and quitting tobacco use (PC, 0.8%; SC, 0%).

Bronchodilator test

Data on the performance of the bronchodilator test are summarized in Table 5
and exemplify large variability whenever conducted. The majority of centers
indicated that their patients suspend inhaler use before spirometry. However,
the percentage of patients in whom the test was not done for not having
withdrawn inhaler use ranged from 0% to 100% in PC and 0% to 45% in SC
centers. Other drugs registered were formoterol (two SC centers) and
budesonide (five PC centers). Two centers in PC and none in SC waited , 10
min for the second spirometry in the bronchodilator test. Two centers in PC and
one in SC waited . 30 min. The American Thoracic Society/European
Respiratory Society (ERS) guideline of 200 mL and 12% increase was used in
55.8 (IRR, 0-98.5) PC centers and 52.8 (IRR, 0-100) SC centers. The positive
test criterion was an increase of 200 mL alone in 15 (4.4%; IRR, 0%-18.2%) PC
centers and in none of the SC centers. The 12% criterion alone was used

in 71 (20.8%; IRR, 0%-100%) PC centers and 30 (24.4%; IRR, 0%-100%) SC
centers. An increase of 10% alone was applied in 19 (5.6%; IRR, 0%-33.3%)
PC centers and seven (5.7%; IRR, 0%-14.3%) SC centers.

Spirometer features

Information on spirometer features are summarized in Table 6 . The most
frequently used spirometer in both PC and SC centers was Datospir (SIBEL
Group) (56.1%), followed by Cosmed (COSMED srl) (8.3%) and Jaeger
(CareFusion Corporation) (8.3%). Regarding the type of transducer used,
49.8% (IRR, 9.1%-95.5%) of the PC centers and 39.5% (IRR, 10%-100%) of



the SC centers did not know. Only 1% (IRR, 0%-5%) of the PC centers and 3%
(IRR, 0%-16.7%) of the SC centers could visualize the curves on the screen
and on the paper report. Reference values by SEPAR were highly used
compared with those by ERS*?.

Spirometer Maintenance

Spirometer maintenance information is summarized in Table 7 . In 14% of all
centers, there was no access to meteorologic information. Calibration of the
spirometer was done more than once a day in only 4.7% (IRR, 0%-21.9%) of
PC centers and only 13.4% (IRR, 0%-85.7%) of SC centers. Calibration was
done occasionally in 11.9% (IRR, 0%-40.5%) and 6.2% (IRR, 0%-40%) of PC
and SC centers, respectively.

The main reasons for not calibrating the spirometer varied between PC and SC
and are described in Table 7 . Other, less frequent reasons for not calibrating
were lack of knowledge (PC, 14%; SC, 0%), having autocalibrating devices
(PC, 8%; SC, 0%), not having meteorological stations (PC, 6%; SC, 0%), lack of
resources (PC, 4%; SC, 20%), and having too old of a device (PC, 2%; SC,
0%).

DISCUSSION

The Encuesta de Espirometria en Espafia (3E) Project survey maps the current
situation of spirometry in Spain. To our knowledge, this study reports the first
survey of these characteristics ever conducted in Spain, evaluating interregional
variations. The results show that most centers in Spain regularly use spirometry
but with substantial variability by region.

Additionally, most centers identified needs regarding the conduct of spirometry
and interpretation of the findings. The survey results provide information on the
extent and gaps of spirometry in Spain, and lessons could be applied in other
countries®®. The main bottlenecks of spirometry in Spain are increasing the
number of spirometries per week in PC; improving training in performance and
interpretation, which should be done periodically; allocating a proper room to
conduct the test; increasing the use of the American Thoracic Society/ERS
bronchodilator test criteria; increasing the knowledge of the spirometer type and

the reference equations used; allowing for visualization curves in the paper



report; and increasing calibration and maintenance controls. It has been
acknowledged that clinical respiratory laboratories meet published spirometry
acceptability and repeatability criteria in only 60% of cases®. In this regard, a
document has been produced in our country that highlights the technical
requirements for quality spirometric assessment®®. The main strengths of the 3E
Project study are the large size, national and regional representativeness,

and standard protocol applied homogeneously. However, a number of
limitations can be discussed. The size of screened SC centers was small as
determined by the number of physicians and nurses or the number

of beds. The mean number of beds was < 500 in all cases, which should be
taken into consideration because bigger hospitals may have better figures. In
this regard, we may be showing here the worst-case scenario in relation to
spirometries in Spain. Telephone surveys have the advantage of reaching

many respondents with lower resources and are quicker than mail or personal
interviews. Nonetheless, the potential lack of response and the need to trust
those interviewed are limitations implicit in this methodology. The responses
were self-reported, so the study lacks external validation. However, because

the overall response rate was good enough, we are confident of the national
and regional representativeness of the results obtained.

The evaluation of the variability among the different autonomous communities is
essential to explore the situation in Spain. Another survey identified that only
17% of the Spanish population knew what COPD means, again with a large
variability by autonomous community’. Also in Spain, a study evaluated the
performance of spirometry during 2 consecutive years in PC and showed that
only 53.2% of patients with COPD had diagnostic spirometry results available,
with a significant variation observed in the percentage of diagnostic spirometries
performed among different PC centers’®. This variability has also been
described in other countries. In the United States, a study of >93,000 patients
found a more than threefold difference for spirometry use among the explored
regions®.

The present study reveals that only about 50% of those involved in interpreting
the spirometry findings have received training for this purpose. Additionally,
another interpretation drawback is that >90% of the spirometries done are

displayed on the screen only, with no hard copy of the curves, which may



makes interpretation of the findings difficult. A survey carried out in The
Netherlands found the need for ongoing support for spirometry interpretation
among general practitioners®’.

The information on bronchodilator tests is worth emphasizing because of the
huge variability in methods, timing, and locations for testing and in which
patients are tested, as evidenced elsewhere'®. Although some authors claim
that better results are obtained with the use of ipratropium®®, most of the centers
surveyed use two inhalations of salbutamol with a waiting time of around 15
min. Previous studies have also pointed out the discrepancy in the interpretation
of spirometry and the definition of reversibility®.

The latest ERS guideline on standardization of spirometry indicates the use of
an in-line filter for calibration before testing in human subjects®. Of note, the
majority of PC and SC centers in the present study use filters with their
spirometers, but a significant number do not calibrate them, with a low
percentage that use a calibrating syringe. There is a need to raise awareness
among physicians of the importance of calibrating the equipment before using it
with patients.

In summary, the 3E Project study maps the situation of spirometry in Spain for
the first time, to our knowledge, identifying current bottlenecks and suggesting
future directions in PC and SC. Main bottlenecks of spirometry in Spain are
increasing the number of spirometries performed, improving training, improving
the bronchodilator test used, and improving the knowledge, calibration, and
maintenance of the spirometer. Although the use of spirometry in Spain falls
within international recommendations, there is room for improvement in many
areas, and future studies will need to relate this with the quality of the
spirometries to find which areas to improve so that we can make better

diagnoses and establish proper treatment .
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Table 1.Information on centre participation, by primary and secondary care and autonomous community.

Primary care
(n=970)

Secondary care
(n=289)

N (%) centres

conducting spirometries

N (%) centres accepted

to participate

N (%) centres

conducting spirometries

N (%) centres accepted

to participate

Andalucia 80 (92.0%) 78 (89.7%) 27 (87.1%) 24 (77.4%)
Aragén 26 (76.5%) 25 (73.5%) 12 (100%) 9 (75.0%)
Asturias 24 (96.0%) 22 (88.0%) 6 (100%) 5 (83.3%)
Balearic Islands 19 (100%) 17 (89.5%) 10 (90.9%) 6 (54.5%)

Basque Country

26 (89.7%)

26 (89.7%)

15 (93.8%)

11 (68.8%)

Canary Islands

23 (45.1%)

22 (43.1%)

12 (70.6%)

11 (64.7%)

Cantabria 11 (73.3%) 11 (73.3%) 3 (60.0%) 3 (60.0%)
Castilla la 41 (55.4%) 39 (562.7%) 11 (91.7%) 10 (83.3%)
Mancha

Castilla Leon 49 (100%) 49 (100%) 15 (100%) 8 (53.3%)
Cataluia 78 (88.6%) 75 (85.2%) 63 (98.4%) 42 (65.6%)
Extremadura 26 (50.0%) 22 (42.3%) 12 (100%) 8 (66.7%)
Galicia 164 (100%) 75 (45.7%) 23 (100%) 13 (56.5%)
La Rioja 6 (75.0%) 6 (75.0%) 4 (80.0%) 3 (60.0%)




Primary care
(n=970)

Secondary care
(n=289)

N (%) centres

conducting spirometries

N (%) centres accepted

to participate

N (%) centres

conducting spirometries

N (%) centres accepted

to participate

Madrid 56 (88.9%) 51 (81.0%) 22 (100%) 17 (77.3%)
Murcia 23 (76.7%) 20 (66.7%) 7 (100%) 6 (85.7%)
Navarre 19 (95.0%) 16 (80.0%) 10 (100%) 8 (80.0%)
Valencia 26 (89.7%) 26 (89.7%) 20 (95.2%) 16 (76.32%)

Total for Spain

747 (77.0%)

605 (62.4%)

272 (94.1%)

200 (69.2%)

Percentages referred to the total number of screened centres.




Table 2. Information on centre resources.

Primary care Secondary care P

N=605 N=200 value*
Average IRR Average IRR

Number of spirometers per centre 1.1 1.0-1.3 1.7 1.1-2.5 | <0.001

Average number of spirometries conducted per week 5.6 2-8.8 59.4 34.3- | <0.001
98.3

No perceived needs regarding the performance of 31.4 1.9- 48.8 16.7 - | <0.001
spirometry (%) 62.5 87.5

No perceived needs regarding interpretation (%) 69.6 22.7 - 83.0 33.3- | <0.001
100 100

Centres with specific time and schedule (%) 79.2 545 - 87.0 62.5 — 0.016
100 100

Centres with allocated room (%) 65.4 50 -100 90 66.7— | <0.001
100

* p value between primary and secondary care calculated by unpaired Student t test or x“ test as appropriate.

NS: not significant. IRR: inter-regional range at the autonomous community level.




Table 3.Information regarding staff and training.

Primary care Secondary care P
Mean IRR Mean IRR value*
Centres with spirometries done by a nurse (%) 97.7 84.6 — 96.5 66.7 — NS
100 100
Number of nurses conducting spirometries per centre (n) 38 [ 14-85| 26 | 1.6-4.0 | 0.009
Centres that received any training course for conducting 84.5 63.6 — 78.0 60.0 — 0.040
spirometry (%) 100 100
Type of spirometry training course received:
e Theoretical and practical 79.8 18.2 — 77.6 27.3 - NS
e Only theoretical 14.5 100 5.8 100 0.003
e Only practical 186 | 0-77.3 | 109 | 0-27.3 | 0.027
0-77.3 0-50
Satisfaction (1-10) with your own training 70 | 54-82 | 78 | 7.1-9.0 | <0.001
Centres interpretation done by a general practitioner (%) 97.2 77.3 - 195 | 0-62.5 | <0.001
100
Centres interpretation done by an chest physician (%) 5.8 0-40.9 | 815 46.2 - | <0.001

100




Primary care Secondary care P
Mean IRR Mean IRR value*
Level of satisfaction with spirometries 77 | 62-83 | 84 7.8 - <0.001
9.67
Centres that received any training course for interpretation 52 | 1.7-100| 54 0-100 NS

(%)

* p value between primary and secondary care calculated by unpaired Student t test or x° test as appropriate.

NS: not significant. IRR: inter-regional range at the autonomous community level.




Table 4.Information regarding spirometer use.

Primary care Secondary care P
Mean IRR Mean IRR value*
Estimation of % of spirometries not valid (%) 9.8 45— 7.7 2-14.1 | 0.007
24.5
Any previous information given to the patient 89.3 | 60-100 | 87.8 | 60-100 NS
(%)
Main indications:
e Asthma (%) 32.9 18.4 — 33.8 175- | <0.001
e COPD (%) 49.5 51.5 38.9 52.2 NS
e Other (%) 10.0 36.6 — 12.8 22.2 — 0.019
70.0 71.6
0.4 - 4.6 -20
16.6

* p value between primary and secondary care calculated by unpaired Student t test or x° test as appropriate.

NS: not significant. IRR: inter-regional range at the autonomous community level.




Table 5. Information regarding the bronchodilator test.

Primary care Secondary care P
Mean IRR Mean IRR value*
Indication to suspend inhalers before spirometry:
e Always (%) 92.1 77.3 - 95.5 | 80-100 NS
e Occasionally (%) 3.3 100 25 | 0-20.0 NS
e Never (%) 4.6 0-15.0 2.0 0-16.7 NS
0-13.7
Percentage of patients test not done for not having withdrawn inhalers? | 5.8 1.3- 6.4 2.8 - NS
11.6 11.6
Which drugs do you use for the bronchodilator test:
e Salbutamol (%) 94 46.2 — 91 66.7 — NS
e Terbutaline (%) 9.1 100 23.5 100 <0.001
e Ipratropium (%) 5.6 0-57.7 | 140 | 0-100 | <0.001
0-46.2 0-375




Primary care Secondary care P
Mean IRR Mean IRR value*
Which one of them do you normally use?
e Salbutamol (%) 95.2 46.2 — 84.9 33.3- | <0.001
e Terbutaline (%) 3.7 100 12.6 100 <0.001
e Ipratropium (%) 1.0 | 0-53.8 1.0 | 0-66.7 NS
0-53 0-16.7
How many inhalations you give?
e Salbutamol 2.6 20- 25 | 20-33 NS
e Terbutaline 2.18 3.52 1.8 | 1.0-23 | 0.014
e Ipratropium 2.15 | 1.57-3.0 | 2.6 1.0-4.0 0.045
2.0-3.0
How long do you wait for the second spirometry?
e 10 min (%) 18.7 59— 236 | 0-57.1 NS
e 15 min (%) 45.5 66.7 49.7 28.6 — NS
e 20 min (%) 29.1 16.7 — 19.1 100 0.005
e 30 min (%) 3.9 76.0 20 | 0-66.7 NS
0-50 0-11.8




Primary care Secondary care P
Mean IRR Mean IRR value*
Criterion to consider a positive bronchodilator test is increasing 12% 55,8 | 0-985 | 52.8 | 0-100 NS

and 200 mL (%)

* p value between primary and secondary care calculated by unpaired Student t test or x° test as appropriate.

NS: not significant. IRR: inter-regional range at the autonomous community level.




Table 6. Information regarding spirometer features.

Primary care | Secondary care P
Mean IRR Mean IRR value*
Type of transducer
e Pneumotachometer (%) 150 | 0-385| 345 | 0-72.7 | <0.001
e Turbine (%) 372 |0-72.7| 28.0 | 0-66.7 | 0.021
Curves only on the screen 921 | 81.8—- | 935 | 66.7 - NS
100 100
Reference values:
e SEPAR (%) 342 | 0-86.4 | 490 | 0-77.8 | <0.001
e ERS (%) 10 | 0-78 | 3.0 |0-33.3| 0.083
e Don’t know/answer (%) 63.8 13.6- | 455 | 0-100 | <0.001
100

* p value between primary and secondary care calculated by unpaired Student t test or x° test as appropriate.

NS: not significant. IRR: inter-regional range at the autonomous community level.




Table 7.Information regarding spirometer maintenance.

Primary care Secondary care P
Mean IRR Mean IRR value*
Meteorological information
e Automatically provided by the device (%) | 48.2 | 0—-95.2 | 71.1 36-4 - | <0.001
e Meteorological station in the room (%) 336 | 0-938 | 175 100 <0.001
0-63.6
How often do you calibrate the spirometer?
e Every day itis used (%) 422 | 0-938 | 60.8 | 0-100 | <0.001
o Never (%) 105 | 0-545 | 31 | 0-125 | 0.001
Reasons for not calibrating
e Do not have the calibrating syringe (%) 36.0 | 0-100 | 20.0 | 0-100 NS
e The device does not require it (%) 28.0 | 0-778 | 60.0 | 0-100 NS
There is a person in charge of the maintenance | 61.9 42.1 - 64.6 455 — NS
(%) 100 100




Primary care Secondary care P
Mean IRR Mean IRR value*
How often do you do maintenance?
e More than once a day (%) 229 | 0-529 | 229 | 0-100 NS
e Once a month (%) 23.7 4.3 - 285 | 0-66.7 NS
69.2
Use a different filter for every patient (%) 81.3 13.6 - 94.0 | 70-100 | <0.001
100

* p value between primary and secondary care calculated by unpaired Student t test or x° test as appropriate.

NS: not significant. IRR: inter-regional range at the autonomous community level.



1 Figure legends

Figure 1.Flowchart of the centres being surveyed.
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Figure 2. Number of centres targeted. Numbers expressed as primary care centres + secondary care centres. a) Primary care. b)

Secondary care.
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Resumen
Objetivos. En el presente trabajo muestra los resultados de una encuesta
nacional sobre espirometria con el objetivo de que sirva para evaluar

diferencias territoriales en Espafa.

Método. Estudio observacional transversal mediante encuesta telefonica
de 805 centros de AP y AE en todas las CCAA. La encuesta iba dirigida al
técnico encargado de la realizacion de espirometrias y constaba de 36

preguntas sobre el uso del espirometro.

Resultados. Los resultados presentaban una amplia variabilidad entre
comunidades autonomas. La mayoria de los centros tenian 1-2
espirbmetros. EI nUmero de espirometrias por semana oscilaba entre 2-
8,9 en AP y entre34,3-98,3 en AE. La mayoria de los centros habian
recibido algun tipo de formacién (63,6-100% en AP y 60,0-100% en AE)
pero no solia ser periédica. La mayoria de los centros emplean varios
broncodilatadores de accion corta para la PBD, pero con un niamero de
inhalaciones insuficiente (2,0-3,8 en AP y 2,0-3,3 en AE) y un tiempo de
espera frecuentemente incorrecto (29,4-83,3% en AP y 33,3-87,5% en
AE). No todos los centros calibraban el espirometro a diario (0-100% en
AP y 66,7-100% en AE). Se observaron notables diferencias en los
criterios de calidad de la espirometria entre CCAA con 6 6 mas criterios
cumplidos en 9,1-84,6% de AP y 37,5-100% en AE.

Conclusiones. Nuestros resultados retratan la situacion actual de la
espirometria en Espafia en AP y AE, mostrando considerable variabilidad
y areas de mejora. Esta informaciéon deberia ser tenida en cuenta por los

responsables sanitarios para mejorar su calidad y accesibilidad.

Palabras clave. Espirometria; calidad; prueba broncodilatadora; asma,;
EPOC.



Introduccion

La espirometria es una técnica diagnéstica que mide los volimenes
dinamicos y flujos espiratorios y que es necesaria para el diagnoéstico de
numerosas enfermedades respiratorias crénicas. En asma, la Iniciativa
Global para el Diagnéstico y Tratamiento de la enfermedad (GINA)?,
recomienda la espirometria para medir la limitacion al flujo aéreo, poner
de manifiesto su reversibilidad y confirmar el diagnostico de asma. En la
enfermedad pulmonar obstructiva crénica (EPOC), la estrategia
internacional para el diagnéstico y el tratamiento de la enfermedad
(GOLD) indica que la espirometria es un requisito para poder diagnosticar
la enfermedad y una herramienta necesaria para establecer el mejor
tratamiento posible?. Asimismo, la Guia Espafiola para la EPOC
(GesePOC) indica que los profesionales que atienden al paciente con
EPOC han de tener competencias en el diagnéstico temprano de la
enfermedad y la realizacidon e interpretacion de la espirometria forzada y
que debe utilizarse como prueba de confirmacion ante la sospecha
diagndstica en un paciente que presenta sintomas respiratorios crénicos y
es 0 ha sido fumador®. De hecho, la Estrategia en EPOC del Sistema
Nacional de Salud recomienda establecer iniciativas para la
generalizacion de la espirometria o para la puesta en marcha de
programas de cribado®. De manera que la prevencion y deteccién precoz
de la EPOC constituye una de sus 6 lineas estratégicas. Ademas, la
utilizacion de la espirometria en la valoracion de las alteraciones
ventiladoras restrictivas tiene un papel igualmente notable, como es el
caso de las neuropatias intersticiales o las alteraciones de la caja

toracica®®.

Actualmente es conocido que la implantacion de la espirometria en el
sistema Nacional de Salud espafiol es muy variable segun los territorios y
el &mbito asistencial. En Espafia, un estudio reciente (Estudio de
Espirometria en Espafa — Estudio 3E) evalu6 el uso de la espirometria en

Atencion Primaria (AP) y Atencion Especializada (AE) mostrando



importantes diferencias en el uso, el entrenamiento y el mantenimiento de
los espirémetros en Espafia’. Este estudio consisti6 en una entrevista
telefonica dirigida a la persona encargada de realizar las espirometria en
una muestra aleatorizada de 805 centros espafioles de AP y AE. Sin
embargo, aunque los resultados de este proyecto se han publicado
globalmente ’, las diferencias entre las distintas comunidades auténomas
(CCAA) del pais no se han comunicado. En el presente trabajo se ha
profundizado en el analisis de los datos para mostrar los resultados del
estudio 3E dividido por CCAA con objeto de aportar informacion
pormenorizada que sirva de base para evaluar la situacion en los distintos
territorios del pais. Esto permitira conocer la realidad de cada CA y
aportar informacion que permita establecer estrategias concretas para

mejorar las deficiencias encontradas en cada area geogréfica.

Métodos

La metodologia del estudio 3E ha sido descrita en detalle previamente’.
Brevemente, se trataba de un estudio observacional transversal
consistente en una encuesta telefonica de 805 centros de AP y AE de
Espafia seleccionados aleatoriamente entre los que evaltdan

rutinariamente a los pacientes adultos con patologia respiratoria cronica.

La encuesta iba dirigida al técnico encargado de la realizacion de
espirometrias en cada centro. El cuestionario constaba de 36 preguntas
qgue incluian aspectos relacionados con los recursos humanos vy
materiales, la formacion recibida, la forma de realizar la espirometria,
aspectos de la prueba broncodilatadora (PBD) y factores relacionados con
la calibracién y el mantenimiento de los equipos. La encuesta se realizo
entre enero y marzo de 2012 por teléfono a través de una entrevista
semiestructurada con ayuda de una computadora con una duracién

promedio de 20 minutos.

Los centros encuestados fueron seleccionados aleatoriamente dentro de
cada CA con el objetivo de incluir el 20% de los centros de AP y el 25%
de los centros de AE de cada region. Cuando un centro seleccionado

declar6 no tener espirometro o no realizar espirometrias o rechazo la



participacion, fue sustituido por otro hasta que se alcanzo el tamafio de la
muestra pre-establecido.

La calidad de la realizacion de las espirometria se evalu6é considerando 8
criterios: tener un sitio especifico, tener una agenda especifica, recibir
formacion para la realizacion de espirometrias periddicamente, dar alguna
recomendacion al paciente antes de realizar la espirometria, disponer de
informacion meteoroldgica, realizar calibracion diaria, tener una persona
encargada del mantenimiento y usar un filtro distinto en cada paciente.
Debido a que el trabajo era una encuesta y no una auditoria de las
espirometrias realizadas, no se pudo recoger informacion sobre la calidad

de las espirometrias.

Se evalud la realizacion de la PBD, en comparacion con las normativas
actuales y se identificaron 5 criterios de calidad: indicacion de suspender
inhaladores antes de la espirometria , el broncodilatador utilizado , la
dosis administrada , el tiempo de espera de acuerdo con el farmaco
utilizado vy los criterios utilizados para identificar una prueba positiva. De
acuerdo con las directrices actuales de la PBD ®°, se adoptaron como
correctos los siguientes criterios. El salbutamol, terbutalina y el ipratropio
se consideraron los medicamentos correctos para el test. Las dosis
adecuadas son 400 mg (4 inhalaciones utilizando el inhalador de dosis
medida (MDI)) de salbutamol, 1000 mg (2 inhalaciones mediante la
presentacion turbuhaler) para la terbutalina y 80 microgramos (4
inhalaciones mediante la presentacién MDI) de bromuro de ipratropio. El
tiempo de espera considerado adecuado era = 10 minutos y hasta 15
minutos después de un Br-agonistas de accion corta (SABA) y 30 minutos
después de un antimuscarinico de accion corta (SAMA). Los criterios
adecuados para una prueba positiva fueron el aumento del FEV; de al

menos 200 ml y el 12% respecto al valor basal.

Andlisis de los datos
El analisis de los datos se realiz6 empleando el software Statistical
Package for Social Sciences (SPSS) version 18.0 (IBM Corporation,

Somers, NY, USA). Para la descripcidon de las variables se emplearon las



frecuencias absolutas y relativas en caso de las variables categéricas y la
media con su desviacion estandar entre paréntesis para las cuantitativas.
Los estudios inferenciales se realizaron comparando los datos de AP con
AE en cada CA con la media del resto de CA, empleando el test de la Chi-
cuadrado, aplicando la correccion de Fisher en caso necesario, y con el
test de la t de Student para datos independientes, previa aplicacién del
test de Levene para comprobar la igualdad de las varianzas. Para la
distribucion de los criterios de la PBD, el analisis se centro en los criterios
cumplidos, considerando como no cumplidos si no existia informacién en
un caso concreto. Con esta informacion se construyeron mapas en los
gue se muestra los valores medios por cada comunidad. El error alfa se
fij6 en 0,05.

Resultados

Se contactaron 1259 centros de AP y AE de los que finalmente
participaron 805. La distribucién de los centros incluidos por CCAA esta
reflejada en la tabla 1. La informacion sobre el uso de los espirometros
entre CCAA esta reflejada en la tabla 2. La mayoria de los centros tanto
de AP como AE tenian entre uno y dos espirébmetros. Sin embargo, el
namero de espirometrias por semana fue significativamente inferior en AP
que en AE (p<0,05). La distribucion geografica del numero de
espirometrias por semana divido por comunidades autbnomas se muestra
en la figura 1. Al preguntar sobre las necesidades para la realizacion y la
interpretacion, un elevado numero de centros indicaron que no tenian
ninguna necesidad (tabla 2). Entre las necesidades mas solicitadas fueron
tener una mayor formaciéon y una sala adecuada, mientras que las
necesidades mas solicitadas para la interpretacion de espirometrias
fueron la formacién adecuada, seguida de disponer de personal que sepa
interpretarlas. La disponibilidad de espacios y horarios especificos para
hacer espirometrias presentaba una notable variabilidad entre CCAA,

aunque con escasas diferencias respecto a la media nacional (tabla 2).

La mayoria de los centros habian recibido algun tipo de formacién para la

realizacion de las espirometrias (tabla 3). En la mayoria de los centros



esta formacién fue tedrica y practica, pero por lo general fue puntual en
algin momento, con una media de 20,4 meses para AP y 32,8 meses
para AE, sin que posteriormente se repitiera esta formacion. La formacion
para la interpretacion era menos frecuente, mostrando una notable
variabilidad entre CCAA.

En relacion al uso del espirdmetro (tabla 4), en la mayoria de los centros
la espirometria era realizada por personal de enfermeria e interpretada
por médico de familia o por neumdlogos en cada nivel asistencial. La
mayor parte de las indicaciones era para estudio de asma o EPOC, con
un nimero estimado de espirometrias consideradas no validas por debajo
del 15%.

La realizacion de la PBD (tabla 5) mostré una importante variabilidad en
los diferentes aspectos medidos. La mayoria de los centros emplean
agonistas 3, de accion corta (SABA) para realizar la PBD, pero el numero
de inhalaciones suele ser insuficiente y el tiempo de espera es incorrecto
con frecuencia. Sobre los criterios para considerar una PBD positiva, los
encuestados refirieron una notable variabilidad, siendo correcto en algo
menos de un tercio de los encuestados. De manera general, los centros
gue cumplian los 5 criterios considerados como de buena calidad eran

muy pocos.

La relacion del tipo de espirbmetro y los valores de referencia eran
desconocidos por la mayoria de los técnicos encuestados (tabla 6). La
mayoria de los centros declararon que el espirémetro indicaba las curvas

en pantalla, pero que éstas no se imprimian en papel.

Finalmente, la informacion sobre el mantenimiento del espirbmetro esta
resumida en la tabla 7. No todos los centros calibraban el espirémetro a
diario. Cuando se pregunto por el motivo de no calibrarlo, la respuesta
mas comun fue por no disponer de jeringa de calibracién, no precisarlo el
espirbmetro o no disponer de control meteoroldgico. La distribucion del
grado de cumplimentacion de los 8 criterios de calidad para la

espirometria fue muy variable y esta reflejado en la tabla 7 y la figura 1.



Discusion

El presente trabajo retrata la actual situacion de la espirometria en
Espafia por CCAA segun la respuesta de los técnicos que realizan las
espirometrias en centros sanitarios que atienden a pacientes respiratorios
adultos, tanto en AP como en AE. Los principales hallazgos de esta
encuesta son la enorme variabilidad existente entre CCAA y la baja
adecuacion a los criterios de calidad establecidos por las normativas

nacionales e internacionales sobre espirometria’.

Esta es la primera encuesta que se realiza en Espafia con una cobertura
nacional y sus resultados globales han sido publicados recientemente’.
En este trabajo se aporta la informacion pormenorizada a nivel de
comunidad autonoma. Aunque en Espafia existe un solo Sistema
Nacional de Salud, cada CA tiene transferidas las competencias en
Sanidad. Por este motivo, cada CA tiene la capacidad de regular la
prestacion sanitaria acorde a su realidad local dentro del marco de la Ley
General de Sanidad®®. Consecuentemente, la aportacion de los resultados
de esta encuesta dividido por CCAA, puede tener un gran valor para los

gestores sanitarios de cada regién del pais.

Existen algunas consideraciones metodologicas que deben ser tenidas en
cuenta. En primer lugar, la encuesta iba dirigida al técnico encargado de
realizar las espirometrias. Este hecho aporta validez al proyecto, puesto
gue las preguntas estaban relacionadas con el manejo del espirometro en
el trabajo diario. Sin embargo, es posible que haya que interpretar con
precaucion algunas preguntas mas enfocadas a la interpretacion que a la
realizacion de la espirometria, como por ejemplo los criterios para
considerar una PBD positiva o los valores tedricos empleados. Por
ejemplo, un estudio espafol ha descrito que los criterios de
reproducibilidad de las espirometrias no se cumplian en el 76% de los

casos para el FEV; y del 39.7% para la capacidad vital**

. Sin embargo,
nuestro trabajo aporta cifras de percepcion de la calidad muy distintas
(tabla 4). Por otro lado, las encuestas telefénicas como la de este
proyecto tienen la ventaja de poder llegar a un amplio nimero de centros,

pero siempre conllevan cierto grado de no respuesta y es necesario



confiar en la veracidad de las respuestas del encuestado. Es necesario
resefiar, no obstante, que la administracion de cuestionarios de calidad de
vida mediante el teléfono o la telemonitorizacion ha demostrado tener
utilidad ***. En nuestro estudio, el porcentaje de no-respuesta fue de
14,6% para AP y 24,9% para AE, lo cual puede considerarse aceptable,
aunque con notables desviaciones para algunas CCAA. A pesar de que
no existe un estudio similar para evaluar la realizacion de la espirometria,
pensamos que la muestra recogida es representativa de lo que ocurre en

el pais.

Desde el punto de vista de los recursos, probablemente el resultado mas
llamativo es el escaso numero de espirometrias que se realizan a la
semana en AP. Llama la atencion que, a pesar de que la mayoria de los
centros tienen espirometro y que la mayoria de los centros tiene un sitio y
horario especificos para realizar las espirometrias, el numero de
espirometrias realizadas en AP es muy pobre. Teniendo en cuenta la alta
prevalencia en Espafia de EPOC™ y asma, las dos principales
enfermedades respiratorias para las que se solicita una espirometria, su
elevado infradiagndéstico y que ademas su evaluacion sea fundamental
para discernir el solapamiento de ambas'”, resulta insuficiente que se
realicen 5,6 espirometrias a la semana en AP (oscilando entre 2,0 y 8,9).
Este hallazgo esta en consonancia con lo previamente descrito en nuestro
pais’®. Aunque analizar los motivos de esta infrautilizacién de la
espirometria en los dispositivos de AP en todo el pais sale fuera de los
objetivos del presente trabajo, se pueden plantear dos posibles
explicaciones. Una, que exista una interrelacion entre los centros de AP y
AE para la derivacion de pacientes, de manera que se realicen las
espirometrias preferentemente en un solo nivel asistencial. En segundo
lugar que esté relacionado con los recursos humanos disponibles. En
cualquier caso, este hallazgo debe ser una seflal de alerta para los
gestores sanitarios como area de mejora prioritaria en sus respectivas

zonas basicas de salud.

La formacién en espirometrias es otro de los aspectos a mejorar en

nuestro pais. Aun siendo una técnica diagnostica no excesivamente



compleja y no invasiva, para la realizacion de una espirometria es
necesario tener un grado suficiente de formacion para su correcta
realizacion y posterior interpretacion (tabla 3). En este sentido nuestros
datos muestran centros en los que la mayoria ha recibido alguna
formacién en alguna ocasion, pero ésta no suele ser periddica. Esta
periodicidad es importante para mantener un adecuado nivel de habilidad
en la realizacion de las espirometrias, especialmente en AP, donde el
escaso numero de espirometrias puede comprometer la habilidad de los
técnicos. Ademés, el tener formacion periddica garantiza que al
incorporarse nuevos técnicos reciban ese curso de formacion que de otra
manera no tendrian. Esta formacion es posible, asi como posible es el
mantenimiento de los conocimientos en el tiempo. Un reciente estudio
realizado en Galicia evalu6 un programa de entrenamiento teorico-
practico con un seguimiento supervisado, demostrando que este
planteamiento consigue mejorar significativamente la calidad de las
espirometrias en AP°. Analogamente, en el Pais Vasco se ha descrito la
eficacia de un programa de entrenamiento en espirometrias por
telemedicina con notables resultados™®. Actualmente, la European
Respiratory Society ha puesto en marcha el carnet de conducir
espirométrico, una iniciativa que pretende fomentar y armonizar la

formacion en espirometrias a través de Europa®.

La realizacién de la PBD presenta una notable variabilidad entre CCAA
(tabla 5). Por ejemplo, la mayoria de los centros emplean varios
broncodilatadores de accién corta para la PBD, pero con un nimero de
inhalaciones insuficiente (2,0 en La Rioja y 3,8 en Navarra para AP y 2,0
en Andalucia o Cantabria y La Rioja y 3,3 en Madrid para AE) y un tiempo
de espera frecuentemente incorrecto entre 29,4% (Baleares) y 83,3% (La
Rioja) en AP y entre 33,3% (Cantabria) y 87,5% (Navarra) en AE. La
utilidad de la PBD en el diagnéstico y tratamiento del asma y la EPOC ha
sido y continda siendo fuente de debate. A pesar de su simplicidad, sigue
siendo dificil su interpretacion y su traduccidon en estrategias terapéuticas
concretas, especialmente en EPOC*. En este punto es importante

recordar que los estudios sobre el impacto de la PBD en los pacientes con



broncopatias cronicas se hacen con la administracién de uno o varios
broncodilatadores usando una dosis suficiente y con un tiempo de espera
adecuado al farmaco usado®. En nuestro pais, ademas, existe una amplia
variabilidad en cuanto a la adherencia de las guias internacionales en la
ejecucion de esta PBD. La cumplimentacion de los 5 criterios diagnésticos
en la PBD oscilaba entre O y el 42,3 en el Pais Vasco para AP y entre el O
y el 27,3% también en el Pais Vasco para AE por lo que esta falta de
adherencia a las recomendaciones constituye otra area de mejora en los
centros que realizan espirometrias en nuestro pais. En este sentido, es
importante tener en cuenta que el presente trabajo preguntaba por la
reversibilidad del FEV;. Sin embargo, la reversibilidad de la capacidad

vital forzada también puede determinar una prueba positiva &.

Finalmente, el mantenimiento y la calibracion de los espirdmetros seria
otro punto critico en la realizacion de espirometrias en nuestro pais.
Como se refleja en nuestros resultados (tabla 7) no siempre se realiza un
adecuado mantenimiento del dispositivo y no siempre se calibra a diario o
se tiene la informacién meteorolégica disponible. Sin embargo, una
adecuada calibracién y mantenimiento de los espirdmetros es un aspecto
crucial para hacer que los resultados de las exploraciones tengan

relevancia clinica.

Espafia actualmente sufre una transformacion demogréfica, con una
estabilizacion poblacional asociada a incrementos relativos de mas
mujeres y mas ancianos. En este escenario, la monitorizacion de las
tendencias de enfermedades cronicas, sobre todo las ligadas al
envejecimiento y al tabaco como la EPOC, en las cuales no solo el
infradiagndstico sino también el desconocimiento es generalizado®?, debe
ser una prioridad. Por tanto, la racionalizacion del uso de herramientas de
medida como la espirometria claves para la identificacion de estas
poblaciones debe objetivarse y aplicar estrategias correctoras y de
maximizacién de buenas practicas. A pesar de que hay comunidades que
cumplen mas criterios que otras, la heterogeneidad encontrada es en si
misma variable entre comunidades. De manera que cada comunidad

puede cumplir mejor determinados aspectos estando mas débil en otros.



En este sentido, el presente trabajo pretende ser un punto de partida para
que los gestores sanitarios analicen las diferencias observadas en

algunas CCAA para aplicarlas al resto del pais.

En resumen, el presente proyecto nos dibuja un cuadro con la situacion
actual de la espirometria en Espafia dividido por CCAA en AP y AE con
notables diferencias entre CCAA. Los resultados del Estudio 3E reflejan la
tremenda variabilidad de los resultados entre CCAA y varias areas de
mejora, entre las que destacan el escaso numero de espirometrias
realizadas a la semana en AP, y en ambos niveles un insuficiente grado
de formacién y entrenamiento periodicos, deficiencias en la realizacion de
la PBD y problemas en la calibracion y mantenimiento de los
espirbmetros. Este trabajo es sélo el primer paso. Seria deseable realizar
una auditoria presencial de las espirometrias en Espafia para delimitar las
fortalezas y las debilidades de su realizacion en la practica clinica. Esta
informacion podria ser tenida en cuenta por los gestores y responsables
sanitarios de cada CA con el objeto de realizar labores de implementacion
de cambios que permitan en un futuro corregir estas deficiencias para

conseguir realizar una espirometria que sea universal y de calidad.
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Tabla 1. Centros incluidos por regiones.

No tienen espirbmetro

Tienen espirdmetro

Hacen espirometrias

Participan en la

Total de centros

pero no hacen pero no quieren encuesta contactados
espirometrias participar
AP AE AP AE AP AE AP AE AP AE

Andalucia 6(6,9* | 4(12,9) | 1(11)* 0 (0) 2(2,3)* | 3(9,7)* |78(89,7)* | 24 (77,4) | 87 (100) | 31 (100)
Aragén 7 (20,6) 0 (0) 1(2,9) 0 (0) 1(2,9* | 3(25,0) | 25(73,5) | 9(75,0) | 34 (100) | 12 (100)
Asturias 0 (0)* 0 (0) 1 (4,0) 0 (0) 2(8,00 | 1(16,7) |22(88,0*| 5(83,3) | 25(100) | 6 (100)
Baleares 0 (0) 1(9,1) 0 (0) 0 (0) 2(105) | 4(36,4) |17 (89,5)*| 6(54,4) | 19(100) | 11 (100)
Canarias | 23 (45,1)* | 5(29,4)* | 5(9,8) 0 (0) 12,00 | 1(59 |22(43,1)*| 11(64,7) | 51(100) | 17 (100)
Cantabria 4(26,7) | 2(40,0* | 0(0) 0 (0) 0 (0) 0(0) | 11(73,3)| 3(60,0) | 15(100) | 5 (100)
C.la 21 (28,4)*| 1(8,3) |12(16,2)*| 0(0) 22,7 | 1(8,3) |39(52,7) | 10(83,3) | 74 (100) | 12 (100)
Mancha
C. Leodn 0 (0)* 0 (0) 0 (0)* 0 (0) 0(0)* | 7(46,7) | 49(100)* | 8(53,3) | 49 (100) | 15 (100)
Catalufia 10(11,4) | 1(1,6) 0 (0)* 0 (0) 3(3,4)* | 21(32,8) | 75(85,2)* | 42 (65,6) | 88 (100) | 64 (100)
Extremadura| 7 (13,5) 0 (0) 19 (36,5)* 0 (0) 4 (7,7) 4(33,3) |22(42,3)*| 8(66,7) | 52(100) | 12 (100)
Galicia 0 (0)* 0 (0) 0 (0)* 0(0) |89 (54,3)*| 10 (43,5)*| 75 (45,7)* | 13 (56,5) | 164 (100) | 23 (100)
La Rioja 1(12,5) | 1(20,0) | 1(12,5) 0 (0) 0 (0) 1(20,0) | 6(75,0) | 3(60,0) | 8(100) 5 (100)




No tienen espirbmetro

Tienen espirdmetro

Hacen espirometrias

Participan en la

Total de centros

pero no hacen pero no quieren encuesta contactados
espirometrias participar
AP AE AP AE AP AE AP AE AP AE
Madrid 5(7,9) 0 (0) 2(3,2) 0(0 5(7,9) | 5(22,7) |51(81,0)*| 17 (77,3) | 63 (100) | 22 (100)
Murcia 5 (16,7) 0 (0) 2 (6,7) 0 (0) 3(10,0) | 1(14,3) | 20(66,7) | 6(85,7) | 30(100) | 7 (100)
Navarra 0 (0) 0 (0) 1 (5,0) 0 (0) 3(15,0) | 2(20,0) | 16 (80,0) | 8(80,0) | 20 (100) | 10 (100)
P. Vasco 1(3,4) 1(6,2) 2 (6,9) 0 (0) 0 (0)* 4 (25,0) |26(89.7)*| 11 (68,8) | 29 (100) | 16 (100)
Valencia 59 (36,4)* | 1(4,9) [27(16,7)*| 0() | 25(15,4) | 4(19,0) |51 (31,5)*| 16 (76,2) | 162 (100) | 21 (100)
Espaiia 149 (15,4)| 17 (5,9) | 74 (7,6) 0(0) [142(14,6)| 72 (24,9) | 605 (62,4) | 200 (69,2) | 970 (100) | 289 (100)

Datos expresados en valores absolutos y porcentajes entre paréntesis referidos al total de centros de cada nivel asistencial dentro

de cada region. * p < 0,05 para la comparacion con el resto de regiones del pais.




Tabla 2. Informacién de los recursos de los centros.

Espirometros/centro

Espirometrias/semanal

Sin necesidades

Sin necesidades

Centros con

Centros con

en realizacion | en interpretacion |horario especifico habitacion
especifica
AP AE AP AE AP AE AP AE AP AE AP AE
Andalucia (1,13 (0,3)] 1,13 |8,9(6,0)*|135,4(43,7)*f 54 |15(48,4)| 73,6 [20(83,3)) 77 |24 (100)%51 (66,2)]22 (91,7)
(0,3)* (62,1)* (93,6)* (98,7)*
Aragon 1,00 (0)* [2,00 (1,6)| 3,6 (4,4) |37,3 (15,8)*10 (29,4)| 4 (33,3) |21 (84,0)| 8 (88,9) |17 (68,0)| 8 (88,9) |17 (68,0)| 7 (77,8)
Asturias 1,36 (2,50 (1,7)| 6,7 (8,5) | 64,0 (33,6)| 7 (28,0) | 1 (16,7) |18 (81,8)|2 (40,0)*| 13 5(100) |17 (77,3)| 5 (100)
(0,5)* (59,1)*
Baleares 1,00 (0)* (2,00 (1,6)|4,1 (2,5)* 71,1 7 (36,8) | 3(27,3) |6 (35,3)*| 5 (83,3) |15 (88,2)| 6 (100) |10 (58,8)| 6 (100)
(104,3)
Canarias 1,00 (0)* (1,27 (0,4)|8,4 (5,6)*| 57,9 (63,4)| 1 (2,0)* | 5(29,4) |6 (27,3)*| 8 (72,7) |22 (100)* 11 (100) |14 (63,6)(10 (90,9)
Cantabria |1,09 (0,3)(2,33 (0,5)| 3,1 (2,5) | 98,3 (88,0) | 3 (20,0) | 1 (20,0) | 6 (54,5) | 1 (33,3) | 8 (72,7) | 2 (66,7) | 7 (63,6) | 2 (66,7)
C. La 1,33 (0,7)[1,70 (0,6)|3,4 (3,2)*| 67,3 (84,9) |13 (33,3)| 6 (60,0) |28 (71,8)| 7 (70,0) |26 (66,7)| 9 (90,0) |22 (56,4)| 9 (90,0)
Mancha
C. Ledn 1,20 (0,4)[1,13 (0,3)| 4,8 (6,0) | 34,3 (48,5)| 25 |7(87,5)*|36(73,5)|7 (87,5) |37 (75,5)| 5 (62,5) |37 (75,5)| 6 (75,0)
(51,0)*




Espirometros/centro

Espirometrias/semanal

Sin necesidades

Sin necesidades

Centros con

Centros con

en realizacion | en interpretacion |horario especifico habitacion
especifica
AP AE AP AE AP AE AP AE AP AE AP AE
Cataluia 1,25 1,93 (1,6)|8,2 (5,9)*|47,6 (59,1) |30 (34,1)|29 (45,3)|52 (69,3)|38 (90,5)] 71 |36 (85,7)) 58 |38(90,5)
(0,4)* (94,7)* (77,3)*
Extremadural1,32 (0,4)[1,88 (1,1)/3,0 (3,4)*|59,3 (50,9) | 1 (1,9)* | 3 (25,0) |5 (22,7)*|3 (37,5)*| 12 |5 (62,5) |12 (54,5) 7 (87,5)
(54,5)*
Galicia 1,07 (1,77 (1,4)/3,5(2,9)*| 71,3 (90,7)| 40 9 (69,2) |58 (77,3)|13 (100)| 47 (11(84,6)] 39 |10(76,9)
(0,2)* (53,3)* (62,7)* (52,0)*
La Rioja 1,00 (0)* |1,50 (0,7)| 3,0 (2,0) | 83, (62,9) | 5(62,5) | 1 (20,0) | 6 (100) | 3 (100) |5 (83,3) | 3 (100) | 6 (100) | 3 (100)
Madrid 1,04 2,00 (0,8)| 6,1 (5,0) |97,5 (60,8)*|15 (29,4)|12 (70,6)|29 (56,9)|15 (88,2)] 31 |15 (88,2)|36 (70,6)16 (94,1)
(0,2)* (60,8)*
Murcia 1,20 (0,4)[2,00 (0,9)[2,0 (2,3)*| 45,5 (33,9)| 7 (23,3) | 4 (57,1) | 7 (35,0)*| 5 (83,3) |13 (65,0)| 6 (100) |11 (55,0)| 5 (83,3)
Navarra 1,06 (0,2)[1,88 (1,1)|2,6 (2,1)*| 66,3 (61,2) | 9 (45,0) | 6 (60,0) |14 (87,5)| 8 (100) |12 (75,0)| 6 (75,0) | 8 (50,0) | 7 (87,5)
P.Vasco [1,12(0,3)[2,18 (2,1)|8,5 (4,4)*|97,6 (80,4)* 6 (23,1) |9 (81,8)*| 23 [10(90,9) 25 |9 (81,8) |17 (65,4)/11 (100)
(88,5)* (96,2)*
Valencia 1,06 [1,56 (0,8)4,2 (2,7)*|53,5(55,6)| 16 [12(57,1)33 (64,7)[13 (81,2)] 48 [13(81,2)[33 (64,7)|16 (100)




Espirometros/centro

Espirometrias/semanal

Sin necesidades

Sin necesidades

Centros con

Centros con

en realizacion | en interpretacion |horario especifico habitacion
especifica
AP AE AP AE AP AE AP AE AP AE AP AE
(0,2)* (12,9)* (94,1)*
Espaiia  |1,14 (0,4)[1,75 (1,2) 5,6 (5,2) |59,4 (64,6)| 249 127 421 166 479 174 395 180
(31,4) | (48,8) | (69,6) | (83,0) | (79,2) | (87,0) | (65,4) | (90,0)

Datos expresados en media (desviacion estandar) o mediante las frecuencias absolutas (relativas) referidos al total de centros de

cada nivel asistencial dentro de cada regién, segun proceda. * p < 0,05 para la comparacion con el resto de regiones del pais.




Tabla 3. Informacién sobre el entrenamiento.

Centros con

Curso para

Formacion para

Tiempo desde

Centros con

Tiempo desde

formacion para |realizacion teorico- realizacion ultima formacion formacion para | ultima formacion
realizacion practico periodica para realizar interpretacion de interpretar
AP AE AP AE AP AE AP AE AP AE AP AE
Andalucia |64 (82,1)[18 (75,0)] 44 |7 (29,2)*|15(19,2)| 1 (4,2)* | 25,5 51,7 [1(@13)*|1@42)*| 20 N/D
(56,4)* (19,4) (44,2)*
Aragén 21 (84,0)| 6 (66,7) |21 (84,0)| 6 (66,7) | 8 (32,0) | 4 (44,4) | 43,1 (54)| 54,0 |14 (56,0)| 3 (33,3) |36 (43,2)] 180
(79,8)
Asturias 21 (95,5)| 5(100) |8 (36,4)*| 3(60,0) | 5(22,7)|1(20,0)| 24,3 |9,25(7,4)|4(18,2) |1 (20,0)|5,5(0,7) 8
(15,4)
Baleares 17 (100) | 5 (83,3) |15 (88,2)| 4 (66,7) 16 2(33,3) [3,6(3,2)* 17,4 |8(47,1) |4(66,7)*| 155 10,2
(94,1)* (19,0) (8,7) (10,2)
Canarias 22 (100)| 11 (100) |4 (18,2)*|3 (27,3)*|3 (13,6)*| L (9,1)* | 22,1 532 |5(22,7)| 1(9,1) N/D N/D
(12,7) (37,5)
Cantabria |10 (90,9)| 2 (66,7) |10 (90,9)| 2 (66,7) | 7 (63,6) | 0 (0) |15,1(8,0)| 3,0 2(18,2)| 0() |[55(2,1)| N/D
C.La 33 (84,6)| 6 (60,0) |21 (53,8)| 6 (60,0) |5 (12,8)*| 2 (20,0) | 31,8 65,0 |16 (41,0)3(30,0)| 12,5 24
Mancha (24,2)* | (62,3) (12,9)




Centros con

Curso para

Formacion para

Tiempo desde

Centros con

Tiempo desde

formacion para |realizacion teorico- realizacion ultima formacion formacion para | ultima formacion
realizacion practico periodica para realizar interpretacion de interpretar
AP AE AP AE AP AE AP AE AP AE AP AE
C. Leon 47 (95,9)| 6 (75,0) [39 (79,6)| 3 (37,5) 29 1(12,5)| 13,9 22,6 25 1(12,5) 18,1 (5,0 24
(59,2)* (13,7)* | (24,0) | (51,0)*
Catalufia 67 (89,3)[38 (90,5)| 64 34 32 19 20,7 18,4 42 19 14,2 15,4
(85,3)* | (81,0)* | (42,7)* | (45,2)* | (25,2) (24,4)* | (56,0)* | (45,2)* | (13,8) | (10,6)
Extremadura|14 (63,6)| 6 (75,0) |12 (54,5)| 5(62,5) | 0 (0)* |2(25,0)| 29,2 24,5 2(9,1)* |1(12,5) | 20 (0) 4
(12,4) (29,9)
Galicia 61 (81,3)(10 (76,9)|57 (76,0)|10 (76,9)|28 (37,3)| 6 (46,2) | 7,7 (9,1)*| 13,8 45 3(23,1) |7,3 (5,8)*| 12 (0)
(16,6)* | (60,0)*
La Rioja 6 (100) | 2 (66,7) | 3(50,0) | 1(33,3) | 4(66,7) | 0(0) 43,1 72,0 |1(16,7)| 0(0) 24 N/D
(47,9)
Madrid 38 (74,5)|11 (64,7)|32 (62,7)|11 (64,7)| 9 (17,6) | 5 (29,4) | 24,2 31,8 [16(31,4)|4(23,5)| 20,3 12,7
(33,0) (49,4) (18)* (8,6)
Murcia 15 (75,0)| 4 (66,7) |14 (70,0)| 3 (50,0) | 1 (5,0)* | 0 (0) 13,1 24,0 |3(15,00| 0(0) 10,0 N/D
(4,4)* (18,3) (3,4)




Centros con Curso para Formacion para Tiempo desde Centros con Tiempo desde
formacion para |realizacion teorico- realizacion ultima formacion formacion para | ultima formacion
realizacion practico periodica para realizar interpretacion de interpretar
AP AE AP AE AP AE AP AE AP AE AP AE
Navarra 11 (68,8)| 7 (87,5) |10 (62,5)| 6 (75,0) |2 (12,5)*| 0 (0) 27,3 475 |6(37,5) | 3(37,5) 12 12
(17,8) (37,5)
P. Vasco 22 (84,6)| 8 (72,7) |20 (76,9)| 7 (63,6) |11 (42,3)| 2 (18,2) | 32,5 57,5 (10(38,5)|5(455)| 154 28,8
(48,7) (46,4) (13,5) | (13,6)
Valencia 42 (82,4)|11 (68,8)|34 (66,7)|10 (62,5)|10 (19,6)| 6 (37,5) | 11,0 25,7 |23 (45,1)|5(31,2) |7,9(8,0)|1,5(0,7)
(14,1)* | (35,2)
Espafia 511 156 408 121 185 |52 (26,0)| 20,4 32,8 223 |54 (27,0)| 12,2 19,5
(84,5) | (78,0) | (67,4) | (60,5) | (30,6) (25,6) (39,3) (36,9) (14,1) | (28,9)

Datos expresados en media (desviacion estandar) o mediante las frecuencias absolutas (relativas) referidos al total de centros de

cada nivel asistencial dentro de cada regién, segun proceda. * p < 0,05 para la comparacion con el resto de regiones del pais. N/D:

no disponible.




Tabla 4.Informacion sobre el uso del espirometro.

Realizadas por | Interpretacion por Porcentaje Porcentaje Porcentaje de baja | Informacion dada
enfermeria médico/neumologo| indicacion asma indicacion EPOC calidad al paciente
AP AP AP AE AP AE AP AE AP AE AP AE
Andalucia |76 (97,4)| 24 (100) |76 (97,4)|20 (83,3)] 40,6 35,6 39,1 31,8 [11,1(8,0)| 11,5 |[73(93,6)23 (95,8)
(10,6)* | (14,9) (129)* | (14,2)* (6,7)*
Aragoén 23 (92,0)| 8 (88,9) |24 (96,0)| 8 (88,9) [29,2 (8,8)| 37,8 49,2 350 |10,1(9,2)| 11,2 |22(88,0)| 8(88,9)
16,2) | (14,1) | (21,0) (14,1)
Asturias 21 (95,5)| 5(100) |22 (100)| 5 (100) | 51,5 27,0 41,0 [41,0(7,4)| 157 13,3 (20 (90,9)| 5 (100)
a7,4)* | (10,9 | (14,9)* (12,9)* (5,7)
Baleares |17 (100)|5 (83,3) |17 (100)| 5(83,3)| 38,7 (30,7 (6,5)| 38,8 [37,7(8,9)]6,9(6,8)| 10,1 |17 (100)| 6 (100)
(20,2) (24,2) (10,3)
Canarias 22 (100) | 9 (81,8) 19 [10(90,9)| 39,5 |29,3(7,1)| 49,5 30,0 18,8 |5,7(8,6)|22 (100) |11 (100)
(86,4)* (14,5)* (16,9) (12,6) | (11,1)*
Cantabria |11 (100) | 3 (100) |11 (100)| 3 (100) | 39,5 20,0 40,4 60,0 |6,1(6,8)| 13,6 |6(54,4)*|2(66,7)
(23,6) (14,1) (23,8) (14,1) (10,9)




Realizadas por | Interpretacion por Porcentaje Porcentaje Porcentaje de baja | Informacion dada
enfermeria médico/neumologo| indicacion asma indicacion EPOC calidad al paciente
AP AP AP AE AP AE AP AE AP AE AP AE
C.La 33 10 (100) | 39 (100) |5 (50,0)*| 30,7 52,2 49,2 22,2 10,6 |9,9 (6,6) 28 |6 (60,0)*
Mancha (84,6)* (26,4) | (30,3)* | (30,9) | (16,9)* | (11,3) (71,8)*
C. Ledn 48 (98,0)| 8 (100) |48 (98,0)|4 (50,0)*| 18,4 19,1 70,0 71,6 15,3 12,4 33 |5(62,5)
(11,7)* | (6,6)* | (18,9)* | (9,8)* | (12,0* | (12,5) | (67,3)*
Catalufia 74 (98,7)|40 (95,2)| 39 (100) |34 (81,0)| 27,5 32,6 49,4 419 |[7,5(93)(6,2(7,3) 72 |39 (92,9)
(14,2)* | (14,4) (17,9) (17,5) (96,0)*
Extremadura/ 22 (100) | 8 (100) 17 |7@®75)| 247 17,5 61,9 55,0 24,5 14,1 |21 (95,5)| 8 (100)
(77,3)* (18,0) (7,00 | a7,7* | (14,1)* | (10,1)* | (13,1)
Galicia 74 (98,7)| 13 (100) |73 (97,3)|6 (46,2)*| 32,0 35,5 50,4 42,5 |(8,8(11,1)] 7,1 |68(90,7)|8 (61,5)*
(21,2) | (20,8) | (22,5) | (20,1) (13,1)
La Rioja 6 (100) | 2 (66,7) | 6 (100) | 3(100) | 41,6 38,3 36,6 25,0 |4,8(7,6)|4,0(5,2)| 6(100) | 3 (100)
(47,5) (27,5) (45,8) (27,8)
Madrid 51 (100) | 17 (100) | 51 (100) [16 (94,1)] 44,3 43,5 43,4 35,0 |5,5(9,8)* 2,0 (5,2)*|40 (78,4)|16 (94,1)
(24,9)* | (18,7)* | (22,9)* | (17,6)
Murcia 20 (100) | 6 (100) |20 (100) | 5(83,3) | 29,0 30,8 60,0 34,1 |7,1(9,9) |7,0(6,6) 13 4 (66,7)




Realizadas por

Interpretacion por

Porcentaje

Porcentaje

Porcentaje de baja

Informacién dada

enfermeria médico/neumologo| indicacion asma indicacion EPOC calidad al paciente
AP AP AP AE AP AE AP AE AP AE AP AE
(15,1) (16,5) | (19,0)* | (14,2) (65,0)*
Navarra 16 (100) | 8 (100) |16 (100) | 7 (87,5) | 34,2 36,8 52,1 |37,1(7,5)| 10,3 |7,1(6,2)|15(93,8)|5 (62,5)
(10,1) | (13,7) | (11,2 (11,8)
P.Vasco |26 (100)|11 (100) |25 (96,2)| 11 (100)| 36,3 30,3 53,8 470 |4,5(8,8)*|6,6 (9,9)|26 (100)| 9 (81,8)
(15,3) (10,5) (18,5) (11,9)
Valencia 51 (100) | 16 (100) | 51 (100) |14 (87,5)] 19,8 34,0 49,1 36,6 |7,3(11,0)|4,8 (5,0)*|46 (90,2)|15 (93,8)
(15,3 | (14,9) | (26,5) | (14,3)
Espafia 591 193 588 163 32,9 33,8 49,5 38,9 |9,8(10,7)|7,7 (8,3)| 528 173
(97,7) | (96,5) | (97,2) | (81,5) | (19,6) (16,7) (22,1) (17,8) (87,3) | (86,5)

Datos expresados en media (desviacion estandar) o mediante las frecuencias absolutas (relativas) referidos al total de centros de

cada nivel asistencial dentro de cada regién, segun proceda. * p < 0,05 para la comparacion con el resto de regiones del pais.




Tabla 5.Informacién sobre el test broncodilatador.

Siempre indican | % no realizadas Uso de SABA |N°de inhalaciones| Tiempo de espera | Criterio adecuado
suspender por no suspender | preferentemente salbutamol correcto para considerar
inhaladores inhaladores positivo
AP AE AP AE AP AE AP AE AP AE AP AE

Andalucia |76 (97,4)(23 (95,8)|7,6 (6,6) 78 (100) |23 (95,8)(2,1 (0,3)*| 2,0 (0)* |46 (59,0)|15 (62,5)| 64 8 (33,3)
5,9 (7,7) (82,1)*
Aragoén 22 (88,0)| 9 (100) (2,4 (3,6)* 8,7 24 (96,0)| 9 (100) 2,7 (0,8) 2,4 (0,5) |14 (56,0)| 7 (77,8) | 2 (8,0)* | 4 (44,4)
(11,4)
Asturias 22 (100) | 4 (80,0) | 7,7 (6,7) |9,0 (4,1) | 22 (100) | 4 (80,0) |3,5 (0,7)*| 2,3 (0,5) |16 (72,7)| 4 (80,0) | 6 (27,3) | 1 (20,0)
Baleares |17 (100)| 6 (100) |5,3 (9,1) 4,0 (5,6) | 17 (100)| 6 (100) |3,2 (0,9)*|2,8 (0,7) |5 (29,4)*| 4 (66,7) | 4 (23,5) | 4 (66,7)
Canarias |22 (100)[10 (90,9)| 11,7 8,7 |22(100)|11 (100)|2,7 (0,6)]2,1 (0.3)*/14 (63,6)| 8 (72,7) | 13 |2 (18,2)
(8,5)* | (11,8) (59,1)*
Cantabria |10 (90,9)| 3 (100) [1,3 (1,5)* 11,7 |11 (100)| 3 (100) [2,8(0,9)| 2,0 |4(36,4)[1(33,3)| 0(0)* | 0(0)
(7,6)
C.La 35 (89,7)| 8 (80,0) |5,1(8,5)|2,8 (4,1) |38 (97,4)| 10 (100) |2,3 (0,8)*| 2,3 (0,5) 17 7(70,0) | 7(17,9) | 1 (10,0)




Siempre indican | % no realizadas Uso de SABA |N°de inhalaciones| Tiempo de espera | Criterio adecuado
suspender por no suspender | preferentemente salbutamol correcto para considerar
inhaladores inhaladores positivo
AP AE AP AE AP AE AP AE AP AE AP AE

Mancha (43,6)*

C. Leo6n 43 (87,8)| 7 (87,5) 7,5 8,3 |49 (100)| 8 (100) (2,3 (0,8)*| 2,4 (0,7) |29 (59,2)| 6 (75,0) |9 (18,4)*| 2 (25,0)
(16,6) | (10,2)

Cataluia 74 42 (100)| 6,1 75 (100) |42 (100) [ 2,8 (0,8) | 2,7 (0,8) 61 |35(83,3)| 7(9,3)* |10 (23,8)

(98,7)* (10,8) (6,7 (9,8) (81,3)*

Extremadura] 17 7(875)|7,2(3,6)| 11,3 16 7(87,5) [2,5(0,8)|2,3(0,5)|11 (50,0)| 5 (62,5) | 0 (0)* 0 (0)

(77,3)* (5,1) | (72,7)*

Gallicia 70 (93,3)|12 (92,3)|1,8 (3,8)*| 4,9 (8,4) | 74 (98,7)| 13 (100) |2,9 (0,8)*| 2,5 (0,8) |51 (68,0)|10 (76,9)|29 (38,7)| 6 (46,2)
La Rioja 6 (100) | 3(100) |1,8 (4,0)|5,0(4,3)| 6(100) | 3(100) | 2,0 (0)* | 2,0(0)* | 5(83,3) | 2(66,7)| 0(0) |1(33,3)
Madrid 42 17 (100)| 9,6 9,7 |50(98,0)|17 (100)|2,4 (0,8) |3,3(0,8)*| 23 7 (41,2)*|22 (43,1)|] 13

(82,4)* (19,1) | (12,3) (45,1)* (76,5)*

Murcia 16 (80,0)| 5 (83,3) |4,4(5,7)| 7,8 [20(100)| 6 (100) 2,1 (0,5)*/2,7 (1,0)|12 (60,0)| 3 (50,0) | 0O (0)* 0 (0)
(11,4)
Navarra 16 (100)| 8 (100) | 1,6 (5,0)|3,5(4,1)| 16 (100)| 8 (100) (3,8 (0,5)*/2,9 (0,8) | 8 (50,0) | 7 (87,5) | 5(31,2) | 5 (62,5)




Siempre indican | % no realizadas Uso de SABA |N°de inhalaciones| Tiempo de espera | Criterio adecuado
suspender por no suspender | preferentemente salbutamol correcto para considerar
inhaladores inhaladores positivo

AP AE AP AE AP AE AP AE AP AE AP AE
P.Vasco |25(96,2)[11(100)| 9,8 26 (100) |11 (100)[3,0 (0,9)[2,8 (1,0)] 21 [8(72,7)| 17 [8(72,7)*
(20,8) (3,7 (6,2) (80,8)* (65,4)*
Valencia |44 (86,3)[ 16 (100)|3,1(6,9)| 3,1 45 |15 (100)|2,5 (0,8)[2,6 (0,8) |34 (66,7)[13 (81,2)|6 (11,8)*| 0 (0)*
(5,2)* | (88,2)*
Espafia 557 191 58 |6,4(8,7)| 589 196 (2,6(0,8)[2,6(0,7)| 371 142 191 |65 (32,5)
(92,1) | (95,5) | (10,9) (97,4) | (98,0) (61,3) | (71,0) | (31,6)

Datos expresados en media (desviacion estandar) o mediante las frecuencias absolutas (relativas) referidos al total de centros de

cada nivel asistencial dentro de cada regién, segun proceda. * p < 0,05 para la comparacién con el resto de regiones del pais.

SABA: 3, agonistas de corta.




Tabla 6. Informacion sobre el tipo de espirémetro.

Transductor Transductor de Transductor Curvas solo en Valores de Valores de
neumotacoémetro turbina desconocido pantalla, no en referencia de referencia
papel SEPAR desconocidos
AP AE AP AE AP AE AP AE AP AE AP AE
Andalucia 3(3,8)*|4(16,7) 53 12 21 8 (33,3) |69 (88,5)| 24 (100) |31 (39,7)|10 (41,7)|46 (59,0)|14 (58,3)
(67,9)* | (50,0)* | (26,9)*
Aragoén 1(4,0) |4(44,4) |7 (28,00 0(0) |17 (68,0)| 5(55,6) |23 (92,0)| 9 (100) |4 (16,0) | 7 (77,8) 21 1(11,1)*
(84,0)*
Asturias 1(4,5) 0 (0) 0 (0)* 0 (0) 21 5 (100)* |19 (86,4)| 5 (100) |3 (13,6)*| 1 (20,0) |17 (77,3)| 4 (80,0)
(95,5)*
Baleares 5(29,4) | 3(50,0) |2 (11,8)*| 1 (16,7) |10 (58,8)| 2 (33,3) |17 (100) | 5 (83,3) | 9 (52,9) | 2 (33,3) | 8 (47,1) | 2 (33,3)
Canarias 6 (27,3) | 4 (36,4) |3 (13,6)*| 5 (45,5) |14 (63,6)| 3 (27,3) |22 (100) | 11 (100) |19 (86,4)| 7 (63,6) |3 (13,6)*| 3 (27,3)
Cantabria |2(18,2)| 0(0) [8(72,7)*|1(33,3) | 1(9,1)* | 1(33,3)|9(81,8) |2 (66,7) |2(18,2)*| 0(0) |9(81,8)] 3(100)
C.lLa 4(10,3) |7 (70,0)*| 21 |5(50,0) |16 (41,0)| 1 (10,0) |38 (97,4)| 9 (90,0) |13 (33,3)| 5 (50,0) |25 (64,1)| 4 (40,0)
Mancha (53,8)*




Transductor

Transductor de Transductor Curvas solo en Valores de Valores de
neumotacoémetro turbina desconocido pantalla, no en referencia de referencia
papel SEPAR desconocidos
AP AE AP AE AP AE AP AE AP AE AP AE
C. Ledn 7(14,3) | 3(37,5) |18 (36,7)| 0(0) |24 (49,0)|5 (62,5) |43 (87,8)| 6 (75,0) |5 (10,2)*| 5 (62,5) 41 3(37,5)
(83,7)*
Catalufia 23 |17 (40,5)] 36 |13(31,0)] 27 [12(28,6)|66 (88,0)[39 (92,9)] 39 29 36 12
(30,7)* (48,0)* (36,0)* (52,0)* | (69,0)* | (48,0)* | (28,6)*
Extremadura| 1 (4,5) 0() |[7(31,8)| 0(0) |15(68,2)|7 (87,5)*|22 (100)| 8 (100) | 6 (27,3) | 1 (12,5) |16 (72,7)| 6 (75,0)
Galicia 13 (17,3)| 1 (7,7)* | 19 |[3(23,1) |43 (57,3)|9 (69,2)*| 9 (81,8) | 13 (100) |25 (33,3)| 3 (23,0) |49 (65,3)] 10
(25,3)* (76,9)*
La Rioja 1(16,7)| 0(0) |2(33,3)|2(66,7)|3(50,0)|1(33,3)|5(83,3)|3(100) | 0(0) |2(66,7)| 6(100) | 0(0)
Madrid 6(11,8) | 10 [23(45,1)|5 (29,4) |22 (43,1)| 5 (29,4) |47 (92,2)[16 (94,1)] 25 [10(58,8)] 22 |7 (41,2
(58,8)* (49,0)* (43,1)*
Murcia 0(0) |1(16,7)|11(55,0)|2(33,3)|9(45,0)|3(50,0) (17 (85,0)| 5(83,3) | 1 (5,0)* | 2 (33,3) 19 3(50,0)
(95,0)*
Navarra 2(125)[2(25,0)]| 1(6,2* |1(12,5)| 13 |4(50,0)[15(93,8)| 7 (87,5)| 1(6,2)* |4 (50,00 15 |3(37,5)
(81,2)* (93,8)*




Transductor Transductor de Transductor Curvas solo en Valores de Valores de
neumotacoémetro turbina desconocido pantalla, no en referencia de referencia
papel SEPAR desconocidos
AP AE AP AE AP AE AP AE AP AE AP AE
P. Vasco 10 [8(72,7)*[3 (11,5)*| 1 (9,1) |13 (50,0)| 2 (18,2) |26 (100) |11 (100) |11 (42,3)| 6 (54,5) |15 (57,7)| 5 (45,5)
(38,5)*
Valencia 6(11,8) [5(31,2)| 11 |5(31,2) |32 (62,7)| 6 (37,5) |48 (94,1)|14 (87,5)|13 (25,5)| 4 (25,0) |38 (74,5)|11 (68,8)
(21,6)*
Espafia 91 (15,0)|69 (34,5)| 225 |56(28,0)| 301 |79(39,5)| 557 187 207 |98 (49,0)| 386 |91 (45,5)
(37,2) (49,8) (92,1) | (93,5) | (34,2) (63,8)

Datos expresados en valores absolutos y porcentajes entre paréntesis referidos al total de centros de cada nivel asistencial dentro

de cada region. * p < 0,05 para la comparacion con el resto de regiones del pais.




Tabla 7. Informacion sobre el mantenimiento del espirometro.

Con informacioén

Calibracion todos

Con persona para

Mantenimiento

Cambio de filtro en

meteoroldgica los dias el mantenimiento | una vez al mes cada paciente
AP AE AP AE AP AE AP AE AP AE
Andalucia 71 |21 (87,5)|34 (43,6)[12 (50,0)] 37 |11 (45,8)[10 (12,8)| 6 (25,0)| 76 |22(9,7)
(91,0)* (49,3)* (98,7)*
Aragoén 18 (72,0)| 9 (100) | 5 (20,0) | 6 (66,7) |20 (80,0)| 8 (88,9) 11 4 (44,4) (23 (92,0)| 8 (88,9)
(44,0)*
Asturias 2(9,1)* |4(80,00| 0(0)* | O(O)* |8(42,1)|3(60,0) |8(36,4)|1(20,0)|21(95,5)| 4 (100)
Baleares 17 (100)* 6 (100) 14 3(50,0) |13 (76,5)| 4 (66,7) | 2 (11,8) | 1 (16,7) |7 (41,2)*| 5(83,3)
(82,4)*
Canarias |20 (90,9)| 9(81,8) | 19 10 |16 (80,0)| 5(45,5)| 11 1(9,1) [3(13,6)*]10 (90,9)
(86,4)* | (90,9)* (50,0)*
Cantabria |5 (45,5)*| 3 (100) | 1(9,1) | 2(66,7)| 6 (54,5) | 3(100) | 1(9,1) | 0(0) |11 (100)| 3 (100)
C.lLa 25 |9(90,0) |4 (10,3)*| 5 (50,0) |25 (65,8)| 6 (60,0) [11 (28,2)| 2 (20,0)| 21 |7 (70,0)*
Mancha (64,1)* (55,3)*




Con informacioén

Calibracion todos

Con persona para

Mantenimiento

Cambio de filtro en

meteoroldgica los dias el mantenimiento | una vez al mes cada paciente
AP AE AP AE AP AE AP AE AP AE
C. Ledn 34 (69,4)| 6 (75,0) |7 (14,3)*| 3(37,5)| 38 |4(57,1) |6 (12,2) | 2 (25,0) |40 (81,6)| 7 (87,5)
(79,2)*
Catalufia 72 40(95,2)] 44 [31(73,8)[44 (59,5)[30 (71,4)| 19 (5,3)| 18 |60 (83,3)|40 (95,2)
(96,0)* (58,7)* (42,9)*
Extremadura(20 (90,9)| 8 (100) | 7 (31,8) |1 (12,5)*(12 (57,1)| 8 (100) | 3(13,6) | 0(0) |21 (95,5)| 8 (100)
Galicia 64 (85,3)|11 (84,6)|29 (38,7)| 1 (7,7)* |47 (63,5)| 8 (66,7) | 3 (4,0)* | 0 (0)* |61 (81,3)|13 (100)
La Rioja 6 (100) | 2 (66,7) | 2 (33,3) | 3(100) | 6 (100) | 2 (66,7) | 1 (16,7)| 0(0) |5(83,3) | 3 (100)
Madrid 35 (68,6)| 17 (100) |13 (25,5)(13 (76,5)|29 (56,9)|12 (70,6)| 9 (17,6) | 3 (17,6) |42 (84,0)| 17 (100)
Murcia 12 (60,0)| 5 (83,3) | 1 (5,0)* | 3 (50,0) |10 (50,0)| 3 (50,0) |8 (40,0)*| 0 (0) |8 (40,0)*| 5 (83,3)
Navarra 15 (93,8)| 8 (100) 15 | 5(62,5) |11 (68,8)| 4 (50,0) |9 (56,2)* | 4 (50,0) |13 (81,2)| 8 (100)
(93,8)*
P.Vasco |26 (100)*/11 (100)| 19 10 |14 (53,8)| 5(45,5) | 3(11,5) | 2 (18,2) |25 (96,2)| 11 (100)
(73,1)* | (90,9)*
Valencia 32 |13 (81,2)|20 (39,2)|10 (62,5)|29 (59,2)(12 (75,0)| 4 (7,8)* | 7 (43,8) 49 16 (100)
(62,7)* (98,0)*




Con informacion | Calibracion todos | Con persona para| Mantenimiento |Cambio de filtro en
meteoroldgica los dias el mantenimiento | una vez al mes cada paciente
AP AE AP AE AP AE AP AE AP AE
Espafia 474 182 234 118 365 128 119 |51 (25,5)| 486 187
(78,3) | (91,0) | (387,) | (59,0) | (61,9 | (64,6) | (19,7) (81,3) | (94,0)

Datos expresados en valores absolutos y porcentajes entre paréntesis referidos al total de centros de cada nivel asistencial dentro

de cada region. * p < 0,05 para la comparacion con el resto de regiones del pais.
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Abstract

Objectives. A recent study evaluated the use of spirometry in Primary
(PC) and Secondary Care (PC) in Spain. In the present study, we aimed to
analyze the determinants of use of the bronchodilator test (BDT) with a
special emphasis in the type of drugs used, waiting times, and positive test
criteria followed.

Methods. Cross-sectional survey of 605 PC and 200 SC centers in Spain.
Regarding the BDT, variables collected were: name of the drugs available
for the BDT, name of the drug normally used, number of inhalations,
waiting time for the second spirometry, staff involved, and criteria used for
a positive test. Adherence to actual guidelines according to five quality

criteria was evaluated.

Results. Although a range of short-acting bronchodilators were used, only
25.9% of centers used a correct dose. The waiting time was correct in
63.7% and 72.8% of PC and SC respectively (p=0.023). A threshold
higher than 12% and 200 mL to consider a positive test was fulfilled in
55.8% and 52.8% of PC and SC respectively. Altogether, only 7.6% of PC
and 6.0% of SC fulfilled all five quality criteria. Factors identified to be
associated with this fulfilment were the number of spirometries per week,
not being conducted by a nurse, periodical re-training, training for
interpreting, and daily calibration.

Conclusions. The present study identifies determinants of the
performance of the BDT in Spain identifying strengths and weaknesses.
Health managers should use this information to improve the quality of

spirometries in chronic respiratory patients.

Key words: Spirometry; bronchodilator test; variability; guidelines; quality



INTRODUCTION

Lung function tests play a key role in the diagnosis of chronic obstructive
pulmonary disease (COPD). Among all available tests, spirometry is the
most commonly used for its availability and ease of use as compared with
other measures of lung function[1]. Whatever its availability, spirometry
use is not universally available, especially in Primary Care, with important
inequalities in the access to this diagnostic technique[2] and several
initiatives have been undertaken to improve the use of spirometry in

Primary Care[3].

This heterogeneity of spirometry provision becomes even greater when
the bronchodilator test (BDT) is considered[4]. The extent of airflow
obstruction reversibility following the administration of an inhaled short-
acting bronchodilator is used for the differential diagnosis of asthma and
COPD, with potential implications for clinical management, which are a
matter of actual controversy[5,6]. Accordingly, COPD may be
misdiagnosed in a number of cases if the BDT is not correctly performed.
Thus, BDT is recommended by current guidelines for the differential
diagnosis of chronic obstructive airway diseases. Nevertheless, although
there are updated guidelines on how to perform a BDT[1], these are not
always followed and a great variability is expected. In this regard, several
authors have pointed out to differences in bronchodilator response
depending on the drugs used, the dose, the waiting time and the criteria

used to identify a positive response|[7].

In Spain, a recent study evaluated the use of spirometry in Primary and
Secondary Care centers showing important differences in the use,
training, and maintenance of spirometers (Estudio de Espirometria en
Espafia - 3E project)[4]. The 3E project was a telephone survey
responded by the person in charge of performing spirometries in a 25%
random sample of all medical centers in Spain. As a part of the 3E project,
details of the conductance of BDT were recorded. In the present study, we
aimed to analyze the determinants of performance of BDT, with a special

emphasis in the type of drugs used, the waiting times, staff, and criteria



followed. The results of the study should help to understand inequalities in
the provision of a correct lung diagnosis in daily clinical practice.

Materials and Methods

The methodology of the 3E study is available elsewhere [4]. Briefly, this
was a cross-sectional survey of 805 primary and secondary healthcare
centers in Spain routinely evaluating adult respiratory patients. The
targeted responder to the survey was the technician in charge of
conducting spirometries. The questionnaire comprised 36 items, which
included BDT performance. The survey was conducted between January
and March 2012 over the phone, via a semi-structured computer-assisted
telephone interview lasting an average of 20 minutes. When a center
declared not to have or perform spirometries or declined participation, it
was replaced by another until the pre-established sample size was
achieved. Regarding the BDT, the following variables were collected:
name of the drugs available in the center for the BDT, name of the drug
they normally use, number of inhalations of that drug administered, waiting
time for the second spirometry, staff involved, and criteria used for a
positive test. The present study did not involve human subjects, human
material, human data, or any experimental research, so an ethics
committee approval was deemed not to be necessary. All participants

gave oral consent to complete the survey.

We evaluated the conductance of the BDT as compared to the actual
guidelines and identified 5 quality criteria: Indication to suspend inhalers
before spirometry, the bronchodilator used, the dose given, the waiting
time in accordance with the drug used, and the criteria used to identify a
positive test. According to the actual BDT guidelines [1,8], the following
criteria were adopted. Salbutamol, terbutaline and ipratropium were
considered to be correct drugs for the BDT. The adequate doses were 400
Mg (4 inhalations using the metered dose inhaler (MDI) presentation) for
salbutamol, 1000 pg (2 inhalations using the turbuhaler presentation) for
terbutaline, and 80 pg (4 inhalations using the MDI presentation) for

ipratropium. The waiting time considered adequate was = 10 min and up to



15 min later for short-acting B,-agonists (SABA), and 30 min after a short-
acting muscarinic antagonists (SAMA). The adequate criteria for a positive
test was measured in both the percent change from baseline and absolute

changes in FEV; requiring an increase of at least 12% and 200 mL.

Description of variables was done using the absolute and relative
frequencies for categorical responses. The mean values for Spain and for
every region in the country were calculated. Data are expressed with the
national mean or percentage, inter-regional range (IRR), expressing the
range of the means or percentages within different regions (also know as
Autonomous Communities), and the global range of all centers surveyed,
allowing us to further assess heterogeneity. In the analysis of the quality
criteria, those centers with missing information for one of the five criteria
were considered not to fulfill that particular criterion. A p value lower than

0.05 was considered statistically significant.

Results

Quality standards of BDT evaluated are shown in table 1. All centers used
either salbutamol, terbutaline or ipratropium with the exception of three SC
centers, which declared to use formoterol in one case and other not
specified drug in the other two. The majority (98.9%) of the incorrect
dosage was due to under-dosage, and only 6 (0.7%) centers(all of them

using SABA) used an incorrect dose due to over-dosage.

Among those with an incorrect waiting time 3.4% of centers waited not
enough time, and 88.6% over-expanded the requested waiting time.
Interestingly, only 2 (0.2%) centers using SABA declared waiting under 10
min, whereas all centers using SAMA did not wait long enough time (all
below 30 min except for one which declared to wait a variable amount of

time depending on the workload).

The positive test criterion was an increase from baseline of 200 mL alone
in 15 (4.4%; IRR: 0 — 18.2%) PC centers and none of the SC centers. The
12% criterion alone was used in 71 (20.8%; IRR: 0 — 100%) PC centers
and 30 (24.4%; IRR: 0 — 100%) SC centers. An increase of 10% alone



was applied in 19 (5.6%; IRR: 0 — 33.3%) PC centers and 7 (5.7%; IRR: 0
— 14.3%) SC centers. The number of fulfilled criteria in PC and SC centers
is summarized in table 2.Altogether, only 7.2% of centers fulfilled all 5

quality criteria.

The relationship between the different determinants of the spirometry and
to achieving of all 5 criteria are summarized in table 3. There was no
difference in the number of centers fulfilling all 5 quality criteria between
PC and SC (7.6% vs 6.0%; p=NS). The final multivariate model to explain
good quality BDT is presented in table 4. Factors identified to be
associated with this fulfillment were the number of spirometries per week,
not being conducted by a nurse, periodical re-training, training for

interpreting, and daily calibration.

Discussion

The present study evaluates for the first time the conductance of the BDT
in PC and SC. This analysis complements that recently published with the
main results of the 3E study [4].The information regarding the
bronchodilator test is worth emphasizing, given the huge variability on
how, when, where, how long and in whom should be tested, evidenced
elsewhere [9]. The main finding in the present analysis is that there is a
considerable variability in the conductance of the BDT in PC and SC,
providing information on the bronchodilator used, the waiting time and the
criteria used to consider a positive test. In general, the fulfillment of these
criteria was poor and the number of centers complying with all 5 quality
criteria was low, although with a considerable variability. Finally, several
variables were identified to be associated with complying with these 5

quality criteria.

The main strengths of the 3E study include the large size, national and
regional representativeness, and a standard protocol applied
homogeneously within all participating centers with proportional
distribution between PC and SC. However, a number of limitations can be
discussed. The size of screened SC centers was small as evaluated by

the number of doctors and nurses or the number of beds. The mean



number of beds was less than 500 beds in all cases, which should be
taken into consideration, since bigger hospitals may get better figures. In
this regard, we may be showing here the worst possible scenario in

relation to spirometries in Spain.

Telephone surveys have the advantage of reaching many respondents
with lower resources and quicker than mail or personal interviews.
Nonetheless, the potential lack of response and the need to trust the
interviewed are limitations implicit in our methodology. The responses
were self-reported, so the study lacks of external validation. However, as
the overall response rate was good enough, we are confident of the
national and regional representativeness of the results obtained.

The evaluation of the variability among the different regions is essential in
order to explore the situation in Spain, as such variability has also been
described within other countries. In the United States a study including
more than 93,000 patients found more than a three-fold difference for

spirometry use between the participating regions [10].

The relationship between the type of bronchodilator, the dose used, and
the waiting time between spirometries is worth discussing. Previous
studies have also pointed out to the discrepancy in the interpretation of
spirometry and the definition of reversibility depending on the drug and
dose used and the waiting time [11]. In this regard, it has been suggested
that, although a small group of asthmatic patients respond to ipratropium
[12], the bronchodilator effect of any SABA is greater than ipratropium in
these patients[13,14]. Accordingly, other authors find that ipratropium
bromide is more effective for patients diagnosed with COPD [15], and the
association of a SABA and ipratropium bromide increases the response
[16]. In the present study we did not ask if the drug used was different for
different diseases, but we had open fields for investigators to complete
with additional information and no one declared to use different drugs for
different purposes. In our case, most of the centers used 2 inhalations of

salbutamol with a waiting time of about 15 minutes.



In this regard, BDT has been described to be variable during a period of
time[17], and so it is extremely important to comply with international
recommendations regarding the dose used [1]. So one message from this
study is that the majority of centers should increase the number of

inhalations for the test.

Another comment is related to the waiting time. Interestingly, although
88.6% of SABA-using centers over-expanded the requested waiting time,
the use of a SAMA was associated with shorter waiting times. However, it
is well known that SAMAs take longer to exert the bronchodilator effect
[18]. The waiting time should be one key parameter that spirometer
technicians should take into consideration when performing the BDT.

Although the ATS/ERS consensus [l]Jrecommend using the percent
change from baseline and absolute changes in FEV; and/or FVC in an
individual subject to identify a positive bronchodilator response, in our
study we selected the reversibility on FEV; alone since this may represent
the degree of improvement of the airflow obstruction. However, the
reversibility in FVC is also important in obstructive diseases as a marker of
lung hyperinflation a subsequently obstruction. Nevertheless, in order to
affirm that this improvement in FVC was due to an improvement in lung
hyperinflation, lung volumes should be measured which was out of the
scope of our study and not possible to perform in a survey design and
especially including primary care centers. Future trials should assess the
best way to perform the BDT and how to interpret the increases in FVC

and in FEV; separately in the different diseases and disease phenotypes.

The clinical application of this BDT is also a source of debate. Test
performance is affected by several factors like the day of testing, the
severity of baseline lung-function impairment, and the number of drugs
given to test. Recent data suggest that the response to bronchodilators
does not predict clinical outcomes[19]. Nevertheless the recent guidelines
recommend the evaluation of postbronchodilator testing[20]. In addition,
the degree of bronchodilator reversibility can vary from day to day[17].

Accordingly, the reversibility of airflow limitation for the differential



diagnosis of asthma and COPD is a controversial issue. Although in the
majority of cases asthma and COPD can often be differentiated through a
careful clinical history and smoking or other exposure patterns, this
differential diagnosis is not always possible [21]. Accordingly, several
initiatives have been put forward to try to differentiate these two clinical
entities. In Spain, specific criteria have been proposed [22,23].
Additionally, both the GINA and GOLD international strategies have
recently agreed on a single document with a different proposal on how to
identify those patients with the so-called asthma-COPD overlap syndrome
[24]. Although our study was not focused on identifying these phenotypes,
the importance of the BDT in the adequate clinical context, should lead the

clinical for a final diagnosis and treatment.

In summary, the present study identified determinants of the conductance
of the BDT in Spain identifying strengths and weaknesses in PC and SC,
showing a considerable variability in the conductance of the BDT, and
providing information on the bronchodilator used, the waiting time, and the
criteria used to consider a positive test. Health managers should use this
information to improve the quality of spirometries in chronic respiratory

patients.
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Table 1. Quality standards of the BDT evaluated.

Primary care Secondary care P value*
Mean IRR Mean IRR
Always indicate to suspend inhalers before spirometry 92.1 77.3-100 95.5 80 - 100 NS
Correct bronchodilator used(salbutamol, terbutaline, 100 100 — 100 98.5 87.5-100 0.016
or ipratropium)
95.2 46.2 — 100 84.9 33.3-100 <0.001
e Salbutamol
) 3.7 0-53.8 12.6 0-66.7 <0.001
e Terbutaline
e |pratropium 1.0 0-5.3 1.0 0-16.7 NS
Correct dose given 25.9 0-81.2 25.9 0-100 NS
Waiting time correct 63.7 31.2-84.2 72.8 33.3-100 0.023
Criterion for a positive bronchodilator test is increasing 55.8 0-985 52.8 0-100 NS
12% and 200 mL

* p value between primary and secondary care calculated by unpaired Student t test or x° test as appropriate. NS: not significant.

IRR: inter-regional range at the autonomous community level.



Table 2. Quantitative distribution of the quality criteria that were fulfilled between Primary and Secondary Care centers

Primary care Secondary care P value*
(n=605) (n=200)
N (%) IRR N (%) IRR
None 13 (2.1) 0-227 0 (0) 0-0 0.046
One criterion 18 (3.0) 0-9.8 8 (4.0) 0-20.0 NS
Two criteria 121 (20.0) | 0-45.0 25 (12.5) 0-333 0.020
Three criteria 261 (43.1) | 27.3-83.3 | 94 (47.0) 0-100 NS
Four criteria 146 (24.1) | 0-48.7 61 (30.5) 0-66.7 0.077
Five criteria 46 (7.6) 0-25.0 12 (6.0) 0-27.3 NS

P value calculated by Chi? test between primary and secondary care, p values below 0.1 are shown.

NS: not significant. IRR: inter-regional range for the percentage at the autonomous community level.



Table 3. Factors associated with having all 5 criteria in the BDT.

All'5 criteria fulfilled P value*
No Yes
(n=747) (n=58)

Secondary care (n) 188 (25.2) 12 (20.7) NS
Rurality 325 (43.5) 20 (34.5) NS
Number of spirometers per week in the 1.27 (0.6) 1.57 (1.2) 0.085
center
Average number of spirometries conducted 17.7 (36.9) 35.4 (66.1) 0.050
per week
Centers with specific time and schedule 599 (80.2) 54 (93.1) 0.014
Centers with allocated room 537 (72.0) 38 (65.5) NS




All'5 criteria fulfilled P value*
No Yes
(n=747) (n=58)

Conducted by a nurse 730 (97.7) 54 (93.1) 0.058
Centers that received any training course 614 (82.2) 53 (91.4) 0.101
for conducting spirometry
Training course received was theoretical 480 (78.2) 49 (92.5) 0.012
and practical
Training course is periodically done 207 (34.3) 30 (56.6) 0.002
Time elapsed since last training course for 23.8 (29.6) 17.1 (31.6) NS
conducting
Centers that received any training course 244 (49.7) 33 (86.8) <0.001

for interpreting spirometry




All'5 criteria fulfilled P value*
No Yes
(n=747) (n=58)

Time elapsed since last training course for 14.0 (18.4) 9.9 (9.0) NS
interpreting
Meteorological information available (any 603 (85.3) 53 (94.6) 0.069
form)
Spirometer calibrated daily 316 (45.7) 36 (64.3) 0.008
Someone in charge of maintenance of 457 (62.5) 36 (63.2) NS
spirometer
Daily maintenance of spirometer 114 (18.1) 10 (18.9) NS

* p value between primary and secondary care calculated by unpaired Student t test

or x° test as appropriate. NS: not significant.




Table 4. Multivariate analysis of explanatory variables of getting all 5 quality criteria fulfilled, adjusted by region.

Crude Adjusted

OR 95% ClI OR 95% ClI

Number of spirometries per week in the 1.007 1.003 - | 1.006 1.001 -
center 1.012 1.011

Centers with specific time and schedule 3.336 1.189 - | 2.672 0.913 -
9.357 7.820

Conducted by a nurse 0.314 0.102- | 0.213 0.064 —
0.967 0.707

Training course for conducting is 4.116 1.559 — | 2.740 1.003 -
periodically done 10.864 7.488

Centers that received any training course 2.721 1.583 - | 2.147 1.210 -
for interpreting spirometry 4.677 3.809




Crude Adjusted
OR 95% CI OR 95% CI
Spirometer calibrated daily 2.232 1.288 - | 1.975 1.098 —
3.868 3.551




6.

DISCUSION

En funcidon de los objetivos principales y de los resultados obtenidos en los cuatro

articulos originales se plantea la siguiente discusién de la linea de investigacion

conjunta de las cuatro publicaciones, asi como de las limitaciones de los estudios y las

posibles lineas de investigacion que se abren para el futuro:

En Espafia el grado de conocimiento de la EPOC sigue siendo muy bajo, ya que
s6lo un 17% de la poblacion general conoce la EPOC, si bien este conocimiento
es mejor que el de hace 10 afios, fecha en la que s6lo un 8,6% de la poblacion
conocia la enfermedad. Cuando estos datos se analizaron por CCAA, aungue el
conocimiento era muy bajo en todas, existia cierta variabilidad. La Comunidad de
Valencia era la que tenia un menor grado de conocimiento de la EPOC (10,4%),
mientras que Aragoén era la que lo tenia mayor (21,9%) (p<0,05). Los grupos en
los que se requiere un mayor énfasis educativo es el constituido por los hombres
y los estratos de mayor edad, en los que el conocimiento de esta enfermedad es
menor. Pese a este bajo conocimiento, los sujetos que conocian la enfermedad
identificaban bien los sintomas, ya que sefalaron el ahogo, la tos y la
expectoracion como sintomas principales de la EPOC. Ademas, su percepcion
de la gravedad era muy elevada (8,3 £ 1,5), sélo superada por la angina de
pecho. En nuestro estudio se sefiala a los canales de comunicacion como el
principal medio de informacion sobre la EPOC, destacando el escaso papel que
tienen los profesionales de la salud en esta labor educativa.

Unos resultados que ayudan a entender la discordancia entre la magnitud del
problema y su bajo impacto en la opiniébn publica y, a su vez, la escasa
percepcion de la necesidad existente para paliar con urgencia el infradiagndstico
de esta enfermedad. Son datos que refuerzan que aun es necesario poner en
marcha estrategias para mejorar la concienciacion de la poblacién sobre la
relevancia de la EPOC, con una mayor participacion de los profesionales de
salud. El objetivo clave se centra en incidir sobre uno de los determinantes del
infradiagnostico de la EPOC, que es el escaso conocimiento que existe sobre

ella en la poblacién.



Los sintomas que se asocian con la EPOC son inespecificos y, con frecuencia,
no se refieren por el sujeto al infraestimarlos. Esto se pone de manifiesto en
nuestro estudio, en el que sodlo la mitad de las personas con sintomas
compatibles con una EPOC consultaron con su médico. Un dato que se
mantiene respecto a la anterior encuesta (56% en 2002 y 53,8% en la
actualidad) y que favorece el infradiagndstico o el diagnéstico tardio.

La incorporacion de las recomendaciones de las GBP es todavia escasa, por lo
gue se establece la necesidad de efectuar una espirometria en los pacientes con
antecedentes tabaquicos y sintomas de sospecha. En nuestro estudio, la
realizacion de una espirometria en los sujetos considerados de alto riesgo de
EPOC (edad de 55 afios o mas, consumo acumulado de tabaco de, al menos,
20 paquetes-afio y sintomas respiratorios: tos matutina, pitos al respirar,
expectoracion, ahogo u otro sintoma) era baja, s6lo de un 47,2%, si bien existe
un aumento de la utilizacion de la espirometria en los sujetos que acudieron al
meédico por sintomas respiratorios respecto al 2002 (42,6% en 2002 y 62,0% en
la actualidad).

Una mayor concienciacion de la poblacion general y de los profesionales
sanitarios sobre la importancia de los sintomas respiratorios cronicos y los
factores de riesgo de la EPOC deberia facilitar una deteccion mas temprana de
esta enfermedad. En este contexto se hace necesario acometer estrategias
eficaces, que han de mejorar la prevencion, tanto primaria como secundaria, de
la enfermedad. Para luchar contra el infradiagndstico o el diagnéstico tardio
debe promoverse la busqueda activa de los sintomas y la realizaciéon de
espirometrias por parte de los médicos de la atencion primaria.

Nuestro estudio CONOCEPOC es poblacional y representativo de la poblacién
espafiola, con mas de seis mil respuestas en cuotas de 384 participantes en
cada una de las 17 comunidades auténomas. Tiene consistencia en sus
resultados internamente y respecto a los resultados de la encuesta de 2002.
Aunque es una encuesta telefonica, la metodologia de muestreo por marcacion
aleatoria de numeros fijos se considera ya un estandar de oro. Las muestras
eran representativas para cada una de las comunidades y se habia estratificado
por grupos de edad y habitat (rural/urbano). El disefio fue idéntico al estudio que
se llevo a cabo en 2002, lo que permite comparar los resultados obtenidos en el

2002 con los del 2011, y asi valorar los cambios que hubieran podido producirse.



El porcentaje de respuesta fue del 13,1%, que es algo inferior al encontrado en
la anterior encuesta del 2002, que fue del 38%. Sin embargo, se considera
aceptable para una encuesta de marcacion telefonica aleatoria.

Los resultados del estudio 3E, una encuesta nacional sobre la utilizacion de la
espirometria en Espafia en atencion primaria y en atencion especializada,
muestran que existe una importante variabilidad entre las diferentes CCAA, con
destacables areas de mejora. Asi, todavia existen centros sanitarios en los que
se atienden pacientes con enfermedades respiratorias cronicas, como la EPOC,
y que no disponen de espirometria, pese a que se trata de una prueba
imprescindible para el diagnostico y el seguimiento de estos pacientes. El 29,1%
de los centros contactados en esta encuesta de ambito nacional no disponia de
un espirdmetro o no lo usaba, siendo en su mayoria centros de atencion
primaria. En el 23,0% de los casos eran centros de atencion primaria (15% no
disponia y un 7,6% no lo usaba) y en el 59% eran centros de atencion
especializada (todos estos centros no disponian de espirometro) (p <0.001).

La infrautilizacién de la espirometria en los centros de AP no se justifica por la
falta de recursos materiales, ya que hay que destacar que la mayoria de los
centros tienen espirometro y disponen de un sitio y de un horario especificos
para realizar las espirometrias, y, pese a ello, en estos centros el numero de
espirometrias que realizaban por semana era muy bajo en AP ( 0.1 - 40)
respecto a AE (1 — 280). Las principales necesidades identificadas en esta
encuesta realizada al técnico responsable de la espirometria en AP eran:
entrenamiento de la técnica (el 14 %), un espacio apropiado (el 9.8 %), y
disponer de un espirémetro mejor (el 7.7 %). El personal que realiza la
espirometria es mayoritariamente la enfermera, tanto en AP como AE. Por tanto,
consideramos que es necesario evaluar con mas detalle los principales motivos
de la infrautilizacion de la espirometria en el nivel de atencion primaria, de cara a
poder establecer mejores estrategias de actuacion.

La formacién en la técnica de la espirometria es un aspecto a mejorar en nuestro
pais, pese a los esfuerzos que se han efectuado en los ultimos afos. La
espirometria, aun siendo un procedimiento diagnostico no excesivamente
complejo y no invasivo, para llevarlo a cabo correctamente es necesario tener un
grado suficiente de formacion. La mayoria de los centros, aunque habia recibido

alguna formacion al respecto (tedrica y practica), por lo general soélo era puntual.



La formacién era periddica sélo en el 36,7% (IRR el 0-94,1%) de los centros de
atenciéon primaria y en el 34,0% (IRR el 0-66,7%) para atencion especializada
(no diferencia significativa). Una formacion periodica que consideramos puede
ser especialmente relevante en los centros de atencién primaria para mantener
un adecuado nivel de habilidad en la técnica, dado el menor ndmero de
espirometrias que realizan y el mayor recambio del personal que trabaja en
estos centros.

La adecuacién a los criterios de calidad de la espirometria es baja y la prueba
broncodilatadora, segun se establece en las normativas nacionales e
internacionales, con una gran variabilidad entre CCAA. En el 14% de los centros
no habia ningln acceso a informacion meteoroldgica alguna y la calibracion del
espirometro se hacia al menos una vez al dia en soélo el 4,7% (IRR 0 - el 21.9 %)
de centros de atencién primaria y solo el 13,4% (IRR: O - el 85,7%) de los de
especializada. En la realizacién de la PBD sélo el 7,6% de los centros de
atencién primaria y el 6% de especializada cumplian los cinco criterios de
calidad. Los factores identificados que se asociaban con una mayor adecuacion
en la realizacién de la PBD fueron el mayor nimero de espirometrias realizadas
por semana, el disponer de un entrenamiento periddico y el efectuar una
calibracion diaria.

La situacidon actual de la espirometria en Espafia en las diversas CCAA es muy
heterogénea. A pesar de que algunas comunidades cumplen mas criterios de
calidad que otras, estas diferencias son muy variables. El estudio 3E aporta una
informacion detallada de cada comunidad autébnoma, lo que puede ayudar a
definir acciones concretas acordes con la realidad local en cada caso. De
manera que cada CCAA puede cumplir mejor determinados aspectos, siendo
mas deficitaria en otros. No obstante, creemos que esta informacion es valiosa y
debe tenerse en cuenta por los gestores y los responsables sanitarios de cada
comunidad, con el objeto de llevar a cabo y priorizar las estrategias mas idoneas
para conseguir que la realizacion de las espirometrias que sea universal y se
practique con una técnica que garantice la calidad de los datos obtenidos.
Algunas limitaciones a considerar en el estudio 3E son las que se refieren a que
se trata de una entrevista telefonica dirigida al técnico encargado de realizar las
espirometrias. En la entrevista se evaluaban sélo aspectos relacionados con el

manejo del espirometro en el trabajo diario, pero no se evaluaba la calidad de la



espirometria que verdaderamente llevaba a cabo cada técnico. Por ello, hay que
interpretar con precaucion algunas preguntas mas enfocadas a la interpretacion
gue a la realizacion de la espirometria, como por ejemplo los criterios para

considerar una PBD positiva o los valores tedricos empleados.



7.

CONCLUSIONES

De los objetivos planteados en los cuatro articulos originales presentados, de los

resultados obtenidos y de la discusion realizada de la linea de investigacion conjunta

expuesta pueden obtenerse las siguientes conclusiones:

El desconocimiento existente sobre la EPOC en la poblacion general espafiola
es aun importante, si bien se aprecian mejoras significativas respecto a los datos
obtenidos en 2002. Se precisan mas y mejores intervenciones educativas,
divulgativas y de concienciacion, dirigidas sobre todo a los varones y a los
sujetos de edad avanzada, con una mayor participacion de los médicos en esta
labor, con el fin de alentar a los pacientes para que reconozcan y comuniquen
sus sintomas, ya que solo la mitad de las personas con sintomas compatibles
con una EPOC consulta con su médico.

La puesta en marcha de las recomendaciones que se especifican en las guias
de buena préctica clinica todavia es limitada. En esas guias se establece la
necesidad de realizar una espirometria a los individuos que tienen antecedentes
tabaquico y sintomas de sospecha. La frecuencia con la que se realizan
espirometrias en los sujetos que tienen un alto riesgo de padecer una EPOC es
baja, si bien se ha producido un aumento en este sentido en los enfermos que
acudieron al médico por sintomas respiratorios respecto a lo observado en 2002.
Todavia existen centros sanitarios en los que se atiende a pacientes con
enfermedades respiratorias crénicas, como la EPOC, que no disponen de
espirometria, pese a que esta técnica es imprescindible, tanto para el
diagnéstico como para el seguimiento de esta enfermedad. El 29,1% de los
centros contactados en esta encuesta nacional no disponia de un espirbmetro o
no lo usaba. En su mayoria se trataba de centros de atencién primaria.

La infrautilizacion de la espirometria en los centros de atencidén primaria no se
justifica por la falta de recursos materiales, ya que casi todos ellos contaban con
un espirbmetro y tenian a su disposicion un lugar y un horario especificos
adecuados para realizar las espirometrias. Por tanto, es necesario evaluar con

detalle cuales son los motivos que hacen que la espirometria se infrautilice en



atencion primaria, teniendo todas unas posibilidades aceptables para hacerla, al
objeto de establecer mejores estrategias de actuacion.

La principal necesidad que se ha identificado ha sido la de la falta de
entrenamiento en la técnica de la espirometria. En casi todos los centros se
habia recibido algun tipo de formacion para la realizacion de las espirometrias,
tanto tedrica como préactica, aunque por lo general se trataba de una formacion
sélo esporédica o puntual. La formacién periddica es especialmente relevante en
los centros de atencion primaria y muy necesaria para mantener un adecuado
nivel de habilidad en la realizaciéon de las espirometrias. Y ello, entre otras
cosas, por el menor numero de pruebas que se llevan a cabo y por el mayor
recambio del personal que trabaja en estos centros.

La adecuacién de las espirometrias y de la prueba broncodilatadora realizadas a
los criterios de calidad establecido por las normativas nacionales e
internacionales es baja, con una gran variabilidad entre las distintas
comunidades autonomas. Los factores que se han identificado que mas se
asocian con la realizacién de una prueba broncodilatadora adecuada han sido el
mayor numero de espirometrias realizadas por semana, el disponer de un
entrenamiento periodico y el efectuar una calibracion diaria.

La situacion actual de la espirometria en Espafia en las diferentes comunidades

auténomas es muy heterogénea.
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