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1 Introduccion

1.1 Historia del asma

Asma, del verbo griego aazein, cuyo significado es “exhalar con la boca abierta”. El
conocimiento de esta patologia se remonta siglos atras, donde se describe, mediante la
narracion historica, pacientes con incapacidad para respirar junto con sudores. En la
medicina oriental, las primeras aseveraciones datan de 460-375aC contenidas en el corpus
Hipocraticum. Fue en el 25dC, cuando Celsus introduce la palabra disnea y Galeno en el
130-200 cuando sugiere que la enfermedad se caracteriza por una respiracion acelerada,

corta y ruidosa sin la presencia de fiebre!.

Realizando un salto en el tiempo, en 1552 Arateus de Capadocia hace hincapié en las
sibilancias, tos seca, no productiva y la imposibilidad de dormir en dectbito supino
junto con una respiracion ruidosa y agitada, mencionando la ansiedad y miedo que esto
provoca. A mediados del siglo XVII, se escribe uno de los primeros tratados sobre el
asma y en 1860, H.H Salter publica una revision On asthma, its patology and treatment,
describiendo més acuradamente los sintomas de la enfermedad durante una crisis asmatica
e iniciando el texto de la siguiente manera “’el asma es una enfermedad no solamente rara,
si no que provoca uno de los sufrimientos mas espantosos...”%. Desde entonces, a dia de
hoy, ha cambiado mucho, ha dejado de ser una enfermedad rara para convertirse en una
enfermedad muy prevalente, especialmente en la infancia, en todos los paises y con una

gran variabilidad entre regiones.

Durante el siglo XX se describen la mayoria de hallazgos fisiopatoldgicos del asma; la
inflamacién de los pequefios bronquios a partir del examen de esputo, engrosamiento de
la mucosa, hipertrofia del musculo liso, edema de la submucosa e infiltrado de eosindfilos,

neutrofilos y linfocitos. También se estudio el papel de la produccion de prostaglandinas y
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leucotrienos. Describiéndose la hiperreactividad bronquial en 1946 por Curry. Finalmente
se describe el estrechamiento de la via aérea como resultado de la contraccidén del musculo

liso bronquial componente fundamental de la enfermedad.

A partir de 1970 fueron descubiertos eventos desencadenantes de la broncoconstriccion
como el ejercicio, antigenos, infecciones virales y contaminantes del aire’. Con estos
hallazgos se inicio la investigacion en cuanto al tratamiento. Orville Brown, a principios
del siglo XX, describe ya métodos para mantener el control de la enfermedad: dieta,
descanso, ejercicios de respiracion, evitar los agentes desencadenantes. Este ultimo punto
ya se mencionaba desde comienzo del siglo XVIII por Stedman, Stewart y Gibson®.
En los afios 20, al inicio de la era farmacologica moderna se inician tratamientos con
teofilina. En 1938 se introducen los inhaladores con medicamentos como la atropina
y otros componentes que cayeron en desuso rapidamente por ser minimos los efectos
beneficiosos observados, incluso lleg6 a recomendarse el tabaco especial para asmaticos,
con componentes de alcaloides de belladona con efecto broncodilatador, cuyo uso

actualmente esta totalmente desaconsejado.

A mitad de siglo se desarrollan numerosos agentes adrenérgicos como la terbutalina
o albuterol, siendo éstos los farmacos de eleccion en la obstruccion aguda. Mas tarde
aparecerian salbutamol, salmeterol y formoterol.>® Es en 1970, coincidiendo con el
reconocimiento de la inflamacion como principal caracteristica del asma, que aparecen
los corticoides inhalados, y con ellos el cambio de la historia natural de la enfermedad
permitiendo mejorar el manejo de la patologia, enfocandose, entonces, en el control de
los sintomas’. Mas recientemente han aparecido nuevas moléculas como omalizumab,
anticuerpo monoclonal que inhibe la unién de la IgE a los mastocitos, evitando el

desencadenamiento de la cascada inflamatoria.

Paralelamente a la investigacion y desarrollo de los principios activos, los dispositivos
inhalatorios también han evolucinado a lo largo del tiempo’. En el 2000aC - 1500aC,
en la India y en Egipto se utilizaban terapias naturales con propiedades anticolinérgicas
utilizando pipas o inhalando vapor. En 1190aC, Maimonides, médico y filosofo, escribio

Tratado sobre Asma donde recomendaba la inhalacion de humos generados a partir de
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hierbas. Siglos después, en el XIX, el doctor Mudge invent6 un inhalador utilizando una
jarra ceramica y haciendo pasar el aire inspirado a través de unos agujeros por los que
se inhalaba vapor. En este mismo siglo aparecieron varios inhaladores ceramicos, de los
cuales cabe destacar el inhalador Nelson, que se describid en revistas cientificas como el

mejor dispositivo de inhalacion utilizando vapores.

Los nebulizadores aparecieron a finales del siglo XIX en Francia, coincidiendo con el
crecimiento de la industria de la perfumeria y los bafios termales, por lo que muchas
de las terapias utilizaban aerosoles con vapores de agua ricas en sustancias minerales.
Posteriormente usando como principio el efecto Venturi, Sales-Girons Bergsen se invento
un sistema donde el aire comprimido que atravesaba un tubo con sustancias medicinales
se convertia en un fino spray permitiendo su inhalacion. Este sistema fue nombrado

pulverizador.

En el 1930-1940 aparece el nebulizador Asthmanefrin dotado de una mancha de pléstico

y un tubo de cristal y posteriormente se afiadio un cilindro con oxigeno comprimido.

En diez afos, aparecio la revolucion de los dispositivos inhalatorios, los inhaladores
presurizados junto con los farmacos antes mencionados. Desde entonces ha habido un
gran desarrollo de sistemas; sistemas activados por la inspiracion, dosificados, libres de

propelentes... Hasta la aparicion de los dispositivos de polvo seco en 1970.

En los tltimos treinta afios ha habido un gran avance, incorporando muchas mejoras como

el medidor de dosis y la facilidad en el manejo del dispositivo.

El desarrollo de nuevos principios y nuevos sistemas de inhalacion obliga a los
profesionales de la salud a un continuo aprendizaje, dado que cada paciente se puede
beneficiar de un tipo de inhalador en funcién de sus caracteristicas. Y con la misma
importancia siempre se debe ensefar y repasar la técnica inhalatoria a todo paciente que

utilice un inhalador.

A modo de resumen, ya desde los inicios del conocimiento de la patologia asmatica se

postulaba conseguir un buen control de los sintomas, utilizando la medicacion necesaria,
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pautando el mejor dispositivo para cada paciente y evitando los agentes desencadenantes.

1.2 Epidemiologia

El asma se ha convertido en una enfermedad muy prevalente en todo el mundo. Sin
embargo, esta prevalencia oscila entre el 33% en Australia y el 2% en Vietnam?® (figura

1.1).

A nivel mundial, se estima que unos 300 millones de personas tienen asma.

Proportion of population (% )*

5.1-7.5 [:] No standardized data available

Figura 1.1: Prevalencia mundial. Fuente: Medwave®

En los ultimos afos se ha evidenciado una disminucién de las diferencias entre paises,
aumentando la prevalencia en aquellas regiones donde era mas baja y disminuyendo en

las mas altas.

En 1996, el Estudio Europeo de Salud Respiratoria publicd unas tasas también muy
variables en Espafia: 4.7% en Albacete, 3.5% en Barcelona, 1.1% en Galdakano, 1% en
Huelva y 1.7% en Oviedo'?. Posteriormente, en el 2006-2007, el estudio IBERPOC!!

determind una prevalencia del 4.9%, 1.58 millones de personas, coincidiendo con
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publicaciones realizadas a nivel europeo, siendo la prevalencia mayor en mujeres!>!3. En
2013, se estim6 que habia al menos unos 10 millones de personas con menos de 45 afios
que tenian asma, siendo el Reino Unido e Irlanda los dos paises con la prevalencia mas

alta'. En Estados Unidos, la prevalencia de asma en 2014 era de 4.8%"°.

Concretamente en Barcelona se han descrito prevalencias de 6.6% en las mujeres y del

6.3% en los hombres!°.

En poblacion pediatrica la prevalencia es mucho mayor. Estudios realizados en nifios
y adolescentes, en 2004 y 2008, publicaron cifras de incidencia de 8.2 casos por
1.000/personas/afio en Castellon y 15.6% en Huelva respectivamente, y una incidencia
en adultos de 4.76'7!8. En conclusion, se ha estimado una media del 10%, similar a la

poblacion Europea, siendo mayor en las zonas costeras!”!”.

La mortalidad por asma es infrecuente comparada con otras enfermedades, pero aumenta
notablemente con la edad, siendo mas comun en los adultos que en pacientes de menor
edad. A pesar de ello, se calcula que en Oceania se encuentra en la treceava posicion de
las causas de afios perdidos de vida, encontrandose en posiciones mas atrasadas en otros
paises. Cabe remarcar que la mortalidad por asma es evitable, por lo que se debe considerar

como un marcador de mal control y severidad de la patologia®.

Por otro lado, el asma se considera una de las causas de discapacidad mas importantes a

nivel mundial, ocupando el octavo lugar en algunos paises®.

1.3 Definicion y etiopatogenia

1.3.1 Definicion

El asma es una enfermedad respiratoria cronica de las vias respiratorias caracterizada por
sibilancias, dificultad respiratoria, opresion toracica y tos que cursa con hiperrespuesta

bronquial y una obstruccion variable del flujo aéreo, total o parcialmente reversible, ya
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sea por la accion medicamentosa o espontaneamente. En su patogenia intervienen células

y mediadores de la inflamacion, y estd condicionada por factores genéticos*%?!.

1.3.2 [Etiopatogenia

La inflamacion es la caracteristica patolégica de la via respiratoria que estd presente
en el asma aun cuando los sintomas son episodicos. Sin embargo, la relacion entre la
gravedad del asma y la intensidad de la inflamacion no se ha establecido de forma
consistente. El patron inflamatorio caracteristico incluye un aumento del nimero de
mastocitos, eosinofilos activados, células natural killer y linfocitos T tipo 2, que liberan
mediadores que ocasionan los sintomas de la enfermedad. Entre éstos cabe destacar las
quimiocinas, cisteinleucotrienos, histamina, 6xido nitrico, prostaglandina D2 y citoquinas:
IL-13, TNFa, IL-4,IL-5, IL-13, GM-GSF. En pacientes con asma grave o asmaticos

fumadores puede objetivarse también un aumento de los neutrofilos y de los macrofagos.

Ademas de la respuesta inflamatoria, existen cambios estructurales como el engrosamiento
de la membrana basal, fibrosis subepitelial, hipertrofia e hiperplasia de la musculatura
lisa bronquial, proliferacion y dilatacion de los vasos, hiperplasia de glandulas mucosas
y secrecion de moco. Esta remodelacion se relaciona con una pérdida progresiva de
la funciéon pulmonar y algunos de estos cambios se relacionan con la gravedad de la

enfermedad.

La obstruccion bronquial es el resultado de los cambios fisiopatologicos y el origen de
los sintomas asmaticos. Sin embargo, la limitacion al flujo aéreo y los sintomas que
desencadena pueden resolverse de forma espontdnea o en respuesta a la medicaciéon e

incluso permanecer ausentes durante algun tiempo.

Es conocido que diversos agentes desencadenantes pueden ocasionar estrechamiento de
la via respiratoria, produciendo los sintomas caracteristicos de la exacerbacion asmatica,
especialmente las infecciones viricas de la via aérea superior o exposicion alergénica.

También pueden producirlo los AINEs, el ejercicio, cambios meteoroldgicos o ciertos
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irritantes. Cabe remarcar que la intensidad de la respuesta a los estimulos se relaciona

con la inflamacién subyacente.

Por otro lado la hiperrespuesta bronquial es otra caracteristica del asma que conduce a
una limitacién variable al flujo aéreo y a la aparicion de sintomas de manera intermitente,
siendo reversible parcialmente con el tratamiento. Los mecanismos que intervienen son la
contraccion del musculo liso de la via respiratoria, engrosamiento de la pared por edema y
la sensibilizacidn nerviosa lo que produce una broncoconstriccion en respuesta a estimulos
sensoriales. El grado de hiperrespuesta se ha relacionado con la gravedad y con marcadores
de inflamacion. El tratamiento antiinflamatorio mejora el control del asma y reduce la

hiperreactividad bronquial pero no la elimina completamente.

Y la ultima caracteristica del asma es la variabilidad, definida por la fluctuacion de los
sintomas y de la funcion pulmonar en el tiempo, incluso en un mismo dia, mas alla de los

cambios fisiologicos circadianos.

1.4 Diagnostico

Para poder realizar el diagndstico de asma en primer lugar se debe sospechar segin la
clinica del paciente. Los sintomas guia tal y como se ha comentado previamente son
la disnea, los sibilantes, sensacién de opresion tordcica y tos. La tos es el sintoma mas
frecuente y las sibilancias el signo mas caracteristico, aunque éstas pueden estar ausentes
incluso en las agudizaciones de mayor gravedad. Estos sintomas se pueden presentar

juntos o aislados y generalmente predominan por la noche.

Por otro lado es importante llevar a cabo una anamnesis detallada teniendo en cuenta
los antecedentes personales como la historia de la enfermedad; su inicio, si ha precisado
tratamientos previos, la presentacion de las crisis y la limitacion en las actividades. Tal
y como se ha comentado, los sintomas son variables y generalmente se acompafian de
un comportamiento estacional. En este apartado es importante preguntar por los posibles

desencadenantes; como pueden ser las infecciones viricas, los alérgenos, el humo y la
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humedad, los animales domésticos, el ejercicio fisico y el lugar de trabajo. En especial
se debe descartar asma inducido por ejercicio fisico y asma ocupacional, ya que entre un
5% y un 15% de los casos de asma de inicio en el adulto pueden atribuirse a exposicion

ocupacional, mejorando los sintomas en fin de semana y vacaciones?*.

Por otro lado se debe estudiar la presencia de atopia y rinitis, ya que el 70% de pacientes
con asma presentan rinitis asociada® y entre el 20%-40% de los pacientes con rinitis

desarrollan asma?6-28,

Y por ultimo realizar anamnesis sobre los antecedentes familiares de asma.

Posteriormente se debe realizar alguna prueba complementaria para poder confirmar el
diagnostico. Dado que las caracteristicas del asma son obstruccion en el flujo aéreo, la
variabilidad en el tiempo y la reversibilidad junto con una hiperrespuesta bronquial, las

pruebas diagndsticas van encaminadas a objetivar estas alteraciones.

La espirometria se utiliza para valorar la obstruccion y la reversibilidad. Esta prueba
resulta diagnostica cuando el cociente volumen espiratorio forzado en el primer
segundo/capacidad vital forzada es inferior o igual a 0,7 y ademds se acompafia de
una prueba broncodilatadora positiva con un incremento de mas del 12% y 200ml. El
patron tipico del asma es el obstructivo, sin embargo, una espirometria o una prueba

broncodilatadora normales no excluyen el diagnostico.

La variabilidad, definida como la fluctuacion excesiva a lo largo del tiempo, se evalta
mediante el indice de variabilidad diaria que se define como la amplitud del flujo
espiratorio maximo (PEF) durante la toma de dos semanas (mafana y tarde) y registrado
previo arealizar la medicacion. Se considera diagnéstico cuando la variabilidad es superior
a un 20%. La determinacion del PEF ademads del diagndstico también aporta informacion
sobre el comportamiento del asma, la evolucion, el patron horario y la relacion con los

sintomas.

Por otro lado se puede realizar un ensayo terapéutico con corticoides inhalados a dosis altas

durante 2-8 semanas o corticoides orales durante 2 semanas y repetir la espirometria entre



CAPITULO 1. INTRODUCCION 9

2 y 4 semanas; si se objetiva una normalizacion del patron espirométrico o un aumento
del FEV, superior o igual a 12% junto con un incremento de mas de 200ml se considera

diagndstico de asma.

En caso de que la clinica sea compatible pero todas las pruebas realizadas para el
diagnostico sean negativas se puede realizar un andlisis de hiperrespuesta bronquial en el
ambito hospitalario. Existen dos tipos de prueba: la utilizacion de metacolina-histamina,
siendo diagnéstico un disminucion del mas del 20% del FEV, respecto al basal o bien
solucion salina hipertonica o manitol, siendo positiva una disminucién mayor al 15% del

FEV, respecto al basal.

En los ultimos afios también se han utilizado técnicas de laboratorio con el fin de
monitorizar la respuesta inflamatoria, especialmente determinando los eosinofilos en
esputo. Un recuento superior a 2,5-3% apoya el diagnostico de asma. Por otro lado, el
uso de la fraccion de oxido nitrico exhalado, que informa de la inflamacién eosinofilica
de la via aérea, se considera diagndstico cuando es superior a SOppb. Se trata de una prueba
con alta sensibilidad y especificidad en pacientes que no hayan realizado tratamiento con

corticoides inhalados y no fumadores.

Para completar el diagnostico se deberia realizar un estudio de alergia cuando se evidencia
que la exposicion a alérgenos desencadena o empeora el asma. Se puede realizar el
prick-test o bien la determinacion de IgE especifica. Estas dos pruebas informan de la

existencia de sensibilizacion.

1.5 Factores desencadenantes

En el asma existen factores cuya exposicion originan la aparicion de sintomas pudiendo

llegar a causar una exacerbacion asmatica.

Cabe destacar tres grandes grupos de factores desencadenantes: ambientales, laborales y

sistémicos.
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1.5.1 Factores ambientales

A nivel atmosférico se ha identificado la polucién como factor desencadenante debido a los
gases ambientales como el nitrogeno, ozono, monoxido de carbono y didxido de azufre.
Por otro lado en el &mbito vegetal, las particulas en suspension, el polen de gramineas,

arboles y malezas también pueden provocar un empeoramiento de los sintomas.

Los acaros del polvo, el epitelio de perro y gato asi como las cucarachas son los factores

domésticos mas importantes.

También se han determinado agentes infecciosos que pueden provocar empeoramiento
de los sintomas como los virus y bacterias, especialmente Rhinovirus, y hongos como

Alternaria alternata, Cladosporium herbarum, Penicillium y Aspergillus fumigatus

1.5.2 Factores laborales

A nivel laboral hay multiples factores descritos de bajo peso molecular como plésticos,
barnices, esmaltes, farmacos, carpinterias y ebanisterias, fundiciones, industrias de
niquelados, plateados, curtidos de piel, limpieza de calderas, industria de cosméticos,
peluquerias, tintes y sistemas de refrigeracion. Por otro lado, existen las sustancias de alto
peso molecular de origen vegetal, polvo y harinas presentes en oficios como granjeros,
trabajadores portuarios, molinos, panaderias, industria de la cerveza, soja, café, cacao
asi como la industria textil. En la industria alimentaria puede haber alimentos, gomas
vegetales, hongos y esporas asi como enzimas animales que también pueden desencadenar

la sintomatologia.

1.5.3 Factores sistémicos

Los farmacos como antibioticos, 5-bloqueantes no selectivos sistémicos y topicos, dcido

acetilsalicilico y los antiinflamatorios no esteroideos se han descrito principalmente como
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desencadenantes claros de la sintomatologia asmatica. En cuanto a los alimentos destacan
la leche de vaca, el huevo, los frutos secos, los cereales, los pescados y mariscos. Y por

ultimo cabe destacar el veneno de himenopteros (avispas y abejas).

1.6 Clasificacion del asma en el adulto

1.6.1 Gravedad

La clasificacion del asma ha cambiado recientemente con la actualizacion de las

principales guias tanto internacionales como nacionales®*?!.

En primer lugar se comentaran las clasificaciones de las guias a partir de las cuales se
basé este estudio para poder clasificar al paciente asmético adecuadamente, Gina 20122°

y Gema 20092!,
Es importante diferenciar la gravedad del asma y el grado de control.

La gravedad implica la intensidad del proceso inflamatorio y la respuesta al tratamiento.
Se divide en cuatro categorias: intermitente, persistente leve, persistente moderado
y persistente grave. Teniendo en cuenta los siguientes parametros: sintomas diurnos,
sintomas nocturnos, utilizacion de la medicacion de rescate, limitacion de la actividad,
porcentaje de la funcion pulmonar (FEV; o PEF) respecto al tedrico y exacerbaciones

(tabla 1.1).

Cabe destacar que la gravedad es 1til en la evaluacion inicial dado que es la que orienta a
la eleccion del tratamiento, la dosis y la pauta. Esta caracteristica es mas dificil de valorar
cuando el paciente ya esta recibiendo el tratamiento antiinflamatorio. Pero en este caso se
puede estimar basandose en el escalon terapéutico en que se encuentre y que permita un
control de la enfermedad, es decir, se basa en la cantidad de medicacidén que es necesaria

para mantener el control de la enfermedad.
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Tabla 1.1: Gravedad de asma segin GEMA 2009

Intermitente

Persistente leve

Persistente moderada

Persistente grave

Sintomas diurnos

Medicacion de alivio

No (2 dias o menos a
la semana)

Mas de dos dias a la
semana

Mas de dos dias a la

Sintomas a diario

Sintomas continuos
(varias veces al dia)

No (dos dias o menos
a la semana)

(agonsita
[3-2-adrenérgico de
accion corta)

semana pero no a Todos los dias Varias veces al dia

diario
Mas de una vez a la

No mas de dos veces Mas de dos veces al

Sintomas nocturnos Frecuentes
al mes mes semana
Limitacion de la .
actividad Ninguna Algo Bastante Mucha
Funcién pulmonar
(FEV, 0 PEF) % >80% >80% >60% - <80% <60%
teorico
Exacerbaciones Ninguna Una o ninguna al afio Dos o mas al afio Dos o mas al afio

FEV: volumen espiratorio forzado en el primer segundo

PEF: flujo espiratorio maximo

Dado que la gravedad puede variar en el tiempo es necesario reevaluarla periddicamente.

Recientemente en el afio 2015, se han publicado las nuevas actualizaciones de ambas
guias. A modo de resumen en la GINA destaca la desaparicion de la categoria intermitente.

Clasifica a los pacientes en:

* Persistente leve: pacientes que precisan medicacion de rescate unicamente o que
realicen tratamiento con dosis bajas de corticoides inhalados, antileucotrienos o

cromonas.

* Persistente moderado: asma bien controlado con dosis bajas de glucocorticoides
inhalados junto a un broncodilatador de larga accion o dosis medias/altas de

corticoides o dosis bajas de corticoides con antileucotrienos.

» Persistente grave: paciente que requiere las combinaciones antes mencionadas a
dosis altas para presentar un buen control de sintomas asociadas o no tiotropio,

corticoides orales o inmunoglobulinas.

Y en ambas guias se enumeran con mayor detenimiento los fenotipos del asma,

remarcando que son necesarios mas estudios para poder aplicar estos fenotipos en la
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practica clinica diaria. Esta clasificacion, actualmente, se reserva en mayor medida para

los pacientes con mayor severidad.

Se han identificado los siguientes fenotipos, siendo los mas comunes:

» Asma tipo alérgico: de inicio en la infancia y asociado a antecedentes personales
y/o familiares de eccema, rinitis alérgica, alergias medicamentosas o alimentarias.
Presentan una eosinofilia en esputo previo al tratamiento. Generalmente responden

bien a tratamiento con corticoides inhalados.

* Asma no alérgico: algunos pacientes adultos presentan este tipo de fenotipo, que
se caracteriza por presentar neutrofilia, eosinofilia o granulocitos en el esputo.

Responden escasamente a corticoides inhalados.

+ Asma de aparicion tardia: pacientes a los que la patologia aparece en la edad adulta,
especialmente en mujeres. Frecuentemente precisan de altas dosis de tratamiento

por presentar una refractariedad a éste.

* Asma con limitacién fija al flujo aéreo: pacientes que presentan debido al largo
tiempo de evolucion de la enfermedad un remodelado en las paredes bronquiales

produciendo una limitacion escasamente variable.

* Asma con obesidad: algunos pacientes con obesidad y asma presentan

sintomatologia respiratoria con eosinofilia asociada.

1.6.2 Grado de control

La herramienta fundamental para evaluar el grado de control es la visita médica continuada
de seguimiento. Para evaluar el grado de control actual se deben valorar los sintomas, la
limitacion en la vida diaria y el cumplimiento terapéutico, la funcion pulmonar. Por otro

lado, se debe evaluar el riesgo futuro de exacerbaciones.

El grado de control se define como el grado en el cual las manifestaciones clinicas del

asma estan ausentes o se ven reducidas al maximo por las intervenciones terapéuticas. Se
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deben evaluar los sintomas, diurnos y nocturnos, la necesidad de medicacion de rescate,

las limitaciones en la vida diaria y la funcion pulmonar (tabla 1.2).

Se ha dividido en:

* Asma bien controlada: definida como ausencia de sintomatologia nocturna y
limitacion de las actividades, sintomas diurnos menos de dos veces por semana,
necesidad de medicacion de rescate menos de dos veces por semana y funcién

pulmonar normal.

* Asma parcialmente controlada: sintomatologia nocturna y limitaciéon de las
actividades alguna vez por semana, sintomas diurnos mas de dos veces por semana,
uso de medicacion de rescate mas de dos veces por semana, disminucion de la

funcién pulmonar (<80% del tedrico o mejor marca personal).

* Asma mal controlada: si presenta tres caracteristicas del asma parcialmente

controlada.

Tabla 1.2: Clasificacion del grado de control. Traducido de GINA 2012

PARCIALMENTE
BIEN c?ntrolada (Todos cont‘rolada (Cualc!uler MAL controlada
los siguientes) medida en cualquier

semana)

Ninguno o <2 veces a la
semana

Sintomas diurnos >2 veces a la semana

Limitacién de actividad Ni Cualqui . .
imitacion de actividades inguna ualquiera Si>3 caracteristicas de

Sintomas Nineuna Cualauiera asma parcialmente

nocturnos/despertares & d controlada

Necesidad medicacion de Nineuna Cualquicra

alivio (rescate) (SABA) & q

Funcién pulmonar >80% del valor tedrico <80% del valor teorico

-FEV, >80% del mejor valor <80% del mejor valor

- PEF personal personal

Como se ha mencionado previamente, en ambas guias también se hace referencia de la
importancia de evaluar el riesgo futuro de sufrir exacerbaciones, donde se tiene en cuenta:
la presencia de exacerbaciones previas, hospitalizaciones, la pérdida de funcion pulmonar
exagerada, desarrollar una obstruccion fija al flujo aéreo o presentar efectos adversos al

tratamiento prescrito.
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Los sintomas del asma suelen variar en frecuencia e intensidad, y contribuir en la carga
que conlleva el asma para el paciente. Un control pobre de los sintomas esta fuertemente

asociado con un mayor riesgo de exacerbaciones.

Para evaluar el grado de control se pueden utilizar varias herramientas:

* Preguntas basicas sobre los sintomas nocturnos, diurnos y la limitacion de las

actividades

* Herramientas numeéricas:

1. Asthma Control Questionnaire (ACQ): test de control de 5 a 6 preguntas con
un rango de puntuaciéon de 0 a 6 puntos, a mayor puntuacion peor control. Se
define como buen control puntuaciones entre 0 y 0,75, control parcial entre

0,75 y 1,5 y mayor de 1,5 mal control.

2. Asthma Control Test (ACT): cuestionario de 5 preguntas con un rango de
puntuacion de 5 a 25. Una puntuacion igual o superior a 20 es muy consistente
con asma bien controlada, puntuaciones entre 16 y 19 con asma parcialmente

0 no bien controlada y puntuaciones inferiores a 16 con asma mal controlada.

3. Espirometria: el FEV, se ajusta con mayor precision el grado de control actual.
Es una buena medida para cuantificar la pérdida progresiva no reversible de la
funcién pulmonar, teniendo en cuenta que la disminuciéon media del FEV, en

adultos sanos no fumadores es de 15-20ml/afio.

4. Medicion de la fraccion de espiracion de 6xido nitrico (FENO): tiene poco uso

en atencion primaria.

El manejo clinico y terapéutico de la enfermedad debe dirigirse a lograr y mantener el
control, determinando los cambios de tratamiento y el ajuste de dosis seglin los escalones

terapéuticos.
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2 Justificacion de la tesis

El asma es una enfermedad respiratoria cronica que ha presentado un aumento de la
prevalencia en los ultimos afios en los paises desarrollados, debido, entre otros, a un

aumento del diagndstico, convirtiéndose en un problema sanitario y econdmico'??°.

La prevalencia del asma en Espafia se estima entre el 4,9%° y el 14.6% seglin la region
geografica, y particularmente en Barcelona del 6,6% en las mujeres y del 6,3% en los
hombres!¢. Debido a la alta prevalencia y morbimortalidad, esta patologia respiratoria
genera un gran consumo de recursos sanitarios que implica una gran carga econémica.
Seglin articulos recientes entre el 1 y 2% del gasto sanitario espafol total va destinado a
financiar los costes derivados del asma, principalmente debido a las agudizaciones, que
aumentan el consumo ademads de limitar la vida cotidiana del paciente®'. Se calcula que
el coste anual de la enfermedad es de entre 900 y 1.200 millones de euros, habiendo
aumentado esta cifra a 1.480 millones de euros en las ultimas publicaciones®’. El coste es
superior en aquellos pacientes con asma de mayor gravedad®? y mayores de 65 afios!®.
Un aspecto importante en el estudio del coste del asma es el mal control de la enfermedad,
al que se atribuye un 50-70% del coste, siendo el coste del tratamiento de rescate mayor al

tratamiento preventivo eficaz!®3%**33_ Se estima que el coste de una crisis asmatica tratada

en atencion primaria varia entre 103,2 euros y 166,7 euros®'.

De acuerdo con las guias internacionales*?!

, la herramienta principal para evaluar el
control del asma es la visita médica continuada de seguimiento, donde se evaltan los
sintomas, la presencia de exacerbaciones y visitas a urgencias, el impacto de la enfermedad
en la vida diaria del paciente y el cumplimiento terapéutico, incluyendo unas normas
de autorregulacion del tratamiento ante la descompensacion. Es decir, la educacion del
paciente asmatico consiste en transmitir conocimientos y adquirir habilidades ya que es

sabido que un manejo correcto de la enfermedad, con un tratamiento continuo eficaz segiin

el nivel de gravedad y un buen control, mejoraré la calidad de vida del paciente, disminuira

17
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el nimero y la gravedad de las crisis y, en consecuencia, se reducird de forma importante

el coste personal y social que supone el asma!®2931:36.37,

Sin embargo, es una realidad el gran numero de exacerbaciones que presentan los pacientes
asmaticos debido al pobre control de la enfermedad®®. A pesar de la evidencia cientifica,
la morbimortalidad sigue estando presente, aun teniendo medidas para tratar y controlar
la enfermedad. Las exacerbaciones por asma siguen siendo frecuentes, incluso en el asma
intermitente y persistente leve, con el riesgo de muerte que esto conlleva. Algunas de las
razones por las que esto sucede son la escasa informacion que reciben los pacientes, la
dificultad en percibir la sintomatologia de crisis, la escasa motivacion de los pacientes, no
querer asumir un rol mayor en el manejo de su patologia® y la preferencia de terapias
naturales®®. Ademas, cuanto mayor es la edad de los pacientes, mas se acentian los
factores citados, dado que la disnea se atribuye a la edad y a otras comorbilidades*!.
Los profesionales sanitarios también tienen parte de responsabilidad en cuanto a la
educacion del paciente asmatico y la escasa aplicacion de las guias****. Mancuso et al*’
pusieron en evidencia el escaso conocimiento de la patologia asmatica por parte de los
pacientes mediante el cuestionario KASE (Knowledge, Attitude and Self-efficacy Ashtma
Questionnaire), donde nicamente el 50% de los pacientes respondieron correctamente al
menos la mitad de las preguntas. Ademads es remarcable que los pacientes incluidos en
ese estudio fueron de atencion primaria y con asma persistente moderado. Concluyeron
que pacientes mas jovenes y con mayor nivel educativo presentaban mayor conocimiento
y manejo de la patologia asmatica. En la misma linea otros estudios han demostrado que
para pacientes con asma persistente moderado, realizar un programa educativo mejora
el conocimiento y los sintomas, especialmente la hiperventilacion, haciendo hincapié en

reforzar estos conocimientos en sesiones periddicas*®.

En 2010, en Estados Unidos, se public6 un estudio donde se demostr6 que la educacion en

atencion primaria sobre asma habia disminuido en la tltima década del 56% al 24%%748,
d id las int i ducati d 1 coste®. Dos afi

a pesar de que es conocido que las intervenciones educativas reducen el coste™. Dos anos

mas tarde se publicaban estas cifras demostrando una carga importante sobre el sistema

sanitario: 2 millones de visitas a los servicios de emergencias, 439.000 hospitalizaciones

y 3.000 muertes al afio, resultado de un mal control de la patologia®®. Las exacerbaciones
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asmaticas representan una de las causas mas frecuentes de visitas en los servicios de
urgencias espafioles, entre el 1% y el 12%, siendo necesario el ingreso hasta en un tercio

de las visitas’'>?. De ahi la importancia de mejorar esta situacion.

Otro aspecto a tener en cuenta es que a pesar de haber un incremento en el uso y
prescripcion de farmacos anti-asmaticos, el control del asma sigue siendo escaso a
nivel europeo'4; acompafiandose de una morbilidad y un uso de los recursos sanitarios

considerable, sobre todo debido a las crisis, como se ha comentado anteriormente.

Tal y como indican las guias y otros estudios el hecho de que el paciente reciba una
educacion sobre el asma es la clave para su manejo y la mejora de su patologia®’; ya
que disminuye el nimero de exacerbaciones, aumenta la calidad de vida, disminuye los
costes y se asocia a menor morbi-mortalidad®*-*¢. Lavoie et al*’ publicaron que un mayor
conocimiento de la patologia por parte del paciente se asocia a una mejor calidad de vida
y grado de control. Y, sin embargo, el desconocimiento se asocia a una peor funcioén
pulmonar, mayor severidad, recibir altas dosis de tratamiento con corticoides inhalados y
de broncodilatadores de corta accion; otros estudios anaden que la desinformacion sobre

la patologia asmatica se asocia a un mayor uso de los servicios de urgencias®®.

Las cifras del correcto grado de control son muy variables a nivel mundial. En un estudio
mundial en el afio 2015, estimaron que el grado de control global era de aproximadamente
el 10%, siendo en Europa y Canada del 16%>. El mismo afio, en Australia se publicaron
datos de buen control de un 54.4%9%°. En Estados Unidos, un estudio realizado en atencion
primaria evidencié que el 42% de los pacientes presentaban buen control de asma®,
resultado que coincide con un estudio con mas de 60.000 pacientes®?; un dato a destacar

del estudio de Stempel et al®?

es que el 50% de los pacientes que acudieron al médico por
otros motivos a su patologia respiratoria, estaban mal controlados, sin embargo, el motivo
de consulta no era el asma. Mas recientemente, un estudio realizado en este mismo pais
con mas de 9.000 pacientes, determiné un incremento de los pacientes con buen control,

aportando cifras del 50%".

En Europa en el afio 2000 se estim6 que un 5.3% de pacientes presentaban buen control®?.
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En 2005 la cifra aument6 a 15.4%°% y en 2006 Laforest et al®> publicaron que el 26.4% de
los pacientes visitados en atencion primaria presentaban un buen control. Posteriormente,
el estudio ECHRS 1I% aport6 cifras del 32%, y en el 2012 el porcentaje aumentd a un

42%-53.5% seglin varios autores>>®’.

En Espafia, en el 2009 se publico que el porcentaje de pacientes con buen control era
de un 60%"3; sin embargo, en 2013, el porcentaje de buen control determinado fue del
29.9%°%® y recientemente, en el estudio europeo LAISON® objetivaron grandes diferencias
regionales en cuanto al grado de control y publicaron que Espaiia, junto con Italia, fueron
los paises con mejor control a nivel europeo, evaluado mediante Asthma Control Index,
donde una puntuacion superior a 1 significa una mayor proporcion de pacientes con buen
control de asma. También es importante tener en cuenta la estacionalidad del asma, el
estudio ESCASE" evalué el grado de control en funcion de la estacionalidad del afio,
objetivando un peor control del asma en invierno respecto a la primavera, si bien cabe

remarcar que so6lo uno de cada cuatro pacientes presentaba buen control.

A pesar de estas cifras, la percepcion del paciente es muy diferente a la realidad, se
estima que los pacientes identifican su asma como bien controlado 2.5 veces mas que
los médicos y casi un 40% de los pacientes puntian mas en el test de control respecto
a sus profesionales sanitarios’""’>. Un estudio espafiol realizado en ambito hospitalario
detectd una concordancia de algo més del 50%, entre pacientes y neumoélogos, en cuanto
al impacto del asma sobre las actividades diarias, la satisfaccion y el tratamiento pautado.
Las discrepancias fueron mayores si el asma era mas severo o peor controlado y si el
paciente era mujer’. Unos afios antes, se publico otro estudio donde también participaban
médicos de atencion primaria y se objetivd una concordancia importante entre pacientes
y profesionales’™, coincidiendo con otro estudio’®, sin embargo esta concordancia era
minima al compararla con la situacion real del paciente, a diferencia del estudio de
Henderson et al en Australia, donde la concordancia entre pacientes y médicos con el
cuestionario de control fue de 0.74 y 0.65, respectivamente; Price et al’®, en un reciente
estudio realizado en toda Europa, aporta las siguientes cifras en cuanto al grado de control:
un 20.1% presenta buen control segln los criterios de la GINA, el 34.8% control parcial

y el 45.1% mal control. Sin embargo, el 80% de los pacientes se consideraban bien
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controlados y mas de un 50% habia presentado sintomas nocturnos la semana previa a
la inclusion del estudio. Y ademas pone de manifiesto que la mayoria de pacientes no fue
capaz de reconocer los sintomas como indicadores de mal control, sugiriendo que es en
este aspecto donde radica la diferencia existente entre la percepcion de los pacientes y
el control definido por las guias. Teniendo en cuenta estos datos es importante revisar la

patologia asmatica a pesar de no ser el motivo de consulta del paciente.

El sistema de atencion primaria es donde se realiza el seguimiento de la mayoria de
pacientes con asma y de sus agudizaciones®””’, por lo que es el principal lugar para
realizar la educacion de los pacientes’®”. Si bien es conocido que la carga asistencial,
en ocasiones la poca motivacion de los profesionales y el desconocimiento en cuanto al
manejo y la educacion del paciente asmatico puede dificultar la implementacion de un

programa educativo.

Existe controversia sobre cuando es mejor realizar la intervencion educativa, si en las
visitas de seguimiento o bien tras una agudizacion*”>*%%8! En un metaanalisis se concluy6
que realizar la intervencion después de acudir de urgencias, reducia la tasa de reconsulta,
aunque no se demostré el impacto educativo mas alld de 6 meses, por lo que el efecto a

largo plazo estéa por determinar®.

La educacion se debe realizar a todo paciente asmatico, tal y como indican las

20218283 'ya que se ha demostrado que una mejoria en la educacion de los pacientes

guias
asmaticos es la herramienta mas coste-efectiva para reducir la morbilidad y la mortalidad.
La educacion debe incluir: monitorizar los sintomas, controlar los alérgenos, asegurar una

adherencia al tratamiento y ajustar la medicacion cuando es necesario*%4,

Sin embargo la realidad nos confirma lo contrario, Hersh et al*’ demostré que se realizaba
mas educacion en los pacientes jovenes y cuando se tenia prescrito tratamiento de control,
dato que coincide con otros autores®. En el 2016 se han publicado los mismos resultados,

afladiendo que el hecho de ser mujer, predispone a recibir menos programas educativos*.

En revisiones sistematicas se ha evidenciado que, juntamente con la educacion y la visita

de seguimiento regular, aplicar un plan de accién escrito reduce las exacerbaciones, el
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riesgo relativo de hospitalizacion, las visitas a urgencias, las visitas no programadas, el
absentismo escolar o laboral y mejora la calidad de vida del paciente asmatico?”-63-3486.87,
Por el contrario, realizar inicamente una explicacion de la enfermedad, su causa y su
tratamiento no tiene un impacto en la reduccién de hospitalizaciones, de las visitas
médicas o sobre el uso de la medicacion®®. Mas recientemente se han publicado varios

16,51,89,90

metaanalisis donde se reafirman los resultados comentados , anadiendo que la
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educacion ademas de aumentar el conocimiento, mejora el grado de control”” y la calidad

de vida®>?3.

Gibson et al**

publicaron que los pacientes con un plan de accion e instruidos en su uso
obtienen una mejoria en cuanto a la sintomatologia asmatica asi como una reduccion de
un 40% de los ingresos hospitalarios y de un 20% de las visitas urgentes. El problema
radica en que no hay un plan de accion establecido, sino que existen muchos modelos
segun sean individualizados o no, especificos o no, en funcién de quien realiza el control,
las variables en los que se basa, entre otros®. Lo que si que se ha determinado, es que los
modelos inespecificos ofrecen controversia en cuanto a la mejoria del conocimiento y las
exacerbaciones debido a la disparidad de resultados. En cuanto a las variables definidas

en el plan de accidn, tanto la sintomatologia como el peak-flow se han objetivado que son

equivalentes en la reduccion de los ingresos hospitalarios y las visitas a urgencias.

El uso del plan de accion también ofrece otros beneficios ya que hay autores que
han determinado que la existencia de un plan de accidon escrito, definido como unas
instrucciones bésicas del manejo de la patologia asmadtica, puede facilitar la deteccion
y el tratamiento precoz de una exacerbacion y por consiguiente un temprano auto-manejo,
siendo de gran importancia el conocimiento del manejo de estos episodios por parte
del paciente®®. Previo al inicio de nuestro estudio, habia publicaciones realizadas en el
ambito hospitalario que habian demostrado, tras adaptar el tratamiento segin cada paciente
y su severidad, que una intervencion educativa reducia la frecuentacion a los centros
asistenciales, mejoraba el grado de control y la calidad de vida; demostrando que estas

intervenciones educativas eran efectivas!'®?>%,

Teniendo en cuenta que es en el &mbito de atencion primaria donde se atienden el mayor
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porcentaje de pacientes es importante poder realizar una estrategia de seguimiento de los
pacientes asmaticos desde este ambito. El presente trabajo se plantea con el objetivo de
estudiar el impacto de la aplicacion de un programa educativo, PAquete Minimo para
el Asma (PAMA), sobre la presencia de exacerbaciones, la mejora del grado de control
y calidad de vida en nuestra poblacion asmatica. Ademas pretende analizar el impacto
sobre el coste y determinar qué intervalo de tiempo entre intervenciones educativas es mas
efectivo y aplicable en la practica clinica habitual en atencion primaria, teniendo en cuenta
que es un ambito donde existe una elevada presion asistencial y realizar estas medidas
periddicamente representa un esfuerzo afiadido, ya que en la literatura revisada constan
visitas periodicas pero sin un intervalo de tiempo definido. Por otro lado se pretende
determinar los factores de riesgo o protectores en presentar una exacerbacion o tener mal
control del asma con el fin de poder anticiparse a cualquier evento. Ademas, cabe destacar
que no hay estudios espaioles realizados en atencion primaria que den respuesta a esta
cuestion. Es decir, nuestro estudio responderia a la pregunta de si la aplicacion de un

Paquete Minimo para el Asma es mas efectiva que una visita de seguimiento rutinaria.
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3 Cronograma

* 2012y 2013

— Noviembre 2011: Presentacion del proyecto de la tesis en la UAB.

— Primer semestre 2012: Presentar el proyecto al Comité de Etica SAP Muntanya

de Barcelona.

— Finales de primer semestre 2012: Presentar al proyecto a Comité de Fundacio

Jordi Gol.
— Primer trimestre 2013: Formacion de los investigadores para realizar el PAMA.

— Segundo trimestre 2013: Inclusion de pacientes al estudio. Analisis
descriptivo de la poblacion a estudio y aplicacion del PAMA en los grupos

correspondientes.

— Segundo semestre 2013: Primera recogida de datos tras la intervencion del

PAMA.
* 2014-2015-2016:

— Revision de las hojas de recogida de datos y registro de las variables en la base

de datos

— Analisis de datos y del impacto econdmico de la intervencion
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4 Hipotesis

4.1 Hipotesis principal

La aplicacion del PAquete Minimo para el Asma (PAMA) en consultas de atencion

primaria:

* Disminuira el nimero de agudizaciones y visitas por agudizacion en los pacientes

asmaticos
* Megjorara el grado de control

* Mejorara la calidad de vida de los pacientes asmaticos

4.2 Hipotesis secundarias

* El intervalo de aplicacion del PAMA maés efectivo y que mas se ajusta a la practica

clinica diaria es cada 6 meses

 La aplicacion del PAMA reducird los costes debidos al asma

27
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4.2. HIPOTESIS SECUNDARIAS



5 Objetivos

5.1 Objetivo principal

Analizar si la aplicacion del PAquete Minimo para el Asma (PAMA) en consultas de

atencion primaria:

* Disminuye el nimero de agudizaciones y las visitas por agudizacion en los pacientes

asmaticos
* Megjora el grado de control

* Mejora la calidad de vida de los pacientes con asma

5.2 Objetivos secundarios

* Analizar los factores de riesgo y protectores que intervienen en el hecho de presentar

una exacerbacion o tener mal control de la enfermedad

* Determinar qué intervalo de tiempo en la aplicacion del PAMA en consultas de
atencion primaria es mas efectivo (6, 12 o 18 meses) para reducir las exacerbaciones

y mejorar el grado de control del asma

* Analizar el efecto de la aplicacion del PAMA en los costes del asma

29
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5.2. OBJETIVOS SECUNDARIOS



6 Material y métodos

6.1 Diseno del estudio

Ensayo clinico aleatorizado por conglomerados, multicéntrico y abierto, realizado en 10
equipos de atencion primaria del area del Servicio de Atencién Primaria Muntanya Dreta
de Barcelona Ciudad (Chafarinas (81), Horta (7D y 7F), Rio de Janeiro/Porta Prosperitat
(8BD), Rio de Janeiro/Verdum (8E), El Carmel (7C), Via Barcino (9F), Sant Andreu (9D),
Roquetas (8G) y Bon Pastor(9E)).

Para obtener la colaboracioén de los centros, inicialmente se comunicd con sus equipos
directivos y se realiz6 una presentacion del proyecto. Una vez se obtuvo el consentimiento
por parte de éstos, se contactd con cada centro para acudir a realizar la presentacion a todo
personal médico y de enfermeria. Todos los profesionales interesados facilitaron sus datos
para participar en el estudio. Inicialmente se obtuvo la participacion de 76 investigadores
colaboradores entre médicos de atencion primaria y enfermero/as diplomados. De éstos,

finalizaron el estudio 64.

Una vez obtenidos los centros participantes, se determind de forma aleatoria un centro
que seria el que formaria el grupo control. Dada la regién geografica y la proximidad
entre los centros de atencion primaria, se decidid, para evitar posibles contaminaciones,
que el segundo centro control fuera el mas proximo al escogido aleatoriamente. Se planted
la posibilidad de que cada investigador realizara el seguimiento del grupo control pero se
descartd por la mayor probabilidad de contaminacion. De la misma manera, se barajo
que en un mismo centro hubiera grupo control y grupo intervencion pero se llegd a la
misma conclusion en cuanto a la posible contaminacion, por lo que se decidi6 realizarlo

finalmente por centros.
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6.2 Periodo de estudio

El estudio se ha realizado desde el segundo trimestre del afio 2013 al segundo semestre

del 2015.

El estudio se plante6 durante varios afos para evitar, ademas, la estacionalidad

caracteristica del asma.

6.3 Poblacion a estudio

Pacientes de edades comprendidas entre 18 y 75 afios al inicio del estudio, que a mes
de diciembre de 2012 tienen registrado el diagndstico de asma [CIE-10: J45 (asma),
J45.9 (asma no especificada), J45.0 (asma predominantemente alérgica), J45.1 (asma no

alérgica), J45.8 (asma mixta)] en la historia clinica informatizada (N=4.625).

6.4 Tamaio de la muestra

Aceptando un riesgo alfa de 0,05 y una potencia de 0,8 en un contraste bilateral, se
necesitan 139 pacientes en cada grupo para detectar una diferencia minima de 0,4 (en
la media de visitas a servicios de Urgencias) entre dos grupos. Por lo tanto el total de
la muestra seria de 556 pacientes. Se estim6 una tasa de pérdidas de seguimiento del
30%. Calculo realizado con la aplicacion Granmo version 7,12 online, con calculo analisis

varianza.

6.5 Grupos de estudio

Los pacientes fueron distribuidos entre los tres grupos intervencion y el grupo control.
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» Grupo I: La aplicacion del PAMA se realiz6 a intervalos de 6 meses.

* Grupo II: La aplicacion del PAMA se realiz6 a intervalos de 12 meses.

Grupo III: La aplicacion del PAMA se realiz6 a intervalos de 18 meses. A los 12y

24 meses se realizo la recogida de datos via telefonica.

* Grupo control: los investigadores debian realizar el seguimiento y el tratamiento del
asma en la consulta seglin la préactica clinica habitual siguiendo las recomendaciones

de las directrices de consenso internacionales de asma®®?!,

Se recogieron los mismos datos al afio y a los dos afios que a los pacientes que
formaban parte de los grupos de intervencion, incluyendo el ACT y mini-AQLQ

aplicados anualmente via telefonica.

6.6 Criterios de inclusion y exclusion

Se reviso6 la historia clinica de todos los pacientes incluidos en el estudio, con el fin de
confirmar el correcto diagndstico y se registrd cual habia sido el criterio de inclusion

(anexo B).

6.6.1 Criterios de inclusion

El paciente ha presentado sintomas de asma (tos, sibilantes, opresion toracica o sensacion
de falta de aire) en varias ocasiones o ha presentado hiperreactividad bronquial secundaria

a agentes broncoconstrictores (polvo, humo...) MAS uno de los siguientes:

» Espirometria con obstruccion del flujo aéreo reversible (espirometria con Prueba

Broncodilatadora (PBD) positiva (incremento igual o superior a 12% y 200ml)

* Espirometria con patrén no obstructivo y PBD positiva y buena respuesta al

tratamiento antiinflamatorio
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* Prueba de metacolina positiva

* Variabilidad con el registro domiciliario del Peak-Flow (flujo espiratorio méximo)

superior al 20%

* Mejoria de la sintomatologia tras el inicio del tratamiento con tratamiento

broncodilatador/corticoide inhalado

6.6.2 Criterios de exclusion

El paciente fue excluido si cumplia alguno de los siguientes criterios:

* No cumple los criterios de inclusion

* Negativa a la participacion

* Deterioro cognitivo grave

 Alteraciones psiquiatricas graves

* Disminucion psiquica

* Enfermedad Pulmonar Obstructiva Cronica

* Otras patologias respiratorias cronicas (fibrosis pulmonar, sarcoidosis...)
* Neoplasias avanzadas

* Imposibilidad de acudir al centro

* Barrera idiomatica

» Imposibilidad de contactar tras 6 intentos en diferentes horarios
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6.7 Modo de reclutamiento de los pacientes

Se realizé un muestreo aleatorio y estratificado por edad y sexo entre los pacientes

asmaticos de cada centro.

A cada investigador se le entregd un listado aleatorio de pacientes con el diagndstico de
asma en la historia clinica informatizada para cada grupo de intervencion; es decir, un
listado para el grupo I: aplicacion del PAMA cada 6 meses, un listado para el grupo 1I:
aplicacion del PAMA cada 12 meses y uno para el grupo III: aplicaciéon del PAMA cada

18 meses.

A partir de estos listados el investigador se puso en contacto via telefonica con los
pacientes de manera sucesiva para ofrecer la posibilidad de participacion en el estudio asi
como para las visitas sucesivas en funcion del grupo asignado. Si al realizar el contacto
telefonico con el paciente, éste se incluia en el estudio, se cumplimentaba la hoja de los

criterios de inclusion marcando la opcion correspondiente.

En caso de no poder contactar con un paciente después de 6 intentos telefénicos en
diferentes franjas horarias o el no cumplimiento de los criterios de inclusion se debia
marcar la opcion correspondiente y se contactaba con el siguiente paciente asmatico de la

lista.

Una vez el paciente accedia a participar en el estudio se le citaba y se le informaba de que
en las visitas posteriores debia acudir con los inhaladores que utiliza habitualmente para

poder valorar la técnica inhalatoria.

6.8 Formacion de los investigadores

A los investigadores de los centros donde se ha llevado a cabo el estudio, y

previo a la inclusion de pacientes, se les realizé una formacién para poder equiparar
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los conocimientos de todos los investigadores colaboradores y asegurar una misma
metodologia al aplicar el PAquete Minimo para el Asma. Se realizaron 4 sesiones
informativas, en diferentes horarios para facilitar la asistencia, y separando los

investigadores que formaban parte del grupo control y los de los grupos intervencion.

La formacion de los investigadores fue impartida por parte de uno de los investigadores

principales.

La duracion de la formacion fue de 2 horas aproximadamente. Durante esta formacion
se realizo una explicacion detallada sobre: el estudio, el material facilitado al paciente, el
correcto cumplimento del consentimiento informado, la entrega de 1a hoja de informacién
al paciente, el modo de recogida de datos en la visita inicial, en la recogida de datos anual y
cuando se realice la visita PAMA. Todo ello se explico pregunta por pregunta y se comentd
que la duracion de la aplicacion era de unos 20 minutos. También se realizo una revision
del funcionamiento de los dispositivos inhalatorios seglin las guias y se entreg6 una copia

impresa, asi como las recomendaciones de conductas de evitacion.

Posteriormente se explicaron los grupos de estudio y la periodicidad de las visitas.

6.8.1 Material del investigador

Se crearon dos manuales del investigador, uno del grupo control y otro de los grupos
intervencion. Se entregaron a cada investigador colaborador tanto en papel como en

formato digital.

El manual del investigador de los grupos intervencion incluia la informacion siguiente

(anexo M):

» Explicacion breve del estudio
* Modo de reclutamiento y grupos de estudio

* Como realizar las visitas del PAMA
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* Como rellenar la documentacion: consentimiento informado, hoja de informacion

al paciente y hoja de recogida de datos de cada visita.

¢ Como realizar la intervencion

Dada la extension de dicho manual, también se realiz6 un manual reducido para poder

facilitar su consulta, donde la informacion estaba mas resumida.

A los investigadores del grupo control se les entregd un manual similar pero sin los

apartados sobre como realizar la intervencion y las visitas del PAMA (anexo N).

En caso de duda el investigador contactaba via telematica con el equipo investigador

principal para resolverla.

6.8.2 Programacion de visitas

El equipo investigador principal enviaba a cada investigador colaborador un mes antes de
la visita un correo electronico informando de: el nimero de paciente, el grupo, el tipo de
visita que debia realizarse (PAMA 6 meses, PAMA 12 meses, PAMA 18 meses o recogida
telefonica de dados), la fecha de la realizacion de la visita y el periodo ventana disponible,

que en este caso era mas/menos 15 dias.

Posteriormente a la visita, el investigador colaborador mandaba por correo interno las
hojas de recogida de datos que se centralizaban en el centro de Chafarinas. Si en algin
momento no se recibia la documentacion se reclamaba para poder disponer de ella. Sino se
recibia la documentacion pasados 6 meses, y tras haberlo confirmado con el investigador

colaborador, el paciente se clasificaba como abandono.

En prevision de la complejidad que supondria la gestion del gran nimero de visitas que
debian realizarse por parte de tantos investigadores de centros distintos, y considerando
también que cada investigador debia realizar visitas a sus pacientes con periodicidades

distintas dependiendo del grupo al que pertenecieran, se diseiid e implemento6 un sistema
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informatico que vinculaba los datos de los pacientes, con los investigadores y con las
visitas realizadas, de tal manera que, a medida que se iban introduciendo los datos de
las visitas, el sistema proporcionaba los avisos a enviar a cada investigador, indicando de
manera automatica las fechas en que se debian realizar las visitas, junto con las ventanas

temporales correspondientes.

6.9 Medidas e intervenciones

Durante el estudio se recogieron, en una hoja de recogida de datos especifica para cada
visita (inclusion, visita PAMA y recogida de datos anual), las siguientes variables de todos

los pacientes incluidos (anexos F, G y H):

* Fecha de nacimiento: dd/mm/yyyy
* Sexo: definida como hombre o mujer

* Nivel educativo: dividido en las categorias: sin estudios, estudios primarios
incompletos, estudios de primer grado, estudios de segundo grado, diplomados,

licenciados y doctores.

» Afos de diagnostico de asma: en afo.

En la visita de inclusion, en las visitas de aplicacion del PAMA y en el contacto telefonico
anual en el grupo correspondiente (hasta completar los meses de seguimiento) las variables

recogidas fueron:

* Situacion laboral: dividido en las categorias: trabaja, en paro, incapacidad/invalidez

permanente, jubilado, ama de casa, estudiante, otros.

* Habito tabaquico: dividido en tres categorias: fumador, no fumador y exfumador.
Para los fumadores y exfumadores se recogia el nimero de paquetes/afio. La variable

exfumador se definid como aquel paciente no fumador desde hacia un afio.



CAPITULO 6. MATERIAL Y METODOS 39

» Gravedad del asma: dividido en 4 categorias segin guia GEMA?!: asma
intermitente, persistente leve, persistente moderado y persistente grave. Se ha
valorado esta variable teniendo en cuenta el tratamiento que realiza en el momento

de la visita el paciente.

* Grado de control: dividido en 3 categorias segiin GINA?’: bien controlada,
parcialmente controlada y mal controlada. Se ha evaluado esta variable en funcion
de la clinica y parametros de funcionalismo pulmonar que presenta el paciente en el

momento de la visita.

* Tratamiento de base del asma: estratificado por categorias: ninguno,
[-2-adrenérgicos inhalados de accidn corta a demanda, 3-2-adrenérgicos inhalados
de accion corta a demanda, (3-2-adrenérgicos inhalados de accién prolongada,
corticoides inhalados: estratificado segin dosis bajas, medianas o altas, corticoides
orales, antileucotrienos, teofilinas, anticolinérgicos de accion corta, anticolinérgicos

de accion prolongada, cromonas y otros.
* Abandono del tratamiento prescrito en el ultimo afo: variable dicotomica (si/no)

* Numero de visitas anuales totales relacionadas con asma (excluyendo

exacerbaciones) con el médico de atencion primaria

* Numero de visitas anuales totales relacionadas con asma (excluyendo
exacerbaciones) con enfermeria: Se analizan por separado las visitas que se

realiza con enfermeria para la administracion de vacunas hipoalérgicas.

« Ambito sanitario donde han sido atendidas las visitas: dividido en atencién primaria
y centro hospitalario. En caso de ser visitado por especialista hospitalario en centros
privados se ha contabilizado como una visita a centro hospitalario. En caso de que
el paciente acudiera a hospital de dia de Neumologia, se ha contabilizado como una

visita hospitalaria.

* Pruebas complementarias de seguimiento en el ultimo afio: dividido en las siguientes

categorias: espirometria, RDFEM, otras o ninguna.
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* Numero de exacerbaciones por afio: Se consider6 exacerbacion cuando el paciente
presentd un empeoramiento de los sintomas respiratorios mantenidos, aument6 el
uso del $-2-agonista, su tratamiento de base o la necesidad de tomar corticoide oral.
Se clasificaron en leve, moderada, grave y no clasificada (en caso de realizar las

pautas de inicio para la broncodilatacioén o no estar clasificadas).

» Numero de visitas realizadas por exacerbaciones en el Gltimo afo: En este apartado
se incluyen las visitas por exacerbacion al CAP, CUAP o al hospital debido a
presentar empeoramiento de los sintomas y las visitas de seguimiento de dicha

exacerbacion.

« Ambito sanitario donde ha sido atendido en cada exacerbacion: dividido en las
siguientes categorias: equipo de atencion primaria, CUAP, centro hospitalario o
domicilio. Se considera exacerbacion atendida en domicilio cuando ha seguido las
pautas de inicio de broncodilatacion que se le han facilitado (figura 6.3 y 6.4) o bien
en los casos que el paciente ha sido atendido telefonicamente y se le ha pautado
tratamiento. En caso de ser atendido por la exacerbacion en centro privado, se ha
contabilizado como centro hospitalario ya que los pacientes eran visitados por un

facultativo que estaba adscrito a un centro hospitalario privado.

* Pruebas complementarias en exacerbaciones: radiografia de torax, analitica

(gasometria venosa-arterial) y otras.

» Tratamiento de cada exacerbacion: estratificado por categorias (ninguno, aumento
de [-2-adrenérgicos inhalados de accidén corta, aumento de [-2-adrenérgicos
inhalados de accion prolongada, aumento corticoides inhalados: estratificado segun
dosis bajas, medianas o altas, aumento o inicio de anticolinérgicos de accion
prolongada, corticoides orales, antibiotico y otros (se incluyen: nebulizaciones,

corticoides intramusculares, antihistaminicos, entre otros).

* Numero de ingresos hospitalarios anuales: Se incluyen los ingresos realizados en

centros publicos y privados.

* Numero de dias de ingreso
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* Numero de derivaciones al neumdlogo

* Visita con neumdlogo: Se incluye las visitas que ha realizado con especialista

hospitalario del servicio publico de salud o bien de asistencia privada.
* Numero de derivaciones al alergélogo

* Visita con alergdlogo: Se incluye las visitas que ha realizado con especialista

hospitalario del servicio publico de salud o bien de asistencia privada.

* Dias de baja laboral-escolar anuales debidos al asma

* Nivel de control: se evalué mediante el Asma Control Test version espafiola’”"?,

se trata de un test de 5 preguntas que hace referencia a las ultimas 4 semanas.
Dividido en tres categorias: puntuacion igual o superior a 20 es muy consistente con
asma bien controlada, puntuaciones entre 16 y 19 con asma parcialmente o no bien
controlada y puntuaciones inferiores a 16 con asma mal controlada'®. Este test fue
autoadministrado. Si el paciente no sabia leer/escribir el investigador realizaba una
lectura literal del test. La minima diferencia clinicamente significativa se considera

de 3 puntos'®'.

» Calidad de vida: Aplicacion de la version espanola reducida del “Asthma Quality
of Life Questionnaire” (AQLQ) o “Mini-AQLQ”'%: se trata de un cuestionario
validado traducido al espanol que consta de 15 preguntas, valoradas en una escala
del 1 al 7 (donde 1 representa el mayor grado de discapacidad y 7 el mayor grado
de autonomia). La preguntas se agrupan en cuatro dimensiones diferentes: sintomas,
limitacion de actividades, funcién emocional y estimulos ambientales. El indice total
se calcula a partir de la media de los items que forman cada dimension. Y cada
dimension viene definida por la puntuacion media de las preguntas que intervienen
en ella. El 4rea de sintomas se mediante las preguntas 1, 4, 6, 8, 10; a nivel ambiental
con las preguntas 2, 7y 11; en el estado emocional la 3, 5y 9 y en la dimension de

actividades 12, 13, 14 y 15.

El cuestionario hace referencia a las 2 ultimas semanas y se autoadministraba. Se

completaba en cada visita PAMA de los grupos intervencion, coincidiendo con
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la recogida de datos, y se administraba via telefonica, con una lectura literal, a
los pacientes asmaticos de los grupos que no tenian la visita PAMA programada.
La minima diferencia clinicamente importante es de 0,5 puntos. Diferencias de
puntuacioén de 1 representan un cambio moderado y diferencias mayores de 1,5
cambios grandes. Si el paciente presentaba una crisis asmatica en el momento
del contacto telefénico se contactaba nuevamente después de un mes tal y como
recomienda la version original del cuestionario. En el caso de un paciente que no

sabia leer/escribir, se realiz6 una lectura literal por parte del entrevistador.

Dispositivo inhalatorio: dividido en las categorias: ICP, ICP con camara,
Modulite®, Respimat®, SAA®, Aerolizer®, Handihaler®, inhalator ingelheim®,
Accuhaler®, Easyhaler®, Novolizer®, Turbuhaler®, Twisthaler®, Nexthaler®,

Genuair® y otros.

Técnica inhalatoria: se considera técnica correcta cuando el paciente realiza bien
todos los puntos explicados para cada sistema inhalatorio (anexo I) excepto el
apartado de realizacion de gargaras y poner el tapon que se considerarian pasos
secundarios, a pesar de que el equipo investigador también debe hacer hincapié en

la realizacion de éstos.

Peak-flow: Registro del valor del peak-flow (el mejor de 3 intentos con espiracion
forzada maxima) obtenido en la visita PAMA. Si el paciente no realiza bien la técnica

se considera técnica incorrecta.
Peak-flow en domicilio: variable dicotomica

Coste sanitario del asma(en euros). El coste sanitario se ha calculado utilizando las
tarifas publicadas en la revision de precios publicos correspondientes a los servicios
sanitarios que presta el Institut Catala de la Salut, en el Diari Oficial de la Generalitat
de Catalunya. De este documento se obtiene el coste de las visitas en funcion del
lugar donde se realizan (Centro de atencion primaria, centro de urgencias de atencion
primaria u hospital), el precio de las pruebas complementarias y los ingresos. El
coste del tratamiento se ha obtenido de los precios publicados en el Boletin oficial

del Estado del 29 de Noviembre 2010 y 17 de Octubre 2015, Catalogo General de
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Colegios Oficiales de Farmacéuticos del 2013,2014 y 2015; y los precios medios de
IMS Health©. Para realizar el calculo estimado se ha tenido en cuenta el principio
activo, la posologia y el dispositivo inhalatorio y se ha calculado el precio medio
del envase. Se ha estimado el coste sanitario secundario a la patologia del asma
de manera global, analizando el coste de las exacerbaciones y del seguimiento por
separado en el momento basal, al afio y a los dos afios. Seguidamente se definen las

variables de los coste:

— Coste total global: incluye visitas, derivaciones, lugar de atencidn, pruebas

complementarias, tratamientos e ingresos de seguimiento y crisis

— Coste de seguimiento: incluye visitas, pruebas complementarias y tratamientos

de seguimiento

— Coste de las visitas de seguimiento: incluye visitas en CAP, derivaciones y

visitas hospitalarias

— Coste de crisis: incluye visitas, pruebas complementarias, tratamientos e

ingresos por crisis. Calculado sobre el total de la muestra

— Coste de crisis en exacerbadores: incluye visitas, pruebas complementarias,
tratamiento e ingresos por crisis. Calculado sobre los pacientes que han

presentado alguna exacerbacion

— Coste de visitas por crisis: incluye visitas CAP, CUAP y hospital debidas a una

agudizacion. Calculado sobre el total de la muestra

— Coste de visitas por crisis en exacerbadores: incluye visitas CAP, CUAP y
hospital debidas a una agudizacion. Calculado sobre los pacientes que han

presentado alguna exacerbacion

— Coste total de pruebas complementarias: incluye las realizadas por el
seguimiento de la patologia asmdtica y durante crisis. Posteriormente se

muestran por separado.

— Coste del tratamiento global: coste del tratamiento de seguimiento junto con
el tratamiento pautado por crisis. Posteriormente se muestran por separado.

Calculado sobre el total de la muestra
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— Coste del tratamiento de crisis en exacerbadores: coste del tratamiento
secundario a las agudizaciones calculado en los pacientes que han presentado

alguna exacerbacion
— Coste medio de los ingresos hospitalarios, calculado sobre el total de la muestra

— Coste medio de los ingresos hospitalarios, calculado sobre los pacientes que

han tenido ingreso.

Por otro lado se ha analizado el coste en funcion del grado de control y de la gravedad
del asma. Los costes indirectos se han calculado mediante los dias de baja laboral y

ausencia escolar.

Para poder comparar datos en los mismos periodos de tiempo, para todos los pacientes,
los analisis se han realizado teniendo en cuenta el registro de la recogida de datos al afio

y a los dos afios.

6.10 Intervencion

El Paquete Minimo para el Asma consiste en una intervencion educativa de 20 minutos
aproximadamente, realizada por un profesional sanitario (médico o enfermera) en el
centro de atencion primaria. Los items de la intervencion se han escogido siguiendo las
recomendaciones de las guias nacionales e internacionales, donde se ha recomendado
la educacion, con un grado de evidencia A2021548287 ~ A continuacion se detallara cada

apartado de la intervencion:

El PAMA consiste en:

1. Explicacion de la enfermedad.
2. Cuestionario Asma Control Test para valorar el grado de control de enfermedad.

3. Explicacion y revision del sistema inhalatorio que utiliza el paciente en cada

aplicacion del PAMA.
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4. Explicacion de los sintomas de crisis

5. Normas para el inicio de la broncodilatacion en caso de aparicion de crisis por

escrito.

6. Entrega de las recomendaciones de conductas de evitacion por escrito.

6.10.1 Desarrollo del PAMA

Explicacion de la enfermedad

En la visita se explica al paciente de manera breve e ilustrada que el asma es una
enfermedad inflamatoria cronica de vias respiratorias, reversible, que habitualmente cursa

con tos, disnea, sibilantes, de predominio nocturno, y opresion toracica.

En el asma existen factores desencadenantes que provocan un aumento de los sintomas
y que con un tratamiento farmacoldgico continuo y unas conductas de evitacion se
puede mantener controlada. Sobre todo se hace hincapié¢ en el concepto de cronicidad,
inflamacion y tratamiento antiinflamatorio por via inhalatoria, que es el tratamiento de

eleccion (figura 6.1).

Asma Control Test

El Asma Control Test (figura 6.2) se trata de un test que valora el grado de control validado,
sencillo y facil de aplicar, de dos minutos de duracion, que consta de 5 preguntas con varias

opciones de respuesta y hace referencia a las tiltimas 4 semanas® .

Este test se aplica en cada una de las visitas donde se realiza la intervencion educativa

PAMA vy en la recogida de datos anual en los grupos correspondientes via telefonica.
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.QUE ES EL ASMA?

| Enfermedad respiratoria inflamatoria crénica }

Se puede controlar |

| Factores desencadenantes ‘

Tratamiento:
antiinflamatorio
inhalado
continuo

Conductas de evitacién
(medidas de higiene)

Se caracteriza por:
Tos
Ahogo
Pitos

Figura 6.1: Explicacion del asma

Explicacion y revision del sistema inhalatorio

Una parte fundamental para un buen control de la patologia asmatica es la técnica
inhalatoria?%-2!1:193.1%4 ' E] paciente en el momento de la visita aportaba su inhalador para
poder realizar la comprobacion y explicacion de la técnica inhalatoria siguiendo la

normativa SEPAR!'? (anexo ).

Ademas nuevamente se explicaba que la via de eleccion para el tratamiento del asma es
la inhalatoria. En el mercado actual existen multiples sistemas de inhalacion asi como
camaras para facilitar el cumplimiento de la técnica inhalatoria. Se debe pactar con el
paciente el que va a pautarse, en funcion de las caracteristicas y las preferencias de éste,

para mejorar su cumplimiento.

Explicacion de los sintomas en caso de crisis

De la misma manera que el paciente debe conocer qué es el asma, es de vital importancia

que sepa distinguir los episodios de agudizacion, como se manifiestan y qué conductas
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1. En las dltimas 4 semanas, ;cuanto tiempo le ha impedido su asma hacer todo lo que queria en el trabajo, en la escuela o en la casa?
La mayoria Algo del m Un poco
sems (1) aatense O | i O
2.Durante las Gltimas 4 semanas, ;con qué frecuencia le ha faltado aire?

ERONSE SN e [25m0 [-o

3.Durante las Gitimas 4 semanas, ;con qué frecuencia sus sintomas del asma (respiracidn sibilante o un silbido en el pecho, tos,
falta de aire, opresion en el pecho o dolor) lo/la despertaron durante la noche o mas temprano de lo usual en la mafana?

4 o més noches 263 veces @ Unavezpor Una o dos o
por semana por semana semana ‘ veces
4. Durante las (timas 4 semanas, ;con qué frecuencia ha usado su inhalador de rescate o medicamento en nebulizador (coma albuterol)?

3 0 més veces 162 veces 263veces Una vez por o
aldia al dia porsemana  \ $BMana o menos
5. ;Como evaluaria el control de su asma durante las ditimas 4 semanas?
Completamente
i ©

R O e (2) | s

Desechos de autar 2002, por QuarléyMetric incorpecated
Asthrea Corrol Tost s una marca comercial de Qualitfietric lacorporated

[RL L R

Figura 6.2: ACT
debe llevar a cabo.

Por este motivo la intervencion también incluia una explicacion de la exacerbacion,
definida como episodios agudos o sub-agudos caracterizados por un aumento progresivo
de uno o mas de los sintomas tipicos (disnea, tos, sibilancias y opresion toracica) con
necesidad de utilizar la medicacion de rescate y acompanados de una disminucion del flujo
espiratorio (PEF o FEV)). La intensidad de las exacerbaciones es variable, cursando en
ocasiones con sintomas leves o indetectables por el paciente y en otras con episodios muy

graves que ponen en peligro su vida. De ahi la importancia de reconocer estos sintomas.

Normas de inicio para la broncodilatacion en caso de crisis

Como se ha comentado anteriormente, una vez detectada una crisis se debe realizar un
tratamiento acorde para la resolucion de ésta siguiendo un plan de accion. Esta herramienta
es una de las herramientas més importantes en la educacion del pacientes asmatico. Dado
que los pacientes que entienden y reconocen los sintomas, y saben responder a la crisis

presentan mayor control de la enfermedad®.



48 6.10. INTERVENCION

En este apartado se explica y se entrega una hoja impresa al paciente de las normas de
inicio para la broncodilatacion en caso de crisis siguiendo las orientaciones de qué debe

constar** y el tratamiento a utilizar?!-'%,

A nivel general (figura 6.3), en caso de descompensacion, se indica iniciar salbutamol
4 inhalaciones con camara, asociado o no a bromuro de ipratropio 3 inhalaciones con
camara y un comprimido de prednisona 30mg. Se podia repetir la pauta de inhalaciones
cada 20 minutos, maximo 3 veces en una hora. En caso de mejorar se pauta seguir con
salbutamol mas/menos bromuro de ipratropio y prednisona entre 5-8 dias. En caso de que
el paciente estuviera realizando corticoides inhalados se aumentaba la dosis un mes. En el
caso de que el paciente tomara una doble broncodilatacion (corticoide inhalado junto con
[-2-adrenérgicos de larga duracion) se doblaron las dosis de corticoides sin sobrepasar el

maximo de dosis del adrenérgico.
En caso de no mejoria se indicaba acudir de manera urgente a su médico de cabecera.

Si el paciente disponia de peak-flow en el domicilio se calcul6 el porcentaje de 80%,
60% y 40% respecto al basal del paciente para poder clasificar la crisis y poder iniciar
la pauta idénea en cada caso'?-!1* (figura 6.4). Entre el 60-80% se definiria como una
crisis leve-moderada, que a priori debia iniciar tratamiento en el domicilio y en caso
de no mejorar acudir al centro. Si el paciente encontraba un valor entre el 40-60% del
valor tedrico o su mejora marca personal, crisis moderada-grave, debia iniciar la pauta

establecida en la hoja y acudir a su centro para ser visitado.

Ambos documentos graficos se disefiaron con colores tipo ”semaforo” para facilitar atin
mas su comprension. Cada investigador completaba en funcion del paciente el tratamiento

a realizar en caso de descompensacion siguiendo las recomendaciones de las guias?®2!.

Conductas de evitacion

Por ultimo, y no menos importante, se realizaba una explicacion de las conductas de

evitacion de los alérgenos y otros desencadenantes®. Se dividen en medidas de evitacion
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generales y concretas. Las medidas de evitacion generales se deben aconsejar a todos los
pacientes asmaticos y hacer hincapié en evitar la exposicion de humo, polvo, irritantes
inhalados, animales con pelo o plumas. En caso de que el paciente fuera fumador, se
realizaba un consejo antitabaquico ya que el tabaco en pacientes asmaticos es un factor

que predispone a un peor control de la enfermedad.

Las conductas de evitacion especificas, se explicaron en los casos en los que se habia
detectado un factor desencadenante concreto. En este apartado se desarrollaron las mas

frecuentes: acaros del polvo doméstico, polen, hongos y epitelio de animales.

A cada paciente asmatico se le facilitd en formato papel un listado de las recomendaciones

(anexo K).
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TARJETA PARA EL PACIENTE EN CASO DE CRISIS

AU
NORMAS PARA PODER ABRIR SU BRONQUIO HﬂMQ[

Si NO tiene pitos, tos, cansancio, ahogo y/o no ha necesitado medicacion de rescate

SIGA CON SU MEDICACION HABITUAL

Si tiene tos, pitos, ahogo y/o necesita mas medicacion de rescate:
INICIE:

SALBUTAMOL (Ventolin®, Terbasmin®, Salbutamol EFG®): 4
inhalaciones con cdmara
+/-
BROMURO IPRATROPIO (Atrovent®, Atroaldo®): 3 inhalaciones con
cémara
+/-
DACORTIN® 30mg: 1 comprimido.

Repita la pauta de inhalaciones cada 20 minutos si precisa, como maximo 3
veces en 1 hora.

Sien 1 hora:
- MEJORA:

Seguir con las inhalaciones cada 6 horas durante 5 dias y 1
comprimido de Dacortin® al dia durante 5-8 dias y anotarlo en
la hoja de crisis.
Si toma corticoides inhalados (Escribir
MEediCaCION: .. ..ooviieiini i eieeeeaeeanes ) doblar la dosis
durante 1 mes.
Si toma otros inhaladores debe seguir tomandoselos igual.

o Si en dos dias no nota mejoria a pesar del tratamiento:
acudir a su medico.

- NO MEJORA: Acudir a su médico de cabecera.

ENTREGAR AL PACIENTE | Modificado de GINA 2008 y Libro de Educacién sanitaria en Asma (CAMFIC) 2011

Figura 6.3: Normas de inicio para la broncodilatcion en caso de crisis para pacientes que no disponen de peak-flow
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TARJETA PARA EL PACIENTE EN CASO DE CRISIS.

NORMAS PARA PODER ABRIR SU BRONQUIO _Jjﬂh]

Si NO tiene pitos, tos, cansancio, ahogo y/o no ha necesitado medicacion de rescate 6 el FEM es
por encimade .............. (calcular el 80% del PF del paciente, en caso de que disponga de Peak-flow domiciliario.)

SIGA CON SU MEDICACION HABITUAL

Si usted TIENE FEM en domicilio:

Y tiene tos, pitos, ahogo y el resultado esta entre................... (60% del valor del
paciente) y ................... (80% del valor del paciente) INICIE:
SALBUTAMOL (Ventolin®, Terbasmin®, Salbutamol EFG®): 4 inhalaciones con camara
+/-
BROMURO IPRATROPIO (Atrovent®, Atroaldo®): 3 inhalaciones con camara
+/-

DACORTIN 30mg: 1 comprimido.

Repita la pauta de inhalaciones cada 20 minutos si precisa, como maximo 3 veces en 1
hora.
Sien 1 hora:
- MEJORA: Seguir con las inhalaciones cada 6 horas durante 5 dias y 1
comprimido de Dacortin® al dia durante 5-8 dias y anotarlo en la hoja de crisis.

doblar la dosis durante 1 mes.
Si toma otros inhaladores debe seguir tomandoselos igual.
o Sien dos dias no nota mejoria a pesar del tratamiento: acudir a su médico.

- NO MEJORA: Acudir a su médico de cabecera.

Siel FEMestaentre ................. (40% del valor del paciente) Y ................... ( 60% del valor del paciente)

ACUDA A SU CENTRO MEDICO PARA SER VISITADO

Si presenta deterioro del nivel de conciencia, coloracién azul y aumento de las respiraciones y/o el FEM es inferior
a. (inferior al 40% del valor del paciente)

CONTACTE CON UN SERVICIO DE URGENCIAS (061 6 112)

ENTREGAR AL PACIENTE Modificado de GINA 2008 y Libro de Educacién sanitaria en Asma (CAMFIC) 2011

Figura 6.4: Normas de inicio para la broncodilatcion en caso de crisis para pacientes que disponen de peak-flow
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6.10. INTERVENCION



7 Aspectos éticos

El protocolo fue sido aprobado por Comité Etico de Investigacion Clinica de la Idiap J.

Gol recibiendo su autorizacion previa al inicio del trabajo de campo (P12/66) (anexo C).

A todos los pacientes se les informd verbalmente y por escrito de los objetivos,
metodologia, pruebas e intervenciones que pudieran recibir si participaban en el estudio.
Unicamente se incluyo en el estudio los que otorgaron y firmaron el consentimiento
informado por escrito (anexo D) y se les entrego la hoja de informacion al paciente (anexo

E).

Este documento fue redactado con un lenguaje inteligible para el paciente.
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8 Analisis estadistico

Los datos se han analizado con el paquete estadistico Stata SE 14-2.

Se ha realizado un analisis por intencion de tratar, es decir se incluyeron en el analisis
a todos los pacientes que hayan firmado el consentimiento informado y a los que se les
haya realizado la evaluacion inicial. Se obtuvo informacion general (edad, sexo y fecha
de diagnoéstico de asma de los pacientes que no dieron su consentimiento para conocer si

difieren de los participantes).

Para poder analizar la existencia de cambios en cuanto al nivel de control y la calidad
de vida tras la aplicacion del PAMA, en el andlisis de datos se calculd la diferencia de
puntuacion en los diferentes test, entre el resultado al inicio del estudio y el segundo
ano. Se han calculado para las variables cuantitativas medidas de tendencia central y
dispersion, desviacion estandar y el intervalo percentil 25-75 segin la naturaleza de
las variables. Para las variables cualitativas se han utilizado el nimero de individuos
y porcentaje. Las comparaciones entre variables cualitativas se realizaron mediante test
de Chi-Cuadrado o test exacto de Fisher y entre variables cuantitativas mediante la t de
Student o Kruskal-Wallis siempre y cuando se cumplieran las condiciones de aplicacion.
Los valores con p<0,05 fueron considerados estadisticamente significativos. Dependiendo
de la naturaleza de las variables se utilizé test de Anova y un test de Anova para datos
apareados para establecer si existen diferencias entre los 4 grupos en cuanto a las variables
de resultado (media de visitas al centro/ano, media de visitas a urgencias/afio, media de

exacerbaciones/aio).

Para los subobjetivos de estudio de factores de riesgo y protectores de la exacerbaciones
y mal control del asma se ha realizado un andlisis bivariado entre la correspondiente
variable respuesta y las variables que pueden tener alguna influencia en ella. Las

variables que se han considerado que puedan ser influyentes son: sexo, edad, CRG, afios
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de diagnostico, ingresos hospitalarios, tabaquismo, nivel educativo, situacion laboral,
medicacion prescita (corticoides inhaladados con o sin asociacién a F-adrenérgicos de
larga accidn), haber presentado alguna exacerbacion previa, numero de visitas al CAP,
neumologo y alergélogo, total visitas de seguimiento, gravedad del asma segin GEMA,
calidad de vida segun mini-AQLQ, grado de control seguin GINA y ACT (continua y
categorizada), técnica inhalatoria, abandono del tratamiento, haber sido visitado por un
profesional médico. En todos los modelos se ha ajustado por el grupo de estudio. Las
variables significativas en el estudio bivariado se utilizaron para ajustar el modelo de

regresion logistica multivariado.



9 Resultados

Para facilitar la comprension de los resultados se expondrdn en apartados segun los
objetivos del estudio. Dentro de cada apartado se describe el analisis en el global de la

muestra, comparacion entre grupos y evolucion de cada grupo a lo largo del estudio.

9.1 Diagrama del estudio

Tras la asignacion de los centros intervencion y control, y el muestreo aleatorio se contactod
telefonicamente con 984 pacientes asmaticos, excluyéndose 486 pacientes. De estos, un
28,2% no quiso participar, un 26,7% no cumplia los criterios de inclusion, un 37,5% no

se pudo contactar o no podia acudir al centro y un 7,6% por otros motivos.

Los pacientes incluidos en el estudio (n=498) se distribuyeron en: grupo control (n=139),
grupo I (n=124), grupo II (n=120) y grupo III (n=115). A los 12 meses permanecieron en
el estudio 396 pacientes: 112 en el grupo control, 87 en el grupo I, 98 en el grupo I1 y 99 en
el grupo II1. El 20,5% (n=102) de los pacientes fueron pérdidas, donde el mayor motivo

fue el abandono.

A los dos afios del estudio siguieron en el estudio 255 pacientes: 82 en el grupo control,
54 en el grupo I, 63 en el grupo Il y 56 en el grupo III, registrandose un 28,8% mas de
pérdidas.

Debido a la pérdida de muestra y hasta el momento la ausencia de diferencias
estadisticamente significativas entre grupos, el estudio se finalizé 9 meses antes, sin poder

realizar la segunda visita del grupo II1, la aplicacion del PAMA a los 18 meses (figura9.1).
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Asignacioén de centros

Centros intervencion (7)

Centros control (3)

Muestreo aleatorio de los pacientes asmaticos (N=984)
Excluidos: n=486
Negativa a la participacion: 28.2%
No cumplen criterios inclusion: 26.7%
Ir i de contactar/acudir
al centro: 37.5%
Basal Otros: 7.6%
[ Grupo control (n=139) ] [ Grupo | (n=124) ][ Grupo Il (n=120) ][ Grupo Il (n=115) ]
n=498
Visitas con su médico de Aplicacion Aplicacion Aplicacion
referencia sin una pauta PAMA cada 6 PAMA cada 12 PAMA cada Pérdidas: n=102 (20.5%) 0
establecida. Recogida meses meses 18 meses Abandono: 89,2%
de datos anual Defuncion: 1%
| ‘ | Enfermedad terminal: 1%
l, J, l/ l, Traslado: 8,8%
12 meses
396 [ Grupo control (n=112) ] [ Grupo | (n=87) ] [ Grupo Il (n=98) ] [ Grupo Il (n=99) ]
n=.
‘ | | | Pérdidas: n=141 (28.8%%)
1 y M M | Abandono: 95,1 %
24 meses G | (n=82! @ I (n=54] G 1l (n=63! G 1l (n=56 Defuncién: 0,7 %
" ( rupo control (n=82) | [ Grupoi(n=54) | ( Grupoi(n=63) ] ([ Grupoli(n=s6) ) Defuncion:0.7 %
n=255 Traslado: 4,2%

Figura 9.1: Diagrama de flujo del estudio

9.2 Resultados descriptivos

De los pacientes incluidos en el estudio segun los criterios de inclusion, cabe destacar que
en el grupo control el 30% de los pacientes asmaticos fueron diagnosticados mediante
espirometria con PBD positiva. Esta diferencia fue significativa (p=0,012) respecto a
los grupos intervencion. En dichos grupos el criterio mas frecuente fue la mejoria de la
sintomatologia tras el inicio del tratamiento con broncodilatadores/corticoides inhalados

(tabla A.1).

Descripcion de la poblacion incluida

Como se puede objetivar en la tabla 9.1 la edad media fue de 48,5 afos (SD 16,4), el
72,3% eran mujeres, el 18,5% de los pacientes incluidos eran fumadores activos y el 18,9%
exfumadores. Con una incidencia acumulada de paquetes/afio en los fumadores actuales

de 8 paquetes de mediana (3,3-16).

Los pacientes incluidos tenian una mediana de afios de diagndstico de asma de 12,5
(6,5-24,3) anos, objetivandose diferencias entre los grupos de estudio, siendo el grupo
control el de mayor tiempo de diagnoéstico, 15,5 (7,4-30,5) afios (p=0,025). No se

obtuvieron diferencias en cuanto al grupo de riesgo clinico (CRG) siendo los mas
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frecuentes el grupo 5 y 6 que se atribuye enfermedad créonica y enfermedad cronica con

dos organos afectados, 47,2 y 51% respectivamente a nivel global.
El 29,3% de los pacientes tenian registrado el diagnostico de rinitis.

En cuanto a la gravedad del asma, segun la clasificacion GEMA 2009, el 37,7% de los
pacientes presentaba un asma intermitente, el 16,1% un asma persistente leve, el 40,6%
moderado y un 5,6% grave. No se objetivaron diferencias entre grupos, aunque cabe
destacar que en el grupo control el porcentaje de persistente moderado era de 32,4%

mientras que en los grupos intervencion era de 42,8%, 40,8% y 47,8%.

El grado de control se registr6 mediante el Asma Control Test (ACT) y segun la guia
internacional de manejo para el asma?’. Utilizando el primer test se obtuvo una puntuacion
mayor o igual a 20, es decir, un buen control, en el 69,3% de los pacientes; y al realizar la

clasificacion segun la guia?®, un 70,1% de los pacientes tenian buen control.

La puntuacion mediana en el test de calidad de vida (mini-AQLQ) fue de 6 (5-6,5), lo que

orienta a que los pacientes incluidos en el estudio tenian una buena calidad de vida.

En cuanto al tratamiento de base el 60,9% tenia prescrito un tratamiento con corticoides
inhalados o en combinacion con un broncodilatador de larga duracion. El 75,5% de los
pacientes realizaban correctamente la técnica inhalatoria. En estas variables tampoco
se objetivaron diferencias estadisticamente significativas entre grupos. En cuanto al

autocontrol, cabe destacar que el 9,7% de los pacientes tenian peak-flow a domicilio.

Un dato a enfatizar, es que en el afio previo al estudio, el 47,4% de los pacientes no realizd

ninguna visita por asma.

Los 262 pacientes que se visitaron en el afio previo, realizaron una mediana de 2 visitas
(1-4) y una media de 2,7 visitas (SD 2,1) visitas al afo, incluyendo visitas ambulatorias y
hospitalarias. Por otro lado, se realiz6é una mediana de 0 (0-1) y una media de 0,5 (SD 1,4)
visitas por parte de enfermeriay 1 (1-2) y 1,6 (SD 1,3) por parte de médico de familia. Los

pacientes del grupo control realizaron mas visitas de seguimiento por parte del servicio de
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neumologia, 0,9 (SD 1,4) visitas por paciente y afio, respecto a las 0,4 (SD 0,7) y 0,5 (SD
1 y SD 1,1) de los grupos intervencion objetivandose una significacion estadistica a pesar

de no seguir una distribucion normal (p=0,028).

Tabla 9.1: Descripcion de la poblacion del estudio a nivel global y por grupos

Variables Global Gr Control Grl Grll Gr 111 p-valor
n=498 n=139 n=124 n=120 n=115
Edad, med(p25-p75) 47 (36-64) 45 (36-65) 47 (34-63) 49 (37-63) 50 (37-66) 0,635
Sexo, mujer, n(%) 360 (72,3) 103 (74,1) 86 (69,4) 86 (71,7) 85(73,9) 0,817
Estudios, n(%)
Sin estudios 87 (17,6) 20 (14,5) 22 (17,7) 22 (18,5) 23(20,2)
Estudios primarios 152 (30,7) 40 (29,0) 42 (33,9) 34 (28,6) 36 (31,6) 0316
Estudios secundarios 162 (32,7) 45 (32,6) 44 (35,5) 34 (28,6) 39 (34,2)
Estudios universitarios 94 (19,0) 33(23,9) 16 (12,9) 29 (24,3) 16 (14,0)

Situacion laboral n(%)

En activo 239 (48,0) 70 (50,4) 60 (48,4) 55 (45,8) 54 (47,0)
En paro 56 (11,2) 17 (12,2) 13 (10,5) 13 (10,8) 13 (11,3)
Incapacidad/invalidez 17 3,4) 5(3,6) 3(24) 6(5,0) 3(2,6)

permanente 0,935
Jubilado 100 (20,1) 28 (20,2) 21(16,9) 26 (21,7) 25(21,7)
Ama de casa 58 (11,7) 12 (8,6) 18 (14,5) 12 (10,0) 16 (13,9)
Estudiante 22 (44) 6(4,3) 8(6,5) 5(4.2) 3(2,0)
Otros 6(1,2) 1(0,7) 1(0,8) 3(2,5) 1(0,9)

Fumador, n(%)
Actual 92 (18,5) 21(15,1) 23 (18,5) 25(20,8) 23 (20,0)
No fumador 312 (62,6) 89 (64,0) 75 (60,5) 75 (62,5) 73 (63,5) 0,841
Ex-fumador 94 (18,9) 29 (20,9) 26 (21,0) 20 (16,7) 19.(16,5)

Pag. aflo, med(p25-p75) (para ¢ 6 (33.160) 85(3,4-13,5) 5 (24-15) 10(3,621)  65(4-17,5 0577

los fumadores actuales)

Afios de diagnosticodeasma 15 5 (¢ 5 94 3) 155(7,4-30,5) 10,1 (5,5-22,5) 11,5(5,6-203) 12,3 (6,8-21,6) 0,025
med (p25-p75)

Gravedad del asma, n(%)*

Intermitente 188 (37,7) 60 (43,2) 47 (37,9) 43 (35,8) 38 (33,1)
Persistente leve 80 (16,1) 26 (18,7) 18 (14,5) 24 (20,0) 12 (10,4) 0.153
Persistente moderado 202 (40,6) 45 (32,4) 53 (42,8) 49 (40,8) 55 (47,8)
Persistente grave 28 (5,6) 8(5,7) 6(4.8) 4(3,4) 10 (8,7)

Grado de control, n(%)®
Bien controlada 349 (70,1) 98 (70,5) 89 (71,8) 82 (68,3) 80 (69,6)
Parcialmente controlada 120 (24,1) 32(23,0 29(23.4) 27 (22,5) 32(271.8) 0,464
Mal controlada 29 (5,8) 9 (6,5) 6 (4,8) 11 .(9,2) 3(2,6)

ACT m(SD)
>20 (Buen control) 345 (69,3) 97 (69,8) 91 (73.,4) 83 (69,2) 74 (64,4)
16-19 (Control parcial) 93 (18,7) 25(18,0) 20 (16,1) 23 (19,2) 25(21,7) 0,882

Continua en la pagina siguiente
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Tabla 9.1 — Continuacion de la pagina anterior
Variables Global Gr Control Grl GrlI Gr 111 p-valor
n=498 n=139 n=124 n=120 n=115
< 16 (Mal control) 60 (12,0) 17 (12,2) 13 (10,5) 14 (11,6) 16 (13,9)
Rinitis 146 (29.3) 34 (24,5) 40 (32,3) 39 (32,5) 33(28,7) 0439
CRG agrupado, n(%)
Enfermedad cronica 2B3@472) 7122 S S9(d92)  50(435)
oni 0,76
_ Enfermedad cronica en 2 252 (51,0) 63 (46,3) 67 (54,5) 59 (49,2) 63 (54,8) :
organos afectados
Enfermedad/es mas grave/s 9(1,8) 2(1,5) 324 2 (1,6) 2(1,7)
Tratamiento de base
SABA 0 SAMA ademanda 334 67 1) 95 (68,4) 83 (66,9) 82 (68,3) 74 (644) 0,902
o pautados, si, n(%)
LABA, si, n(%) 5(1,0) 0 (0) 2(1,6) 2(1,7) 1(0,9) 0,489
CL i, n(%) 118 (23.7) 29 (20,9) 34(27.4) 33 (27.9) 2(19,1) 0278
 LABA+CI, cualquier dosis, 155 (37 7 47 (33,8) 41331 44 (36,7) 53(46,1) 0,139
si, n(%)
Corticoides orales, si, n(%) 1(0,2) 1(0,7) 0(0) 0 (0) 0(0) 1
Antileucotrienos, si, n(%) 53 (10,6) 16 (11,5) 11 (8,9) 11(9.2) 15(13,0) 0,684
LAMA, si, n(%) 9(1,8) 2(1,4) 324 1(0,8) 3(2,6) 0,698
Tratamiento
3(0,6 10,7 2(1,6 0(0 0(0 0,456
hiposensibilizante, si, n(%) 0.6 ©.7 (1,6) © ©
Ninguno, i, n(%) 26 (5.2) 9.(6,5) 6 (4,8) 5(42) 6(5,2) 0,864
Otros, si, n(%) 18 (3,6) 6(4,3) 5(4,0) 3(2,5) 4(3,5) 0,89
Técnica inhalatoria n(%)
Correcta 376 (75,5) 104 (74,8) 92 (74.2) 88 (73,3) 92 (80,0)
Incorrecta 110 (22,1) 29 (20,9) 29 (23,4) 31(25,8) 21(18,3) 0,509
No consta 1224) 6(43) 304 1(09) 2(1,7)
( OE ‘;ak‘ﬂ"w en domicilio, si, 48(9.7) 11(7,9) 10 (8,1) 15 (12,6) 12(105) 0,547
n(7o
Peak flow, técnica, n(%)
Correcta 453 (92,6) 132 (95.6) 108 (90,8) 108 (90,8) 105029
Incorrecta 36 (7.4) 6 (4,4) 11(9.2) 11(9.2) 8(7.,1)
Puntuacion mini-AQLQ 6 (5-6.6 59(49-65  61(52:67) 594767  61(51-65 046
(total), med (p25-p75) (5-6,6) .9 (4,9-6,5) ,1(5,2-6,7) 9 (4,7-6,7) ,1(5,1-6,5) E
Numero visitas seguimiento/
paciente/afio n(%) /m(SD)
. (J/‘I;’ ha realizado visitas, 236 (47.4) 78 (56,1) 51(41,1) 58 (48.,3) 49(42,6) 0,063
0
Total visitas, med(p25-p75) 2(1-4) 2(1-3) 2 (1-4) 2(1-4) 2(1-4) 0,665
Total visitas, m(SD) 2,7(2.0) 2,7 (1,9) 2,6 (2,3) 3,0 (2.4) 26(1,6) 0742
Total CAP, med(p25-p75) 2(1-3) 1(1-2) 2(1-3) 2(1-3) 2(1-3) 0,464
Total CAP, m(SD) 2,1(2,0) 1,8(1,7) 2,2(2,2) 2,3(2.3) 2,0 (1,6) 0,464
Total CAP enfermera
. 0(0-1 0 (0-0 0(0-1 0(0-1 0(0-1 0,275
e A ©-) ©0) O 01 ©n o
Total CAP enfermera, 0,5 (1,4) 0,4(1,2) 0,6 (2,0) 0,6 (1,4) 0,4 (0,6) 0,605

Continua en la pagina siguiente
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Tabla 9.1 — Continuacion de la pagina anterior

Variables Global Gr Control Grl GrlI Gr 111 p-valor
n=498 n=139 n=124 n=120 n=115
Total CAP médico.
> 1(1-2 1(0-2 1(1-2 1(1-3 1(1-2 0,464

med(p25-p75) (1-2) (0-2) (1-2) (1-3) (1-2) X

Total CAP médico, m(SD) 1,6 (1,3) 1,4 (1,3) 1,6 (1,1) 1,7(1,4) 1,7(1,3) 0,499

Total hospital

’ 0(0-1 0(0-2 0 (0-1 0 (0-1 0 (0-1 0,079

med(p25-p75) (0-1) (0-2) (0-1) (0-1) (0-1)

Total hospital, m(SD) 0,6 (1,1) 1,0 (1,4) 0,5 (0,8) 0,7 (1,1) 0,5 (1,1) 0,043

Total hospital neumologo, 0(0-1) 0(0-2) 0 (0-0) 0 (0-1) 0 (0-0) 0.052
med(p25-p75)

Total hospital neumélogo, 0,5 (1,1) 0,9 (1,4) 0.4 (0,7) 0,5 (1,0) 05(1,1) 0,028
m(SD),

Total hospital alergélogo, 0 (0-0) 0 (0-0) 0 (0-0) 0 (0-0) 0 (0-0) 0.877
med(p25-p75)
m(?]))t?l hospital alergdlogo, 0,1 (0,5) 0,1 (0,4) 0,1 (0,4) 0,2 (0,6) 0,1(03) 0577

2: Clasificacion segun guia GEMA 2009
b: Clasificacion segtin guia GINA 2012

9.3 Disminuir el numero de agudizaciones

En este apartado se analizan las exacerbaciones que han presentado los pacientes del
estudio, en funcion de la gravedad del asmay del grado de control, asi como la clasificacion
de las crisis, el lugar de atencion, las pruebas complementarias, el tratamiento recibido y

los ingresos hospitalarios.

9.3.1 Analisis global

Primeramente se ha realizado un anélisis global, teniendo en cuenta todos los pacientes
sin diferenciarlos por grupos. Como se puede observar en la figura 9.2, destacar que a
los dos anos del estudio ha habido una reduccion del porcentaje de pacientes con alguna

exacerbacion pasando del 51,8% al 42,4% con p=0,01.

No se han objetivado diferencias en funcion de la gravedad del asma.
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Figura 9.2: Reduccion del porcentaje de pacientes que han presentado alguna exacerbacion a los dos afios del estudio en el global de
la muestra. Se pueden consultar los datos en la tabla 9.2

Sin embargo, se ha objetivado una significacion estadistica marginal (p=0,057) en el grado
de control a los dos afios en aquellos pacientes que habian presentado alguna exacerbacion
al inicio del estudio. En este grupo el porcentaje de mal control pasé de 17% (basal), al

8,3% a los dos afos, segtn la puntuacion del ACT.

Por otro lado, se han reducido el nimero de exacerbaciones por paciente en el ultimo afio,
con una mediana al inicio de 1(1-2) y a los de afios de 0 (0-1) con una p=0,043. Analizando
unicamente los pacientes exacerbadores no se ha objetivado reduccion del nimero de crisis

por paciente.

En cuanto a la gravedad de las exacerbaciones cabe destacar que la mayoria de las que

estaban clasificadas eran leves-moderadas (61,2%).

A los dos afios se ha identificado una aumento de las crisis tratadas en domicilio utilizando
el plan de accién p<0,001, con un aumento del 16,2% al 41,4% teniendo inicamente en
cuenta los grupos de intervencion. Por otro lado, cabe remarcar que durante el estudio
el centro de atencion primaria fue donde se atendieron mas de dos tercios de las crisis

asmaticas.

Realizando el anélisis de las pruebas complementarias se ha objetivado un aumento del uso
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del peak flow en el primer afio del estudio, en relacion al basal ( p=0.012). Pero a los dos
anos se evidencia una disminucion de su uso. Paralelamente se ha detectado una reduccion
de la realizacidon de analiticas en las exacerbaciones con una diferencia estadisticamente

significativa (p=0,001).

Tal y como se muestra en la tabla 9.2, en el tratamiento utilizado en las exacerbaciones se
ha objetivado un aumento del uso de los corticoides orales a expensas de una disminucioén
del uso de corticoides inhalados a dosis altas, coincidiendo con las recomendaciones de la
guias nacional e internacional. Cabe destacar que en un 30% de las exacerbaciones se ha
pautado tratamiento antibiotico. En este aspecto se han revisado las historias clinicas de los
pacientes que habian recibido tratamiento antibidtico para detectar los que tenian ademas
de diagnoéstico de asma, bronquiectasias; en el momento basal se detectaron 3 pacientes,

al afo solo 1 paciente y a los dos afios ninguno.

No se han objetivado diferencias significativas en cuanto a los pacientes que han precisado
ingreso, aunque el porcentaje ha disminuido a la mitad, ni al nimero de ingresos
hospitalarios, pero si en la mediana de la duracion de éstos con una reduccion de 7

(1,5-10,5) dias a 1 (0-1) dias (p=0,041).

Tabla 9.2: Exacerbaciones, comparativa por afios (global)

Global
Variables Basal 1 afio 2 afos p-valor
n=498 n=396 n=255
Paciente que han presentado alguna exacerbacion n(%) 258 (51,8) 171 (43,2) 108 (42,4) 0,010
Pacientes con alguna exacerbacién en funcion de la gravedad
del asma n(%)
Intermitente 80 (31,0) 38 (22,2) 25(23,1)
Persistente leve 40 (15,5) 40 (23,4) 20 (18,5) 0.279
Moderado 118 (45,7) 80 (46,8) 53 (49,1)
Grave 20(7,8) 13 (7,6) 10 (9,3)
Pacientes con alguna exacerbacién en funcion del grado de
control segiin ACT n(%)
>20 (Buen control) 156 (60,5) 115 (67,2) 80 (74,1)
16-19 (Control parcial) 58 (22,5) 27 (15,8) 19 (17,6) 0,057
<16 (Mal control) 44 (17,0) 29 (17,0) 9(8,3)

Numero de exacerbaciones por paciente en el iltimo aiio
med(p25-p75)? 1(0-1) 0 (0-1) 0(0-1) 0,043

Continuia en la pagina siguiente
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Tabla 9.2 — Continuacion de la pagina anterior

Global
Variables Basal 1 afio 2 afios p-valor
n=498 n=396 n=255
m(SD)? 0,98 (1,55) 0,93 (1,66) 0,78 (1,25) 0,221
med(p25-p75)° 1(1-2) 1(1-2) 1(1-2) 0317
m(SD)P 1,90 (1,71) 2,16 (1,93) 1,84 (1,31) 0,201
Gravedad de las exacerbaciones n(%)
Leve, n(%) 110 (42,6)  59(34,5)  34(3L5) 0075
Leve, med(p25-p75) 0(0-1) 0(0-1) 0(0-1) 0,056
Moderada, n(%) 48 (18,6) 31 (18,1) 17 (15,7) 0,804
Moderada, med(p25-p75) 0 (0-0) 0 (0-0) 0 (0-0) 0,811
Grave, n(%) 12 (4,7) 4(2,3) 4(3,7) 0,465
Grave, med(p25-p75) 0 (0-0) 0 (0-0) 0 (0-0) 0,484
No clasificada, n(%) 108 (41,9) 96 (56,1) 63 (58,3) 0,002
No clasificada, med(p25-p75) 0 (0-1) 1(0-2) 1(0-2) 0,003
Nuamero de visitas realizadas por exacerbacion, med(p25-p75)© 2(1-3) 1(1-3) 1(0-2,5) 0,139
Lugar de atencién
CAP, n(%) 199 (77,1)  119(69.6)  72(66,7) 0,069
CUAP, n(%) 25(9,7) 21(12,3) 11 (10,2) 0,686
Hospital, n(%) 35(13,6) 16 (9,4) 12(1,1) 0,405
Domicilio, n(%) 31(162)  44(347)  29(414)  <0,001
Pruebas complementarias n(%)
Rx torax 44 (17,1) 22 (12,9) 16 (14,8) 0,493
Analitica (incluye gasometria) 29 (11,2) 7(4,1) 2(1,9) 0,001
Otras: 13 (5,0) 74,1) 3(2,9) 0,615
TC toracico 3(1,2) 1 (0,6) 1(0,9) 1,000
Medicion peak-flow 0(0) 4(2,3) 0(0) 0,012
Espirometria 5(1,9) 0(0) 2(1,9) 0,190
ECG 5(1,9) 1(0,6) 0(0) 0,345
Cultivo esputo 2(0,8) 1 (0,6) 1(0,9) 1,000
Tratamiento de la exacerbaciéon n(%)
Aumento o inicio de 3-2-adrenérgicos inh de accion corta 198 (76,7) 112 (65,5) 79 (73,2) 0,038
Aumento o inicio 3-2-adrenérgicos inh de accion prolongada 72,7 18 (10,5) 1(0,9) <0,001
Aumento o inicio de los anticolinérgicos de accion corta 59 (22,9) 39 (22,8) 27 (25,0) 0,894
Aumento o inicio de CI, dosis bajas 27 (10,5) 22 (12,9) 7 (6,5) 0,236
Aumento o inicio de CI, dosis medias 52(20,2) 20 (11,7) 18 (16,7) 0,067
Aumento o inicio de CI, dosis altas 25(09,7) 3(1,8) 6(5,6) 0,002
Aumento o inicio de CI, cualquier dosis 104 (40,3) 45 (26,3) 30 (27,8) 0,004
Aumento o inicio de LABA + CI a dosis bajas 12 (4,7) 10 (5,9) 8(7,4) 0,514
Aumento o inicio de LABA + CI a dosis medias 15(5,8) 13 (7,6) 12 (11,1) 0,220
Aumento o inicio de LABA + CI a dosis altas 8(3,1) 5(29) 5(4,6) 0,774
Aumento o inicio de anticolinérgicos de accion prolongada 2(0,8) 1(0,6) 1(0,9) 1,000

Continia en la pagina siguiente
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Tabla 9.2 — Continuacion de la pagina anterior

Global
Variables Basal 1 afio 2 afios p-valor
n=498 n=396 n=255
Corticoides orales 90 (34,9) 81 (47,4) 40 (37,0) 0,030
Antibidtico 75 (29,1) 51(29,8) 33 (30,6) 0,958
Sin modificacion de la medicacion habitual 3(1,2) 2(1,2) 0(0) 0,714
Otros: 33(12,8) 11 (6,4) 8(7,4) 0,062
Antihistaminicos 11 (4,3) 5(2,9) 3(2,8) 0,681
Nebulizacion 11 (4,3) 2(1,2) 1(0,9) 0,096
Corticoides im 5(1,9) 3(1,8) 1(0,9) 0,911
Antitusigenos/mucoliticos 4(1,6) 1 (0,6) 1(0,9) 0,863
Abandono del tratamiento, n(%) 0(0) 21 (12,3) 17 (15,7) <0,001
Técnica inhalatoria, n(%)
Correcta 200 (77,5) 135 (78,9) 86 (79,6)
Incorrecta 55(21,3) 16 (9,4) 43,7 <0,001
No consta en historia 3(1,2) 20 (11,7) 18 (16,7)
Ingresos hospitalarios, n(%) 12 (4,7) 4(2,3) 3(2,8) 0,458
Ingresos hospitalarios: nimero
med(p25-p75) 0 (0-0) 0 (0-0) 0(0-0) 0,393
m(SD) 0,05 (0,26) 0,02 (0,15) 0,03 (0,17) 0,279
Ingresos hospitalarios: dias
med(p25-p75)? 0 (0-0) 0 (0-0) 0 (0-0) 0,125
m(SD)? 0,31 (1,79) 0,03 (0,32) 0,02 (0,14) 0,035
med(p25-p75)° 7(1,5-10,5) 0,5 (0-2,5) 1(0-1) 0,041
m(SD)* 6,58 (5,41)  1,25(1,89) 0,66 (0,57) 0,062

®

: Calculado sobre el total de la muestra en cada afio

=2

: Calculado sobre los pacientes que han presentado alguna exacerbacion

o

: Se incluyen las visitas de seguimiento por exacerbacion

a

: Calculado sélo para grupos intervencion

¢: Calculado sélo para los pacientes que han ingresado

9.3.2 Comparativa entre grupos: basal, al afio y a los dos anos

En la tabla 9.3 se puede observar que no ha habido diferencias entre los grupos de
estudio en cuanto al porcentaje de pacientes que han presentado alguna exacerbacion
ni en el nimero de exacerbaciones por paciente en el ultimo afio. No se han detectado
diferencias entre los grupos en ningun afio del estudio al analizar los pacientes con alguna

exacerbacion en funcion de la gravedad del asma. Sin embargo, los pacientes con gravedad
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persistente moderada son los que presentaron mas exacerbaciones, manteniéndose este

patron durante los afios de estudio.

Se ha objetivado una disminucion de los pacientes con mal control que han presentado
exacerbaciones a los dos afios en todos los grupos excepto en el grupo III sin llegar a la

significacion estadistica.

La media del nimero de exacerbaciones por paciente en el ultimo afio ha disminuido
respecto al inicio del estudio en todos los grupos intervencion. Aunque, como se puede
observar, el grupo control a los dos afios presenta un ligero aumento del nimero de
exacerbaciones por paciente, sin objetivarse diferencias (p=0,626). No hay diferencias
al analizar el nimero de exacerbaciones en los pacientes que han exacerbado. Tal y como
se ha comentado anteriormente, la mayoria de exacerbaciones fueron leves y moderadas
y no hubo diferencias entre grupos al afio del estudio. En cambio, a los dos afios se detecta
diferencia entre grupos a expensas de que el grupo control presenta un menor porcentaje de

pacientes con crisis asmaticas moderadas habiendo aumentado las crisis no clasificadas.

Como se puede observar, existe una significacion estadistica marginal al afno del estudio
con una reduccion de las visitas realizas por exacerbacion, incluyendo las de seguimiento

de la agudizacion, entre los grupos intervencidn respecto al grupo control (p=0,055).

Cabe destacar el gran aumento del porcentaje en los grupos intervencion de las crisis

tratadas a domicilio, gracias al seguimiento del plan de accion.

En los otros servicios donde se realizan las visitas de crisis: centro de atencion primaria,

centro de urgencias de atencion primaria y hospital, no se han objetivado diferencias.

No ha habido diferencias significativas en el uso de pruebas complementarias durante las

exacerbaciones.

En cuanto al tratamiento en las exacerbaciones al afio se han objetivado diferencias
significativas en el uso de -2-adrenérgicos de corta accion, S-2-adrenérgicos de accion

prolongada, de anticolinérgicos de corta accion y de corticoides inhalados a dosis medias



68 9.3. DISMINUIR EL NUMERO DE AGUDIZACIONES
(p=0,041, p=0,049, p=0,002 y p=0,029, respectivamente).

No hay diferencias entre el porcentaje de abandono de tratamiento entre los grupos.
Aunque a pesar de participar en el estudio, un 12,3% de los pacientes que han presentado

una exacerbacion al afio y un 15,7% a los dos afios abandonaron el tratamiento.

Al ano y a los dos afios se han objetivado diferencias significativas entre los grupos de
estudio en la realizacion de la técnica inahaltoria. Los grupos intervencion tuvieron un
mayor porcentaje de registro de técnica inhalatoria, siendo el porcentaje de técnica correcta

superior al afio y a los dos afios de estudio (p<0,001 y p=0,003) (figura 9.3).

100 p<0,001
N

-
w

IGrupo Control

Grupo |
Grupo |l
Grupo Il

Porcentaje de pacientes

con técnica inhalatoria correcta (%)
] o
(4] o

Basal 1 afio 2 afios
Ao

Figura 9.3: Mejoria del porcentaje de registro de técnica inhalatoria en los grupos intervencion, siendo el porcentaje de técnica correcta
superior al afio y a los dos afios de estudio. Se pueden consultar los datos en la tabla 9.3

No se han objetivado diferencias entre grupos en cuanto a los paciente que han precisado

ingreso, el numero de ingresos y los dias de duracién de éstos.



Tabla 9.3: Descripcion de las exacerbaciones segin el afio de estudio. Global y comparativa entre grupos

Basal 1 afio 2 afios
n=498 n=396 n=255
Variables Global Gr Control Grl Grll Gr III p-valor Global Gr Control Grl Gr 1l Gr III p-valor Global Gr Control Grl GrllI Gr III p-valor
zlagci:‘::;?cu:r;‘:c‘}é’;esgzt)ado 258 (51,8) 66 (47.,5) 73 (58,9) 59 (49,2) 60 (52,2) 0277  171(43,2)  44(39.3) 35(40,2) 50 (51,00 42 (424) 0323 108 (42,4)  38(46,3) 19(352)  26(41,3) 25 (44,6) 0,610
Pacientes con alguna
exacerbacion en funcién de la
gravedad del asma n(%)
Intermitente 80 (31,0) 22(333) 27(37,0) 17 (28,8) 14 (23.3) 38(22,2) 10 (22,7) 7 (20,0) 12 (24,0) 9(21,4) 25(23,1) 9(23,7) 3(15,8) 7(26,9) 6(24,0)
Persistente leve 40 (15,5) 15 (22,7) 8 (11,0) 12 (20,3) 5(8,3) 0,077 40 (23,4) 10 (22,7) 8(22,8) 12 (24,0) 10 (23,8) 0.975 20 (18,5) 11(28,9) 3(15,8) 5(19,2) 1(4,0) 0.136
Moderado 118 (45,7) 23(34,9) 35(47,9) 27 (45,8) 33 (55,0) 80 (46,8) 19 (43,2) 19(54,3)  22(44,0) 20 (47,6) 53(49,1) 12 (31,6) 11(57,9) 13 (50,0) 17 (68,0)
Grave 20 (7.8) 6(9,1) 3(4.1) 3.1 8(13,3) 13 (7,6) 5(11,4) 12,9 4(8,0) 3(7.2) 10 (9,3) 6(15,8) 2(10,5) 1(3,9) 1(4,0)
Pacientes con alguna
exacerbacion en funcién del
grado de control segin ACT
n(%)
>20 (Buen control) 156 (60,5) 43 (65,1) 49 (67,1) 34 (57,6) 30 (50,0) 115(67,2)  34(77.3) 23 (65,7) 31(62,0) 27 (64.3) 80 (74,1) 30(79,0) 14(73,7)  21(80,8) 15 (60,0)
16-19 (Control parcial) 58 (22,5) 12 (18,2) 13(17,8)  15(254) 18(30,00 0493 27(158) 3(6,8) 8(22,9) 11(22,0) 5(11,9) 0,257 19(17,6) 7(18,4) 4(21,0) 4(154) 4(16,0) 0,179
<16 (Mal control) 44 (17,0) 11 (16,7) 11 (15,1) 10 (17,0) 12 (20,0) 29 (17,0) 7(15,9) 4(11,4) 8(16,0) 10 (23,8) 9(8.3) 1(2,6) 1(5,3) 1(3,8) 6(24,0)
Numero de exacerbaciones por
paciente en el iltimo aiio
med(p25-p75)* 1(0-1) 0(0-1) 1(0-1) 0(0-1) 1(0-1) 0,425 0(0-1) 0(0-1) 0(0-1) 1(0-1) 0(0-2) 0,290 0(0-1) 0(0-1) 0(0-1) 0(0-1) 0(0-1) 0,658
m(SD)* 0,98 (1,55) 0,82(1,25) 0,97(1,20) 1,01(1,63) 1,17(205) 0,348 093 (1,66) 0,67(1,22) 0,92(1,52) 1,20(2,04) 098(1,77) 0,137 0,78(1,25) 087(1,27) 0,59 (092) 0,84 (1,48) 0,77(1,21) 0,626
med(p25-p75)° 1(1-2) 1(1-2) 1(1-2) 1(1-2) 1(1-2) 0,279 1(1-2) 1(1-2) 2(1-3) 1(1-3) 2(1-2) 0,096 1(1-2) 1(1-2) 2(1-2) 1(1-3) 1(1-2) 0,838
m(SD)® 1,90 (1,71) 1,73 (1,32) 1,64 (1,16) 2,05(181) 225(2,38) 0,152 2,16(1,93) 1,71(1,42) 2,29(1,62) 2,36(2,33) 2,31(2,09) 0,338 1,84(1,31) 1,87(1,28) 1,68(0,75) 2,04(1,71) 1,72(1,28) 0,785
Gravedad de las exacerbaciones,
n(%)
Leve, n(%) 110 (42,6) 26 (39,4) 33 (45,2) 24 (40,7) 27 (45,0) 0,871 59 (34,5) 17 (38,6) 12 (34.3) 17 (34,0) 13 (31,0 0,903 34 (31,5) 13 (34,2) 4(21,1) 9 (34,6) 8(32,0) 0,750
Leve, med(p25-p75) 0(0-1) 0(0-1) 0(0-1) 0(0-1) 0(0-1) 0,730 0(0-1) 0(0-1) 0(0-1) 0(0-1) 0(0-1) 0,911 0(0-1) 0(0-1) 0 (0-0) 0(0-1) 0(0-1) 0,869
Moderada, n(%) 48 (18,6) 9(13,6) 13 (17,8) 14 (23,7) 12 (20,0) 0,531 31(18,1) 5(11,4) 4(11,4) 13 (26,0) 9(21,4) 0,186 17 (15,7) 1(2,6) 4(21,1) 6(23,1) 6(24,0) 0,023
Moderada, med(p25-p75) 0 (0-0) 0 (0-0) 0 (0-0) 0 (0-0) 0(0-0) 0,487 0(0-0) 0(0-0) 0(0-0) 0(0-1) 0(0-0) 0,198 0 (0-0) 0(0-0) 0(0-0) 0 (0-0) 0 (0-0) 0,503
Grave, n(%) 12(4,7) 1(1,5) 5(6,9) 1(1,7) 5(83) 0,161 4(2,3) 1(2,3) 0(0) 1(2,0) 2(4.8) 0,782 4(3,7) 1(2,6) 1(53) 1(3,9) 1(4,0) 1,000
Grave, med(p25-p75) 0 (0-0) 0 (0-0) 0 (0-0) 0(0-0) 0 (0-0) 0,160 0(0-0) 0 (0-0) 0 (0-0) 0(0-0) 0(0-0) 0,595 0 (0-0) 0 (0-0) 0 (0-0) 0 (0-0) 0(0-0) 0,968
No clasificada, n(%) 108 (41,9) 34(51,5) 29 (39,7) 22(37,3) 23 (38,3) 0,324 96 (56,1) 22 (50,0) 21 (60,0) 29 (58,0) 24 (57,1) 0,808 63 (58,3) 24 (63,2) 11 (57,9) 15 (57,7) 13 (52,0) 0,854
No clasificada, med(p25-p75) 0(0-1) 1(0-2) 0(0-1) 0(0-1) 0(0-1) 0,367 1(0-2) 0,5 (0-1) 1(0-2) 1(0-2) 1(0-2) 0,404 1(0-2) 1(0-2) 1(0-2) 1(0-1) 1(0-1) 0,411
Numero de visitas realizadas por 2(1-3) 2(1-3) 2(1-2) 2(1-3) 2(1-2,5) 0,686 1(1-3) 2(1-3) 1(0-2) 1(0-2) 1(1-3) 0,055 1(0-2,5) 2(1-3) 1(0-2) 1(0-2) 1(0-2) 0,445

exacerbacion, med(p25-p75)°

Lugar de atencion

Continua en la pagina siguiente
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Tabla 9.3 — Continuacion de la pagina anterior

Basal 1 aiio 2 aiios
n=498 n=396 n=255
Variables Global Gr Control Grl Grll Gr 111 p-valor Global Gr Control Grl Gr 1l Gr 111 p-valor Global Gr Control Grl Grll Gr 111 p-valor
CAP, n(%) 199 (77,1)  50(75.8)  57(78,1)  44(74,6)  48(80,0) 0895 119(69.6) 33(75.0)  24(68,6) 32(64,0) 30(71.4) 0,698  72(66,7)  28(73,7)  11(57.9) 16(615)  17(68,0) 0,609
CUAP, n(%) 25(9.7) 8 (12,1) 8 (11,0) 3(5.1) 6(10,0) 0569  21(123)  5(114) 2(5,7) 7 (14,0) 7(16,7) 0,508  11(10,2) 3(7.9) 0 (0) 4(154)  4(160) 0237
Hospital, n(%) 35(13,6) 8 (12,1) 10(13,7)  8(13.,6) 9(150) 0974  16(9.4) 4(9,1) 3(8,6) 3(6,0) 6(143)  059% 12(1L1)  6(158) 3(15,8) 13,9 2(8,0) 0,408
Domicilio, n(%)* 31(16,2) - 13(17.8)  10(17.,0)  8(13,3) 0,768  44(34,7) - 14(400)  19(38.0)  11(262) 0365 29 (414) - 8(42,1)  13(5000) 8(320) 0426
Pruebas complementarias n(%)
Rx torax 44 (17,1) 11(16,7)  12(164) 10(17.,0) 11 (183) 0,992  22(129)  6(13.6) 4(114) 4(8,0) 8(19,1) 0462  16(148)  5(13,2) 2(10,5) 4(154) 5(20,00 0,826
Analitica (incluye gasometria) 29 (11,2) 9 (13,6) 9(12,3) 6(10,2) 5(8,3) 0,791 7(4,1) 3(6,8) 2(57) 2(4,0) 0(0) 0,390 2(19) 1(2,6) 0(0) 13,9 0(0) 1,000
Otras 13 (5,0) 3(4,6) 5(6,9) 3(5,1) 2(3,3) 0,826 7(4,1) 1(2.3) 12,9 3(6,0) 2(4,8) 0,841 3(2.8) 1(2,6) 0 (0) 0 (0) 2(8,0) 0,337
TC torécico 3(1,2) 0(0) 1(1,4) 2(34) 0 (0) 0,260 1(0,6) 0 (0) 0(0) 1(2,0) 0 (0) 1,000 1(0,9) 1(2,6) 0 (0) 0 (0) 0(0) 1,000
Medicién peak-flow 0(0) 0(0) 0(0) 0(0) 0(0) - 4(23) 0(0) 1(2,9) 2(4,0) 1(2.4) 0,672 0(0) 0(0) 0(0) 0(0) 0(0) -
Espirometria 5(1,9) 2(3,0) 2(2,7) 0 (0) 1(1,7) 0,764 0(0) 0 (0) 0 (0) 0(0) 0 (0) - 2(1,9) 1(2,6) 0 (0) 0 (0) 1(4,0) 0,829
ECG 5(1,9) 1(1,5) 3(4,1) 0 (0) 1(1,7) 0,506 1(0,6) 0 (0) 0 (0) 0(0) 1(24) 0,450 0 (0) 0 (0) 0 (0) 0 (0) 0(0) -
Cultivo esputo 2(0.,8) 0(0) 1(1,4) 1(1,7) 0(0) 0,723 1(0,6) 1(23) 0(0) 0(0) 0(0) 0,708 1(0,9) 0(0) 0(0) 0(0) 1(4,0) 0,407
Tratamiento de la exacerbacion
n(%)
Aumento o inicio de
B-2-adrenérgicos inh de accion 198(76,7)  55(83.3)  54(74,0)  44(74,6) 45(750) 0536  112(655) 30(682)  17(48,6) 39(780) 26(61,9) 0,041  79(732)  29(763)  13(684) 19(73,1)  18(72,0) 0,935
corta
Aumento o inicio
3-2-adrenérgicos inh de accion 727 0(0) 5(6,9) 2334 0(0) 0,033 18(10,5) 1(23) 6(17.1) 6(12,0) 5(11,9) 0,124 1(0,9) 0(0) 1(5.3) 0(0) 0(0) 0,176
prolongada
Aumento o inicio de los 59(22,9)  10(152)  22(30,1)  12(203) 15(250) 0,188  39(22.8) 2(4,6) 12(343)  12(240) 13(31,00 0,002 27(250)  5(13.2) 5(253) 7(269)  10(40,0) 0,110
anticolinérgicos de accion corta
baj’:sme““’ o inicio de CI, dosis 27 (10,5) 11(167)  10(13,7) 5(8,5) 1(1,7) 0,018 22(129)  10(22,7) 3(8,6) 3(6,0) 6(14,3) 0,095 7(6,5) 3(7,9) 1(53) 2(7,7) 1(4,0) 1,000
mc/;;l:cmo o inicio de CI, dosis 52(20,2) 18 (27,3) 14 (19,2) 9(15,3) 11(18,3) 0,395 20 (11,7) 3(6,8) 6(17,1) 10 (20,0) 1(2,4) 0,024 18 (16,7) 6(15,8) 2(10,5) 6(23,1) 4(16,0) 0,740
al‘;\Sumemo o inicio de CI, dosis 25(9,7) 8(12,1) 6(8,2) 6(10,2) 5(8,3) 0,861 3(1.,8) 1(2,3) 0(0) 12,09 1(24) 1,000 6 (5,6) 2(5.3) 0(0) 2(7,1) 2(8,0) 0,757
Cug:x::g’ogi;“icw de CI, 104 (40,3)  37(56,1)  30(41,1) 20(33,9) 17(283) 0010 45(263) 14(31,8)  9(257)  14(280)  8(19,1) 0,589  30(27.8)  11(290)  3(158) 9 (34,6) 7(28,0) 0,586
. d‘*ﬂ;‘;‘z}z: inicio de LABA+CL 5 (4 7) 4(6.1) 3.0 1(1.7) 467 0574 10(59) 3(6.8) 129 4(8,0) 2048 0847 8(74) 6(15.8) 1(5.3) 0(0) 140) 0115
. d‘;:i‘;‘i‘:e‘gizsi“m" deLABAFCL 555 2(3,0) 4(5,5) 264) 73L7) 0,19  13(7.6) 123) 386  5(10,0) 4095 0435 12(1L1)  6(158 3 (I58) 13,9 280) 0408
Aumento o inicio de LABA+CL ¢ (3 0(0) 34,1 3(5,1) 233) 0304 5(29) 0(0) 3(8,6) 0(0) 248 0032  5(46) 3(7.9) 0(0) 0(0) 280 0370

a dosis altas

Continua en la pagina siguiente
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Tabla 9.3 — Continuacion de la pagina anterior

Basal 1 aiio 2 aiios
n=498 n=396 n=255
Variables Global Gr Control Grl Grll Gr 111 p-valor Global Gr Control Grl Gr 1l Gr 111 p-valor Global Gr Control Grl Grll Gr 111 p-valor
Aumento o inicio de
anticolinérgicos de accion 2(0,8) 1(1,5) 0(0) 0(0) 1(1,7) 0,593 1(0,6) 0(0) 0(0) 1(2,0) 0(0) 1,000 1(0,9) 0(0) 0(0) 0(0) 1(4,0) 0,407
prolongada
Corticoides orales 90 (34,9) 17(258)  24(32,9) 27(458) 22(36,7) 0,127 81 (474)  16(364)  17(48,6)  29(58,0) 19(452) 0212  40(37,0) 9(23,7) 9(47,4) 12(46,2)  10(40,0) 0,187
Antibidtico 75 (29,1) 25(37,9)  15(20,6) 16(27,1)  19(31,7) 0,147  51(29,8)  17(38,6) 11 (31,4) 8 (16,0) 15(357) 0,074  33(30,6)  17(44,7) 5(26,3) 6(23,1) 5(20,0) 0,124
mesdii‘;‘:ﬁ;ﬂfﬁi‘:‘;lde la 3(1.2) 0(0) 0(0) 2(3.4) 1(1,7) 0,098 2(1,2) 0(0) 12,9 1(2,0) 0(0) 0,577 0(0) 0(0) 0(0) 0(0) 0(0) -
Otros: 33(12,8) 12 (18,2) 11 (15,1) 5(8,5) 5(8,3) 0,249 11 (6,4) 49,1 2(5,7) 2 (4,0) 3(7,1) 0,788 8(7,4) 6(15,8) 0(0) 13,9 1(4,0) 0,148
Antihistaminicos 11(4,3) 4(6,1) 4(5,5) 2(3,4) 1(1,7) 0,615 5(2,9) 2 (4,6) 12,9 1(2,0) 12,4 0,931 3(2,8) 3(7.9) 0(0) 0(0) 0(0) 0,281
Nebulizacion 11(4,3) 4(6,1) 4(5,5) 1(1,7) 2(3,3) 0,639 2(1,2) 1(2,3) 0(0) 0(0) 12,4 0,704 1(0,9) 0(0) 0(0) 0(0) 1(4,0) 0,407
Corticoides im 5(1,9) 3 (4,6) 0(0) 1(1,7) 1(1,7) 0,272 3(1,8) 2 (4,6) 0(0) 1(2,0) 0(0) 0,496 1(0,9) 1(2,6) 0(0) 0(0) 0(0) 1,000
Antitusigenos/mucoliticos 4(1,6) 1(L5) 227 1(1,7) 0(0) 0,848 1(0,6) 0(0) 0(0) 0(0) 124 0,450 1(0,9) 1(2,6) 0(0) 0(0) 0(0) 1,000
Abandono del tratamiento, n(%) - - - - - - 21 (12,3) 5(11,4) 4(11,4) 6 (12,0 6(14,3) 0,966 17 (15,7) 6(15,8) 3(15,8) 2(7,7) 6(24,0) 0,486
Técnica inhalatoria , n(%)
Correcta 200(77,5)  49(74,3)  58(79,4)  43(72,9)  50(83,3) 135(78,9)  32(72,7)  30(85,7)  44(88,0) 29 (69,0) 86(79,6)  27(71,00  17(89,5)  23(88,5)  19(76,0)
Incorrecta 55(21,3) 15 (22,7) 1520,6)  16(27,1) 9 (15,0) 0,392 16 (9.4) 0(0) 5(14,3) 5(10,0) 6(14,3)  <0,001 4(3,7) 0(0) 2(10,5) 2(7,7) 0(0) 0,003
No consta en historia 3(1,2) 2(3,0) 0(0) 0(0) 1(1,7) 20 (11,7) 12 (27,3) 0(0) 1(2,0) 7(16,7) 18 (16,7) 11 (29,0) 0(0) 1(3,8) 6(24,0)
Ingresos hospitalarios, n(%) 12(2,4) 3 (4,6) 5(6,9) 1(1,7) 3(5) 0,623 4(1,01) 1(2,3) 2(5,7) 0(0) 1(2,4) 0,341 3(1,18) 1(2,6) 1(5,6) 1(3,9) 0(0) 0,879
Ingresos hospitalarios: nimero
med(p25-p75) 0(0-0) 0 (0-0) 0(0-0) 0(0-0) 0 (0-0) 0,597 0(0-0) 0(0-0) 0(0-0) 0(0-0) 0(0-0) 0,403 0 (0-0) 0 (0-0) 0 (0-0) 0 (0-0) 0(0-0) 0,741
m(SD) 0,05 (0,26)  0,05(0,21)  0,07(0,25) 0,03 (0,26) 0,07 (0,31) 0,851  0,02(0,15) 0,02(0,15) 0,06 (0,24) 0(0) 0,02 (0,15) 0,406 0,03 (0,17) 0,03 (0,16) 0,05 (0,23) 0,04 (0,20) 0(0) 0,746
Ingresos hospitalarios: dias
med(p25-p75)* 0(0-0) 0(0-0) 0(0-0) 0(0-0) 0 (0-0) 0,268 0(0-0) 0(0-0) 0(0-0) 0(0-0) 0(0-0) 0,495 0 (0-0) 0 (0-0) 0(0-0) 0 (0-0) 0(0-0) 0,516
m(SD?) 0,31(1,78) 0,24 (1,30) 0,60 (2,55) 0(0) 0,32(1,96) 0,281  0,03(0,31) 0,09 (0,60) 0,03 (0,17) 0(0) 0(0) 0,482 0,02(0,14) 0,03(0,16) 0,05 (0,23) 0(0) 0(0) 0,521
med(p25-p75)° 7(1,5-10,5)  7(1-8) 10 (7-11) 0(0-0) 2(2-15) 0346  0,5(0-2,5) 4 (4-4) 0,5 (0-1) - 0(0-0) 0,325 1(0-1) 1(1-1) 1(1-1) 0(0-0) - 0,368
m(SD%) 6,7 (5,4) 5,3 (3,9) 8,8(5,2) 0(0) 63(7,5 0,539  1,3(1,9) 4(2,1) 0,5 (0,71) - 0(0) 0216 0,66 (0,56) 1(0) 1(0) 0(0) - -

w

o

°

[

o

: Calculado sobre el total de la muestra en cada afio

: Calculado solo para grupos intervencion

: Calculado sobre los pacientes que han presentado alguna exacerbacion

: Se incluyen las visitas de seguimiento por exacerbacion

: Calculado solo para los pacientes que han ingresado
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72 9.3. DISMINUIR EL NUMERO DE AGUDIZACIONES

9.3.3 Analisis de la evolucion de cada grupo

En la figura 9.4 se observa una reduccion del porcentaje de pacientes que han presentado

alguna exacerbacion a lo largo del periodo de estudio (tabla 9.4).

El grupo I es el tinico donde se objetiva una disminucion estadisticamente significativa del
numero de pacientes con exacerbaciones del 58,9% al 35,2% a los dos afios del estudio
(p=0,003) y un menor nimero de exacerbaciones por paciente en el Gltimo afio (p=0,04).
Sin embargo, de los pacientes que han exacerbado destaca un aumento de dichos episodios
al afio del estudio 2,29 (SD 1,62) disminuyendo de nuevo a 1,68 (SD 0,75) a los dos afios,

con significacion estadistica (p=0,043).
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Figura 9.4: Reduccion del porcentaje de pacientes que han presentado alguna exacerbacion a los dos afos del estudio al analizar la
evolucion de cada grupo. Se pueden consultar los datos en la tabla 9.4

No se han objetivado diferencias significativas en cuanto a la presentacion de alguna
exacerbacion en funcion de la gravedad del asma ni del grado de control medido mediante
el cuestionario ACT. No obstante, cabe remarcar la disminucion de los pacientes con mal
control del asma y que han sufrido una exacerbacion en todos los grupos excepto el III,

aunque la disminucion no fue estadisticamente significativa.

En el grupo I y II se objetiva un aumento significativo de las crisis no clasificadas

coincidiendo con el inicio del tratamiento en el domicilio a través del uso de los planes de
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accion (figura 9.5).

a0 .Basal

1 afio
) l
0

Grupo | Grupo |l Grupo I
Grupo

2 afios

Porcentaje de crisis
tratadas mediante automanejo (%)

Figura 9.5: Aumento del porcentaje de crisis tratadas en domicilio mediante los planes de accion en caso de crisis en los grupos
intervencion. Se pueden consultar los datos en la tabla 9.4

No se han objetivado diferencias significativas en cuanto a la realizacion de pruebas

complementarias a lo largo del estudio.

En el grupo I se objetiva mayor uso de los -dos adrenérgicos de accion corta de manera
significativa (p=0,032) y en el grupo III mayor utilizaciéon de los [3-2 adrenérgicos de
accion prolongada (p=0,009) al afio del estudio y del uso de corticoides a dosis bajas y
medias (p=0,025 y 0,031), tal y como indican las guias. En el grupo control destaca de
manera significativa el aumento de los corticoides a dosis medias (p=0,007) y el aumento
de corticoides inhalados a dosis medias y altas en combinacion con LABA (p=0,022 y

p=0,016).

En cuanto a la técnica inhalatoria se objetiva que los grupos [ y II a los dos afios presentan
un 89,5% y un 88,5% de pacientes con un uso correcto de sus dispositivos, llegando
a la significacion estadistica en el grupo II (p=0,031). En el grupo III y grupo control
se objetiva un infrarregistro de la técnica inhalatoria en la historia clinica y un menor
porcentaje de pacientes con técnica correcta (p=0,002 y p=<0,001, respectivamente). No
hubo diferencias significativas en cuanto al porcentaje de pacientes que abandonaron el

tratamiento en ninguno de los grupos comparando los registros al afio y a los dos afios.
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Unicamente en el grupo II se han detectado diferencias significativas en cuanto al nimero
de dias de ingreso a lo largo del estudio. En el resto de los grupos no se han objetivado
diferencias significativas en los pacientes ingresados, el nimero de ingresos y los dias por

ingreso.



Tabla 9.4: Descripcion de las exacerbaciones segun el grupo de estudio. Comparativa entre afios

Grupo Control Grupo I Grupo I Grupo III
Variables Basal 1 afio 2 afio p-valor Basal 1 aio 2 afio p-valor Basal 1 aio 2 aiio p-valor Basal 1 afio 2 aiio p-valor
n=139 n=112 n=82 n=124 n=87 n=54 n=120 n=98 n=63 n=115 n=99 n=56
Pacientes que han presentado alguna exacerbacion n(%) 66 (47,5)  44(39,3) 38 (46,3) 0,397 73 (58,9) 35(40,2) 19 (35,2) 0,003 59 (49,2) 50 (51,0) 26 (41,3) 0,457 60(52,2)  42(42,4) 25 (44,6) 0,334
Pacientes con alguna exacerbacién en funcién de la
gravedad del asma n(%)
Intermitente 22(33,3) 10 (22,7) 9(23,7) 27 (37,0) 7 (20,0) 3(15,8) 17 (28,8) 12 (24,0) 7(26,9) 14 (23,3) 9(21,4) 6 (24,0)
Persistente leve 15 (22,7) 10 (22,7) 11 (28,9) 0.730 8(11,0) 8(22,8) 3(15,8) 0.200 12 (20,3) 12 (24,0) 5(19,2) 0.983 5(83) 10 (23,8) 1(4,0) 0.195
Moderado 23 (34,9) 19 (43,2) 12 (31,6) 35(47,9) 19 (54,3) 11(57,9) 27 (45,8) 22 (44,0) 13 (50,0) 33 (55,0) 20 (47,6) 17 (68,0)
Grave 6(9,1) 5(11,4) 6(15,8) 3(4.1) 1(2,9) 2(10,5) 3(51) 4(8,0) 1(3,9) 8(13,3) 3(7,2) 1(4,0)
Pacientes con alguna exacerbacion en funcion del grado
de control segiin ACT n(%)
>20 (Buen control) 43 (65,1) 34(71,3) 30(79,0) 49 (67,1) 23 (65,7) 14(73,7) 34 (57,6) 31(62,00  21(80,8) 30 (50,0) 27 (64,3) 15 (60,0)
16-19 (Control parcial) 12 (18,2) 3(6,8) 7(18,4) 0,070 13(17,8) 8(22,9) 4(21,0) 0842 15(254)  11(22,0) 4(154) 0323 18(30,0) 5(11,9) 4(16,0) 0,262
< 16 (Mal control) 11 (16,7) 7(15,9) 1(2,6) 11 (15,1) 4(11,4) 1(53) 10 (17,0) 8 (16,0) 1(3,8) 12 (20,0) 10 (23,8) 6(24,0)
Numero de exacerbaciones por paciente en el ultimo
ailo
med(p25-p75)* 0(0-1) 0(0-1) 0(0-1) 0,326 1(0-1) 0(0-1) 0(0-1) 0,040 0(0-1) 1(0-1) 0(0-1) 0,441 1(0-1) 0(0-2) 0(0-1) 0,411
m(SD)* 0,82 (1,25) 0,67(1,22) 0,87(1,27) 0,495 097(1,20) 092(1,52) 0,59(0,92) 0,180 1,01(1,63) 1,20(2,04) 0,84(1,48) 0427 1,17(2,05) 0,98(1,77) 0,77(1,21) 0,373
med(p25-p75)° 1(1-2) 1(1-2) 1(1-2) 0,452 1(1-2) 2(1-3) 2(1-2) 0,043 1(1-2) 1(1-3) 1(1-3) 0,931 1(1-2) 2(1-2) 1(1-2) 0,233
m(SD)° 1,73(1,32) 1,71 (1,42) 1,87(1,28) 0,835 1,64 (1,16) 2,29(1,62) 1,68(0,75) 0,043 2,05(1,81) 2,36(2,33) 2,04(1,71) 0,681 225(2,38) 2,31(2,09) 1,72(1,28) 0,498
Gravedad de las exacerbaciones n(%)
Leve, n(%) 26 (39,4) 17 (38,6) 13 (34,2) 0,864 33(452) 12 (34,3) 4(21,1) 0,130 24 (40,7) 17 (34,0) 9 (34,6) 0,741 27 (45,0) 13 (31,0) 8(32,0) 0,284
Leve, med(p25-p75) 0(0-1) 0(0-1) 0(0-1) 0,792 0(0-1) 0(0-1) 0 (0-0) 0,176 0(0-1) 0(0-1) 0(0-1) 0,500 0(0-1) 0(0-1) 0(0-1) 0,366
Moderada, n(%) 9(13,6) 5(11,4) 1(2,6) 0,179 13 (17,8) 4(11,4) 4(21,1) 0,593 14 (23,7) 13 (26,0) 6(23,1) 0,947 12 (20,0) 9(21,4) 6(24,0) 0,959
Moderada, med(p25-p75) 0 (0-0) 0 (0-0) 0 (0-0) 0,186 0 (0-0) 0(0-0) 0 (0-0) 0,676 0 (0-0) 0(0-1) 0 (0-0) 0,983 0 (0-0) 0 (0-0) 0(0-0) 0,847
Grave, n(%) 1(1,5) 1(2,3) 1(2,6) 1,000 5(6,9) 0(0) 1(53) 0,283 1(1,7) 1(2,0) 1(3,9) 0,787 5(8,3) 2(4.8) 1(4,0) 0,714
Grave, med(p25-p75) 0 (0-0) 0 (0-0) 0 (0-0) 0917 0 (0-0) 0(0-0) 0 (0-0) 0,292 0 (0-0) 0 (0-0) 0 (0-0) 0,830 0 (0-0) 0 (0-0) 0(0-0) 0,673
No clasificada, n(%) 34(51,5)  22(50,0) 24 (63,2) 0,421 29 (39,7) 21 (60,0) 11(57,9) 0,092 22 (37,3) 29 (58,0) 15 (57,7) 0,059 23(383) 24 (57,1) 13 (52,0) 0,150
No clasificada, med(p25-p75) 1(0-2) 0,5 (0-1) 1(0-2) 0,185 0(0-1) 1(0-2) 1(0-2) 0,019 0(0-1) 1(0-2) 1(0-1) 0,114 0(0-1) 1(0-2) 1(0-1) 0,236
Eg(’j‘zg’;‘;‘g)ﬁ‘” realizadas por exacerbacion, 2(1-3) 2(13) 203) 0797 2(1-2) 1(0-2) 1(02) 0439  2(1-3) 1(0-2) 10-2) 0139 2(125  1(13) 1(02) 0438
Lugar de atencién
CAP, n(%) 50 (75,8) 33 (75,0) 28 (73,7) 0,973 57(78,1) 24 (68,6) 11(57,9) 0,179 44 (74,6) 32 (64,0) 16 (61,5) 0,360 48 (80,0) 30(71,4) 17 (68,0) 0,422
CUAP, n(%) 8(12,1) 5(11,4) 3(7.9) 0,842 8(11,0) 2(5,7) 0(0) 0,305 3(5.1) 7 (14,0) 4(154) 0,189 6 (10,0) 7(16,7) 4(16,0) 0,516
Hospital, n(%) 8(12,1) 49,1 6(15,8) 0,658 10 (13,7) 3(8,6) 3(15,8) 0,705 8 (13,6) 3(6,0) 1(3,9) 0,323 9 (15,0) 6(14,3) 2(8,0) 0,743

Continiia en la pagina siguiente
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Tabla 9.4 — Continuacion de la pagina anterior

Grupo Control Grupo I Grupo IT Grupo III
Variables Basal 1 aiio 2 aifio p-valor Basal 1 afio 2 aiio p-valor Basal 1 afio 2 afio p-valor Basal 1 afio 2 afio p-valor
n=139 n=112 n=82 n=124 n=87 n=54 n=120 n=98 n=63 n=115 n=99 n=56
Domicilio, n(%)? - - - 13(17,8)  14(40,0)  8(42,1) 0017 10(17,00 19(38,0) 13(50,00 0,004  8(13,3)  11(262)  8(32,0) 0,101
Pruebas complementarias n(%)
Rx torax 11(16,7)  6(13,6) 5(132) 0874  12(164)  4(11,4) 2(10,5) 0,771 10(17,0) 4(8,0) 4(154) 0399  11(183)  8(19,1) 5(20,0) 1,000
Analitica (incluye gasometria) 9(13.6) 3(6,8) 1(2,6) 0,153 9(123) 2(5,7) 0(0) 0245  6(10,2) 2 (4,0) 1(3.9) 0,440 5(8.3) 0(0) 0(0) 0,078
Otras: 3 (4,6) 12.3) 1(2,6) 0,860 5(6,9) 12,9 0(0) 0,599 3(5,1) 3(6,0) 0(0) 0,655 2(3,3) 2(4,8) 2(8,0) 0,660
TC torécico 0(0) 0(0) 1(2,6) 0,257 1(14) 0 (0) 0(0) 1,000 2(34) 1(2,0) 0(0) 1,000 0(0) 0(0) 0(0) -
Medicion peak-flow 0 (0) 0(0) 0(0) - 0 (0) 1(29) 0(0) 0,425 0(0) 2(4,0) 0(0) 0,171 0(0) 1(24) 0(0) 0,528
Espirometria 2(3,0) 0(0) 1(2,6) 0,613 2(2,7) 0(0) 0(0) 1,000 0(0) 0(0) 0(0) - 1(1,7) 0(0) 1(4,0) 0,464
ECG 1(1,5) 0(0) 0(0) 1,000 3(4,1) 0(0) 0(0) 0,724 0(0) 0(0) 0(0) - 1(1,7) 1(2.4) 0 (0) 1,000
Cultivo esputo 0 (0) 12,3) 0(0) 0,554 1(1,4) 0(0) 0(0) 1,000 1(1,7) 0(0) 0(0) 1,000 0(0) 0(0) 1(4,0) 0,197
Tratamiento de la exacerbacién n(%)
CO::'HCH‘O o inicio de 3-2-adrenérgicos inh de accion 55(833)  30(682) 29(76,3) 0,179  54(74,0) 17(48,6)  13(684) 0,032  44(74,6) 39(780) 19(73,1) 0870  45(750) 26(61,9)  18(72,0) 0354
o ‘ﬁ:r'l‘;:‘;t;’ o inicio 3-2-adrenérgicos inh de accion 0(0) 123) 0(0) 0554  5(69)  6(17,1) 153) 0246 2(34)  6(12,0) 0(0) 0,088 0(0) 5(11,9) 0(0) 0,009
Aumento o inicio de los anticolinérgicos de accién corta 10 (15,2) 2(4,6) 5(13.2) 0,203 22(30,1)  12(343) 5(25.3) 0,862 12(203)  12(24,0) 7(26,9) 0,782 15(25,0) 13(31,0)0  10(40,0) 0382
Aumento o inicio de CI, dosis bajas 11(16,7)  10(22,7) 3(7,9) 0,191 10(13,7) 3(8,6) 1(5,3) 0,569 5(8,5) 3(6,0) 2(7,7) 0,913 1(1,7) 6(14,3) 1(4,0) 0,025
Aumento o inicio de CI, dosis medias 18 (27.3) 3(6,8) 6(158) 0,021  14(192)  6(17,1) 2(10,5 0,760  9(153)  10(20,0)  6(23,1) 0,623  11(183) 1(24) 4(16,0) 0,031
Aumento o inicio de CI, dosis altas 8(12,1) 12.3) 2(5,3) 0,154 6(8,2) 0 (0) 0(0) 0,140  6(10,2) 12,09 2(7,7) 0,228 5(83) 1(24) 2(8,0) 0,555
Aumento o inicio de CI, cualquier dosis 37(56,1)  14(31,8)  11(290) 0,007  30(41,1)  9(257) 3(158) 0,074  20(339) 14(280) 9(346) 0,785 17(283)  8(19,1) 7(280) 0,552
Aumento o inicio de LABA + CI a dosis bajas 4(6,1) 3(6,8) 6(15,8) 0,274 340 129 1(53) 1,000 1(L,7) 4(8,0) 0(0) 0,209 4(6,7) 2(48) 1(4,0) 1,000
Aumento o inicio de LABA + CI a dosis medias 2(3,0) 12,3) 6(158) 0,022 4(5,5) 3(8,6) 3(158) 0267 2(3,4) 5(10,0) 1(3,9) 0364  7(11,7) 4(9,5) 2(8,0) 1,000
Aumento o inicio de LABA + Cl a dosis altas 0 (0) 0(0) 3(7,0) 0,016 3(4,1) 3(8,6) 0(0) 0,497 3(5,1) 0(0) 0(0) 0,304 2(3,3) 2 (4,8) 2(8,0) 0,660
p“ﬁ;‘;‘g o inicio de anticolinérgicos de accion 1(1,5) 0(0) 0(0) 1000 0(0) 0(0) 0(0) - 0(0) 120) 00) 0563 1(17) 0(0) 1(40) 0464
Corticoides orales 17(258)  16(364)  9(23,7) 0365 24(32,9) 17(48,6) 9(474) 0219 27(458) 29(580) 12(462) 0396 22(36,7) 19(452)  10(40,0) 0,685
Antibiético 25(37,9) 17(38,6) 17(447) 0,774 15(20,6) 11(314)  5(263) 0458  16(27,1)  8(16,0) 6(23,1) 0372 19317 15357  5(20,0) 0,384
Sin modificacion de la medicacién habitual 0 (0) 0(0) 0(0) - 0 (0) 1(2,9) 0(0) 0,425 2(3,4) 1(2,0) 0(0) 1,000 1(1,7) 0(0) 0(0) 1,000
Otros: 12 (18,2) 4(9,1) 6(158) 0446  11(151) 2(5,7) 0(0) 0,111 5(8,5) 2 (4,0) 1(3,9) 0,632 5(8,3) 3(7,1) 1(4,0) 0,905
Antihistaminicos 4(6,1) 2 (4,6) 3(7,9) 0,827 4(5,5) 1(2,9) 0(0) 0,837 2(3.4) 1(2,0) 0(0) 1,000 1(1,7) 1(2.4) 0(0) 1,000
Nebulizacion 4(6,1) 12,3) 0(0) 0,326 4(5,5) 0(0) 0(0) 0,355 1(1,7) 0(0) 0(0) 1,000 2(3,3) 1(2.4) 1(4,0) 1,000
Corticoides im 3 (4,6) 2 (4,6) 1(2,6) 1,000 0 (0) 0 (0) 0(0) - 1(1,7) 1(2,0) 0(0) 1,000 1(1,7) 0(0) 0(0) 1,000
Antitusigenos/mucoliticos 1(L5) 0(0) 1(2.6) 0,733 2(2.7) 0(0) 0(0) 1,000 1(L7) 0(0) 0(0) 1,000 0(0) 1(24) 0(0) 0,528

Continiia en la pdgina siguiente
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Tabla 9.4 — Continuacion de la pagina anterior

Grupo Control Grupo I Grupo IT Grupo III
Variables Basal 1 aiio 2 aifio p-valor Basal 1 afio 2 aiio p-valor Basal 1 afio 2 afio p-valor Basal 1 afio 2 afio p-valor
n=139 n=112 n=82 n=124 n=87 n=54 n=120 n=98 n=63 n=115 n=99 n=56
Abandono del tratamiento, n(%) - 5(11,4) 6(15,8) 0,747 - 4(11,4) 3(15.8) 0,687 - 6(12,0) 2(7,7) 0,708 - 6(14,3) 6(24,0) 0,341
Técnica inhalatoria, n(%)
Correcta 49 (74.3) 32(72,7) 27 (71,1) 58 (79.,5) 30 (85,7) 17 (89.5) 43(72,9) 44 (88,0) 23 (88,5) 50 (83.,3) 29 (69,1) 19 (76,0)
Incorrecta 15(22,7) 0(0) 0(0) <0001 15(20,5  5(143) 2(10,5) 0,608 16(27,1)  5(10,0) 2(7,7) 0,031 9(15,0) 6(14,3) 0(0) 0,002
No consta en historia 2(3,0) 12(273)  11(28,9) 0(0) 0(0) 0(0) 0(0) 1(2,0) 1(3.8) 11,7 7(16,7) 6(24.0)
Ingresos hospitalarios, n(%) 3(4,6) 1(2,3) 1(2,6) 0,860 5(6,9) 2(5,7) 1(5,3( 1,000 1(1,7) 0(0) 1(3,9) 0,485 305 1(2.4) 0(0) 0,673
Ingresos hospitalarios: nimero
med(p25-p75) 0(0-0) 0 (0-0) 0 (0-0) 0,778 0(0-0) 0 (0-0) 0 (0-0) 0,955 0 (0-0) 0 (0-0) 0 (0-0) 0,421 0 (0-0) 0(0-0) 0 (0-0) 0,456
m(SD) 0,05 (0,21) 0,02 (0,15) 0,03(0,16) 0,781 0,07 (0,25) 0,06 (0,24) 0,05(0,23) 0,956 0,03 (0,26) 0, (0) 0,04 (0,20) 0,588 0,07 (0,31) 0,02 (0,15) 0(0) 0,424
Ingresos hospitalarios: dias
med(p25-p75)* 0(0-0) 0 (0-0) 0 (0-0) 0,769 0 (0-0) 0(0-0) 0 (0-0) 0,674 0 (0-0) 0 (0-0) 0 (0-0) - 0 (0-0) 0 (0-0) 0(0-0) 0,182
m(SD)* 0,24 (1,30) 0,09 (0,60) 0,03 (0,16) 0,480 0,60 (2,55) 0,03(0,17) 0,05(0,23) 0,274 0(0) 0(0) 0(0) - 0,32 (1,96) 0(0) 0(0) 0,423
med(p25-p75)° 7 (1-8) 4 (4-4) 1(1-1) 0,532 10 (7-11) 0,5 (0-1) 1(1-1) 0,131 0 (0-0) - 0(0-0) <0,001 2(2-15) 0 (0-0) - 0,157
m(SD)* 5,3(3,78) 4(-) 1(-) 0,669  88(522) 05(0,71) 1(-) 0,149 0(-) - 0(-) - 6,3(7,5) 0(-) - 0,541

w

: Calculado sobre el total de la muestra en cada afio

o

: Calculado sobre los pacientes que han presentado alguna exacerbacion

°

: Se incluyen las visitas de seguimiento por exacerbacion

%

: Calculado s6lo para grupos intervencion

o

: Calculado solo para los pacientes que han ingresado
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9.3.4 Estudio de factores protectores y de riesgo en la aparicion de

exacerbaciones a los dos aios del estudio

Para este subojetivo se analizan los 255 pacientes que permanecieron en el estudio a los

dos afios; de éstos, 108 (42,3%) presentaron alguna exacerbacion.

En el estudio bivariado de los factores protectores y de riesgo en la aparicion de
exacerbaciones a los dos afos del estudio (tabla A.2) se encontré una relacion
estadisticamente significativa con las variables sexo, afios de diagnostico, nimero de
exacerbaciones, ingreso hospitalario, nimero de visitas con neumologia y alergologia,
gravedad del asma, calidad de vida, ACT (continua y categorica), grado de control segiin

GINA y con haber tenido visita con profesional médico.

Todas las variables que resultaron significativas en el estudio bivariado se han incluido en
el modelo de regresion logistica multivariado. También se ha ajustado por edad, sexo y

grupo, aunque no fueran significativas.

Como se puede ver en la tabla 9.5 el modelo final de regresion logistica muestra que son
factores de riesgo: haber presentado alguna exacerbacion en el afio previo al inicio del
estudio y haber sido visitado por un profesional médico. Y el factor protector que se ha

evidenciado es tener una puntuacién elevada en el cuestionario ACT.

Tabla 9.5: Modelo de regresion logistica multivariado para el estudio de factores de riesgo y protectores de presentar una exacerbacion

Variables OR no ajustado  p-valor OR ajustado (IC) p-valor
Sexo 1,95 (1,08-3,51) 0,027 1,53 (0,82-2,83) 0,178
Haber tenido exacerbacion 2,23 (1,33-3,72) 0,002 1,85 (1,08-3,18) 0,025
Puntuacion ACT total 0,91 (0,86-0,97) 0,005 0,93 (0,87-0,99) 0,037
Profesional médico 1,87 (1,12-3,13) 0,017 1,75 (1,02-3,01) 0,043
Grupo control 1 1

Grupo I 0,63 (0,31-1,28) 0,198 0,67 (0,32-1,41) 0,295
Grupo II 0,81 (0,42-1,51) 0,542 0,89 (0,44-1,79) 0,736

Grupo III 0,93 (0,47-1,85) 0,844 0,94 (0,45-1,93) 0,858
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9.3.5 Resultados destacables

* Se ha objetivado una reduccion del porcentaje de pacientes que han presentado

alguna exacerbacion a los dos afios de estudio en el total de la muestra
* Se ha reducido el nimero de exacerbaciones por pacientes en el total de la muestra

» La mayoria de exacerbaciones de los pacientes analizados fueron de una gravedad

leve-moderada
* El uso del peak-flow fue escaso a lo largo del estudio
* Mas de la mitad de las agudizaciones se atendieron en atencion primaria

* Se observa un correcto tratamiento en las crisis asmaticas, aunque en un tercio se

pauta tratamiento antibidtico

* Se ha objetivado una disminucion de las visitas por exacerbaciones en los grupos

intervencion

* Con el programa educativo se ha observado un aumento de las crisis tratadas en

domicilio siguiendo las pautas del plan de accion
* Se ha objetivado una mejoria en la técnica inhalatoria en los grupos intervencion

* Elunico grupo donde se ha objetivado una reduccion del porcentaje de pacientes que
presentaron alguna exacerbacion respecto al inicio del estudio fue el I, aplicacion

del PAMA cada 6 meses

* En el andlisis de regresion logistica, una puntuacion mayor en el cuestionario ACT
es un factor protector en la aparicion de exacerbaciones; mientras que haber tenido

exacerbaciones previas y ser visitado por el médico fueron factores de riesgo
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9.4 Mejorar el grado de control

9.4.1 Analisis global

A pesar de partir de un porcentaje muy elevado de pacientes con buen control de su
patologia segun la clasificacion GINA 2012 y el cuestionario ACT, 70,1% y 69,3%
respectivamente, con una media de 20,98 (SD 4,2) puntos sobre 25, se ha objetivado en
el total de la muestra y de manera significativa (p=0,004 y p<0,001) un aumento de los

pacientes bien controlados, llegando al 78,8% y al 85,1% a los dos afos (figura 9.6).

GINA ACT
p=0,004 p<0,001
A A
s I ' N

o
(=]
n

~
w
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.Bien contrelada
Parcialmente controlada

wm
(=]
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Mal controlada

Distribucién del grado de contral (%)
n
w

T
2 afos

Figura 9.6: Comparativa de la distribucion del grado de control en el momento basal y a los dos afios del estudio. Se pueden consultar
los datos en la tabla A.3

9.4.2 Comparativa entre grupos: basal, al afio y a los dos anos

Tal y como se puede visualizar en la tabla 9.6, a pesar de haber un aumento en el
porcentaje de pacientes bien controlados, no se han objetivado diferencias en cuanto al
grado de control entre los grupos a los largo de los dos afos. Solo en el segundo afio, se
muestran diferencias estadisticamente significativas (p=0,022), segun ACT, a expensas de

una mejoria del grado de control en todos los grupos, excepto el I11.



Tabla 9.6: Descripcion del grado de control segun el afio de estudio. Global y comparativa entre grupos

Basal 1 ano 2 aiios
Variables Global  Gr Control Grl Gr I GrIII  p-valor  Global  Gr Control Grl GrlI GrlIIl  p-valor  Global  Gr Control Grl Gr I GrIII  p-valor
Grado de control segiin GINA n=498 n=139  n=124  n=120  n=115 n=394 n=111 n=86  n=98  n=99 n=255 n=82 n=54  n=63  n=56
2012, n(%)
Bien controlada 349 (70,1)  98(70,5) 89(71,8) 82(68,3) 80 (69.,6) 296 (75,1)  84(75,7)  69(80,2) 67(68,4) 76(76,8) 201(78,8)  65(79,3) 45(83,3) 50(79,4) 41(73.2)
Parcialmente controlada 120(24,1)  32(230) 29(234) 27(22,5) 32(27.8) 0478  76(193) 23(20,7) 14(163) 25(255) 14(14,1) 0228  51(200) 16(19,5) 8(148) 13(20,6) 14(250) 0,785
Mal controlada 29(5.8) 9(6.5) 6(48) 11(92)  3(26) 22(5.6) 4(3.6) 335 66 909, 3(1.2) 1(1.2) 1(1,9) 0(0) 1(1.8)
f(f,j';" de control segin ACT, n=498 n=139  n=124 =120 =115 n=393 n=111 n=86  n=98  n=98 n=254 =82 n=54  n=63  n=55
o
>20 (Buen control) 345(69,3)  97(69,8) 91(73,4) 83(69.2) 74(64.4) 318(80,9) 94(84,7) 70(81,4) 76(77,6) 78(79,6) 216(85,1)  73(89,0) 47(87,0) 53(84,1) 43(78,2)
16-19 (Control parcial) 93(18,7)  25(18,0) 20(16,1) 23(192) 25(21,7) 0882  38(9,7) 8(72) 11(128) 12(122) 7(7,1) 0398  27(10,6) 8(9,8) 6(11,1) 9(143) 4(73) 0022
<16 (Mal control) 60(12,0) 17(122)  13(105) 14(11,6) 16(13,9) 37(9.4) 9(8.1) 5(58)  10(102) 13(133) 11(4,3) 1(1,2) 1(1L9)  1(16) 8(14,5)
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Dado que unicamente se objetivo diferencia a los dos afios con ACT se realizdé una
tabla comparativa para valorar la concordancia entre GINA y ACT determinandose una
concordancia leve-moderada entre ambos instrumentos y en todos los grados de control,
obteniendo valores kappa entre 0,282 y 0,713, el més bajo obtenido para el grupo I al afio
del estudio y el mas alto para el grupo I a los dos afios. Todos los resultados obtenidos se

pueden consultar en el anexo A (tabla A.4).

9.4.3 Analisis de la evolucion de cada grupo

Segun la clasificacion de GINA se objetiva una tendencia a mejorar el grado de control en
todos los grupos obteniendo significacion estadistica en el grupo III (p=0,029). Al analizar
el grado de control segiin ACT esta significacion estadistica se objetiva en los grupos
control y IIT (p=0,001 y 0,018), respectivamente (tabla 9.7). En el caso del grupo control,
donde consta un buen control del 89% a los dos afios, se debe destacar que en el analisis
de pérdidas de éste grupo (tabla A.21 del anexo), los pacientes con asma mal controlado
en el momento basal fueron los que abandonaron a los dos afios del estudio, en mayor

porcentaje ( p=0,015).



Tabla 9.7: Descripcion del grado de control segun el grupo de estudio. Comparativa entre afios

Grupo Control Grupo I Grupo II Grupo 111

Variables Basal 1 aiio 2 afios  p-valor  Basal 1 aiio 2 afios p-valor  Basal 1 afio 2 afios p-valor  Basal 1 afio 2 afios  p-valor
Grado de control segiin GINA n=139  n=111  n=82 n=124  n=86  n=54 n=120 n=98  n=63 n=115  1n=99  n=56

2012 n(%)

Bien controlada 98 (70,5) 84 (75,7) 65(79,3) 89 (71,8) 69 (80,2) 45 (83,3) 82 (68,3) 67 (68,4) 50(79,4) 80 (69,6) 76 (76,8) 41 (73,2)
Parcialmente controlada 32(23,0) 23(20,7) 16(19,5) 0384 29(234) 14(16,3) 8(14,8) 0496 27(22,5) 25(25,5) 13(20,6) 0,093 32(278) 14(14,1) 14(25,0) 0,029
Mal controlada 9(6,5) 436 1(L2) 6(48) 335 1(L9) 11(9.2) 6(6.1) 0(0) 3(26) 9091  1(LY)

S(f;")"’ de control segiin ACT n=139  n=111  n=82 n=124  n=86  n=54 n=120 n=98  n=63 n=115  n=98  n=55

(]

Bien controlada 97 (69,8) 94 (84,7) 73 (89,0) 91 (73,4) 70 (81,4) 47(87,0) 83(69,2) 76(77,6) 53 (84,1) 74 (64,4) 78 (79,6) 43 (78,2)
Parcialmente controlada 25(18,0) 8(7,2) 8(98) 0,001 20(16,1) 11(12,8) 6(11,1) 0217 23(192) 12(122) 9(143) 0,064 25221,7) 7(7,1) 473 0,018
Mal controlada 17(12,2)  9(@8,1)  1(1,2) 13(10,5) 5(58) 1(1,9) 14 (11,6) 10(10,2) 1(1,6) 16 (13,9) 13(13,3) 8(14,5)
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9.4.4 Subanalisis de los pacientes mal controlados al inicio del estudio

En este apartado se estudia el efecto del programa educativo en los pacientes que al

momento basal presentaban una puntuacion ACT inferior o igual a 19.

No se objetivaron diferencias entre grupos en las variables analizadas en el momento basal

ni a los dos afos de estudio, como se puede consultar en la tabla A.5 del anexo.

Si bien es importante destacar que los pacientes de los grupos intervencion, a los dos afios
de estudio, fumaban menos respecto al grupo control y el porcentaje de pacientes con
asma grave fue algo menor, sin llegar a la significacion estadistica. Cabe remarcar, que a
pesar de no haber obtenido significacion estadistica, en el afio previo al inicio del estudio,
mas del 67% los pacientes de los grupos intervencion con ACT inferior a 19 presentaron
agudizaciones, sin embargo a los dos afios, unicamente en la mitad, con una reduccion de
entre el 9,6% al 18,8%, siendo mayor en el grupo I y manteniéndose las cifras en el grupo

control.

No hubo diferencias entre grupos en cuanto al numero de exacerbaciones. Tal y como
ocurre en el global de la muestra, se aument6 el porcentaje de pacientes con crisis tratadas
en domicilio siguiendo los planes de accion. Y el ambito donde se atendieron la mayoria
de las agudizaciones fue en atencion primaria. No hubo diferencias en cuanto a las visita

de seguimiento ni en los ingresos hospitalarios.

Tal y como se objetiva en la tabla 9.8, donde se analiza la mejoria de las puntuaciones
en el ACT y en el mini-AQLQ, dos tercios de los pacientes presentaron una mejoria
clinicamente significativa, mayor de 3 puntos, en grado de control medido mediante ACT,
estas diferencias se han objetivado en todos los grupos. Y en el caso de la calidad de vida,
también se objetiva que dos tercios de los pacientes presentaron cambios clinicamente
significativos. Es relevante destacar que la mayoria de pacientes mejoraron la puntuacion
mas de 1,5 puntos, lo que traduce un gran cambio en la calidad de vida. No se objetivaron

diferencias entre grupos.
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En la tabla 9.9 se analiza la evolucion de los pacientes con ACT inferior o igual a 19 al

inicio del estudio entre grupos.

25 7

N
=]
@

5]

w

Puntuacién de ACT
@
Puntuacién de mini-AQLQ
B~

o

L

p<0,001 p<0,001 p<0,001 p=0,028 p<0,001 p=0,276  p<0,001 p=0,036

Grupo Control Grupo | Grupo Il Grupo Il Grupo Control Grupo | Grupo Il Grupo Ill
Grupo Grupo

B8 Basal £3 2 aiios

Figura 9.7: Diferencia de puntuacion (mediana) en test ACT y mini-AQLQ en pacientes con mal control de asma en el momento basal.
Se pueden consultar los datos en la tabla 9.9

En el grupo I destaca de manera significativa la mejoria en la puntuacion del test ACT
a los dos afios de estudio, obteniendo puntuaciones finales de mediana de 22 (18-25)
(figura 9.7), también se ha objetivado una mejoria en el test de calidad de vida, sin llegar
a la significacion estadistica. Se ha reducido un 18,8% los pacientes que han presentado
alguna exacerbacion, sin modificarse el nimero de exacerbaciones por paciente. En la
gravedad de las exacerbaciones, ha habido una reduccion no significativa de los pacientes
con crisis graves y un aumento del porcentaje de las crisis tratadas en domicilio. En cuanto
a la técnica inhalatoria disminuy6 a la mitad el nimero de pacientes que la realizaban

incorrectamente.

En el grupo II, aunque no es significativo, a los dos afios no habia ningtin fumador activo.
En la mejora de la puntuacion de los test aplicados se objetivan los mismos hallazgos
que en el grupo anterior, pero en cambio, en la calidad de vida si que la diferencia fue
estadisticamente significativa respecto la puntuacion basal, con una cifra a los dos afios de
mediana de 6,2 (5,7-6,8) (figura 9.7). También se detect6 una disminucion del porcentaje

de pacientes que presentaron exacerbacion aunque la diferencia no fue significativa. Y una
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mejoria estadisticamente significativa en la técnica inhalatoria. En el grupo III se objetivan

resultados similares al grupo II.

En el grupo control también se objetiva una mejoria en el grado de control y la calidad
de vida de manera significativa (figura 9.7), sin embargo no hay una reduccion tan
importante como en el resto de los grupos en cuanto al porcentaje de pacientes que presentd
exacerbaciones. También se detectdé una mejoria en la técnica inhalatoria a los dos afios

del estudio.



Tabla 9.8: Cambio de puntuaciones en el test de ACT y mini-AQLQ en los pacientes con mal control al inicio del estudio

Basal 2 aifios
Global Gr Control Grl Gr 1l Gr III Global Gr Control Grl Gr Il Gr III
Variables p-valor p-valor
n=153 n=42 n=33 n=37 n=41 n=71 n=17 n=13 n=19 n=22
Puntuacién ACT m (SD) 15,6 (3,2) 15,7 (3,2) 15,5(3) 15,6 (3,5) 15733) 0,989 204 (4,5 20,7 (3,7) 20,6 (4,9) 21,7 (3,5) 18,9 (5,3) 0,235
Pacientes que han mejorado el grado de 46 (64,8) 11 (64,7) 8 (61,5) 14 (73,7) 13 (59,1) 0.793
control respecto al basal?
f “;St“a%‘;“ mini-AQLAQ (total), med 4,6(3.9-54) 43 (3,7-52) 4.6(4-54) 43 (3.9-47) 48(4-57) 0111 59(51-64) 59(5562) 54(43-67) 62(57-68) 57 (44-65 0254
p2>-p
Puntuacion mini-AQLQ (total), m (SD) 4,5 (1,1) 4,3(1,2) 4,8 (0,9) 4,3 (0,9) 4,9 (1,3) 0,101 5,6 (1,2) 5,6 (1,1) 5,2 (1,5) 6,1 (0,6) 5,5(1,2) 0,122
Pacientes que han mejorado la calidad de
vida respecto al basal n(%)
Sin cambios 23 (32,4) 5(29.4) 5(38,4) 2(10,5) 11 (50)
Cambios minimos 10 (14,1) 2 (11,7) 2(15,4) 3(15,8) 3(13,6) 0320
Cambios moderados 10 (14,1) 2 (11,8) 1(7,8) 3 (15,8) 4(18,2)
Grandes cambios 28 (39,4) 8 (47,1) 5(38,5) 11 (57,9) 4(18,2)

2: Diferencia de mas de 3 puntos en la puntuacion de ACT o cambio de puntuacion de <19 a>19

7

SoavliNsSdy 6 OINLIdVD

L8



Tabla 9.9: Estudio de los pacientes con ACT<19 al inicio del estudio. Comparativa por grupos

Grupo Control Grupo I Grupo 11 Grupo III
Variables Basal 2 aiios p-valor Basal 2 aiios povalor Basal 2 aiios povalor Basal 2 aiios p-valor
n=42 n=17 n=33 n=13 n=120 n=63 n=113 n=55
Edad, med(p25-p75) 44 (35-65) 45 (38-60) 0,497 47 (33-63) 52 (35-65) 0,401 55 (43-63) 56 (45-65) 0,603 54 (39-68) 63 (44-71) 0,098
Sexo, mujer, n(%) 37(88,1) 16 (94,1) 0,662 24(72,7) 9(69,2) 1,000 30 (81,1) 15 (78,9) 1,000 30(73,2) 16 (72,7) 1,000
Afios de diagnostico de asma, med (p25-p75) 17,9 (8,1-31,6) 24,5(15,9-34,5) 0,248 12,4 (6,1-19,1) 15,4 (11,3-32,5) 0,146 11,6 (5-21,6) 16,4(10,3-29,5) 0,144 14,1 (9,4-33,6) 21,3(12,6-35,5) 0,226
Fumador, n(%)
Actual 10(23,8) 3(17,7) 9(27.3) 2(154) 7(18,2) 0 9(21,9) 3(13,6)
No fumador 22 (52.4) 8 (47,1) 0,697 17 (51,5) 8(61,5) 0,828 22(59.5) 16 (84,2) 0,090 26 (63.,4) 17 (77,3) 0,608
Ex-fumador 10(23,8) 6(35,3) 7(21,2) 323, 8(21,6) 3(15.8) 6 (14,6) 2(9,1)
Gravedad del asma, n(%)*
Intermitente 13(31) 2(11,8) 4(12,1) 1(7,7) 5(15,5) 2(10,5) 9(22) 3(13,6)
Persistente leve 4(9,5) 5(29.4) 0.122 9(27.3) 9(23,1) 0918 7(18,9) 5(26,3) 0,665 5(12,2) 3(13,6) 0257
Persistente moderado 21 (50) 7 (41,2) 17 (51,5) 7 (53.8) 22 (59,5) 9(47.4) 19 (46,3) 15 (68.,2)
Persistente grave 4(9.5) 3(17,7) 3(9,1) 2(15,4) 3(8,1) 3(15.8) 8(19,5) 1(4,6)
Puntuacién ACT
med(p25-p75) 17 (13-18) 21 (20-23) <0,001 16 (14-18) 22 (18-25) <0,001 17 (14-19) 23 (19-25) <0,001 16 (14-19) 18,5 (14-24) 0,029
m (SD) 15,7(3,2) 20,7 (3,7) <0,001 15,5(3) 20,6 (4,9) <0,001 15,6 (3,5) 21,7 (3,5) <0,001 15,7(3) 18,7 (5.3) 0,004
Puntuacion mini-AQLQ (total)
med (p25-p75) 4,3(3,7-5,2) 5,9(5,5-6,3)  <0,001 4,6 (4-5,3) 5,4 (4,3-6,7) 0276  43(3,9-47) 62(57-68)  <0,001 4,8 (4-5,7) 5,7(4,4-6,5) 0,036
m (SD) 43(1,2) 5,6 (1,1) <0,001 4,8 (0,9) 5.2(1,5) 0,233 43 (1) 6,1 (0,6) <0,001 49(1,3) 5,5(1,2) 0,045
Pacientes con alguna exacerbacion n(%) 23 (54.8) 9(52,9) 1,000 24(72,7) 7(53,8) 0,299 25 (67,6) 9(47.4) 0,161 30(73,2) 14 (63,6) 0,566
Numero de exacerbaciones por paciente en el iltimo afio
med(|325-p75)b 1(0-2) 1(0-2) 0,831 1(0-1) 1(0-1) 0,420 1(0-2) 0(0-1) 0,163 1(0-2) 1(0-1) 0,188
m(SD)" 1,3(1,6) 1,2(1,7) 0,956 1,2(1,3) 0,9 (1,1) 0,521 1,6 (2,3) 1(1,7) 0,347 2,1(2,9) 1,2(1,5) 0,182
med(p25-p75)° 2(1-3) 2(1-2) 0,808 1(1-2) 1(1-3) 0,597 2(1-2) 1(1-3) 0,802 2(1-3) 1(1-3) 0,226
m(SD)° 2,3(1,6) 2,3(2) 0,965 1,6 (1,2) 1,7(0,9) 0,859 2,4 (24) 2,2(1,9) 0,845 29(3) 1,9 (1,5) 0,266
Gravedad de las exacerbaciones n(%)
Leve
n(%) 9(21.,4) 3(17,6) 1,000 11 (33,3) 0(0) 0,020 9(24,3) 3(15,8) 0,732 12 (29,3) 3(13,6) 0,222
med(p25-p75) 0(0-0) 0 (0-0) 0,667 0(0-1) 0(0-0) 0,019 0(0-0) 0(0-0) 0,424 0(0-1) 0(0-0) 0,172
Moderada
n(%) 6(14,3) 0(0) 0,168 4(12,1) 2(154) 1,000 7(18,9) 2(10,5) 0,703 5(12,2) 4(18,2) 0,707
med(p25-p75) 0 (0-0) 0 (0-0) 0,104 0 (0-0) 0(0-0) 0,769 0(0-0) 0 (0-0) 0,364 0 (0-0) 0 (0-0) 0,545
Grave
n(%) 1(24) 0(0) 1,000 4(12,1) 1(7,7) 1,000 1(2,7) 1(53) 1,000 5(12,2) 1(4,5) 0,656
med(p25-p75) 0 (0-0) 0 (0-0) 0,525 0 (0-0) 0(0-0) 0,667 0(0-0) 0 (0-0) 0,647 0 (0-0) 0 (0-0) 0,321

Continua en la pagina siguiente
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Tabla 9.9 — Continuacion de la pagina anterior

Grupo Control Grupo I Grupo 11 Grupo 111
Variables Basal 2 aiios p-valor Basal 2 aiios p-valor Basal 2 aiios p-valor Basal 2 aiios p-valor
n=42 n=17 n=33 n=13 n=120 n=63 n=113 n=55
No clasificada
n(%) 10(23,8) 6(35,3) 0,519 7(21,2) 4(30,8) 0,702 10 (27) 6(21,6) 0,761 14 (34,2) 9 (40,9) 0,597
med(p25-p75) 0 (0-0) 0(0-2) 0,403 0 (0-0) 0(0-1) 0,386 0(0-1) 0(0-1) 0,794 0(0-1) 0(0-1) 0,893

Numero de visitas realizadas por exacerbacion, mc:d(1325-p75)d 1(0-2) 1(0-2) 0,710 1(0-2) 1(0-2) 0,431 1(0-2) 0(0-2) 0,264 1(0-2) 1(0-1) 0,215
Lugar de atencion

CAP, n(%) 17 (73,9) 7(77.8) 1,000 20(83,3) 5(71,4) 0,596 19 (76) 8(88,9) 0,644 24 (80) 10(71,4) 0,701

CUAP, n(%) 3(13) - 0,541 2(8,3) - 1,000 1(4) 2(22,2) 0,164 3(10) 3(21.4) 0,364

Hospital, n(%) 6(26,9) 1(1L1) 0,640 7(29,2) 3(42,8) 0,652 4(16) 1(1L1) 1,000 7(23,3) 2(14,3) 0,695

Domicilio, n(%)® - - - 2(8.3) 2(28,6) 0,212 5(20) 4(44.4) 0,201 4(13,3) 5(35,7) 0,117
Técnica inhalatoria, n(%)

Correcta 30(71,4) 15 (88,2) 22 (66,7) 10 (76,9) 25 (67,6) 18 (94,7) 31(75,6) 16 (72,7)

Incorrecta 10(23.8) 0(0) 0,031 10 (30,3) 2(15,4) 0,501 12 (32,4) 1(5,3) 0,042 10 (24.4) 0(0) <0,001

No consta en historia 24,7 2(11,7) 1(3) 1(7,7) 0(0) 0(0) 0(0) 6(27,3)
Niimero visitas seguimiento

med(1325-p75)b 0,5 (0-3) 2(1-3) 0,076 2(1-4) 2(2-3) 0,670 2(0-4) 2(1-4) 0,350 1(0-3) 2(1-3) 0,020

m (SD)° 1,7(2,4) 2,2(1,8) 0,465 2,5(2,6) 2,3(1) 0,754 2,2(2,3) 2,4(1,5) 0,834 1,5(1,7) 2,2(1,2) 0,052

med(p25-p75)f 3(2-4) 2(1-3) 0,085 2(2-4) 2,5(2-3) 0,861 3(1-4) 2(1-4) 0,224 2(1-3) 2(2-3) 0,688

m(SD)f 0,5 (0-3) 2(1-3) 0,076 2(1-4) 2(2-3) 0,670 2(0-4) 2(1-4) 0,350 1(0-3) 2(1-3) 0,017
Ingresos hospitalarios: nimero

med(pZS-p75)b 0 (0-0) 0 (0-0) 0,262 0 (0-0) 0(0-0) 0,881 0(0-0) 0 (0-0) 0,647 0 (0-0) 0 (0-0) 0,197

m(SD)® 0,07 (0,3) 0(0) 0,265 0,09 (0,3) 0,07 (0,3) 0,883 0,05 (0,3) 0,05 (0,2) 0,986 0,1(0,4) 0(0) 0,228
Ingresos hospitalarios: dias

med(p25-p75)b 0 (0-0) 0 (0-0) 0,262 0 (0-0) 0(0-0) 0,822 0(0-0) 0 (0-0) - 0 (0-0) 0 (0-0) 0,197

m(SD)b 0,38 (1,6) 0(0) 0,339 0,85 0,07 (0,3) 0,325 0(0) 0(0) - 0,46 (2.4) 0(0) 0,364

2: Clasificacion segiin guia GEMA 2009
b: Calculado sobre todos los pacientes con ACT<19

c

d: Se incluyen las visitas de seguimiento por exacerbacion

€: Calculado solo para grupos intervencion

f. Calculado para los pacientes que han realizado visitas de seguimiento

: Calculado sobre los pacientes que han presentado alguna exacerbacion
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90 9.4. MEJORAR EL GRADO DE CONTROL

9.4.5 Diferencia de puntuacion segun ACT

Se ha calculado la diferencia media de la puntuacion en el test ACT a los dos afios respecto
al basal. En el global de la muestra fue de 1,39 (SD 4,06), en el grupo control de 1,21 (SD
4,13), grupo I de 1,24 (SD 3,94), grupo Il de 1,86 (SD 4,06) y grupo 11l de 1,27 (SD 4,12).
En ningtn grupo se ha llegado a conseguir la diferencia minima clinicamente significativa,

calculada en 3 puntos.

Al realizar el analisis teniendo en cuenta los pacientes que habian presentado cambios en
la puntuacion del ACT, un 29,5% de todos los pacientes al final del estudio present6 una
diferencia clinicamente significativa. Y el resultado por grupos fue el siguiente: el 25,6%
de los pacientes del grupo control, el 22,2% en el grupo I, el 33,3% en el grupo 1 y el
38,2% en el grupo III.

Tal y como se puede observar el la figura 9.8 se ha objetivado en todos los grupos un
aumento de la puntuacion en el cuestionario ACT. Siendo la puntuacion al final del estudio
de 22,9 (SD 2,9) para el grupo control, 23 (SD 3,1) para el grupo I, 22,9 (SD 2,8) para el
grupo Iy 21,7 (SD 4,4) para el grupo III.

9.4.6 Estudio de factores protectores y de riesgo de mal control del

asma a los dos anos de estudio

Para este subobjetivo se analizan los 254 pacientes que permanecieron en el estudio a los

dos afios, de éstos, 38 (15%) presentaban mal control del asma segun el cuestionario ACT.

En el estudio bivariado de los factores protectores y de riesgo de presentar mal control del
asma a los dos afnos del estudio (tabla A.6 del anexo) se encontrd una relacion significativa
con las variables afios de diagndstico de asma, CRG, nivel de estudios, tener prescrito
LABA con corticoides inhalados, nimero de exacerbaciones por paciente, nimero de

visitas con neumologia, la gravedad del asma, y la calidad de vida.
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Figura 9.8: Media de puntuacion en el cuestionario ACT para cada grupo en los diferentes aflos de estudio. *: diferencia estadisticamente
significativa al comparar el valor basal y al afio del estudio. #: diferencia estadisticamente significativa al comparar el valor basal y a
los dos afios del estudio
Todas las variables que resultaron significativas en el estudio bivariado se incluyeron en

el modelo de regresion logistica multivariado. También se ha ajustado por sexo y grupo,

aunque no fueran significativas.

Como se puede ver en la tabla 9.10 el modelo final de regresion logistica muestra que el
factor de riesgo de presentar mal control segin ACT fue realizar doble broncodilatacion
con corticoides inhalados y LABA, y los afos de diagnostico del asma; y como factor

protector tener una puntuacion elevada en el cuestionario de calidad de vida mini-AQLQ.

También se realizdo un modelo incluyendo la gravedad pero los intervalos de confianza

daban muy poca precision por lo que se desestimo (tabla A.7 del anexo).

9.4.7 Resultados destacables

* Se ha objetivado un aumento del porcentaje de pacientes con buen control de asma

a los dos afos de estudio en el total de la muestra y en los grupos de estudio
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Tabla 9.10: Modelo de regresion logistica multivariado para el estudio de factores de riesgo y protectores de tener un mal control del

asma

Variables OR no ajustado  p-valor OR ajustado (IC) p-valor
Sexo 1,74 (0,73-4,2) 0,212 1,35 (0,52-3,47) 0,535
LABA+CI 3,99 (1,91-8,36 <0,001 3,44 (1,55-7,65) 0,002
Puntuacion mini-AQLQ (total) 0,53 (0,40-0,70)  <0,001 0,58 (0,43-0,79) 0,001
Afos de diagnéstico del asma 1,03 (1,01-1,06 0,006 1,03 (1-1,06) 0,024
Grupo control 1 1

Grupo | 1,2 (0,42-3,46) 0,725 1,4 (0,44-4,48) 0,571
Grupo II 1,5 (0,58-4,02) 0,389 1,61 (0,55-4,68) 0,386
Grupo III 2,2 (0,88-5,8) 0,089 1,99 (0,69-5,78) 0,205

La puntuacion inicial en el cuestionario ACT fue elevada, lo que traduce un buen

control de la patologia asmatica previo al inicio del estudio

Un tercio de los pacientes presentaron una diferencia clinicamente significativa

entre la puntuacion al final del estudio respecto al momento inicial

En el subgrupo de pacientes con mal control al inicio del estudio se evidencia un
menor porcentaje de pacientes que presento alguna exacerbacion al final del estudio,

aunque la diferencia no fue estadisticamente significativa

En el subgrupo de mal control se ha detectado una mejoria de la puntuacion a los
dos aflos de estudio en la puntuacion ACT y mini-AQLQ clinicamente significativa

en dos tercios de los pacientes

Los factores de riesgo relacionados con el mal control del asma fueron realizar
tratamiento con doble broncodilatacion y los afios de diagnéstico del asma; la

calidad de vida fue factor protector
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9.5 Mejorar la calidad de vida

9.5.1 Analisis global

En la tabla 9.11 se puede evidenciar el andlisis de la comparativa global de la calidad
de vida, donde hay una mejora significativa tanto en la puntuacion total como en todas
las dimensiones (sintomas, limitacion de actividades, funcion emocional y estimulos
ambientales) a lo largo del periodo de estudio, siendo significativo en todas las variables
(p<0,001). La mediana de puntuacion global en el del test mini-AQLQ fue de 6 (5-6,6) al
inicio del estudio sobre 7, la maxima puntuacion obtenible, que significa mayor calidad

de vida y de 6,5 (5,9-6,9) a los dos afios.

Tabla 9.11: Descripcion de la calidad de vida. Comparativa por aios (global)

Global

Basal 1 afio 2 aiios
Valores p-valor

n=493 n=393 n=254
Puntuacién mini-AQLQ (total), med (p25-p75) 6(5-6,6) 6,3 (5,6-6,8) 6,5(5,9-6,9) <0,001
Dimension sintomas, med (p25-p75) 6,2 (5,0-6,8) 6,4 (5,6-7,0) 6,6 (6,0-7,0) <0,001
Dimension limitacion de actividades, med (p25-p75) 6,5(5,5-7,0) 6,8(6,0-7,0) 6,8(6,0-7,0) <0,001
Dimension funciéon emocional, med (p25-p75) 6,3 (5,0-7,0) 6,7(5,7-7,0) 7,0(6,3-7,0) <0,001
Dimension estimulos ambientales, med (p25-p75) 5,3 (4,0-6,3) 6,0 (4,7-6,7) 6,0 (4,7-7,0) <0,001

9.5.2 Comparativa entre grupos: basal, al afio y a los dos afos

Analizando la comparativa entre grupos en los diferentes afios de estudio (tabla 9.12);
en el momento basal no hay diferencias entre ellos. Al afio se objetivan diferencias
estadisticamente significativas a favor de los grupos intervencion [ y III en la puntuacion
total del mini-AQLQ, la dimension de actividades y la dimension de estimulos ambientales
(p=0,035, p=0,020 y p=0,001, respectivamente). Estas diferencias no se objetivan a los
dos aflos de estudio, a pesar de registrar mejor puntuacion en el global de la muestra y por

grupos practicamente en todos las dimensiones.



Tabla 9.12: Descripcion de la calidad de vida segun el afio de estudio. Global y comparativa entre grupos

Basal 1 aiio 2 aiios
n=493 n=393 n=254
Valores Global Gr Control Grl Grll Gr 111 p-valor Global Gr Control Grl Grll Gr 111 p-valor Global Gr Control Grl Grll Gr 111 p-valor
Puntuacion
mini-AQLQ (total), 6(5-6,6)  59(4,9-6,5) 6,1(52-6,7) 59 (4,7-6,7) 6,1(51-6,5) 0,460 6,3 (5,6-6,8) 6,2(56-6,7) 6,3(57-6,9) 62(53-6,7) 6,5(5,7-6,9) 0,035 6,5(59-69) 6,4(59-6,8) 6,6(59-7,0) 6,5(59-6,8) 6,4(55-6,9) 0,531
med (p25-p75)
Dimension sintomas,
4 (p25-75) 6,2 (5,0-6,8) 6,2(52-6,8) 6,0(52-7,0) 6,0(4,6-7,0) 6,2(52-6,8) 0,807 6,4(56-7,0) 62(58-7,0) 6,5(58-7,0) 64(56-7,0) 68(54-7,0) 0257 6,6 (6,0-7,0) 6,6(6,0-7,0) 6,8(6,2-7,0) 6,8 (6,4-7,0) 6,6 (5,6-7,0) 0,094
med (p25-p
Dimension limitacion
de actividades, med 6,5(5,5-7,0) 6,5(5,5-7,0) 6,5(5,5-7,0) 6,1(5,3-7,0) 6,5(58-6,8) 0,302 6,8 (6,0-7,0) 6,8(6,0-7,0) 6,8(6,0-7,0) 6,5(5,3-7,0) 6,8(58-7,0) 0,020 6,8 (6,0-7,0) 6,8(6,3-7,0) 6,8(6,3-7,0) 6,8(6,0-7,0) 6,8(6,0-7,0) 0,815
(p25-p75)
Dimension funcion
emocional, med 6,3 (5,0-7,0) 6,3 (4,7-7,0) 6,7(5,0-7,0) 6,0(4,7-7,0) 6,3(5,0-7,0) 0,267 6,7(5,7-7,0) 6,7(5,7-7,0) 6,8(6,0-7,0) 6,7(5,3-7,0) 7,0(6,0-7,0) 0312 7,0(6,3-7,0) 6,7(6,0-7,0) 7,0(6,3-7,0) 7,0(6,3-7,0) 6,7(5,7-7,0) 0,465
(p25-p75)
Dimensién estimulos
ambientales, med 53(4,0-6,3) 5,0(3,7-6,3) 53(43-6,7) 5,3 (4,0-6,5) 53(4,7-63) 0,153 6,0(4,7-6,7) 5,7(4,0-6,7) 6,0(4,7-6,7) 5,7(4,3-6,3) 6,3(5,0-7,0) 0,001 6,0(4,7-7,0) 6,0(4,7-6,7) 6,2(4,7-7,0) 6,0(53-7,0) 5,7(4,7-6,7) 0,656

(p25-p75)

r6
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9.5.3 Analisis de la evolucion de cada grupo

Como se puede evidenciar en la tabla 9.13 el grupo I presenta mejoria de la calidad de vida
a lo largo del estudio en la puntuacion global, en la dimension de sintomas y de funcioén
emocional, obteniendo significacion estadistica en estos apartados (p=0,008, p=0,002
y p=0,039, respectivamente), pero sin objetivarse diferencias en las dos dimensiones
restantes, a pesar de mantener o mejorar la puntuacion en cuanto a limitacion de

actividades y estimulos ambientales.

Por otro lado el grupo II destaca por mejorar en todas las variables de manera significativa,
de la misma manera que en el grupo control. Y por ultimo, el grupo III, aunque en
el segundo afio se objetiva una ligera disminucion de la puntuacion en casi todas las
dimensiones respecto al afio del estudio, también se objetiva significacion estadistica en
todos los items respecto al momento basal, excepto en la dimension de limitacion de

actividades.



Tabla 9.13: Descripcion de la calidad de vida segun el grupo de estudio. Comparativa entre ailos

Grupo Control Grupo I Grupo II Grupo III

Basal 1 afio 2 aiios Basal 1 afio 2 aiios Basal 1 aio 2 aiios Basal 1 afio 2 aiios
Valores p-valor p-valor p-valor p-valor

n=137 n=111 n=82 n=123 n=86 n=54 n=120 n=98 n=63 n=113 n=98 n=55
Puntuacién mini-AQLQ (total), med (p25-p75) 5.9 (4,9-6,5) 6,2 (5,6-6,7) 6,4 (5,9-6,8) <0,001 6,1 (5.2-6,7) 6,3(5,7-6,9) 6,6(59-7,0) 0,008 59 (4,7-6,7) 6,2(53-6,7) 6,5(59-6,8) <0,001 6,1(51-6,5) 6,5(57-6,9) 64(556,9) 0,002
Dimension sintomas, med (p25-p75) 6,2(5,2-6,8) 6,2(58-7,0) 6,6(6,0-7,00 0,002 6,0(52-7,0) 6,5(58-7,0) 6,8(6,2-7,0) 0,002 6,0 (4,6-7,0) 6,4(56-7,0) 6,8(6,4-7,00 <0,001 6,2(52-6,8) 6,8(54-7,0) 6,6(56-7,0) 0,029
g’g‘;f;j;“ limitacién de actividades, med 65(557,0) 68(607,0) 68(63-7.0) 0027 65(5570) 68(60-70) 68(63-7.0) 0,131 61(53-7.0) 65(537.0) 68(60-7,00 0014 65(58-68) 68(587.0) 68(60-70) 0068
Dimensién funcién emocional, med (p25-p75) 6,3 (4,7-7,0) 6,7 (5,7-7,0) 6,7 (6,0-7,0) <0,001 6,7 (5,0-7,0) 6,8(6,0-7,0) 7,0(6,3-7,0) 0,039  6,0(4,7-7,0) 6,7(53-7,0) 7,0(6,3-7,0) 0,002 6,3(50-7,00 7,0(6,0-7,0) 6,7(5,7-7,0) 0,015
Dimension estimulos ambientales, med 5,0(3,7-6,3) 5,7(4,0-6,7) 6,0(4,7-6,7) 0,005 53 (43-6,7) 6,0(4,7-6,7) 62(4,7-7,0) 0,165 53(4,0-6,5 5,7(43-63) 6,0(53-7,00 0,010 53(47-6,3) 63(50-7,0) 5,7(4,7-6,7) <0,001

(p25-p75)
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9.5.4 Diferencia de puntuacion en el cuestionario mini-AQLQ entre

el momento basal y a los dos afnos

Se ha calculado la diferencia de la puntuacion en el test mini-AQLQ a los dos afios respecto
al basal. En el global de la muestra se determiné un aumento en la puntuacién de 0,43 (SD
1,11) puntos, en el grupo control de 0,44 (SD 1,15), grupo I de 0,25 (SD 0,97), grupo 11 de
0,65 (SD 1,21) y grupo III de 0,31 (SD 1,03). En el grupo II se ha llegado a conseguir
la diferencia minima clinicamente significativa, calculada en 0,5 puntos, si bien, cabe
destacar, de la misma manera que ocurria con el ACT que la puntuacion de partida era

muy elevada en todos los grupos.

Al realizar el analisis por pacientes, en un 35,4% se obtuvieron diferencias clinicamente
significativas, es decir un aumento de puntuacion de al menos 0,5 puntos. El 9,8% presentd
cambios minimos, el 11,8% cambios moderados, que corresponde a una diferencia de
puntuacion de 1 punto, y un 13,8% grandes cambios, siendo la diferencia de mas de 1,5

puntos.

Al analizarlo por grupos, el 35,4% de los pacientes del grupo control presentd una
diferencia clinicamente significativa al final del estudio respecto al valor basal. E1 31,5%
en el grupo I, €1 42,7% en el grupo 11y el 30,9% en el grupo III. Sin objetivarse diferencias

significativas entre grupos.

9.5.5 Resultados destacables

* Se ha objetivado una mejora en la calidad de vida mediante el cuestionario

mini-AQLQ en el global de la muestra

* Al afio del estudio, el grupo I y III presentaron una mejora en la puntuacion
estadisticamente significativa respecto a los otros grupos, lo que significa una mejor

calidad de vida

* Se ha obtenido una mejora de la calidad de vida en todos los grupos respecto al
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inicio del estudio

+ Un tercio de los pacientes presentaron una mejora clinicamente significativa a los

dos afos del estudio

9.6 Analisis de la gravedad del asma

A pesar de no ser uno de los objetivos del estudio, se ha querido evaluar la gravedad del
asma con la clasificacion GEMA en el global de la muestra y en funcion de los grupos de

estudio.

9.6.1 Analisis global

En el global de la muestra no se objetivan diferencias significativas en cuanto a la
distribucion de la gravedad de los pacientes que permanecen en el estudio a los dos afios

(tabla A.8 del anexo).

9.6.2 Comparativa entre grupos: basal, al afio y a los dos afos

No se objetivaron diferencias entre grupos ni en el momento basal ni al afio del estudio
pero si a los dos afios, con un aumento de los pacientes con mayor gravedad en el grupo
control respecto a los otros grupos y un aumento de los pacientes persistentes moderado

en el grupo III (p=0,043) (tabla A.9 del anexo).

9.6.3 Analisis de la evolucion de cada grupo

En la evolucién de cada grupo (tabla A.10 del anexo), no se objetivan diferencias en el

grupo control, en el grupo I, grupo Il y si que se objetivan diferencias en el grupo III a
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expensas de un aumento de pacientes con gravedad persistente moderado y una reduccion
de los pacientes persistentes graves (p=0,004). A pesar de no objetivarse diferencias, cabe
destacar que el grupo control parte de una distribucion de gravedad més leve que el resto

de los grupos, siendo el 43,2% intermitentes en el momento basal.

9.7 Descripcion de las visitas de seguimiento al aplicar el

PAquete Minimo para el Asma

9.7.1 Analisis global

Como se puede observar en la tabla A.11 del anexo, de manera global, a lo largo de
los dos anos de estudio se ha disminuido la media de visitas al afio con el médico de
atencion primaria de 1,6 a 1,3 (p=0,019), las visitas en el hospital de 0,6 a 0,4 (p<0,001)
a expensas de las visitas con neumologia, de 0,5 a 0,3 visitas de media, manteniendo los
valores en las visitas de alergologia. Cabe destacar el papel de enfermeria con la aplicacion
del PAMA dado que las visitas con este estamento han aumento de 0,5 a 0,8 siendo esta
diferencia estadisticamente significativa (p=0,009). Por ultimo, remarcar la disminucion
de los pacientes que no han realizado visita en el Gltimo afio por su patologia asmatica,

del 47,4% al 18% (p=0,001).

9.7.2 Comparativa entre grupos: basal, al afio y a los dos anos

En este apartado de describen las visitas de seguimiento realizadas teniendo en cuenta el

total de la muestra del estudio (tabla A.12 del anexo).

En el momento basal se objetivan diferencias significativas en cuanto al numero de visitas
realizadas en los centros de atencion primaria entre los grupos de estudio (p=0,014). Los

grupos de intervencion realizaban un mayor niimero de visitas respecto al grupo control,
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con un aumento predominantemente de las visitas realizadas por el médico de atencion
primaria. El grupo control realizaba un media de visitas con neumologia mayor respecto
a los grupos intervencion sin llegar a ser significativo. Se detectd una significacion
estadistica marginal en cuanto a los pacientes que no realizaron visita de seguimiento en
el afo previo al inicio del estudio, siendo mayor el porcentaje en el grupo control 56,1%

respecto a los grupos intervencion (p=0,063).

Al afio y a los dos afios se mantienen las mismas diferencias entre los grupos en cuanto
a las visitas realizadas en el centro de atencidon primaria por las visitas programadas
debido a la aplicacion del programa educativo PAMA. Destaca que a los dos afios se
obtiene significacion estadistica (p=0,004) en cuanto a las visitas realizadas en el centro
de atencion primaria por parte de enfermeria. Cabe enfatizar que al afio del estudio, en
el grupo control se observo una disminucion importante del nimero de pacientes que no
realizaron visita; mientras que a los dos afios nuevamente volvio a aumentar hasta el 37,8%

(p<0,001).

Analizando inicamente los pacientes que si han realizado visitas de seguimiento (tabla
A.13 del anexo), en el momento basal se objetivan diferencias significativas en cuanto a
las visitas programadas realizadas en el hospital por parte del servicio de neumologia, a
expensas de que el grupo control realiza mas visitas que los grupos intervencion con una

media de visitas al afio de 0,9 (p=0,028).

Al afio del estudio, se objetivan diferencias significativas en la media y mediana de visitas
alos centros de atencion primaria, y en las visitas realizadas por parte del médico de familia
(p<0,001, p=0,004, p=0,006 y p=0,002 respectivamente). A los dos afios Unicamente se
objetivan diferencias en cuanto a las visitas realizadas en los centros de atencion primaria
(p<0,001), siendo los grupos intervencién los que tienen una mayor asistencia, y en la

media de visitas en alergologia (p=0,042) siendo el grupo control el que realiza mas visitas.

Cabe destacar que en el afio previo al inicio del estudio el 47,7% de los pacientes no habia
realizado ninguna visita de seguimiento en ninguno de los d&mbitos asistenciales, siendo

en el grupo control un 56,1%, en el grupo I un 41,1%, el 48,3% en el grupo Il y el 42,6%
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en el grupo III. Al afio este porcentaje en el grupo control, que no tenia ninguna pauta de

visitas establecida disminuy¢ al 11,6% y a los dos afios volvio a aumentar a 37,8%.

9.7.3 Analisis de la evolucion de cada grupo

En este apartado unicamente se han tenido en cuenta los pacientes que han realizado visitas
de seguimiento y se han estudiado las variables que se pueden objetivar en la tabla A.14

del anexo.

En el grupo control se objetiva un aumento a los dos afios (p=0,002) en la mediana de
visitas realizadas por parte de enfermeria, y una reduccion significativa de las visitas
realizadas en hospital (p=0,005) debido a un menor numero de visitas con neumologia

(p=<0,001).

En el grupo I se objetivan diferencias en cuanto a las visitas realizadas en el centro de
atencion primaria (p=0,020) a expensas de haber aumentado las visitas realizadas por
parte de enfermeria (p<<0,001). En el grupo II se detectan los mismos resultados y ademas
una reduccion en la mediana de visitas con neumologia con una significacion estadistica
marginal (p=0,052). Y por ultimo en el grupo III se objetiva de manera significativa una
reduccion de las visitas de seguimiento realizadas por el médico de cabecera a lo largo del
periodo de estudio (p=0,018) debido a un aumento de las visitas llevadas a cabo por parte

de enfermeria (p=0,001).

9.7.4 Resultados destacables

* Con la aplicacion del PAMA se ha detectado un aumento de las visitas realizadas

por parte de enfermeria

* La implementacion del programa educativo no sugiere una carga asistencial

importante para los profesionales de atencion primaria
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9.8 Analisis de costes

9.8.1 Analisis global

En la tabla 9.14 se puede observar el resultado del coste global de toda la muestra en
funcion de cada afio del estudio. En el momento basal se ha estimado un coste total global
de 765,4 euros por paciente, mientras que al afo fue de 617,6 euros, significando una
reduccion media del 19,3%, y a los dos afios 652,3 euros, con una disminucién del 14,8%

respecto al basal.

La mayor reduccion de los costes se ha objetivado en el importe del coste debido a crisis
(figura 9.9); siendo el gasto en el momento basal de 243,2 euros mientras que al afio 98,8

euros, un 59,4% menos y a los dos afios un 61,4% menos respecto al basal.

Como se puede observar, también se ha realizado el calculo teniendo en cuenta inicamente
los pacientes exacerbadores, obteniendo un coste por crisis basal de 473,2 euros de media
por paciente, con una reduccion media al afio de 51,1% (-241,8 euros) y a los dos aflos un

52,8% (-249,7 euros).

En el momento basal el coste debido a crisis supuso un 31,8% del gasto global, mientras
que al afo del 16% y a los dos afios del 14,4%. En cuanto al coste secundario a las visitas
de seguimiento se incrementd en 20,9 euros a los dos afios de estudio teniendo en cuenta

el total de la muestra.

Analizando al detalle la reduccion de los costes se objetiva principalmente en el coste de
las visitas de crisis partiendo de un gasto medio de 60,7 euros por paciente a 48,4, un
20,3% menos al afio y a 41,5 euros, un 31,6% menos, a los dos afios. Y por otro lado en la
reduccion en cuanto al coste medio por ingresos hospitalarios; en el global de la muestra,
la reduccion del coste medio de ingreso hospitalario por paciente al afio fue de 80% (-126,5
euros) y de 79,6% a los dos afios respecto al basal. Teniendo en cuenta los pacientes que

han presentado ingresos, los costes han disminuido de 6.563 euros a 3.125 euros al afio y
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Figura 9.9: Coste total anual global en los diferentes aflos de estudio. Se objetivan diferencias significativas en el coste debido a crisis
entre el momento basal y a los dos afios del estudio. Se pueden consultar los datos en la tabla 9.14

2.744,7 euros a los dos afios, un 52,4% y un 58,2% menos, respectivamente.

Por otro lado se han analizado los costes en funcién del grado de control del asma medido
mediante Asma Control Test. Tal y como se observa en la tabla 9.14 el gasto de un
paciente con mal control es 2,7 veces mayor respecto a los pacientes con buen control
de la patologia, siendo los costes anuales de 1.349,5 euros y 506,3 euros respectivamente

(p<0,001), manteniéndose estas diferencias al afio y a los dos afios del estudio (figura

9.10).

ACT>19 ACT<=19

14001

12004

.Seguimiento
] Crisis
0 . l l

Basal 1 afio 2 afios Basal 1 afio 2 afios

Afo

b o] @ (=3
o o =1 =1
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Coste medio anual por paciente (€)
S
o

Figura 9.10: Coste total anual global en los diferentes afios de estudio en funcion del grado de control. Se objetivan diferencias
significativas en el coste total global (p<0,001) entre los diferentes grados de control. Se pueden consultar los datos en la tabla 9.14
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Al analizar los costes globales debido a crisis, en ambos grupos se objetiva una reduccion
de los gastos al afio y a los dos afios del estudio; siendo en el grupo con ACT>19 de
27,3% (-27,5 euros)y de 31,3% (-31,6 euros), respectivamente. Y en el grupo ACT<19
de 62,5% (-353,7 euros) y de 58,1% (-328,5 euros), respectivamente. Destacar también el
mayor gasto sanitario debido a crisis en los pacientes con mal control del asma, entre 3
y 5 veces superior respecto al grupo con buen control. Ademas la reduccion del coste se

debe principalmente a la disminucion de coste debido a los ingresos hospitalarios.

En los pacientes bien controlados, el porcentaje del coste global total debido a crisis fue de
un 19,9% en el momento basal, de un 14,2% al afno y del 13,4% a los dos afios. Mientras
que el impacto de las exacerbaciones sobre el coste en los pacientes con mal control supuso

un 41,8% en el momento basal, un 19,5% al afio y un 16,5% a los dos afos.



Tabla 9.14: Analisis de costes global y segiin ACT > 19y ACT < 19

Global ACT>19 ACT < 19
Valores (€) Basal 1 aiio 2 aiios Basal 1 afio 2 aiios Basal 1 afio 2 aiios
p-valor p-valor p-valor
media (min-max) en € n=498 n=396 n=255 n=345 n=318 n=216 n=153 n=75 n=38
765.4 617,6 652,3 506,3 514 515 1349,5 1081,5 1432,1
Coste total global (0-14001.3) 0-5349.7) 53519 %7 oz (0-5349,7) ©03865)  *1F 0140213 (57-44203)  (72:53519) 0B
- 522,1 518,8 558,6 405,5 440,7 4458 785 870,7 1196,1
Coste de seguimiento (0-3537,2) (0-3214,2) (0-3529,4) 0,075 (0-3071,5) (0-3006,8) (0-2661) 0,005 (0-3537,2) (5,7-3214,2) (343-35204) 004
Coste visitas sepuimiento 74 105,5 949 574 94,7 86,6 11,5 155,7 140,7 0.001
g (0-644) (0-731) (0-795) <0,001 (0-551) (0-731) (0-795) <0,001 (0-644) (0-713) (29-524) ’
. 2432 98,8 93,8 100,8 733 69,2 564,5 210,8 236
Coste de crisis (0-13494) (0-5203,7) (0-3480,3) 0,003 0.11296.3) (0-5203,7) (0-3172,5) 0,035 (0-13494) (0-2705,2) (0-3480,3) 0.812
. 4732 2314 223,5 2258 202,7 189,2 846,7 292,8 320,3
Coste de crisis en exacerbadores (3,1-13494) (3,1-5203,7) (2,9-3480,3) 0179 315 1296,3) (3,1-5203,7) (2,9-3172,5) 0,368 (3,1-13494) (3,1-2705,2) (2,9-3480,3) 0,433
o 60,7 484 415 42,6 332 28,8 101,4 1147 1152
Coste visitas erisis (0-783) (0-1141) (0-573) <0001 (0-573) (0-609) (0-479) 0,003 (0-783) (0-1141) (0-573) 0.913
Coste visitas crisis en 134,9 143 134,1 0969 110,5 118,7 113 0.489 170,5 191,2 182,3 0952
exacerbadores (62-783) (62-1141) (62-573) > (62-573) (62-609) (62-479) g (62-783) (62-1141) (62-573) >
Coste total de pruebas 12,3 7,8 9,1 0.034 10,5 6 7.9 0.108 16,5 15,7 15,7 0.553
complementarias (0-414) (0-236,9) (0-428) » (0-414) (0-95) (0-428) » (0-142) (0-236,9) (0-118) »
- 7.8 62 7.6 7.6 52 6,5 83 10,5 13.8
Seguimicnto (0-414) (0-227.9) o428 013 (0-414) 0-95) (0428 026 0-87) (0-227.9) ons 03
. 45 1,6 1,5 29 0,8 1,5 8,2 52 1,9
Crisis (0-150) (0-95) (0-123) 0,013 (0-150) (0-55) (0-123) 0,053 (0-101) (0-95) (0-28) 0,788
. 460,1 4243 4745 356 3553 367,3 695 7338 1082,5
Coste tratamiento global (0-3066,1) (0-2945,3) (0-3265.,3) 0.817 (0-2826,9) (0-2708,9) (0-2458.3) 0,984 (0-3066,1) (0-2945,3) (82-32653) 004
- 4402 407,1 456 340,5 340,8 3527 6652 704,5 1041,6
Seguimiento (0-3045,2) (0-2926,2) 032254 %0 (02777) (0-2695.8) 023293 8% (030452 (0-2926,2) (53-32054) 005
. 19,9 17,2 18,4 15,6 14,5 14,5 29,8 293 41
Crisis (0-237,9) (0-437) (0-232,2) 0,055 (0-237,9) (0-165,8) (0-232,2) 0.247 (0-169,5) (0-437) (0-178,4) 0.467
Coste tratamiento crisis en 40,8 41,3 443 0.896 37 40,9 40,3 0474 46,5 423 55,6 0.285
exacerbadores (2.8-237,9) (2.8-437) (2.8-232,2) > (3.1-237,9) (2,8-165,8) (2,9-232.2) - (2,8-169,5) (3,1-437) (2.8-178.4) >
o . 158,1 316 323 39,7 248 244 4251 61,6 77,9
Coste medio ingresos hospialarios g 1349 (0-4918) ©2062  *P (010750) (0-4918) 026 "85 (013060 (0-2310) ©296) %0
Coste medio ingresos hospitalarios 6563 3125 2744,7 0,014 6856 3940 2636 0323 6504.,4 2310 2962 0,044

en pacientes ingresados

(2962-13060)

(2310-4918)

(2310-2962)

(2962-10750)

(2962-4918)

(2310-2962)

(2962-13060)

(2310-2310)
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En la figura 9.11 se puede observar el analisis de costes en funcion de la gravedad del asma
destacando que a mayor gravedad, mayor coste sanitario. El coste medio en pacientes
con asma intermitente fue de 173 euros en el momento basal, 118 y 102,2 euros al afio
y a los dos afios del estudio (p=0,011). Estas diferencias son debidas a una reduccion
del coste secundario a agudizaciones significativa a los dos afios de estudio (p=0,003) y
principalmente debido a una disminucion de las visitas por crisis (p=0,001). Aunque si
que se objetiva un ligero aumento del coste del seguimiento secundario a las visitas y al

tratamiento pautado.

En asma persistente leve el gasto global fue de 512, 429,9 y 530,4 euros respectivamente,
sin detectarse diferencias en ninguna de las variables analizadas. En asma persistente
moderado hubo una reduccion significativa (p=0,026) del coste total global pasando de
1.153,8 a 854,9 euros a los dos anos de estudio. Y esta reduccion fue debida a una
reduccion en el coste de seguimiento y del tratamiento de base del paciente asi como
del coste de crisis, las pruebas complementarias durante la crisis y la reduccion del coste

medio de ingresos hospitalarios en pacientes ingresados.

Y por ultimo en persistentes graves se objetivd una reduccion del coste que no llegd a la
significacion estadistica partiendo de un coste total global de 2.663,8 euros y al finalizar

el estudio el coste fue de 2.557,8 euros.

En la tabla 9.15 se analiza el coste anual segun la gravedad y el grado de control,
objetivandose tal y como se ha comentado anteriormente, que un mal control del asma
y una mayor gravedad incrementa el coste global total. En asma intermitente, a los dos
afios de estudio, el coste total global y en los pacientes con buen control disminuy6
significativamente (p=0,011 y p=0,024, respectivamente). En el asma persistente leve,
aunque hubo una reduccion del coste en los pacientes con mal control, no se detectaron
diferencias significativas. En el asma persistente moderado se objetivo una reduccion
significativa en el global y en los pacientes con buen control (p=0,026 y p=0,039,
respectivamente), y, aunque hubo una reduccion en los pacientes con mal control, no llegd

a ser significativo, objetivando los mismos resultados para persistente grave.
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Intermitente Persistente leve  Persistente moderado  Persistente grave

2500
=)
2
5 2000
ke
[v]
a p=0,026
8 15001
o] .Seguimiento
=] .
c Crisis
[}
10 1000
el
Q
£ p=0,011
Q
7 5001 —N—n
3

o m— N —

Basal 1 afio 2 afios Basal 1afio2afios Basal 1afio2afios Basal 1 afio 2afios
Afo

Figura 9.11: Descripcion del coste anual segun la gravedad del asma. Se objetiva reduccion del coste en asma intermitente y persistente
moderado de manera significativa respecto al inicio del estudio. *: Reduccion significativa del coste secundario al seguimiento respecto

al inicio del estudio. #: Reduccion significativa del coste secundario a crisis respecto al inicio del estudio. Se pueden consultar los datos
en la tabla A.15



Tabla 9.15: Analisis de costes segun la gravedad del asma y el grado de control segiin ACT

Intermitente Persistente leve Persistente moderado Persistente grave
Valores: Basal 1 afio 2 aiios p-valor Basal 1 afio 2 aiios p-valor Basal 1 afio 2 aiios p-valor Basal 1 afio 2 aiios p-valor
;'I‘fg‘“ (min-mix) n=188 n=144 n=81 p-valor n=80 n=83 n=50 p-valor n=202 n=152 n=109 p-valor n=28 n=15 n=15 p-valor
173 118 102,2 512 429,9 5304 1153,8 1046,5 8549 2663,8 2187,1 2557,8

Coste total global (0-11302) (0-932,5) (0-1070,4) o.om (82-4327,5) (41-5349,7) (43-3277,1) 0,677 (0-14021,3) (99-4082,7) (82-3865) 0,026 (966,2-10946,1) (1036,5-4429,3) (903,6-5351,9) 0,498
Coste total global 188,4 114 95,5 0.024 308,1 4414 527,1 0.074 880,9 942,6 791,8 0.039 1979,4 2153,4 2466,1 057
ACT>19 (0-11302) (0-932,6) (0-107,4) ? (82-1549,4) (41-5349,7) (43-3277,1) ’ (29-2792,6) (99-3700) (82-3865) ? (966,2-3660,7)  (1244,6-3267,9) (1889,1-2753,1) ’
Coste total global 95,3 181,8 2713 0.187 960,6 373 567,9 0.189 1578,6 1310,2 1140,6 0347 3044 2216,6 2591,1 0.757
ACT<19 (0-410) (6,7-471,7) (37,2-737,9) ? (92,7-4327,5) (72,2-937)  (249,1-1036,2) ’ (0-14021,3)  (382,2-4082,7) (565,9-2168) > (1153,7-10946,1) (1036,5-4429,3) (903,6-5351,9) ’
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9.8.2 Comparativa entre grupos: basal, al afio y a los dos afos

En la tabla 9.16 se realiza la comparacion de costes de todos los grupos en funcion del afio
de estudio. En el momento basal no se detectd una diferencia estadisticamente significativa
del coste total global entre grupos: en el grupo control de 694,5 euros, en el grupo I de
855,1 euros, en el grupo II de 649,5 euros y en el grupo III de 875,1 euros. Esto significa
una diferencia de costes respecto al grupo control de 160,6 euros (+23,1%) en el grupo 1,

en el grupo II de 45 euros (-6,5%) y de 180,6 euros (+26%) en el grupo III.

Al ano del estudio se objetiva una reduccion de costes en todos los grupos intervencion
respecto al grupo control, siendo de 6,2%, 10,1% y 10,8% en el grupo I, I y III
respectivamente. A pesar de haber un aumento estadisticamente significativo en cuanto
al coste secundario a visitas de seguimiento, como cabe esperar tras la aplicacion del
programa educativo. Sin embargo, a los dos afios del estudio, los costes en el grupo I
y III se incrementaron en un 10,2% y un 5,7% a expensas de un aumento en los costes
de visita de seguimiento y del tratamiento de base. Aunque los costes derivados por crisis
asmaticas fueron menores en los grupos intervencion respecto al grupo control a los dos

afios de estudio.

Como se puede observar, el porcentaje del coste secundario a las exacerbaciones en el
momento basal representd un 28,6% en el grupo control, un 45,8% en el grupo I, un 17,5%
en el grupo I y un 30,9% en el grupo III respecto al coste global total medio del paciente
asmatico por aio. Al afio del estudio estas cifras fueron de 15,6%, 19,4%, 13,5% y 15,7%
respectivamente y a los dos afios afio del estudio la proporcion fue de 17,3%, 13,6%, 15,4%
y 10,3%. Es decir que el impacto del coste secundario a las crisis asmaticas se ha reducido

respecto al basal de forma notable en todos los grupos, siendo el grupo I el mas destacable.



Tabla 9.16: Descripcion de los costes globales segun el afio de estudio. Comparativa entre grupos

Basal 1 aiio 2 aifios
Valores: Global Gr Control Grl GrlI Gr 111 Global Gr Control Grl Grl1I Gr 11T Global Gr Control Grl GrlI Gr 111
p-valor p-valor p-valor
media (min-mix) en € n=498 n=139 n=124 n=120 n=115 n=396 n=112 n=87 n=98 n=99 n=255 n=82 n=54 n=63 n=56
Coste total alobal 7654 6945 855,1 6495 875.1 0281 617.,6 661,1 619.9 594,1 580.4 0.850 6523 666.7 734,5 5163 704,9 0,058
h & (0-14021,3)  (0-10946,1)  (0-11302)  (0-64782)  (0-14021,3) (0-5349,7)  (0-5349,7)  (0-3700)  (5,7-2577,9) (0-4082,7) (0-5351,9)  (0-5351,9)  (8,2-3289,8)  (53-3865)  (0-2798) i
Coste de sequimicnto 522,1 4941 463,3 536,1 604,7 0360 518,8 557,5 4993 514,2 496,6 0.877 558,6 551,1 634,9 437 632,5 0.040
g (0-3537,2)  (0-3537.2)  (0-2829.8)  (0-2961,1)  (0-26142) (0-32142)  (0-32142)  (0-2823,9) (5,7-2512,1) (0-19862) (0-3529.4)  (0-2661)  (5,3-2961,9) (5,3-3529,4)  (0-2548,5)
Coste visitas 74 67,3 73,9 79,7 76,5 0257 105,5 91 1133 128,8 92,1 0.001 94,9 78,6 12,1 90,5 1073 <0.001
seguimiento (0-644) (0-644) (0-516) (0-551) (0-547) > (0-731) (0-713) (0-561) (0-731) (0-478) ’ (0-795) (0-795) (0-371) (0-632) (0-585) ’
Coste de crisis 2432 200,4 3918 1134 2704 0312 98,8 103,6 120,6 79,9 92,8 0.402 93,8 115,6 99,7 793 724 0290
b S18 (0-13494)  (0-74089)  (0-11296,3)  (0-5035,5)  (0-13494) (0-5203,7)  (0-5203,7)  (0-3218) (0-7313)  (0-2669,8) (0-3480.3)  (0-3480,3)  (0-3172,5)  (0-2912,8)  (0-607.8) k
Coste de crisis en 4732 428,6 674,38 230,6 518,2 0.720 2314 263,6 308,7 156,6 224,1 0.805 2235 2495 299 192,2 162,1 0.140
exacerbadores (3,1-13494)  (3,1-7408,9) (3,1-11296,3) (7,8-5035,5) (3,1-13494) (3,1-5203,7) (3,1-5203,7)  (9,4-3218)  (3,1-7313) (7.8-2669.8) (2,9-3480,3)  (2,9-3480,3) (2,9-3172,5) (29-2912,8) (2,9-607.8)
Coste visitas crisi 60,7 55,7 62,6 54,4 71,1 0293 484 46,9 36,1 56,8 52,5 0555 415 49,1 30,1 31,7 52,5 0233
Oste visitas crists (0-783) (0-783) (0-366) (0-573) (0-620) ” (0-1141) (0-1141) (0-485) (0-671) (0-834) » (0-573) (0-377) (0-315) (0-479) (0-573) ”
Coste visitas crisis en 134,9 1383 1232 130,6 1487 0.878 143 142 1258 146,6 152,8 0.8%0 134,1 129.9 135,6 117.4 154,8 0753
exacerbadores (62-783) (62-783) (62-366) (62-573) (62-620) E (62-1141)  (62-1141)  (62-485) (62-671) (62-834) : (62-573) (62-377) (62-315) (62-479) (62-573) >
Coste total de pruebas 123 11 11,8 14,6 12,1 0501 7.8 7.8 8 82 5.1 0362 9,1 133 6,6 6,7 8.1 0474
complementarias (0-414) (0-169,9) (0-150) (0-414) (0-146) > (0-2369)  (0-236.9) (0-95) (0-109) (0-41) - (0-428) (0-428) (0-109) (0-69) (0-118) -
i 7.8 6,8 5.9 10 8,8 6,2 79 6,5 59 42 7,6 10,7 6.2 54 6.8
Seguimiento (0-414) (0-114,9) (0-87) (0-414) ©-146) O30 gm70) (02279 (0-95) (0-72) (0-29) 0,392 (0-428) (0-428) (0-109) (0-24,9) (0-118) 0,617
. 45 42 5,9 46 33 1.6 1,7 1,5 2,3 0,9 1,5 2,6 03 13 13
Crisis (0-150) (0-74) (0-150) (0-104) (0-73) 0.997 (0-95) (0-55) (0-55) (0-95) (0-27) 0838 (0.123) (0-123) (0-9) (0-55) (0-28) 0,550
Coste tratamiento 460,1 4403 4072 4622 539 0.458 4243 469,7 401,9 400,3 4164 0.977 4745 4897 531 350,7 536,9 o118
global (0-3066,1)  (0-3066,1)  (0-2677.8)  (0-2829,2)  (0-25312) (0-29453)  (0-29453)  (0-2697.2)  (0-2162,8)  (0-19224) (0-32653)  (0-24583)  (0-2636,5)  (0-3265,3)  (0-2532) g
Seauimient 4402 420 3835 4464 5194 0.447 407,1 4587 3795 379,5 400,3 0.990 456 461.9 516,6 341 5184 0134
cguimiento (0-30452)  (0-30452)  (0-2677.8)  (0-2768,1)  (0-25312) (0-29262)  (0-29262)  (0-2690.9)  (0-2148,2)  (0-19162) (0-32254)  (0-23293)  (0-2636,5)  (0-32254)  (0-2353,5)
. 19,9 20,4 23,7 15,8 19,6 172 11 24 20,8 16,1 18,4 27,8 143 9,7 18,5
Crisis 0,425 0,208 0,182
(0-237,9) (0-165) (0-237,9)  (0-169,5)  (0-1483) (0-437) (0-104,5) (0-437) (0-1439)  (0-165,8) (0-2322)  (0-2322) (0-151) (0-68.8) (0-178.4)
Coste tratamiento crisis 40,8 442 432 345 402 0329 413 287 574 41,6 40,9 0.103 443 59,9 45,6 235 415 0.054
en exacerbadores (2.8-237,9)  (2,8-165)  (3,1-237.9) (3,1-169,5) (3,1-1483) (2,8-437)  (2.8-1045)  (63-437)  (3,1-1439) (38-1658) (2.8-2322)  (2,8-2322)  (29-151)  (2,9-68.8)  (2.9-1784)
Coste medio ingresos 158,1 120,1 299.,6 38,5 176,4 0432 31,6 439 60,6 233 0.485 323 36,1 54,9 36,7 0.809
hospitalarios (0-13060)  (0-7124)  (0-10750)  (0-4620)  (0-13060) (0-4918) (0-4918) (0-2962) - (0-2310) - (0-2962) (0-2962) (0-2962) (0-2310) - k
Coste medio ingresos
hospitalarios en 6563 5564 74312 4620 6762,7 0.809 3125 4918 2636 ) 2310 0.325 27447 2962 2962 2310 i 0.368

pacientes ingresados

(2962-13060) (2962-7124)

(2962-10750) (4620-4620)

(3614-13060)

(2310-4918)

(4918-4918)

(2310-2962)

(2310-2310)

(2310-2962)  (2962-2962) (2962-2962) (2310-2310)
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En la tabla A.16 del anexo se analiza el coste de los pacientes con puntuacion de ACT
mayor a 19. Como se ha comentado anteriormente en la tabla 9.16, en el momento basal
se objetivaron diferencias no significativas entre grupos siendo el grupo control el que
registraba un menor gasto por paciente al afio. A los doce meses del estudio se observo
una disminucién media del coste global por paciente respecto al grupo control de todos
los grupos de intervencion de 50,2 euros, 113,2 euros y 133,5 euros para el grupo I, Il y
III respectivamente. Esta diferencia fue debida al menor gasto secundario a crisis y a no
haber presentado ingresos en dos de los grupos intervencion, Il y II1, que fueron los grupos

en los que se objetivo mayor reduccion.

A los dos afios del estudio se objetivo un ligero incremento respecto al grupo control en el
grupo I del 1,4%, mientras que se mantiene una reduccion del 23,6% en el grupo Il y una
minima reduccion en el grupo III de 1,4%. Estos cambios fueron debidos a un aumento
de los costes debido a las visitas de seguimiento y una menor reduccion de los costes

secundarios a las exacerbaciones asmaticas.

El impacto del coste de crisis sobre el coste total global en los pacientes con buen control
a nivel global en el momento basal fue de un 19,9%, al afio un 14,2% y a los dos afios del

13,4%.

El gasto sanitario global para los pacientes asmaticos con mal control (tabla A.17 del
anexo) fue de 1.278,6 euros en el grupo control, 1.596,1 en el grupo I, 1.063,5 en el grupo
II'y 1.481,8 en el grupo III. Al afio del estudio las diferencias de coste medio del grupo I
respecto al grupo control fueron de una reduccion del 8%, en el grupo 11 de 9,3% y el grupo
I1I se objetivo un ligero incremento del 3,2%. A los dos afios del estudio estas diferencias
variaron; en el grupo I, objetivandose un incremento del 18,7% debido a un incremento
en el coste del tratamiento de base. Sin embargo se objetivo una reduccion del 36,7% en

el grupo Il y del 20,7% en el grupo II1.

Al analizar la carga que supone los costes derivados de las crisis respecto al coste total
global en los pacientes con mal control se objetiva que en el momento basal fue del

41,8%, al ano 19,5% y a los dos afios del 16,4%. Siendo menor el porcentaje en los grupos
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intervencion, donde no se registrd ningln ingreso en estos pacientes.

9.8.3 Analisis de la evolucion de cada grupo

En este apartado se analiza el coste sanitario por grupo en los diferentes afios de estudio

(figura 9.12).
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Figura 9.12: Coste medio anual de seguimiento y de crisis por paciente segun el grupo de estudio. *: Aumento significativo (p<0,05)
del coste de visitas de seguimiento entre el inicio y el final del estudio. #: Reduccion significativa (p<0,001) del coste secundario a
agudizaciones entre el inicio y el final del estudio. Se pueden consultar los datos en la tabla 9.17

En el grupo control se observa una disminucion del coste total global respecto al basal de
4,8% al afo del estudio y del 4,1% a los dos afios. En el grupo I se objetiva una disminucioén
del 27,5% el primer afio y del 14,1% el segundo afio. En el grupo II, aplicacion del PAMA
anualmente, se objetiva una reduccion del 8,5% y del 20,5% respectivamente. Y por tltimo

en el grupo III del 32,6% y del 19,4% respecto al basal.

Es importante destacar la reduccion de los costes debido a las crisis y las visitas por éstas.
En el grupo control fue de 96,9 euros (-48,4%) respecto al basal y 84,8 euros (-42,3%) a
los dos afios. En el grupo I la reduccion al afio fue de 271,2 euros (-69,2%) y a los dos afios
299,2 euros (-74,6%), siendo esta diferencia significativa (p=<0,001). En el grupo II, al
afio la disminucién fue de 33,5 euros (-29,5%) y a los dos anos de 34,1 euros (-30,1%). Y
en el grupo III fue de 177,6 euros, una reduccion del 65,7% al afio y de 198,1 (-73,3%) a los

dos afios. Analizando los costes, teniendo en cuenta los pacientes exacerbadores también
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se objetiva una reduccion en todos los grupos al afio y a los dos afios del estudio, siendo el
mayor porcentaje en los grupos intervencion [y I11, sin llegar a la significacion estadistica.
Se debe tener en cuenta que en el grupo II, el coste basal era menor respecto al resto de

los grupos por lo que no se objetivan reducciones tan significativas.

Tal y como se ha visto en apartados anteriores, el coste medio de los ingresos hospitalarios

también se ha reducido a lo largo del estudio, afectando a los costes significativamente.

Como se evidencia en la tabla, todos los grupos, incluido el grupo control, han presentado

un aumento del coste en las visitas de seguimiento significativo.

Se ha estimado el coste anual de la aplicacién del PAMA, en funcion de cada grupo y del
profesional que lo ha aplicado. En el grupo I el coste por afio realizado por parte del médico
de familia fue de 82 euros, y ejecutado por enfermeria de 58 euros, dado que son dos visitas
programadas al afio. A pesar de este aumento en los costes por visitas de seguimiento la

reduccion global sigue siendo mayor.

En el grupo II, que realiza una visita al afio, el coste fue de 41 euros en el caso de aplicarlo
un médico y de 29 euros en el caso de enfermeria. De la misma manera que ocurre con el

grupo I, sigue siendo favorable la aplicacion del PAMA.

En el grupo III, visita programada cada 18 meses, el coste al afio fue de 27,3 euros en caso
de seguimiento médico y de 19,3 euros en el caso de enfermeria, objetivandose a pesar del
ligero incremento de costes por visitas de seguimiento en el CAP una reduccion a nivel

global.

A diferencia de los grupos intervencion, el grupo control mantiene unos costes totales

globales parecidos a lo largo de los afios del estudio.



Tabla 9.17: Descripcion de los costes globales segun el grupo de estudio. Comparativa entre afios

Grupo Control Grupo I Grupo II Grupo III
Basal 1 afio 2 aiios Basal 1 afio 2 aiios Basal 1 afio 2 aiios Basal 1 afio 2 aiios
Valores: media (min-méx) en €
p-valor p-valor p-valor p-valor
n=139 n=112 n=82 n=124 n=87 n=54 n=120 n=98 n=63 n=115 n=99 n=56
694,5 661,1 666,7 855,1 619,9 734,5 649,5 594,1 516,3 875,1 5894 704,9
Coste total global (0-10946,1)  (0-5349,7)  (0-5351,9) 082 (0-11302)  (03700)  (82-3289.8) O3 (0.64782)  (5.72577.8) (5,3-38649) 2% (0-140213) (040827 (0-27979) 220
- 494,1 557,5 551,1 4633 4993 634,9 536,1 5142 436,9 604,7 4966 632,5
Coste de seguimiento (0-3537,1)  (0-3214,2) ©2661) %% (08208)  (0-2823.9) (532961,9) 19 (02061,1)  (5.725120) (53-352904) 0280 (0-6142)  (0-19862) (025485 228
. - 67,3 90,9 78,5 738 1133 112 79,7 1288 90,5 76,4 92,1 107,3
Coste visitas seguimicnto (0-644) (0-713) ©795 M0 516 (0-561) ©37) M 55y (0-731) ©632) M1 (o547 (0-478) (0585 002
. 2004 103,5 115,6 391,8 120,6 99,6 1134 79,9 793 2704 X 723
Coste de crisis (0-74089)  (0-5203,7)  (0-34803) 21 (0-11296) (0-3218) 031720 SO0 50355y 07313) 029128 171 (0c13494)  (0-2669.8)  (0-607.8)  O!?
. 4285 263,5 249,5 6748 308,7 298,9 230,6 156,6 192,2 5182 2241 162,1
Coste de crisis en exacerbadores (.1-74089)  (3,1-52039) (29-3480.3) U0 (31-112063) (94-3218) (2931725 %90 (7850355) (17313)  (29-20128) 0985 (3113494) (78-1669.8) (2.9-607.8) 7O
o 55,7 46,9 49,1 62,6 36,1 30,1 544 56,8 317 711 52,5 52,5
Coste visitas crisis ©783) o114 ©31 P 0366 (0-485) ©315 ST (o573 ©-671) ©0479 M7 (0620 (0-834) ©s73 0%
Coste visitas crisis en 138,3 142 129,9 0.902 1232 125,7 135,6 0741 130,6 146,5 1174 0791 148,7 152,8 154,8 0799
exacerbadores (62-783) (62-1141) (62-377) > (62-366) (62-485) (62-315) > (62-573) (62-671) (62-479) > (62-620) (62-834) (62-573) >
Coste total de pruebas 1 9,6 133 1.8 7,9 6,6 14,6 8,1 6,7 12,1 5,1 8,1
complementarias (0-169,9) (0-236,9) 048 B (0150 (0-95) o109 %7 (14 (0-109) (0-69) 0353 (0.146) (0-41) ©o-ngy 007
- 6.8 7.9 10,7 59 6,5 62 10 538 54 8.8 42 6.8
Seguimiento ©-1149 02279 4 oM (087 (0-95) o109 %7 (0414 0-72) 0249 716 (0.146) (0-29) ong 0%
. 42 1,7 2,6 58 1,5 033 46 23 13 32 091 13
Crisis (0-74) (0-55) o123 %372 (o150 (0-55) (0-9) 0.082 (0-104) (0-95) (0-55) 0.257 (0-73) (0-27) (0-28) 0.674
) 4403 469.6 489.6 407,2 401,9 530,9 4622 400,3 350,7 539 4164 536,9
Coste tratamiento global 03066,1)  (0-29453)  (0-24583) %7 026778) (026972 (026365 70 (0289202) (0-21628)  (032653) P (02s312)  (0-19224)  (025319) P!
- 419,9 4586 461,9 383,5 379,5 516,6 4464 379,5 341 5194 400,3 5184
Seguimiento 03045,1)  (0-29262)  (0-23293) %% (02677.8)  (026909) (026365 770 (0-2768,1) (021482  (032254) P23 (025312)  (0-19162) (023535 O3
. 203 11 27,7 23,7 143 15,8 20,8 9,7 19,6 16,1 18,5
Crisis (0-164.,9) (0-104,4) (0-232,2) 0,089 (0-237,9)  22,4(0-436,9)  (0-150,9) 0,015 (0-169.5) (0-143.8) (0-68.8) 0.199 (0-148.3) (0-165,7) (0-178,4) 0400
Coste tratamiento crisis en 442 28,6 59,9 0.009 432 57,4 45,5 0.344 34,5 41,6 23,5 0.071 40,2 40,9 41,5 0911
exacerbadores (2.8-1649)  (2,8-1044)  (2,82322) (3.1-237.9)  (62-4369)  (2,9-1509) (3.0-169,5)  (3,1-143.8)  (29-688) (3.0-1483)  (3,7-165,7)  (2,9-1784)
- . 120,1 43,9 36,1 2996 60,6 548 38,5 36,7 176,4 233
Coste medio ingresos hospitalarios 7174 (04918 0296 ' (10750 02962 0296 ¥ (0620 - ©23100 %% 0130600 (02310) : 0365
Coste medio ingresos hospitalarios 5564 4918 2962 0512 74132 2636 2962 0,131 4620 R 2310 0317 6762,7 2310 } 0157

en pacientes ingresados

(2962-7124)

(4918-4918)  (2962-2962) (2962-10750) (2310-2962)  (2962-2962) (46920-4620) (2310-2310)

(3614-13060) (2310-2310)
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La descripcion de los costes segtin el grupo de estudio en pacientes con ACT superior a
19 se expone en la figura 9.13; a nivel global se objetivan pequefias reducciones del coste
en todos los grupos intervencion, mientras que en el grupo control hay un aumento de
éste respecto al inicio del estudio; debido principalmente al coste global de seguimiento y
por crisis. En todos los grupos se objetiva un aumento significativo del coste de visitas de
seguimiento. El grupo I es el tinico grupo donde se detectan reducciones estadisticamente
significativas en el coste secundario a crisis (p=0,005), el coste de visitas por crisis
(p=0,002) y el tratamiento por crisis (p=0,016) respecto al momento basal. Y en el grupo I11
se detecta una disminucion significativa en el coste secundario a pruebas complementarias

(p=0,014).

En la tabla A.19 del anexo se presenta el analisis en funcion del mal control del asma,

ACT inferior o igual a 19 puntos.

En cuanto a costes globales no se han detectado diferencias significativas en ninguno de los
grupos, aunque si que se objetiva una ligera disminucion en los grupos I y I11. Sin embargo
en el grupo I hay diferencias significativas en el coste secundario al seguimiento debido
a un aumento del coste de tratamiento de base. Este dato se ha analizado y fue debido a
la prescripcion de corticoides inhalados a dosis altas junto con LABA y omalizumab. A
pesar de no detectar diferencias en ninguno de los grupos, el coste secundario a crisis ha
disminuido en todos los grupos intervencion, manteniéndose en el grupo control, dado que

es el unico grupo donde se han presentado costes por ingreso a los dos afos (figura 9.13).

Cabe remarcar que de nuevo se detectan reducciones en cuanto al coste global debido a
crisis asmaticas. En el grupo control al afio hay una reduccion del 74,9% del coste debido
a crisis dado que en ese afio no se registré ningun ingreso hospitalario. Mientras que a los
dos afos del estudio unicamente reduce un 3,5% respecto al valor basal. Si analizamos los
grupos intervencion estas reducciones en el grupo I son del 66% y el 82,6% al afio y a los
dos afos del estudio principalmente debido al costes derivados de ingresos hospitalarios.
En el grupo 11 y III; la reduccion es del 33,3% al afio y del 79,8% a los dos afios, y del

58,3% y 64,2% respectivamente y por los mismo motivos comentados previamente.
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Figura 9.13: Coste medio anual de seguimiento y de crisis por paciente segtn el grupo de estudio y el grado de control. *: Diferencia
significativa (p<0,05) del coste de visitas de seguimiento entre el inicio y el final del estudio. **: Diferencia significativa (p<0,05) del
coste de visitas por crisis entre el inicio y el final del estudio. #: Diferencia significativa (p<0,05) del coste secundario a agudizaciones
entre el inicio y el final del estudio. $: Diferencia significativa (p<0,05) del coste de seguimiento. Se pueden consultar los datos en las
tablas A.18 y A.19

9.8.4 Analisis de los costes indirectos

En este estudio sélo se registré como costes indirectos los dias de baja laboral y ausencia
escolar. En el afio previo al inicio del estudio hubo 31 pacientes (6,2%) con baja laboral
con un total de 434 dias de baja y una mediana de 3 dias (2-14). Al afo del estudio, 10
pacientes (2,5%) con un total de 175 dias y una mediana de 6 (2-11) y al segundo afio
5 pacientes (2%), con un total de 26 dias con una mediana de 3 (2-10). Durante todo el

estudio se registrd un solo paciente con ausencia escolar.

En el momento basal los pacientes que presentaron absentismo laboral distribuido por
grupos fueron: 11 (7,9%) en el grupo control, 4 (3,2%) en el grupo 1, 5 (4,2%) en el grupo
Iy 11 (9,5%) en el grupo II (p=0,018). Al afio: 3 pacientes (2,7%) en el grupos control,
2 pacientes (2,3%) del grupo I, 2 pacientes del grupo II (2%) y en el grupo III 3 pacientes
(3%) (p=0,269). Y a los dos afios, 2 en el grupo control (2,4%), ninguno en el grupo I, 1
en el grupo II (1,6%) y 2 en el grupo III (3,6%) (p=0,526). Durante el estudio no se ha

detectado ninguna muerte causada por asma.
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9.8.5 Resultados destacables

9.9

Se ha observado una reduccion del coste global anual por paciente en el total de la

muestra
El coste sanitario aumenta con la gravedad del asma
El mal control del asma tiene unos costes mayores respecto al asma bien controlado

Se ha objetivado una disminucién del coste debido a crisis en el total de la muestra,

especialmente con reducciones en el coste de las visitas por crisis y los ingresos

Se ha obtenido una reduccion del coste debido a crisis en todos los grupos,

alcanzando la significacion estadistica en el grupo I

El impacto del coste de crisis sobre el coste global es mayor en los pacientes mal

controlados, aunque a lo largo del estudio se ha observado una reduccion

Se ha objetivado una reduccidon mayor del coste total global respecto al inicial en
los grupos intervencion, por un descenso en el coste secundario a crisis, donde se

incluyen los ingresos

A pesar de haber un incremento del coste de seguimiento por la intervencion

educativa se reduce el coste global en todos los grupos intervencion

Analisis de pérdidas

9.9.1 Analisis global

En la tabla A.20 del anexo se realiza la comparativa al afio y a los dos afios de las

caracteristicas de los pacientes que permanecen en el estudio y los que abandonan.

Al afio del estudio permanecen en ¢l 396 pacientes (79,5%). De los pacientes que no

siguieron participando en el estudio destaca que tenian menor edad, con una media de
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45,6 afios respecto a los que permanecieron en el estudio 49,3 afios (p=0,042), que
tenian pautado con mayor frecuencia LABA junto con corticoides inhalados a dosis bajas

(p=0,034) y fueron visitados en un mayor porcentaje por su médico de familia (p=0,001).

Al segundo afio se objetiva las misma diferencia en cuanto a la edad. Respecto al
tratamiento se objetivan diferencias significativas dado que los pacientes que siguieron
en el estudio tenian con mayor frecuencia pautados LABA y corticoides inhalados a dosis
medias. Cabe destacar que los que abandonaron el estudio tenian peor control de su asma
sin llegar a la significacion estadistica (p=0,057). Donde si se han detectado diferencias ha
sido en cuanto a la calidad de vida, mostrando los pacientes no participantes en el estudio
a los dos afios una puntuaciéon menor que los que permanecieron en ¢l (p=0,017). No
se detectaron diferencias en los pacientes que habian presentado alguna exacerbacion. El
43,2% de los participantes que no siguieron al segundo afio del estudio no habian realizado
ninguna visita de seguimiento en el momento basal y de los que permanecieron el 51,4%

no realiz6 ningun tipo de seguimiento el afio previo al inicio del estudio.

9.9.2 Analisis de pérdidas por grupos

Grupo control

Los pacientes que permanecieron en el estudio a los dos afios presentaban un mejor control
medido mediante ACT respecto a los pacientes que no siguieron en el estudio (p=0,015),
con un porcentaje de buen control de un 79,3% respecto al 56,1%, respectivamente.
Ademas los pacientes que abandonaron el estudio presentaban una peor puntuacion en
el test de calidad de vida con una mediana de 5,7 (4,8-6,3) puntos respecto a 6,1 (5,3-6,7)

de los que siguieron (tabla A.21 del anexo).
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Grupo I

En el grupo I destaca que al afio del estudio hay un porcentaje mayor de pacientes
fumadores activos (29,7%) en los pacientes que no participaban en el estudio respecto
a los que si (13,8%), estas diferencias se objetivan a los dos afios pero sin llegar a ser
significativas. No se han objetivado diferencias en cuanto al resto de variables (tabla A.22

del anexo).

Grupo 11

En el grupo II al afio los pacientes que permanecieron en el estudio tenian asociado
rinitis con mayor frecuencia respecto a los que no siguieron (p=0,037), sin embargo no
se objetivan diferencias a los dos afios. También se objetivo una diferencia en cuanto al
tratamiento pautado de antileucotrienos (p=0,009) y en el hecho de disponer de peak-flow
a domicilio, donde el 27,3% de los pacientes que abandonaron tenian este dispositivo,
mientras que de los que permanecieron solo un 9,3%. Pero esta diferencia no se mantuvo a
los dos afios. También se objetivo una diferencia significativa al aio del estudio (p=0,029)
en los pacientes que habian sido visitados por su médico de familia, un 72,7% en el grupo

de no participantes respecto a un 46,9% de lo que participaban (tabla A.23 del anexo).

Grupo II1

En este grupo a los dos afios se objetivo una significacion estadistica marginal (p=0,052)
en la variable edad, siendo los pacientes que permanecieron en el estudio mayores respecto
a los que no. Por otro lado se han objetivado diferencias en cuanto al tratamiento de base,
teniendo un mayor porcentaje de pacientes tratados con LABA y corticoides inhalados a
cualquier dosis y con antileucotrienos en el grupo de permanencia (p=0,020 y p=0,053),
destacando que en los no participantes el 10,2% de los pacientes que no seguian en el

estudio no tenia ningun tratamiento pautado (p=0,028) (tabla A.24 del anexo).
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10 Discusion

En este estudio se ha evaluado, a lo largo de dos afios, la eficacia de realizar un programa
educativo sobre asma en 498 pacientes de atencion primaria. Se ha valorado su impacto
sobre la presencia de exacerbaciones, el grado de control, la calidad de vida y los costes

derivados de la patologia asmatica.

10.1 Programa educativo y exacerbaciones

Al finalizar nuestro estudio se ha demostrado que, sobre la globalidad de la muestra, ha
habido una reduccion significativa del porcentaje de pacientes que han presentado alguna

exacerbacion; dato que coincide con otros estudios!!!"!%,

Esta disminucion no se evidencio al comparar entre grupos, resultados que concuerdan con

otros autores*>10%-119-121

. Sin embargo, en el grupo I, aplicacion del programa educativo
cada 6 meses, si se objetivé una diferencia estadisticamente significativa en cuanto a la
reduccion del porcentaje de pacientes que habian presentado exacerbaciones al final del

estudio respecto al inicio del estudio.

Cabe destacar que el 57,6% de los pacientes a los dos afios de nuestro estudio no
presentaron ninguna exacerbacion, hecho que coincide con un andlisis realizado a nivel
mundial, donde se objetiva que en Espafia, aproximadamente el 63% de los pacientes
no han presentado ninguna exacerbacion en los tltimos meses®. Este dato confirma una
mejoria en cuanto a la presencia de exacerbaciones, dado que en 2008, en Espafia el 61,4%

de los pacientes asmaticos si habia presentado una exacerbacion!?2,

Ademas, se debe remarcar la reduccion, a los dos afios del estudio, de pacientes con mal

control del asma que presentaron una exacerbacion (aunque no se obtuvo significacion

121
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estadistica) y la disminucion de manera significativa del nimero de exacerbaciones por
paciente, con una media de 0,98 (SD 1,55) previo al inicio del estudio, y de 0,78 (SD
1,25) a los dos anos. No obstante, no se objetivaron diferencias entre grupos, aunque las
cifras fueron menores en los grupos intervencion. Estos valores son muy inferiores a los

115,123
,8

registrados en la literatura, que oscilan entre 1 y 5,2 exacerbaciones por paciente

81,124-127 122

al afno , siendo en Espana de 1,4 aproximadamente

En un estudio realizado por neumoélogos, con unos valores medios de exacerbaciones
parecidos a los nuestros, tampoco se objetivaron diferencias significativas entre los grupos
de estudio, pero si comparando los valores entre el inicio y el final del estudio'?®, de la
misma manera que en los resultados observados en nuestro estudio en la aplicacion del
programa educativo cada 6 meses. Esto sugeriria que las visitas de seguimiento se deben

realizar cada 6 meses con el fin de reducir al maximo los episodios de agudizaciones.

A diferencia de nuestro estudio, Morell et al'®, publicaron un estudio realizado en la misma
region que el PAMA, donde se obtuvo una reduccion con significacion estadistica de
las exacerbaciones y una menor utilizacién de los servicios sanitarios tras un programa
educativo. Posteriormente, otro estudio espafiol, realizado entre neumodlogos y médicos
de atencién primaria, también evidencid diferencias significativas entre los grupos en
el nimero de visitas por exacerbacion tanto en el ambito de atencion primaria como
hospitalario'?. Y en la misma linea, un trabajo reciente ha objetivado diferencias en
la media de exacerbaciones entre los grupos de estudio'*’ tras el programa educativo,
coincidiendo con el estudio de Patel et al''®. A diferencia de nuestro estudio, la media de
exacerbaciones y el porcentaje de pacientes que las presentaba era mayor en el momento

basal respecto a nuestros resultados, pudiéndose justificar asi las diferencias halladas.

En nuestro estudio, el 21,3% de los pacientes, a los dos afos del inicio del estudio, fue
atendido en un servicio de urgencias (CUAP u hospital). Este dato es similar a otros

estudios40’81’129’131

y no se objetivaron diferencias entre grupos a lo largo del estudio ni
respecto al afio previo al inicio del estudio. En dos estudios realizados con la participacion
de equipos de atencion primaria si se detectaron diferencias en las visitas a urgencias

hospitalarias y los ingresos'?>!32. En el estudio de Yilmaz et al'** también se evidenciaron
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diferencias en cuanto a las visitas a urgencias respecto al grupo control.

Hay estudios que han valorado la eficacia de un programa teleféonico en los pacientes
con buen control para mejorar el manejo del asma y se concluye que puede ser una
opcidn para el seguimiento de los pacientes, dado que no se objetivd un empeoramiento
en cuanto a calidad de vida ni mayor nimero de crisis asmaticas entre los grupos!'?7-134133,
Donald et al¥! demostraron que un control telefénico en pacientes reclutados en servicios
hospitalarios después de realizar una sola intervencion educativa, disminuian las consultas
a urgencias hospitalarias. Este efecto podria justificar que en nuestro estudio, a pesar

de que el grupo control no tuviera programadas visitas, el hecho de realizar el contacto

telefonico anual para la recogida de datos, hubiera influido en la mejoria de los resultados.

Donde si que se ha objetivado una significacion estadistica marginal entre grupos al
ano del estudio, es en la reduccion de visitas realizadas por exacerbacion en los grupos
intervencion respecto al grupo control, debido al aumento de las crisis tratadas en
domicilio mediante el plan de accion. Otros autores describen de la misma manera una

reduccién en las visitas en ambos grupos de estudio, control e intervencion'3%136-139,

Por otro lado es importante destacar que gracias al programa educativo ha habido un
mayor uso del plan de accion para iniciar el tratamiento o resolver las crisis en domicilio,
llegando a ser del 41,4% a los dos afios, con diferencias estadisticamente significativas
en los grupos I y II al comparar entre el basal y a los dos afios del estudio. Este dato es
de gran importancia ya que se ha publicado que la mayoria de pacientes demora en mas
de 24 horas la visita por la agudizacion'4%!#!; el hecho de disponer de un plan de accién
permite iniciar el tratamiento precozmente evitando posibles complicaciones. Mancuso et
al'¥? demostraron que los pacientes que esperaron mas para visitarse tras el inicio de la

crisis, presentaban peor puntuacion en el ACQ y mini-AQLQ y una mayor tasa de ingresos

hospitalarios.

El uso del plan de accion es muy variable en la literatura y a pesar de recomendarse en
todas las guias, tanto nacionales como internacionales, su uso sigue siendo escaso®*?!. Los

estudios muestran datos entre un 22,8% y un 56%, la mayoria de ellos realizados desde
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el ambito hospitalario!**-1%°. Ademas hay estudios que prueban que el hecho de tener un
plan de accion mejora el malestar que produce la enfermedad, la morbilidad, disminuye

las visitas a urgencias y mejora la calidad de vida®*!4S.

En un estudio australiano muy similar al nuestro, realizado en un entorno rural, tinicamente
el 11% de los pacientes disponia de un plan de accidon. No se encontraron diferencias en
el numero de visitas realizadas por asma en atencion primaria. La media de puntuacion
del cuestionario de control mejord pero el cambio de puntuacidon no fue estadisticamente
significativo, de la misma manera que el numero de visitas no programadas, donde se
objetivo un menor porcentaje en todos los &mbitos respecto al inicio del estudio, sin llegar
a ser significativo'*’. En ese mismo pais se realizé6 un programa educativo generalizado
proponiendo al menos tres visitas al ano, donde se obtuvo una mejora en el grado de
control y las visitas a urgencias pero menos de un tercio de los pacientes completaron

todas la visitas, por lo que no se pueden generalizar los resultados!#:14°,

Otros estudios calculan que tinicamente un 30% de los pacientes asmaticos tiene plan de
accion, a pesar de que en la mayoria de publicaciones se recomienda tenerlo, aconsejando
un incremento en su utilizacion®®4%489°  Tal y como se describe en la literatura, los
planes de accion son particularmente utiles en los casos de mayor gravedad del asma,
historia de exacerbaciones severas o mal control del asma®?. Ademas, se ha objetivado
que al hacer participe al paciente en la toma de decisiones y explicar los beneficios que
puede reportar, mejoran los indicadores de salud ademdas de motivar al paciente a usar la
medicacion, controlar los factores desencadenantes, realizar el tratamiento correctamente
y facilitar el seguimiento*”-'*°, El plan de accion se debe adaptar a cada paciente, y debe ser
consensuado®”'%7. Hay estudios que han desarrollado planes de accion con la participacion
de usuarios para realizar el disefio, este hecho predice una mayor facilidad en su uso'>!!>2,
También se ha evidenciado que el uso de pictogramas en los planes de accion mejora la

comprension de éstos!>%!33,

En la era de la tecnologia han surgido varios estudios donde se evalta el uso de las nuevas
herramientas digitales, paginas web y aplicaciones para movil, algunos asociados a visitas

regulares y seguimiento por enfermeria especializada, con el fin de mejorar la calidad de
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vida, el grado de control de los pacientes asmaticos y las visitas a urgencias, publicando
datos satisfactorios y que ofrecen nuevos sistemas de comunicacion médico-paciente, al
parecer, efectivos!>*!15® Aunque un metaanalisis reciente indica que la evidencia sigue
siendo escasa, si bien, es importante destacar que s6lo se han evaluado 5 intervenciones'’.
En el estudio SMASHING'® utilizando un portal de Internet durante un afio se observo
mejoria en la adherencia al tratamiento y en la puntuacién del cuestionario de control pero
sin llegar a ser significativo entre grupo control e intervencion, aunque si que se objetivo
una mejoria de la puntuacion significativa entre el inicio del estudio y el final, analizando
los pacientes en funcion del grado de control. Estos resultados no se acompaiiaron de una

reduccion de los costes!'¢!.

Househ et al'®? han analizado las aplicaciones Android para asma, objetivando que hay
muchas menos aplicaciones disponibles sobre asma respecto a otras enfermedades como la
diabetes, sin embargo postulan que en un futuro se puedan tener aplicaciones para mejorar
la educacion y posteriormente sera necesario valorar el impacto en los sintomas y la calidad
de vida. De hecho se ha publicado un protocolo de un estudio realizado mediante Internet
y aplicado en atencion primaria que pretende comprobar la efectividad sobre el grado
de control, calidad de vida, exacerbaciones y el coste sobre la patologia asmatica'®*. Sin
embargo una revision reciente comunica que hasta el momento, la utilizacion de estas
herramientas no disminuye claramente las exacerbaciones ni los ingresos ni interviene en

un mejor control de sintomas!®*.

Por otro lado, se pone de manifiesto el uso infimo del peak-flow en atencion primaria,
aunque hay estudios que han determinado que mejora el grado de control'?’. En nuestro
estudio menos del 10% de pacientes disponian de peak-flow al inicio del estudio. Al
afio del estudio si que se objetivd un aumento de su uso en las crisis asmaticas pero a
los dos afios su utilizacion fue anecddtica. A nivel hospitalario su uso se estima entre el
20%- 40%'2%143_En este sentido, en la literatura revisada, hay mucha controversia en su
utilizacion: hay trabajos que no han evidenciado diferencias entre utilizar el peak-flow
en el plan de accion en lugar de la sintomatologia para identificar la crisis e iniciar el

84,94,128,165

tratamiento correspondiente y otros que si!?%1%_ Si bien cabe destacar que en

pacientes de mayor edad'?’ y poco sintomaticos si que podria ser una herramienta ttil*’.
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Sin embargo, en exacerbaciones leves, los sintomas empeoran antes que los valores de

peak-flow?’.

En el estudio de Honkoop et al'?* se evidenci6 que el empeoramiento de la sintomatologia
junto con una disminucién del peak-flow <70% de la mejor marca personal detectaba
la presencia de exacerbaciones 4,1 dias de media antes de que ocurriera, con una
sensibilidad del 85,1% y una especificidad del 97,2% y una NNT de 6. Otros estudios han
demostrado que, ademas de la percepcion de los sintomas, realizar el asma control test

167 Por otro

y el peak-flow aumenta la probabilidad de predecir una exacerbacion futura
lado, se ha evidenciado que valores altos de flujo espiratorio maximo y menor variabilidad
diurna se asocian a menor riesgo de exacerbaciones'®; sin embargo, hay controversia
en cuanto al uso del FeNO, donde la mayoria concluyen que no es predictor de futuras

exacerbaciones'®-17!,

Ademas de lo expuesto, se debe tener en cuenta que el patron del registro de peak-flow
aporta mas informacion; el patron del PEF en exacerbaciones, experimenta un descenso
lineal con una recuperacion lineal hasta los valores personales sin grandes cambios
en la variabilidad diurna, a diferencia del mal control donde hay un descenso matinal

con una variabilidad importante!”?

. Siguiendo esta linea, se han creado nuevos métodos
estadisticos para calcular la probabilidad de padecer una exacerbacion futura estudiando
las fluctuaciones mediante las medidas de peak-flow en domicilio!”®. Teniendo en cuenta
estos aspectos, creemos que puede ser interesante incluir en la educacién de nuestros
pacientes asmadticos la identificacion de los sintomas de crisis y la utilizacion del

peak-flow. Sin embargo, en nuestro estudio a pesar de recomendar su uso no se objetivo

una mayor utilizacion de este dispositivo.

En cuanto a las crisis asmaticas, mas de la mitad de las agudizaciones fueron clasificadas,
siendo en la mayoria leves-moderadas. El lugar donde se atendié un mayor porcentaje fue
en los centros de atencion primaria. Analizando el tratamiento pautado durante las crisis, a
los dos afios de estudio, destaca el incremento en la prescripcion de corticoides inhalados
con o sin asociacion de LABA y corticoides orales, ademas de los S-adrenérgicos de corta

20,21

accion, tal y como indican las guias internacionales y nacionales™'. Aproximadamente
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en un 37% se pautaron corticoides orales, coincidiendo con los datos publicados a nivel

europeo>®’¢

, y en el 30% de los casos se prescribid tratamiento antibidtico. En varios
estudios se objetivd que los profesionales de la atencion primaria tenian mas tendencia a
prescribir tratamiento antibidtico que la especialidad de neumologia, siendo el porcentaje
de uso de antibidtico similar al de nuestro estudio’®!”*. Por lo tanto, se debe reflexionar

sobre el gran uso de éstos farmacos en las crisis asmaticas.

A los dos afios, en nuestro estudio, se ha objetivado un menor porcentaje de pacientes
que ingresaron en el hospital sin detectarse diferencias entre grupos, con una media de
ingresos por paciente algo inferior a la evidenciada por otro estudio espafiol*’. Estos

resultados son similares a otros estudios!%:127:137.175.176

pero el porcentaje es muy inferior al
calculado por De Miguel. et al'??, donde el 22,5% de los pacientes ingresaron aunque cabe
remarcar que el 71,6% de los pacientes no estaban bien controlados; y del de Nathan et
al* donde determina un 10% de ingresos en Espafia. Smith et al'”’, en un estudio realizado

en atencion primaria, objetivd que tras un programa educativo se redujeron los ingresos

hospitalarios respecto al grupo control de manera significativa.

Sin embargo, es importante destacar que el nimero de dias de ingresos presentd una
reduccion significativa al finalizar nuestro estudio, con cifras similares al estudio de Castro
et al'?’. El hecho de presentar escasos ingresos y nimero de dias de ingreso en todos los
anos, puede haber influido en que no se hayan detectado diferencias entre grupos dado que
la frecuencia de ingresos en nuestro estudio es mucho menor que la observada en otras
areas, probablemente debido a que un porcentaje elevado de pacientes presentaba buen
control del asma. En un reciente metaanalisis los resultados de un programa educativo
sobre los ingresos hospitalarios son muy dispares, habiendo evidencias a favor y en contra

sobre la repercusion de los programas educativos en las hospitalizaciones'.

Se debe remarcar que los grupos intervencion presentaron una mejoria significativa de
la técnica inhalatoria a lo largo del estudio respecto al grupo control. Estos resultados
son congruentes con los hallados por Boulet et al'3?: en este estudio, la aplicacion de
un programa educativo mejor6 el numero de pacientes que realizaban correctamente la

técnica inhalatoria (62%). En otro estudio se objetivaron porcentajes de técnica correcta
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del 37,9% vy el 53% para ICP o dispositivos de polvo seco, respectivamente en el global
de la muestra, con una diferencia significativa en funcion del nivel educativo'*}. A pesar
de que los resultados provienen de etnia diferente a la de nuestro estudio, Barthwal et
al'” presentaron cifras de correcta técnica inhalatoria en mas del 90% de los pacientes
asmaticos tras una intervencion educativa, datos similares a nuestro estudio. En un trabajo
mas reciente también se evidencid una mejoria de la técnica inhalatoria tras realizar un
programa educativo, donde se objetivaron los efectos hasta el afio del estudio y se remarco
que se debe realizar una demostracion y entrenamiento ademas de la explicacion para
mejorar la efectividad, sobre todo en gente mayor, aunque no se ha llegado a demostrar una
correlacion significativa'®; todo ello coincide con numerosos estudios'”°-'#. Sin embargo,
en otro estudio realizado en atencion primaria no se obtuvo significacion estadistica en la
técnica inhalatoria tras realizar un programa educativo''>. En el afio 2000 se publicaban
cifras de técnica incorrecta de entre 46% al 76,5% segun el dispositivo'¥1:183_ Tal y como
se ha expuesto previamente, se puede observar que a lo largo de estas dos décadas se ha

evidenciado una mejora en la técnica inhalatoria de los pacientes asmaticos.

Es conocido que una mala técnica inhalatoria se asocia de manera significativa a un
seguimiento irregular, a una menor educacion sobre el asma y su medicacion, a un peor
control de la enfermedad y a un mayor niimero de visitas a urgencias, comparado con
pacientes con una buena técnica inhalatoria!?>180-182.186-188 “ Ademas, el uso de multiples
dispositivos aumenta el riesgo de errores'®®. Dado que la técnica inhalatoria es una de
las causas de mal control de asma, es importante realizar una revision del uso de los
dispositivos de manera periddica, ya que es un componente esencial para obtener los

maximos beneficios del tratamiento'®>.

En 1994 se publicéd en una editorial que el mayor problema de los pacientes asmaticos
era su adherencia al tratamiento, siendo correcta en menos de un 50%'%°. Estas cifras aun
siguen siendo preocupantes ya que en el afio 2000 se publicd que entre el 20 y el 73%
de los dias, los pacientes no realizaban correctamente la posologia del tratamiento, con
tendencia a realizar menos del 50% de las dosis'®!; y posteriormente, en dos publicaciones
recientes, se comunica que la adherencia al tratamiento se calculaba alrededor del 40-50%.

El hecho de no creer que fuera necesario y el olvido fueron las dos causas més importantes
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identificadas tras el abandono del tratamiento>”-°.

Sin embargo, en nuestro estudio el porcentaje de mala adherencia al tratamiento (15,7%)
fue menor respecto a los valores de la literatura revisada y siempre manteniendo un
buen control del asma. Otros autores publican que a pesar de realizar un programa
educativo, casi un cuarto de los pacientes presentaba una adherencia parcial o muy mala
al tratamiento prescrito!'3>!6%191-194 Van der Meer et al'*’ concluyeron que, a peor control,
peor adherencia. En 1995 ya se publicé que el buen cumplimiento terapéutico se asociaba
a presentar menos exacerbaciones, menos visitas a urgencias y mejor calidad de vida'®.
Gamble et al'** demostrd que la mala adherencia se asociaba a un incremento del uso de
los servicios hospitalarios y peor calidad de vida, siendo mas frecuente en mujeres. En una
revision Cochrane realizada en el 2008 se evidencio una escasa mejora en la adherencia
tras las intervenciones sobre el cumplimiento terapéutico en asma leve y moderada. Se
concluy6 que la mejoria en la eficacia de las intervenciones sobre el cumplimiento podria
llegar a tener un impacto mayor sobre la salud que cualquier mejora especifica en el
tratamiento médico>”!*®, donde la visita regular y la conviccion con los farmacos eran

los mayores factores predictores para mejorar la adherencia'®’.

Recientemente se ha publicado una revision donde se relaciona la adherencia terapéutica
con la presencia de exacerbaciones y la calidad de vida, pero los resultados no son
concluyentes debido a la calidad de la metodologia aplicada!®®. En pacientes mayores
de 60 afios la adherencia al tratamiento varia entre el 9 y el 21%. Este hecho se asocia
a un menor nivel educativo y una menor educacion en salud, lo que se traduce en un
incremento de las visitas urgentes y estimdndose una mortalidad dos veces mayor respecto

a los asmaticos jovenes'®.

Al estudiar la mortalidad por asma, Bellia et al'® evidenciaron que la mortalidad en
pacientes asmaticos era mayor respecto a un grupo control, sin embargo el asma per
se no justifico el exceso de riesgo, siendo las causas de mortalidad mas frecuentes las
cardiovasculares, otras enfermedades respiratorias y las neoplasias; aunque si que se
objetivo que fumar y un indice de masa corporal inferior a 22kg/m? aumentaba el riesgo

de muerte. Otros autores han evidenciado que la adherencia al tratamiento mejorod tras
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realizar una intervencion educativa, ya fuera por la labor de una enfermera especializada
o después de haber dotado al paciente de un plan de accion; ademas, se registré una
reduccion de las visitas a urgencias por exacerbacion sin mejoria en la calidad de vida.
Si bien, cabe destacar que Uinicamente un tercio de los pacientes cumplia el tratamiento

terapéutico correctamente al inicio del estudio!”®2%.

Con el fin de reforzar y mejorar la adherencia al tratamiento, mas recientemente se han
publicado articulos que destacan la necesaria implicacion del resto de colectivos sanitarios,
enfermeria e incluso farmacéuticos, para alcanzar este objetivo.?’!2%, Se debe reflexionar,
tal y como la literatura sefiala, que es muy importante para mejorar la adherencia, que
los pacientes sean participes en la eleccion del tratamiento, el dispositivo y conozcan su

204

beneficio™. Dado que se ha demostrado que los pacientes bien informados presentan

una tasa menor de abandono del tratamiento'*

, mejor calidad de vida, menor utilizacion
del sistema sanitario, reduccion de la medicacion de rescate y mejoria del control del
asma’®. Sin embargo, en 2012 se publico en Estados Unidos, que a pesar de haber un
aumento en la utilizacion de la medicacion de control, no se objetivd una disminucion de

las exacerbaciones?®. Este dato es indicativo de que aparte del tratamiento, hay multiples

factores que intervienen en la aparicion de una agudizacion.

En cuanto al estudio de los factores que influyen en la aparicion de una exacerbacion,
nuestro estudio ha demostrado que el hecho de presentar un buen control de la patologia
asmatica con una puntuacion elevada en el ACT es un factor protector de sufrir una
agudizacion. Estos resultados concuerdan con otros estudios!’!?%6-21% Bateman et al?!!
demostraron que el asma mal controlado tiene 3 veces mayor probabilidad de sufrir

una exacerbacioén que si estd bien controlado, dato observado en otros estudios?!%2!?

y
un mayor riesgo de acudir a urgencias®!3-?!>. En pacientes mayores, la puntuacion del
ACT también se evidencié como factor predictor de exacerbaciones?'®. Sullivan et al*!’
evidenciaron un mayor de riesgo a realizar visitas no programadas y acudir a urgencias
en pacientes con mal control. En un estudio publicado en 2012, se evalu¢6 la puntuacién
del ACT como predictor de riesgo de exacerbaciones a 12 meses vista. Los resultados

indicaron que los pacientes con mal control o control parcial presentaban entre 3 y 5

veces mayor riesgo de padecer una exacerbacion que los bien controlados, 8 veces mas
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probabilidad de realizar una visita no programada y 20 veces mas de acudir a un servicio
de urgencias. Identificaron que una puntuacion de 20 puntos en el cuestionario era el punto
de corte para realizar el despistaje de un aumento de riesgo de exacerbaciones, con una
sensibilidad elevada pero una baja especificidad?!®. Stephenson et al*!® evidenciaron que
la carencia de control, definida como mas de 4 visitas no programadas o la prescripcion de
mas de 5 recetas de SABA por afio aumenta un 60% el riesgo de padecer una exacerbacion
al afio siguiente. Por esta razon, el objetivo de los profesionales debe ser conseguir un buen

control de los pacientes asmaticos.

A diferencia de nuestro estudio, Luskin et al?>° demostraron que una peor calidad de
vida aumentaba el riesgo de presentar una exacerbacion de mayor gravedad. Cuantas mas
exacerbaciones padecian peor era la calidad de vida, siendo la dimensién emocional la que

mostré mas asociacion, coincidiendo con varios estudios®?!'2%

, junto con la dimension
de limitacion de actividades y estimulos ambientales. Schatz et al**® identificaron una
puntuacion de corte en el test de calidad de vida de 4,7 puntos para los pacientes
que no habian presentado exacerbaciones y de 4,3 puntos para los que si que habian
sufrido alguna. A partir de este punto de corte evidenciaron que los pacientes con una
puntuacién menor presentaban mayor riesgo de exacerbaciones futuras. Concluyeron que
tener exacerbaciones previas y una menor puntuacion en el test mini-AQLQ eran factores

de riesgo independientes en cuanto a realizar visitas hospitalarias y presentar los dos

factores incrementaba 9 veces el riego de padecer una exacerbacion.

Muy recientemente, se ha publicado el estudio SAPPHIRE?** donde se evalua el papel del
ACT en cuanto a prediccion de riesgo de exacerbaciones; se concluye que la aplicacion
del cuestionario es una herramienta predictora de exacerbaciones, aunque no es superior
a evaluar la prescripcion de SABA. Sin embargo, hay que destacar que mas del 80% de
los pacientes del estudio tenian asmas intermitentes o leves, aunque dos tercios de los
pacientes tenian pautado corticoides inhalados. Ademas del ACT, otros estudios también
han determinado que el cuestionario de control del asma (ACQ) puede predecir el riesgo
de exacerbaciones en pacientes con asma moderado-severo'®’, y que por cada punto

adicional, el riesgo de exacerbacién aumenta un 50%'%8.
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Otros estudios han demostrado una reduccion del riesgo al realizar tratamiento combinado,
LABA mas corticoides inhalados, variable que en nuestro caso no ha mostrado
significacion®'??%. Los estudios revisados, Unicamente incluian pacientes con asma
persistente moderado-grave o solamente el 20% de los pacientes tenia prescrito un
tratamiento correcto, siendo este el motivo de exacerbacion y visita a urgencias. Por otro
lado, se han publicado resultados en pacientes con asma persistente, donde se muestra
que iniciar un tratamiento de base tras una agudizacion previene de otras crisis, si bien,
cabe remarcar que so0lo un 37% de los esos pacientes tenia prescrito tratamiento de control
previo a la crisis??®, a diferencia de nuestro estudio. También se han objetivado diferencias
en cuanto al riesgo de presentar una exacerbacion segiin la medicacidon prescrita; Tan

et al??’

objetivaron que los pacientes que realizaban tratamiento con antileucotrienos en
monoterapia tenian mayor riesgo de exacerbar respecto a los que realizaban corticoides
inhalados. Y en cuanto a las combinaciones, el riesgo fue mayor si tenian prescrito
corticoides inhalados con antileucotrienos o si realizaban triple terapia (LABA, CI mas
antileucotrienos) que si realizaban la doble broncodilatacioén con corticoides inhalados y
LABA. En Estados Unidos se ha publicado un estudio de una cohorte de asmaticos graves
tras 5 afios de seguimiento, tratada con dosis elevadas de corticoides inhalados junto con
LABA,; se determin6 que realizar terapia combinada a altas dosis durante todo el estudio
aumentaba un 50% el riesgo de presentar una crisis®*%. Ello coincidia con datos de otros

autores que también afiaden que el uso de la mediacion de rescate aumenta el riesgo de

padecer una exacerbacion?!?.

Laforest et al** evidenciaron que cuando la ratio entre corticoides inhalados solos o
asociados a LABA era mas del 50% respecto al tratamiento dispensado en farmacias,
tras haber ajustado por severidad de asma, se asociaba a un menor riesgo de recibir
corticoides orales, menos hospitalizaciones y visitas a urgencias y menos visitas médicas
no programadas. En estos datos coinciden con otros autores donde ademas aportan que
realizar tratamiento con corticoides orales para mantener el control del asma es un factor

de riesgo de exacerbaciones?!!->%,

De la misma manera que es importante saber los factores protectores, también se deben

identificar los factores de riesgo. En nuestro estudio, haber tenido una exacerbacion previa



CAPITULO 10. DISCUSION 133

y realizar visitas de seguimiento con el médico de atencidén primaria son factores que,
segiin nuestros resultados, aumentan el riesgo de exacerbar. De acuerdo con nuestro
estudio, otras publicaciones también han determinado un aumento del riesgo al haber
presentado una exacerbacion previa, siendo mayor el riesgo cuantas mas agudizaciones
se sufrieron??®231232 Otros autores, ademds publicaron que un ingreso incrementa el
riesgo de presentar una exacerbacion a los doce meses en 6 veces, y haber realizado
tratamiento con corticoides orales en 3 veces?*®?!2, Estos resultados coinciden con el

1228

estudio de Schatz et al~® en el que se determind que los pacientes que habian sido

1'41 en el

hospitalizados tenian mayor riesgo de volver a ser hospitalizados. Al-ani et a
ambito de primaria, también evidencio que el factor de riesgo con mayor peso fue haber
tenido una exacerbacion previa en el ultimo afio, entre otros como la limitacion de las

actividades y el empeoramiento de los sintomas respiratorios.

En cuanto a la gravedad del asma, en nuestro estudio no se ha objetivado como factor
de riesgo en el analisis multivariado, probablemente este resultado se deba a un defecto
de tamafio muestral. A diferencia de otros estudios donde la gravedad por si misma
se determina como factor de riesgo®'?, el paciente con asma persistente grave es el de

mayor riesgo, resultado que coincide con numerosos trabajos*>!27:136.211222.231-235 '\fj]ler

et al?3¢

publicaron que una exacerbacidon severa previa aumenta el riesgo de padecer
una exacerbacion futura en 3,3 veces. Otros autores objetivaron que los pacientes con
alguna exacerbacion tienen un menor valor de FEV|, respecto a los que no han padecido
agudizaciones, a pesar de estar tratados con combinacion de corticoides inhalados y
LABA???, este dato coincide con otros estudios donde, ademés, se ha identificado que

los pacientes exacerbadores presentan mayor porcentaje de eosinéfilos en esputo!¢7-239:237,

En cuanto a la relacion del sexo del paciente y la probabilidad de sufrir exacerbaciones,
hay estudios que describen que las mujeres tienen mayor sensibilidad al reconocimiento
de los sintomas, lo cual explicaria el hecho que presenten mas exacerbaciones que los
hombres?3#2% . Ademas, suelen asociar a esa predisposicion un componente psicoldgico
mayor. Lisspers et al**® demostraron que las mujeres con edad inferior a 50 afios
presentaban un 30% mas de riesgo a desarrollar una exacerbacion respecto a los hombres.

Minal et al'#¢ describen que las mujeres que no tienen prescrito un plan de accién tienen
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una peor percepcion de su asma y la adherencia al tratamiento es menor. Y otros estudios
concluyen que ser mujer es un factor predictor de peor calidad de vida?*®?*!, En un estudio
realizado en la misma region que el nuestro se evidencid que el 70% de los pacientes que
presentaron una crisis fueron mujeres y presentaron mayor gravedad de la agudizaciéon? y
otras publicaciones han identificado un aumento del riesgo de desarrollar una exacerbacion

en mujeres con asma persistente grave'®’

. A pesar de estas evidencias, hay publicaciones
recientes donde no se ha identificado como factor de riesgo®??, resultado que coincide con
nuestro estudio. Esta diferencia respecto a los otros estudios podria explicarse porque en

nuestra muestra mas del 70% de los pacientes fueron mujeres.

En nuestro estudio la técnica inhalatoria incorrecta no se ha identificado como un factor
de riesgo, a diferencia de otros estudios donde si se ha demostrado que el 66% de
los pacientes que habian presentado una exacerbacion no utilizaban correctamente su
inhalador presurizado'®’. Por otro lado, los resultados de la adherencia al tratamiento
concuerdan con el estudio de Hoskins et al** y una revision del 2015 donde en la mayoria
de estudios la relacion entre adherencia al tratamiento y la presencia de exacerbaciones no

198

fue significativa'’°. A diferencia de estos datos, otros autores, informan de una correlacion

débil entre la frecuencia de exacerbaciones y el riesgo de padecer exacerbaciones

severas!8%220,

En 2013, se publicod otra revision sistematica que confirmd que los pacientes, entre 7
y 65 afos, que habian detenido el tratamiento con corticoides inhalados a dosis bajas
presentaban el doble de riesgo de realizar agudizaciones respecto a los que mantenian el
tratamiento, ademas de disminuir el valor de peak-flow matinal y aumentar los sintomas,
aunque no se detectaron diferencias en cuanto a la calidad de vida. Se concluy6 que

uno de cada 5 pacientes con asma estable en las Gltimas cuatro semanas, presentaria una

exacerbacion en los 6 meses siguientes atribuible a la retirada del tratamiento®*?.

En nuestro estudio, el habito tabaquico no se identificé como factor de riesgo de sufrir

1230 52,222

exacerbaciones, coincidiendo con el estudio de Papaioannou et al**" y otros estudios

Sin embargo hay resultados publicados donde si que se ha evidenciado como un factor de

167,237

riesgo a pesar de que las exacerbaciones fueron infrecuentes en el grupo de estudio.
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Es importante destacar que en nuestro estudio uno de cada cinco pacientes fumaban, cifra
inferior a la literatura revisada donde mas de un tercio eran fumadores??. En el estudio
de Kupczyk et al>*’ se analizaron las caracteristicas fenotipicas de los pacientes con asma
y exacerbaciones frecuentes, definidas como mas de dos al afio, y los dos factores con
mayor influencia fueron el fumar y un valor de FeNO de mas de 45 ppb. Estos resultados
coinciden con el estudio de Kauppi et al***, donde se concluyd que fumar aumentaba entre
una y tres veces las visitas a urgencias respecto a los no fumadores y ademas se asociaba a
un menor espacio de tiempo entre crisis, resultado que coincide con otros autores?°%?43, Por

estos motivos, desde nuestro &mbito de atencion primaria se debe promover el abandono

del habito tabaquico, sobre todo en pacientes con patologia respiratoria.

Ademas de todos estos factores que influyen en la presentaciéon de agudizaciones, es
conocido que hay otros que actian como desencadenantes de las exacerbaciones. El
catarro nasal de instauracion lenta, tos con expectoracion amarillenta y fiebre, clinica de

245

rinitis de instauracion rapida’*’, menor funcién pulmonar?'®, el ejercicio fisico, evento

142,245

estresante, ansiedad y depresion , un elevado indice de masa corporal!'¢7-21%23% 'mayor

d52’245

comorbilida , asma inducido por 4cido acetilsalicilico®*®, y la exposicion a un factor

d140,247,248

irritante como el polen o la humeda se han sido descritos como desencadenantes.

En un estudio reciente europeo, la mitad de los pacientes identificaron entre 6 y 15
factores desencadenantes; los mas frecuentes fueron el polvo, infecciones respiratorias,
tos, el tabaco y la polucidon. Asimismo, evidenciaron que los pacientes que presentan
estos factores estdn peor controlados, sufren agudizaciones mas severas, presentan mas
hospitalizaciones y mayor absentismo laboral. Sin embargo, 1 de cada 5 pacientes no
realizaba ninguna conducta de evitacién hasta que no empeoraban los sintomas**°. Por eso
es importante incluir en los programas educativos las conductas de evitacion. Un curioso
dato publicado es que la mayoria de pacientes es capaz de citar el evento desencadenante,
incluso el 60% enumera mas de uno, sin embargo, en el 75% de las ocasiones el clinico

no es capaz de determinar un desencadenante especifico'*?.

En un trabajo realizado unicamente sobre pacientes con asma severo y de dificil control,

se estudiaron las prevalencias de comorbilidades en los pacientes que habian presentado
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més de tres exacerbaciones en los ultimos doce meses®°. Las més importantes fueron
las infecciones respiratorias, el reflujo gastro-esofagico y enfermedades de los senos. Por
otro lado, analizaron los factores de riesgo relacionados con presentar una exacerbacion
y los tres principales fueron: la patologia psiquiatrica con un OR de 10,8, las infecciones

respiratorias recurrentes (OR 6,9) y el reflujo gastro-esofagico (OR 3,7).

La habilidad para identificar a los pacientes con mayor riesgo futuro de exacerbaciones
es vital para desarrollar estrategias preventivas y educativas efectivas, reducir los costes
asociados y llegar a conseguir un buen control de la patologia asmatica, tal y como se
recomienda en la guia Alerta 2°! y otros trabajos publicados®'. Entrenar al paciente para
manejar la agudizacion es un punto prioritario para mejorar la utilizacion de recursos y su
impacto en la vida diaria. La mayoria de los estudios que evaluan factores de riesgo estan
realizados a nivel hospitalario y muchos de ellos enfocados, sobre todo, al asma persistente

grave.

Conclusiones

* En los pacientes que reciben el programa educativo cada 6 meses se produce una

reduccion de las exacerbaciones y la media de exacerbaciones por paciente

* Con la intervencion educativa se ha objetivado una mejoria de la técnica inhalatoria

respecto al grupo control

* Enlos grupos intervencion se ha detectado un incremento de exacerbaciones tratadas

en domicilio siguiendo las pautas del plan de accion

* Detectar los factores que pueden influir en el desarrollo de una exacerbacion es
de gran importancia ya que se podria incidir de manera temprana obteniendo una

minimizacion del riesgo de aparicion de éstas

En base a todos estos resultados, a pesar de no haber encontrado diferencias entre
grupos, nuestros resultados sugieren que se debe realizar una visita de seguimiento cada

6 meses y al menos la comprobaciéon de la técnica inhalatoria una vez a la afo. Otros
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108,121,127,132,138

estudios realizados apoyan este intervalo , dado que intervalos mayores han

165,185,252,253

objetivado una dilucién del efecto educativo a lo largo de los meses y en una

revision sistematica se concluyo que la capacidad de influencia en el paciente asmatico

254

con una intervencion educativa mas alla de un afo es limitada=", aunque hay autores que

discrepan'¥’.

Nuestro estudio aporta a la literatura existente un trabajo realizado desde y en atencion
primaria y en un escenario equiparable al de la realidad, ya que engloba pacientes de todas

las gravedades.

10.2 Programa educativo y grado de control

Como se ha comentado previamente, el objetivo principal del manejo de la patologia
asmatica es conseguir un buen control. En nuestro estudio el porcentaje de buen control
en el global de la muestra a los dos afios fue del 78,8% utilizando la clasificacion GINA
2012 y del 85,1% con el ACT, siendo la puntuacion media de 22,6 (SD 3,3). Las cifras de
grado de control al inicio del estudio, también elevadas 70,1% y 69,3% respectivamente,
coinciden con trabajos realizados en la misma zona?>>2%%. Estos resultados difieren de la

literatura donde el porcentaje de bien controlados es menor!3%146:160,200.257,

En nuestro estudio no se objetivaron diferencias en el grado de control con la clasificacion

GINA ni con ACT entre los grupos de estudio, resultado que coincide con otros

113,160,200,257 1121

estudios y el de Cano et al'“', estudio espafiol también realizado en atencion
primaria pero en este caso la intervencidon se realizd de manera grupal y a diferencia
de otros autores>®!!12120.129,130.132,191193.258 Qi embargo, es importante remarcar que a
diferencia de estos estudios revisados, el porcentaje de pacientes bien controlados en
nuestro trabajo superaba los dos tercios al inicio del estudio. A pesar de no encontrar
diferencias entre grupos, si se evidencid una mejoria en el grado de control en todos los
grupos entre el inicio y el final del estudio, siendo significativo en el grupo III y grupo

control, resultados que coincidieron con otros estudios®”-'2°2%0:2 De la misma manera
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que ocurre con el grado de control al inicio del estudio, la puntuacion del cuestionario en
el momento basal también fue superior a la evidenciada en otras publicaciones'?*!3, Si
bien, es importante destacar que un tercio de los pacientes al final del estudio present6 una

diferencia en la puntuacion de ACT clinicamente significativa.

Al realizar el subanalisis de los pacientes con mal control al inicio del estudio, en los
grupos intervencion se identificd una reduccion del porcentaje de pacientes que habian
presentado alguna exacerbacion y del nimero de exacerbaciones por paciente, sin hallarse
diferencias respecto al grupo control ni respecto al inicio del estudio. Sin embargo, si se
detectaron diferencias clinicamente significativas en todos los grupos en la puntuacién de

ACT y mini-AQLQ respecto al inicio del estudio.

El hecho de no objetivar diferencias entre los grupos intervencion respecto al grupo control
puede deberse a que los pacientes presentaron el sesgo de atencion o efecto Hawthorne,
que es el hecho de modificar su comportamiento al saber que estan siendo observados. Por
otro lado, al afio del estudio las visitas de seguimiento en el grupo control fueron similares
a los grupos de intervencion a pesar de no tener programadas ninguna visita por lo que
el hecho de que el estudio no fuera un doble ciego pudo hacer que los investigadores que
participaban en el estudio controlaran mas a sus pacientes asmaticos. Y por ultimo, al
analizar las pérdidas se objetivod que los pacientes que abandonaron el estudio en el grupo
control presentaban peor control de su patologia asmatica, pudiendo esto influir en los

resultados.

En la practica clinica es importante identificar a los pacientes con mal control con

el fin de revisar el tratamiento?®

y evaluar los factores de riesgo que puedan influir
en este, asi como evitar las exacerbaciones. Averiguar los motivos de mal control de
los pacientes asmaticos es una tarea compleja dado que intervienen factores clinicos
y ambientales, ademas de la insuficiente implementaciéon de las guias clinicas, el
cumplimiento terapéutico y la escasa implicacion del paciente en la toma de decisiones?®.
Sin embargo, se ha demostrado que tras intervenciones educativas, ademas de mejorar

el grado de control, se realizaron menos visitas a urgencias, visitas no programadas y

hospitalizaciones®®!. Teniendo en cuenta estos factores, realizar un programa educativo
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con una programacion de visitas estructuradas como el nuestro podria ofrecer una mejoria

en el conjunto del manejo de la patologia asmatica.

Al realizar el estudio bivariado para estudiar qué factores de riesgo o protectores se
asociaban al grado de control, se objetivo que el factor de mayor riesgo fue realizar
tratamiento con doble broncodilatacion seguido de los afios de diagndstico de asma. Por

contra, una puntuacion elevada en el test de calidad de vida fue un factor protector.

Recientemente se ha publicado, coincidiendo con nuestros resultados, que a parte de la
calidad de vida, la gravedad y el tratamiento con doble broncodilatacion a altas dosis
son factores que influyen en el grado de control, y ademas, la utilizacién de medicacion
de rescate, el FEV, la variabilidad diurna y fumar son predictores de mal control del
asma®-?1%, En cuanto al tratamiento, Dalcin et al*%? evidencio6 los mismos resultados con
la combinacion de LABA y CI; dato que coincide con el estudio de SERENA>®, donde
también se objetivod un aumento de riesgo al realizar corticoides inhalados a altas dosis,
ya fueran asociados o no a corticoides orales; a pesar de que coincide con nuestro estudio,
¢éste estaba realizado en pacientes graves y mal controlados. Sin embargo, en un estudio
espafiol realizado en atencion primaria la doble broncodilatacion no se detectdé como factor

122

de riesgo'“~. Varios autores han relacionado que la dispensacion de SABA es un indicador

de mal control, aumentando el riesgo cuanto mayores eran las dosis del farmaco; mientras
que realizar CI en monoterapia o combinados con LABA fueron factores protectores?63-264,

a diferencia de nuestro estudio.

122 en un estudio espafiol, también

En cuanto a los afios de diagnostico, De Miguel et a
realizado en atencidon primaria, no obtuvieron significacion estadistica, a diferencia de

nuestros resultados.

Demoly et al'* demostraron a nivel europeo que la gravedad del asma y las exacerbaciones
influyen en el grado de control. En nuestro estudio, tener asma persistente grave también
fue significativo aunque los intervalos de confianza daban muy poca precision. En el
estudio CHAS?% | 1a gravedad del asma y el uso de corticoides orales fueron los factores

con una relacion de riesgo mayor a padecer un mal control. Otros factores evidenciados
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fueron la presencia de un evento estresante, la adherencia al tratamiento y vivir en una
region rural. Este ultimo factor también fue detectado por Hoskins et al>%®, junto con la
obesidad y realizar tratamiento con corticoides a dosis bajas, resultado no evidenciado en

nuestro estudio.

Como se ha comentado previamente, el factor protector en nuestro estudio fue tener una
buena calidad de vida. El estudio GOAL demostré que mejorando el grado de control

267 Otros estudios coinciden con nuestros

mejoraba significativamente la calidad de vida
resultados y afiaden que la dimension de actividades y sintomas era la que mostraba una
mayor asociacion con el grado de control?®®-27° La relacion entre calidad de vida y grado
de control es bidireccional ya que la calidad de vida es un factor que interviene en el
grado de control, y el grado de control es un predictor de la calidad de vida y del estado
de salud®®®. En este sentido, se ha demostrado que los pacientes con mal control presentan
el doble de riesgo de presentar alguna limitacion al realizar actividades fisicas o en el
exterior, y un 66% mas de riesgo de tener limitaciones en las actividades de la vida diaria

respecto a los pacientes con buen control?’!,

Bacon et al®®

identificaron que a menor nivel educativo mayor riesgo de mal control de la
patologia asmatica, con un incremento de riesgo de hospitalizacion o visitas a urgencias
del 55% respecto a los pacientes con mayor nivel educativo, esta variable en nuestro caso

no llegd a ser significativa en el estudio multivariado, lo que coincide con otros autores?’?.

En el estudio de De Sousa?’?, también realizado en primaria, los factores de riesgo
detectados fueron el sexo, a diferencia de nuestro estudio, la presencia de comorbilidades

y la gravedad del asma.

Braido et al%®® evidencidé que la presencia de exacerbaciones en los tltimos 12 meses
era mas frecuente en los pacientes mal controlados, este dato en nuestro estudio no fue

significativo en el andlisis multivariado.

Stempel et al®

evidenciaron en un estudio de tres afios de duracion, que los pacientes que
al afno estaban mal controlados tenian 3 veces mas riesgo de permanecer mal controlados

en los aflos siguientes. Sin embargo, de los pacientes con buen control al afio del estudio,
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el 53% dejaria de estarlo. Al finalizar el estudio evidenciaron que el 73% de los pacientes,
en algin momento, no habia estado controlado; aunque es importante destacar que en
menos de un tercio de los pacientes se habia dispensado corticoides inhalados. Badiola et
al?™ encontraron que ademas del sexo y la severidad del asma; los pacientes que fueron
tratados por los médicos de atencion primaria respecto a los neumologos tenian mayor
riesgo de mal control, si bien el porcentaje de buen control en los pacientes incluidos en

el estudio fue del 4,4%. En cuanto a la gravedad, el 36,3% presentaba un asma persistente

moderado-severo, pero en el estudio no se hace referencia a la medicacion prescrita.

En pacientes con asma mal controlado de dificil control los factores de riesgo que se han
descrito son: la presencia de exacerbaciones previas, ser mujer, el FEV| bajo, un indice

275

de masa corporal elevado®” y el sedentarismo®’®.

Otros estudios han determinado que la adherencia al tratamiento repercute en el grado de

control®-197:277278 "4 diferencia de nuestro estudio donde este factor no fue significativo.

Por otro lado, no se detectaron diferencias significativas en cuanto a la técnica inhalatoria,
coincidiendo con la literatura'®. En un estudio realizado en Francia, entre médicos
de familia y neumologos, se detecté un 41,1% de pacientes asmaticos persistentes
leves-moderados con mal control de asma, siendo los factores de riesgo de mal control:

el fumar, realizar incorrectamente la técnica inhalatoria y la adherencia al tratamiento,

279 1260

objetivando que a mayor incumplimiento peor control de la patologia®””. Chapman et a
evidenciaron que ser mujer, fumar, no tener un plan de accion y el abandono de tratamiento
se asociaba a mal control, sin embargo, realizar correctamente la técnica inhalatoria y tener
una prueba de funcionalismo pulmonar eran factores protectores. Estos pacientes con mal

control presentaban mas visitas a urgencias y no programadas y mas hospitalizaciones

respecto a los pacientes con buen control.

El habito de fumar!3-:60:66:69.280.281 14 gbesidad!>%% tener comorbilidades®®?®?, trastornos
psiquiatricos®? y bajo nivel socioeconémico también se han identificado como factores
relacionados con mal control de asma'**>?%*_ Aunque, en nuestro estudio, fumary el grupo

de riesgo clinico no fueron variables significativas.
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Las comorbilidades mas frecuentes descritas en la literatura en los pacientes con mal
control fueron las cardiovasculares y la rinitis/poliposis nasal?®>. A pesar de estos
resultados, en un estudio reciente realizado en pacientes mayores de 65 afios no se
evidencié una asociacion entre la presencia de comorbilidades, el grado de control y la
severidad del asma; sin embargo, las medicaciones concomitantes si que parecieron tener
un efecto sobre el grado de control, especialmente las estatinas y los inhibidores de la

bomba de protones®®, lo que coincide con los resultados de Ban et al?!®.

En cuanto al sexo del paciente y la edad, en nuestro caso no se ha demostrado como factor
influyente en el grado de control, a diferencia de otros estudios>>->%6%280287-289 " qonde el

mal control fue més frecuente en mujeres y en pacientes mayores.

Hace casi dos décadas que se publico que los pacientes asmaticos sobrestiman el grado de
control y subestiman la severidad de los sintomas, sin embargo, el 50% realiza visitas
de manera urgente y tiene una peor calidad de vida®. Actualmente, esta percepcion
sigue existiendo>”**!. Ponte et al**® analiz6 las caracteristicas que se asocian a una peor
percepcion del control del asma y destaco la edad y la gravedad del asma, a mayor
edad y menor gravedad peor percepcion del control, resultados que coinciden con otros

67.281 "sin objetivar ninguna influencia en cuanto al cumplimiento terapéutico. En

trabajos
un estudio canadiense reciente, realizado en atencion primaria, evaluaron los factores
predictores de la percepcion del control del asma. Habia 4 factores principales: la
percepcion del control del asma en el momento inicial, los sintomas, la actividad fisica y la
capacidad resolutiva del paciente ante las crisis. Estos factores no fueron independientes,
sino que presentaban una gran interrelacion entre todos ellos, mejorando o empeorando

291

la percepcion en funcion de la relacion evaluada™’. En una publicacion con asmaticos

voluntarios, se objetivd una mejora significativa en la percepcion del grado de control

tras realizar una intervencion educativa, ademas de mejorar la adherencia y el uso de

medicacion de rescate'®!.

En las ultimas décadas, se han creado cuestionarios faciles y utiles para valorar el grado

de control como son el ACT?7%1%0  ACQ!*?, Royal College of physicians (RCP)-3

292,293

questions , entre otros. El uso de estas herramientas va cobrando importancia en
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las consultas de atencion primaria y se han realizado trabajos que valoran su utilizacién
en la practica clinica diaria. Nuestra experiencia al incluirlo en el PAMA fue que es
una herramienta practica y sencilla y que ha demostrado una concordancia con GINA,
similar a otros estudios revisados®**, aunque cabe mencionar que en un metaanalisis se ha
objetivado que hay una tendencia a subestimar los pacientes con mal control al clasificarlos
con el test respecto a la GINA?%. LeNoir et al*®! identificaron que el uso de ACT junto a la
espirometria incrementa en un 43% la deteccion del numero de pacientes con mal control
de asma. Melosini et al'’® demostraron una correlacion inversa entre la puntuacion de
ACT vy la variabilidad del PEF matinal. Ademas, reportaron que una puntuacion inferior
o igual a 19 se asociaba a una peor calidad de vida, mayor uso de medicacion de rescate
y mayor variabilidad del PEF, con una asociacion entre la puntuacion de ACT y el grado

de obstruccion bronquial®®S.

Tal y como muestra la literatura, el ACT puede ser una herramienta de ayuda en la toma
de decisiones de modificar el tratamiento, reducir o aumentar la medicacion en funcion
de su resultado. En 2012, se publicé un estudio comparando el uso de ACT con la GINA
para iniciar el tratamiento del asma y aporto resultados interesantes. Se produjo un mayor
aumento del FEV; y una menor variacion del tratamiento respecto a GINA en la posterior
visita de control®’. En 2016 se publicoé un estudio donde los autores objetivaron que
la probabilidad de detectar pacientes con mal control utilizando el ACT era mayor si
presentaban un asma persistente moderado que un asma leve y, ademas, ello puede verse
afectado por la presencia de rinitis>*®. Saito et al>® demostré que un incremento de tres
puntos en la puntuacion de ACT y una reduccion del 20% de FeNO son predictores de
asma estable y bien controlado a 3 meses vista y en un estudio espafol también se objetivo

una correlacion entre ACT y FeNO aunque fue escasa®”.

Conclusiones

+ A pesar de que el porcentaje de pacientes con asma bien controlado fue elevado en
el momento inicial del estudio, en general se ha aumentado el porcentaje de buen

control, aunque no se han objetivado diferencias entre los grupos de estudio
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* Un tercio de los pacientes presentd una mejora en la puntuacioén del test ACT
clinicamente significativa, a pesar de partir de una puntuacién elevada al inicio del

estudio

* En los pacientes con mal control al inicio del estudio se objetivd una mejoria
clinicamente significativa en la puntuacion del ACT al final del estudio en todos

los grupos

» Es importante identificar los factores de riesgo y protectores del grado de control.
Algunos de ellos no son modificables, como el tiempo de diagndstico de la
enfermedad. Sin embargo, reconocer aquellos factores donde los profesionales

puedan incidir puede proporcionar una mejoria del grado de control a largo plazo.

A pesar de no haber detectado diferencias entre grupos, la aplicacion del PAMA sugiere
una mejora del grado de control, especialmente en los pacientes con peor control en el

momento basal.

10.3 Programa educativo y calidad de vida

En cuanto a la calidad de vida, nuestros pacientes asmaticos, al inicio del estudio,
presentaban una buena calidad de vida, que mejord significativamente al final del estudio,
tras la aplicacion del programa educativo. Al realizar la comparativa entre grupos, al
afio se objetivd una mejoria estadisticamente significativa en la puntuacion total, la
dimensién de actividades y estimulos ambientales, resultado que coincide con otros

estudiosll 1,115,139,166,193,252,253,259,300,301

. Sin embargo, a los dos afios esta diferencia entre
grupos dejo de ser significativa. Este hecho podria deberse a que los pacientes del grupo
control que abandonaron el estudio presentaban una puntuacion en el test de calidad de
vida inferior a los pacientes que permanecieron en el estudio, pudiendo influir en los

resultados.

La puntuacion total y en la mayoria de dimensiones mejoraron de manera significativa
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entre el inicio y el final del estudio en todos los grupos, obteniendo significacion clinica

en el grupo II.

Aunque es importante destacar que al realizar el andlisis por pacientes, mas de un
tercio presentd diferencias clinicamente significativas. Varias publicaciones, al igual
que en nuestro trabajo, no objetivaron diferencias entre los grupos de estudio pero la
diferencia de puntuacion si que fue clinicamente significativa'?’-1361%! Sin embargo, otros

114,130,302-304 51 demostraron diferencias entre los grupos de estudio después de haber

autores
aplicado un programa educativo, aunque mejoraron la puntuacion todos los grupos. Si
bien, cabe destacar que la puntuacion de partida en el cuestionario de calidad de vida era

1395 evidencié en una cohorte de mas

mucho menor que en nuestro estudio. Baptist et a
de 65 afos una mejora de la calidad de vida respecto al grupo control, partiendo de unas

puntuaciones similares a las nuestras, tras la intervencion educativa.

Como se ha comentado previamente, la puntuacion de partida en el test mini-AQLQ de
nuestro estudio fue mayor a la evidenciada en la literatura revisada, incluyendo estudios en
atencion primaria y 4mbito hospitalario*>!21:143257 ' Aunque se debe matizar que algunos
de estos estan realizados inicamente en pacientes con asma persistente moderado-grave,

pudiendo influir en la puntuacion.

Tal y como se ha comentado, con nuestro programa educativo PAMA se ha conseguido

una mejoria global de la calidad de vida, resultado que coincide con el estudio espafiol de

1145 108,109,112,306,307

Martinez-Moragon et al'™ y otros estudios revisados

La presencia de exacerbaciones repercute en la calidad de vida de los pacientes asmaticos
y aun mas si el paciente es hospitalizado?'63%8-31° Ademas se ha objetivado que el uso
de medicacion de rescate mas de dos veces por semana, tener sintomatologia respiratoria
nocturna, sibilantes o tos y el uso de corticoides orales afectan considerablemente a la
calidad de vida®®311:312_ Por otro lado, los factores desencadenantes también tienen un
impacto importante en la calidad de vida, ya que un mayor numero de ellos se asocia a

peor calidad de vida®?°.

Como se ha comentado anteriormente, el grado de control influye en la calidad
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216,313

de vida , y hay una asociacién significativa entre ACT y mini-AQLQ?!!:314-319,

270,273

predominantemente en la dimensioén de actividades y con el tiempo transcurrido

desde el diagndstico’!®. En un estudio con mas de 7.000 pacientes, los pacientes con peor

287

calidad de vida eran pacientes con mal control de asma?*’. Alpaydin et al*’® han calculado

que un incremento de un punto en el cuestionario ACT se asocia a un incremento de 0,129

1273

puntos en el test de calidad de vida. Y De Sousa et al*’” sugiere que una puntuacion de

mas de 5,4 puntos en el test de calidad de vida se asocia a un buen control.

145,273,282,308,320-322
b

Ademas del grado de control y la severidad del asma se han

evidenciado multiples factores que influyen negativamente en la calidad de vida,

d241 r256,318,321,322’ fumar243,321

como la edad®¥!, afios de diagnostico de asma®'®, ser muje , la

308,318,322,323

presencia de comorbilidades , especialmente la rinitis?*>13317324 trastornos

255,256,273,318,325-327 v del suefio®?, el cumplimiento terapéutico'?*

psiquiatricos/psicologicos
y el absentismo laboral*?!. Sin embargo, es conocido que la calidad de vida mejora si

, ivo, si ., . )
laboralmente se esta en activo, si la percepcion del conocimiento del asma es mayor v si

145,311

se tiene un alto nivel educativo . En pacientes mayores, uno de los factores que se ha

asociado a una menor calidad de vida, ademas de las visitas a urgencias, el grado de control

y las comorbilidades, es la polucion?'©

. Enun estudio con mas de 700 mujeres, se evidencid
que presentaban peor calidad de vida respecto a los hombres, con un mayor riesgo para
sufrir exacerbaciones, presentar sintomatologia nocturna y dificultad para conseguir buen

control de la patologia asmatica®*.

Hasta el momento, no se ha determinado una clara evidencia de que una peor calidad de
vida aumente la mortalidad. En el estudio de Leander et al*?® evidenciaron, mediante el
uso de otro cuestionario de calidad de vida, una relacion significativa entre la puntuacién
del apartado de sintomas y mortalidad teniendo en cuenta toda la muestra del estudio;
sin embargo, esta asociacion no se evidencid al analizar el grupo de los asmaticos por

separado.
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Conclusiones

* La calidad de vida de nuestros pacientes asmaticos, previo al inicio del estudio, era

buena

* Con la aplicacion del programa educativo se ha objetivado una mejoria de la calidad

de vida en todos los grupos

* Mas de un tercio de los pacientes obtuvieron diferencias clinicamente significativas

en la puntuacion del cuestionario mini-AQLQ

* En los pacientes con mal control al inicio del estudio se objetivd una mejoria
clinicamente significativa en la puntuacion del cuestionario mini-AQLQ a los dos

afios en todos los grupos excepto el grupo I

* En dos tercios de los pacientes con mal control del asma al inicio del estudio
se obtuvo un cambio clinicamente significativo en la puntuaciéon del cuestionario

mini-AQLQ, sin objetivarse diferencias entre los grupos

Tal y como ocurre con el grado de control, la intervencion educativa sugiere a que se
obtiene una en mejora la calidad de vida de los pacientes asmaticos, especialmente en

aquellos mal controlados.

10.4 Programa educativo y gravedad del asma

En nuestro estudio, se han objetivado diferencias significativas en cuanto a la distribucion
de los pacientes asmaticos en funcion de su gravedad a los dos anos de estudio, reduciendo
los pacientes de mayor gravedad en el grupo de intervencidon cada 18 meses, tras la
aplicacion el programa educativo; ello coincide con los resultados obtenidos en un
metaandlisis reciente donde se objetiva que los programas educativos mejoran la severidad

139

delasma'”. La mejoria del grado de severidad es importante, dado que en Europa se estima

que aproximadamente el 10% de los pacientes presenta asma severo, con el consiguiente
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impacto clinico y econémico'®. Es conocido que el uso de los recursos sanitarios es
directamente proporcional a la gravedad del asma. Luskin et al??’ evidenciaron que
aproximadamente el 40% de los pacientes con asma severo acuden a urgencias comparado

con el 20% de los persistentes moderados y con el 15% de los leves.

Conclusiones

* El programa educativo influye en la gravedad del asma, disminuyendo el porcentaje

de pacientes con asma persistente grave

10.5 Programa educativo y carga asistencial

Con la aplicacion del programa educativo, se objetivo un aumento de las visitas en el
centro de atencion primaria, por parte del médico y sobre todo de enfermeria, pero sin
suponer una carga asistencial importante, dado que se realizaba de media entre 1,2 y 1,3
visitas en los grupos intervencion por paciente al afio al inicio del estudio y entre 1,8
y 2,4 al final del estudio. Estas cifras de visitas coinciden con datos publicados en otro
estudio espafiol*?’, sin embargo, otros autores publican un niimero de visitas hasta tres
veces superior®!?7 En el grupo control, a pesar de no haber una programacion de visitas
asociadas al estudio se realizaron de media 1,5 visitas por paciente al afio del estudio y
1,1 a los dos afios. En este grupo, cabe destacar que los pacientes presentaban una media
de visitas a neumologia mayor respecto a los grupos intervencion, siendo esta diferencia
al inicio del estudio significativa. Por otro lado, cabe enfatizar que al afio del estudio,
seguramente debido a un sesgo del investigador, el grupo control disminuy6 el numero de
pacientes sin visita (11,6%); y que a los dos afios nuevamente vuelve a aumentar hasta el
37,8% (p<0,001), este hecho puede haber enmascarado parte de los resultados, tal y como

se comenta en el apartado de limitaciones.

La implicacion de enfermeria en el seguimiento de las patologias cronicas es muy

importante®*. Con el programa educativo se ha objetivado un incremento significativo
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de las visitas realizadas por parte de este estamento en todos los grupos.

Es importante remarcar que el grado de control influye en el niumero de visitas,
objetivandose que los pacientes que presentan mal control, realizan mas visitas de

seguimiento que los pacientes con buen control®®

. En nuestro caso, el porcentaje de
pacientes que se visitaron para realizar un seguimiento del asma previo al inicio del estudio
fue del 52,6%, coincidiendo con datos publicados en Australia, donde la mitad de los
pacientes realiza al menos una visita de seguimiento al afio®. En Inglaterra el porcentaje
de pacientes que no realizan visita de seguimiento es menor, aunque nada despreciable,

ya que 1 de cada 3 pacientes no realiza visitas de seguimiento'34.

Conclusiones

* El programa educativo PAMA no representa una carga asistencial importante y sin

embargo sugiere beneficios clinicos tal y como se ha comentado

» La implicacion de enfermeria es de gran importancia en cuanto al seguimiento y la
educacion del paciente asmatico, por lo que se debe potenciar, al igual que con otras

patologias cronicas

10.6 Costes del asma

El asma estd asociado a un coste sanitario importante a nivel mundial, incluyendo
los costes directos, principalmente hospitalizaciones y medicaciones, e indirectos,
absentismo laboral/escolar y disminucion de la productividad; y todo ello asociado a una

morbimortalidad y mortalidad.

En Europa hay aproximadamente 30 millones de personas con asma. La OMS estima que
hay 15 millones de afios perdidos en salud y una mortalidad de 180.000 personas por afio,

siendo una de cada 250 muertes a nivel mundial atribuible al asma, considerandose el 90%
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evitables si se consigue mejorar la atencion médica y reducir la exposicion a factores de

riesgo>*.

En la Unidn europea, los costes del tratamiento para el asma se calculan aproximadamente
en unos 17,7 billones de euros y los costes indirectos de 9,8 billones por afio®3%3!,
Se estima que aproximadamente entre el 1 y 2% del gasto sanitario total en los paises
desarrollados se dedica a los costes derivados del asma. En una reciente publicacion, los
costes estimados por asma en el Reino Unido fueron de 1,1 billones de libras esterlinas,
y aproximadamente el 74% de los costes provenian de la atencidn primaria, que tiene un
gran peso en este pais**2. En Estados Unidos, el mayor gasto es debido a los ingresos
hospitalarios, repercutiendo casi en el 50% de los costes. En este pais, se estim6 que el

total de los costes por asma, en el afio 2011 era de entre 18333

y 56 billones de dolares,
incluyendo los costes directos e indirectos, con un incremento del coste entre 2002 y 2007
de 3.259 dolares por paciente®**. Sin embargo, es importante recordar la diferencia en
cuanto al sistema sanitario respecto a otros paises. En febrero del 2016 se publicaron
datos del sistema de Salud Australiano donde se calculaba que la carga econdomica del
asma, definida en afios de vida ajustados por discapacidad fue, convertido en euros, de

17,6 millones de euros, mientras que en el proyecto del gobierno se habian calculado unos

4 millones33.

En Espafia se objetivo un descenso de la mortalidad por asma entre 1960 y 2005, siendo
del 2,2%, con una tasa del 2,1 por 100.000 habitantes entre el afio 2003-2005%°. En
2001 los costes totales debido al asma fueron de entre 0,9 y 1,2 billones de euros*® y
recientemente el coste anual del asma se ha estimado en 1.480 millones de euros®’. Un
porcentaje importante de los costes es debido a las agudizaciones, siendo mayor a mayor
gravedad de la crisis*!*¥733® Los costes de las exacerbaciones varian considerablemente
seglin el pais y las caracteristicas de cobertura sanitaria. En el estudio COAX?! se publicé
que el coste de una crisis asmatica tratada en atencidon primaria en Espana era de 166,7
euros, siendo casi el 80% del coste total debido a costes directos. A diferencia de estos
valores, en Estados Unidos, el coste de una exacerbacion moderada, definida como que
precisa tratamiento con corticoide oral, fue de 80 euros aproximadamente, una grave de

415 euros, y en el caso de requerir ingreso de 6.745 euros®’. En Turquia, se estima un
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coste de 214,9 euros, aunque el manejo difiere del realizado en nuestro pais, dado que al
85,4% de los pacientes se les realizd espirometria o radiografia de torax en el momento

de la crisis y en mas del 90% la broncodilatacién se realizaba con nebulizador®*®,

Es conocido que los costes a nivel hospitalario son mayores respecto a los de primaria. En
un estudio realizado en la misma regioén donde se ha realizado el PAMA, publican una tasa
de frecuentacion de los pacientes asmaticos al hospital de referencia de 2 agudizaciones
asmaticas por millon de habitantes/dia, cifra similar a la obtenida en 2005 en la misma

region, lo que implica un gran coste econémico'.

En nuestro estudio se ha obtenido una disminuciéon del coste global por paciente del
14,8%, 113,1 euros, a los dos afios del estudio, siendo el coste medio por paciente/afio

de 652,3 euros, ligeramente menor al objetivado en otros estudios®2*-33°-341

y al estudio
ASMACOST?* y Accordini et al**?, donde se estim6 un coste anual, incluyendo los
costes indirectos, por paciente asmatico de 1.726 euros y 1.583 euros, respectivamente.
Varios estudios evaluaron el impacto economico del asma tras realizar una programa
educativo entre uno y tres afios, y se objetivo que mejoraron los costes indirectos y directos,

343,344 coincidiendo con

principalmente los ocasionados por los ingresos hospitalarios
nuestros resultados y con una revision sistematica, donde se concluye que los programas
educativos son coste-efectivos®®. Como se ha comentado, la reduccion de los costes en
nuestro estudio, se debieron fundamentalmente a una disminucion en los costes de las

crisis, de las visitas por crisis y los ingresos hospitalarios. Este hecho se ha detectado

tanto en el total de la muestra como Unicamente analizando los pacientes exacerbadores.

Es muy importante destacar la diferencia de coste total en funcion del grado de
control, siendo el gasto sanitario en los pacientes con mal control 2,7 veces superior
a los pacientes con buen control del asma, dato que coincide con numerosas
publicaciones?®-68:87.209.245,330,331,340,342,346-350 By ¢] estudio de Vervloet et al>'* identificaron
que una mayor puntuaciéon en el ACT se asociaba de manera significativa a un menor coste
anual por asma, dato que coincide con nuestros resultados; se comprobo6 una diferencia
aproximada de mas de mil euros entre la puntuacion superior a 20 puntos y la inferior

a 15. Ademas, en nuestro estudio objetivamos que en los pacientes con mal control,



152 10.6. COSTES DEL ASMA

el gasto sanitario debido a las crisis fue entre 3 y 5 veces superior a los pacientes con
buen control, resultados que concuerdan con otros estudios®>!””. Tal y como publicaron

130

Martinez-Moragon et al””, se calcula que el 70% del coste de la enfermedad se debe a su

mal control.

El impacto que suposo el coste de las crisis respecto al total del gasto por paciente previo
al inicio del estudio, fue del 19,9% en los pacientes con buen control y del 41,8% en
los de mal control, mejorando estas cifras considerablemente a los dos afios. Estos datos

coinciden con los publicados por Williams et al**!

donde confirman que aproximadamente
la mitad de los costes son debido a visitas urgentes. Varios autores analizaron los costes
directos debido a la patologia asmatica y concluyeron que las crisis y los ingresos
hospitalarios son los que tienen una repercusion mayor en cuanto al porcentaje total de los
costes directos, especialmente en los pacientes mal controlados**34%-352333 "En cambio,
en los pacientes con buen control el mayor gasto fue secundario a la medicacion de base,
dato que coincide con nuestros resultados y otros estudios®®214340:342352 Cabe destacar,
que en un estudio reciente se ha confirmado que el coste anual total del tratamiento es mas

elevado también en pacientes con mal control del asma*}!, dato que coincide con nuestros

resultados.

Dal Negro et al*>*, objetivaron que mejorando la adherencia al tratamiento y ajustando la
posologia se redujeron las visitas al médico de atencion primaria, las de urgencias y los
ingresos hospitalarios. Otros autores publicaron que los costes al realizar tratamiento con
corticoides inhalados en monoterapia eran menores que si se realizaba tratamiento con
LABA o antileucotrienos en monoterapia. Y la combinacion con un menor coste sanitario

fue LABA junto con corticoides inhalados®?’.

Nunes et al**® remarca que es una realidad que el tratamiento del asma y sus
comorbilidades aumentan el coste directo; sin embargo, el asma mal controlado
incrementa los costes mucho mas debido a las visitas a urgencias y los ingresos
hospitalarios. Varios autores han analizado los factores que se asocian a un mayor coste
sanitario, objetivando que el mal control, la gravedad del asma, edades extremas de la

vida, fumar, la obesidad, presentar comorbilidades, padecer tos cronica, la raza negra, los
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afios de diagnostico de asma, utilizar S-adrenérgicos de corta accion y corticoides orales

son factores que predicen un mayor coste directo de la enfermedad®8-341-342.346

Teniendo en cuenta estos aspectos, identificar tempranamente a los pacientes con mal

control puede reducir los costes, especialmente de las agudizaciones?!”.

Tal y como muestran nuestros resultados, los pacientes con mayor gravedad
presentan mayor gasto sanitario. Este resultado coincide con varias

publicaciones29,30,33,330,34 1,342,346,347,349,354

Al afio del estudio se objetivd una reduccion no significativa de los costes globales en
todos los grupos intervencion respecto al grupo control. A los dos afios no se detectaron
por un aumento de los costes de seguimiento, pero persistio la reduccion en los costes
debido a las crisis y las visitas por crisis asmaticas en los grupos intervencion. Cabe
destacar que la mayor reduccion del coste secundario de las crisis asmaticas respecto al
gasto total se produjo en el grupo . Se debe tener en cuenta que una de las intervenciones
incluidas en el programa educativo PAMA fue el hecho de aplicar las normas de inicio
de broncodilatacion en caso de crisis en domicilio de manera temprana, evitando asi la
complicacion de las crisis y la necesidad de realizar visitas de manera urgente, con los

correspondientes costes que esto implica.

Al realizar la comparativa de costes entre inicio y final del estudio, se objetiva una
disminucion del coste total global a los dos afios del estudio en todos los grupos.
Se redujeron también los costes debido a crisis, con una diferencia estadisticamente
significativa en el grupo I respecto al coste basal. También se objetivo una reduccion
de los costes por ingresos hospitalarios en todos los grupos. Cabe destacar que, a pesar
de haber un aumento en los costes debido a las visitas de seguimiento, la reduccion
global ha sido mayor. En un reciente metaanalisis publicado se concluye que el coste
asociado a las intervenciones educativas es similar al seguimiento que realiza el paciente
habitualmente®, lo que refuerza que se deben promover y realizar en al &mbito de atencion

1258

primaria. En el estudio de Nguyen et al~°® aunque no se compar6 con grupo control, se

evidencio una reduccion del coste tras realizar un programa educativo. Varios estudios,
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coinciden con nuestro resultado, han demostrado una reduccion del coste atribuible al
programa educativo, atribuyendo el ahorro sobre todo a los costes directos'?’*3. En el

1355

estudio de Franco et al>>> esta mejoria se atribuy6 al hecho de pautar tratamiento de base

en una poblacidn con escasos recursos €conomicos.

Sobre los costes indirectos, en nuestro estudio se objetivo una reduccion de los pacientes
con absentismo laboral asi como una reduccion de los dias de baja, especialmente en los
grupos intervencion. Jansson et al**! objetivaron que un 10% de pacientes presentaron
alguna ausencia laboral con una media de 28 dias, cifras ligeramente superiores a las
nuestras. Es conocido que los pacientes con mal control presentan mayor absentismo
laboral, tienen menor productividad y presentan mayor limitacion para realizar las

actividades de la vida diaria?0%-287.347,336,357

. Barnes et al** en una revision, observaron
que los costes indirectos suponian aproximadamente el 40% de los costes. Schermer
et al** demostraron que un programa educativo mejora los costes indirectos, siendo
coste-efectivo al tener en cuenta el global de los costes, tanto los directos como los

indirectos.

Al realizar la visita del paciente asmatico es importante evaluar los indicadores de mal
control como son el empeoramiento de la funciéon pulmonar, la presencia de tos o flema,
la obesidad y la gravedad del asma, ya que tal y como se publica en ECRHS-II?*%, a pesar
de presentar sintomas asociados al mal control, el 72,8% de los pacientes no acude al
hospital ni tiene la percepcion de afectacion en su vida diaria ni laboral ni social. En el
estudio SIRIO***, realizado en Italia, los costes directos totales calculados por paciente
fueron aproximadamente de 1.075 euros, siendo el 61% secundarios al tratamiento de base,
coincidiendo con Godard et al*°. El porcentaje atribuible a costes directos o indirectos varia
en la literatura, hay estudios que difieren en cual es el que representa un mayor porcentaje

del total de los costes>*°.

Teniendo en cuenta la prevalencia de asma en Barcelona ciudad, donde hay un 6% de
pacientes asmaticos, se estima que aproximadamente hay unos 96.120 asmaticos y su
coste previo al inicio del estudio seria de 73,5 millones de euros y al finalizarlo de

62,7 millones de euros. Si se hiciera una una estimacion en cuanto a la diferencia de
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costes de los pacientes asmaticos, teniendo en cuenta nuestro porcentaje de grado de
control: 67.284 presentarian buen control y su coste seria de 34,6 millones de euros y
28.836 pacientes presentarian un mal control de la enfermedad con un coste de 41,3
millones de euros. Se estima que una diferencia de 917 euros por paciente se puede asumir
debido al grado de control del asma. Esto remarca mas la importancia de mantener a
nuestros pacientes asmaticos bajo un correcto grado de control. A pesar de las distintas
caracteristicas en cuanto a coberturas sanitarias, socio-culturales y economicas, que
dificultan la comparacion de los estudios de costes, es una realidad que el coste del asma
sigue siendo una carga importante en todos los sistemas sanitarios, donde previsiblemente,
aumentara en los préximos afios como consecuencia del incremento de la prevalencia y el
aumento en la esperanza de vida; por este motivo es muy importante llegar a conseguir un
correcto grado de control y escasas exacerbaciones para disminuir al maximo el impacto

economico de la enfermedad, ademas de los beneficios clinicos para el paciente.

Conclusiones

* El coste total global del paciente asmatico ha disminuido a los dos afios del estudio

* La reduccion del coste se debe a una reduccion del coste secundario a las crisis

asmaticas, especialmente debido a las visitas por éstas y los ingresos

* El coste sanitario de un paciente con asma mal controlado es mayor que si esta bien

controlado
* El coste sanitario se incrementa con la gravedad del asma

» Se ha objetivado una reduccion significativa del coste secundario a agudizaciones
en el grupo I, especialmente debido a una disminucion de los costes derivados de

las visitas por agudizacion

* El mayor impacto econdémico en el coste sanitario del asma es la presencia de

ingresos hospitalarios
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El hecho de que las diferencias de coste secundario a las agudizaciones se observen en
el grupo de PAMA cada 6 meses sugiere que este periodo seria el mejor para aplicar el
programa educativo ya que comportaria una mayor reduccion en los costes globales del

asma.



11 Conclusiones generales

Las guias recomiendan conseguir el control y minimizar el riesgo de futuras
exacerbaciones como prioridad del manejo del asma, sin embargo se debe potenciar un
abordaje multidimensional segun el paciente y sus preferencias, las comorbilidades, los
factores desencadenantes, la evolucion y las caracteristicas del asma propias de cada

persona.

Tal y como comenta la literatura, la educacion del paciente asmatico tiene mayores
beneficios en los pacientes con asma moderado-severo que en los pacientes con
asma intermitente o persistente leve, aunque esta indicada en todos los niveles de
gravedad!?*!13225% " Ademas se ha comprobado que realizar una correcta educacion en
los nifios con asma y sus familiares se correlaciona con un mejor manejo y una menor

131,359-362

utilizacion de los recursos hospitalarios en el transcurso de los afios , por eso se

debe iniciar a edades tempranas.

Hasta la fecha, este es el inico estudio realizado en Espafia tinicamente en atencion
primaria que evalia un programa educativo individualizado de dos afios de evolucion. A
pesar de no evidenciar diferencias entre los grupos, la aplicacion del programa educativo
ofrece una reduccion de las exacerbaciones en los pacientes que realizan el seguimiento
dos veces al afio, aumenta el grado de control y la calidad de vida y, ademas, como se ha
demostrado reduce el coste derivado de las exacerbaciones y las visitas por crisis. Por esto,
creemos que en sucesivos estudios se deberia evaluar un periodo bianual de intervencion,
con una visita por cada estamento al afio, en caso del médico para explicar que es el asma,
pautar y ajustar el tratamiento y explicar sintomas de crisis y las pautas de inicio para
la broncodilatacion y enfermeria para revisar técnica inhalatoria, aplicacion del ACT y

explicacion de las conductas de evitacion.

Estos resultados sugieren que una estrategia educativa mejora la evolucion de los pacientes
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asmaticos. Aunque en este estudio el PAMA no ha evidenciado mejora respecto a la
practica habitual, los resultados en el grupo de PAMA cada 6 meses permiten plantear

la hipétesis de que el PAMA puede ser efectivo en poblaciones con bajo control del asma.



12 Limitaciones del estudio

En este estudio se ha aplicado un disefio abierto, en el que los profesionales conocen el
grupo al que pertenece el paciente. No se puede descartar un sesgo de sensibilizacion en
los sujetos incluidos en el seguimiento por el mero hecho de sentirse observados o en
los profesionales sanitarios de los centros que hayan podido presentar especial atencion
a sus pacientes asmaticos. Este dato se apoya en los resultados evidenciados en el grupo
control respecto a las visitas de seguimiento, donde a pesar de no haber una programacion
de visitas establecida, se observo una gran disminucion de los pacientes que no habian
presentado visitas al afo del estudio, equiparable a los grupos intervencion, volviendo a
aumentar a los dos afios y pudiendo enmascarar asi los resultados. También ha podido

ocurrir un sesgo de seleccion, con la posibilidad de incluir a los pacientes mas motivados.

Y ademas so6lo en uno de los grupos de estudio se llegd a la muestra necesaria para detectar

diferencias, lo que podria justificar que no se hayan detectado diferencias.

Los investigadores colaboradores pueden tener un especial interés por la patologia
respiratoria, lo que puede haber afectado a los resultados, especialmente en el grupo

control.

Al tratarse de un estudio con un seguimiento a largo plazo (36 meses), se ha producido
un mayor porcentaje de pérdidas respecto a lo calculado para el tamafio muestral, hecho
que puede limitar la generalizacion de resultados; aunque para minimizar esta limitacion
se tratd de asegurar la participacion del paciente mediante la localizacion telefonica (al
menos 6 intentos por cita, en diferentes horarios, si el paciente no habia manifestado que
no permanecer en el estudio) cuando faltaba a las visitas programadas y a las sesiones de

intervencion.

Las intervenciones educativas que se hayan podido realizar en los centros, a parte de
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nuestro estudio, pueden haber minimizado las diferencias a detectar. Asimismo, el hecho
de realizar el test de control del asma (ACT) a todos los participantes anualmente,
independientemente del grupo al que pertenezcan, puede tender a hacer los grupos mas
homogéneos, minimizando también las diferencias a detectar, sobre todo en los pacientes
en los que se detecte un mal control mediante este test. Dado que los pacientes incluidos
en el estudio presentan en gran parte un buen control, esto puede dificultar la observacion
de diferencias entre grupos. Se debe tener en cuenta que en el grupo control puede haber
habido un subregistro de las crisis dado que no se registraban en ninguna hoja de recogida
las crisis resueltas en domicilio, a diferencia de los pacientes de los grupos intervencion

que realizaban un registro de las exacerbaciones resueltas mediante el plan de accion.

El estudio se realizo en un entorno urbano y en atencidén primaria y probablemente no se

puedan extrapolar los datos a todos los asmaticos de otras areas.



13 Comunicaciones a jornadas y congresos

13.1 Comunicaciones a jornadas y congresos

13.1.1 Nacionales

Lamarca L, Alvarez S, Soler C, Cartanya A, Quintilla MR, Flor X y Feijoo MV.
PAquete Minimo para el Asma (PAMA). Disefio de un estudio multicéntrico. V
Jornada de residents de Medicina Familiar i Comunitaria. Barcelona, 9 de mayo de

2013. Comunicacion oral.

Lamarca L, Alvarez S, Flor X y Feijoo MV en representacion del Grupo PAMA.
PAquete Minimo para el Asma (PAMA). Abordaje desde atencion primaria.
4rta Jornada GRAP (Grupo de Respiratorio de Atencién Primaria). Barcelona, 18

de mayo de 2013. Comunicacion oral.

Lamarca L, Alvarez S, Flor X, Carrillo C, Toscano A y Feijoo MV en representacion
del Grupo PAMA. PAquete Minimo para el Asma (PAMA). Diseiio de estudio
multicéntrico desde atencién primaria. XXXIII Congreso SemFyC, Granada, 8

de junio de 2013. Poster con defensa.

Lamarca L, Flor X, Alvarez S, Feijoo MV, Cano A, Solf E, en representacion del
Grupo PAMA. Paquet Minim per I’Asma (PAMA) Abordatge des d’atencio
primaria. Jornada Pla de Salut 2011-2015. Sitges, 13 de diciembre de 2013. Poster.

Lamarca L, Flor X, Alvarez S, Feijoo MV, Millan MT y Arribas MP en
representacion del Grupo PAMA. PAquete Minimo para el Asma (PAMA).
Abordaje desde atencién primaria. 24 hores pneumologiques de Sitges. Sitges,

15y 16 de marzo de 2014. Poster
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Lamarca L, Alvarez S, Soler C, Cartanya A, Quintilla MR, Flor X y Feijoo MV.
PAquete Minimo para el Asma (PAMA). Abordaje desde atencion primaria. VI
Jornada de residentes de Medicina Familiar i Comunitaria. Barcelona, 6 de mayo de

2014. Comunicacion oral.

Lamarca L, Flor X, Alvarez S, Feijoo MV, Espejo C, Gonzalez S, en representacion
del grupo PAMA. { Se puede mejorar el seguimiento de los pacientes asmaticos
en atencion primaria mediante un programa educativo (PAMA)? XXXIV

Congreso de la SemFyc. Gran Canaria, 12-14 de junio de 2014. Comunicacion oral.

Lamarca L, Flor X, Alvarez S, Feijoo MV y Ferrer J. PAquete Minimo para el
Asma (PAMA). Abordaje desde atencion primaria. Jornada de Respiratorio de
SAP Muntanya, Area Integral de Salut Barcelona Nord. Barcelona, 30 de octubre

de 2015. Comunicacion oral.

Lamarca L, Flor X, Alvarez S, Feijoo MV, Arribas MP y Callado M, en
representacion del grupo PAMA. Paquet Minim per I’asma (PAMA). Abordatge
des d’atencié primaria. 5* Jornada del Pla de Salut. Sitges, 27 de noviembre de

2015. Poster, seleccionado entre los 60 mejores trabajos.

Lamarca L, Flor X, Alvarez S, Davies S, Toscano A, Poblet R y Feijoo MV. PAquete
Minimo para el Asma (PAMA). Abordaje desde atencion primaria. Resultados
al afio del inicio del estudio XXIII 24 hores pneumologiques de Sitges. Sitges, 1y

2 de abril de 2016. Comunicacion oral

Davies S, Lamarca L, Flor X, Alvarez S, Feijoo MV, Sainz S, Fernandez RM,
Sanchez SM y Lopez R, en representacion del grupo de estudio PAMA. PAquete
Minimo para el Asma (PAMA). Abordaje desde atencion primaria. Resultados
al afio del inicio del estudio 7* Jornada GRAP (Grupo de respiratorio de Atencion

Primaria). Madrid, 22 y 23 de abril de 2016. Poster

Flor X, Lamarca L. PAquete Minimo para el Asma (PAMA). Abordaje desde
atencion primaria. Reunion Aproxima 2016: Innovacion en el abordaje integral del
paciente cronico. Sitges, 24 de mayo de 2016. Poster con defensa. Primer premio al

mejor poster.
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« Lamarca L, Alvarez S, Flor X, Toscano A y Feijoo, MV.. PAquete Minimo para
el Asma (PAMA). Abordaje desde atencion primaria. Resultados al afio del
inicio del estudio. 38° Congreso nacional SEMERGEN. Santiago de Compostela,
26-29 de Octubre de 2016. Comunicacion oral. Finalista entre las 10 mejores

comunicaciones del congreso.

13.1.2 Internacionales

« Lamarca L, Alvarez S, Flor X, Carrillo C, Toscano A y Feijoo MV en representacion
del Grupo PAMA. Asthma Minimal Kit (ASMAKIT). Educational program in
primary care. International Primary Care Respiratory Group. Uppsala, 23 y 24 de

mayo de 2013. Comunicacion oral.

o Alvarez S, Lamarca L, Flor X, Farrus M, Tarrago MP, Rodrigo C, Vazquez J, Solana
J, Mayta O, Roura L, Aguirre MI, Grau I, Toscano A, Carrillo C y Feijoo MV en
representacion del Grupo PAMA. Can we improve the follow up of asthmatic
patients with Asthma Educational Program (PAMA)? 7th World Conference of
the International Primary Care Respiratory Group (IPCRG). Atenas, 21-24 de mayo

de 2014. Comunicacion oral.

« Lamarca L, Alvarez S, Flor X, Estruch M, Ares E, Santiago C, Reverté M, Pérez E,
Raventos A, Sanchez G, Tovar T y Feijoo MV en representacion del Grupo PAMA.
Can we improve the follow up of asthmatic patients with Asthma Educational
Program (PAMA)?. International Congress 2014 Euroepan Respiratory Society.

Munich, 6-10 de setiembre de 2014. Poster discusion.

+ Lamarca L, Flor X, Alvarez S, Rodriguez M, Elias SM. Asthma Educational
Program (PAMA) in primary care. Baseline results of a randomised control
trial (RCT). 19th WONCA Europe Conference. Lisboa, 2-5 de julio de 2014.

Comunicacion oral.

e Lamarca L, Alvarez S, Flor X, Toscano A, Sanchez B, Pinilla I, Sanchez MR, Solé

C, Lopez T, Fernandez E, Barcos S, Penalva S, Peralta N, Manzano M, Vega I,
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Ubeda M, Labrador S, Rebollar M, Villacampa E, Domenech A, Fraga MM, Feijoo
MYV, Rabadan MC, Martinez, MP y Almendro E, en representacion del grupos
PAMA. Asthma educational program (PAMA) in primary care. Randomised
control trial (RCT). Results one year after implementation. 20th Wonca Europe

Conference. Istanbul, 22-25 de octubre de 2015. Comunicacion oral.

« Davies S, Lamarca L, Flor X, Alvarez S y Feijoo MV.PAMA. Minimum asthma
package. Approach from Primary Attention 8th World Conference of the
International Primary Care Respiratory Group (IPCRG). Amsterdam, 25-28 de

mayo de 2016. Comunicacion oral.

13.2 Becas

« Beca concedida en la 6a Convocatoria de Moduls de recerca de I’Ambit d’Atenci6
Primaria de Barcelona Ciutat de 1’any 2013. Institut Catala de la Salut al trabajo:

”PAquete Minimo para el Asma (PAMA). Abordaje desde atencion primaria”.
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Tabla A.1: Descripcion y distribucion de los criterios de inclusion a nivel global y por grupos

Criterios de inclusién, si, n(%) Global Gr Control Grl Grll Gr III p-valor
n=498 n=139 n=124 n=120 n=115

Espirometria con patron obstructivo con 114(22,9)  42(302)  27(21,8) 30(250) 15(13,0) 0,012

PBD positiva

Espirometria con patrén no obstructivo,

PBD positiva y buena respuesta al 37(7,4) 9 (6,5) 6 (4,8) 13 (10,8) 9(7,8) 0,328

tratamiento antiinflamatorio

Prueba de metacolina positiva 10 (2,0) 2(14) 3(24) 2(L7) 3(2,6) 0,892

Variabilidad con el registro domiciliario del

Peak-Flow (flujo espiratorio maximo) 12 (2,4) 3(2,2) 4(3,2) 4(3,3) 1(0,9) 0,576

superior al 20%

Mejoria de la sintomatologia tras el inicio

del tratamiento con tratamiento 409 (82,1) 105 (75,5) 104 (83,9) 98 (81,7) 102 (88,7) 0,051

broncodilatador/corticoide inhalado

Tabla A.2: Estudio bivariado de posibles factores de riesgo/protectores relacionados con la presencia de exacerbaciones

No ha Exacerbado Ha Exacerbado

Variables p-valor OR (raw model) 95% CI
n=147 n=108
Edad, m (SD) 49,7 (16,3) 51,2 (14,5) 0,460 1,01 (0,99-1,02)
Sexo, mujer, n(%) 100 (68,0) 87 (80,6) 0,031 1,95 (1,08-3,51)
Afios de diagnostico med(p25-p75) 13,4 (6,7-21,6) 13,5 (6,8-30,5) 0,307 1,01 (1-1,03)
Fumador, n(%)
Actual 25(17,0) 18 (16,7) 1 (ref)
No fumador 93 (63,3) 69 (63,9) 0,995 1,03 (0,52-2,04)
Ex-fumador 29 (19,7) 21(19,4) 1,01 (0,44-2,29)
Estudios, n (%)
Sin estudios 23 (15,6) 22 (20,6) 1 (ref)
Estudios primarios 46 (31,3) 37 (34,6) 0.406 0,84 (0,41-1,74)
Estudios secundarios 51(34,7) 27 (25,2) 0,55 (0,26-1,17)
Estudios universitarios 27 (18,4) 21 (19,6) 0,81 (0,36-1,84)
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Tabla A.2 — Continuacion de la pagina anterior

No ha Exacerbado Ha Exacerbado

Variables p-valor OR (raw model) 95% CI
n=147 n=108
Situacién laboral, n (%)

En activo 74 (50,3) 52 (48,2) 1 (ref)

En paro 12(8,2) 16 (14.,8) 1,90 (0,83-4,34)

Incapacidad/Invalidez permanente 42,7 7(6,5) 2,49 (0,69-8,94)

Jubilado 31 (2L1) 20 (18,5) 0,075 0,92 (0,47-1,78)

Ama de casa 18 (12,2) 13 (12,0) 1,03 (0,46-2,28)

Estudiante 7(4.8) 0(0) -

Otros 1(0,7) 0(0) -

CRG n(%)

Enfermedad crénica 66 (44,9) 47 (43,5) 1 (ref)
afi?;z;r:edad cronica con dos 6rganos 77 (52,4) 59 (54,6) 0,880 1,07 (0,65-1,8)
afelig‘zgrsnedad grave o con mas de tres 6rganos 42,7 2(1,9) 0,7 (0,12-4)
CIL, si, n (%) 33 (22,5) 21(19,4) 0,562 0,83 (0,45-1,54)

LABA + CI, si, n(%) 56 (38,1) 46 (42,6) 0,469 1,21 (0,73-2,00)
I,\h'l.mero~de exacerbaciones por paciente en el 0(0-1) 1(0-2) <0,001 1,29 (1,06-1,56)
ultimo aflo, med (p25-p75)
Ingresos hospitalarios, si 0(0) 3(2,8) 0,075 0,71 (0,56-0,92)
Numero de visitas al CAP, med (p25-p75) 0(0-1) 0(0-2) 0,308 1,02 (0,89-1,17)
Numero de visitas con neumologo, med 0 (0-0) 0 (0-0) 0,024 1,39 (0,99-1,96)
(p25-p75)
Numero de visitas con alergblogo, med 0 (0-0) 0 (0-0) 0237 1,62 (0,79-3.34)
(p25-p75)
Total visitas seguimiento, med(p25-p75) 0(0-2) 1(0-3) 0,050 1,09 (0,96-1,23)
Gravedad del asma, n(%)?
Intermitente 56 (38,1) 39 (36,1) 1 (ref)
Persistente leve 24 (16,3) 13 (12,0) 0.143 0,78 (0,35-1,71)
Persistente moderado 62 (42,2) 45 (41,7) 1,04 (0,60-1,83)
Persistente grave 5@3.4) 11 (10,2) 3,16 (1,02-9,81)
Puntuacién mini-AQLQ (total), med (p25-p75) 6,3 (5,3-6,7) 6,0 (4,9-6,7) 0,322 0,83 (0,67-1,03)
ACT, med(p25-p75) 23 (20-25) 21 (18-25) 0,006 0,91 (0,86-0,97)
ACT, m (SD) 21,9 (3,8) 20,4 (4,5) 0,004
ACT, <19 32(21,8) 39 (36,1) 0,012 2,03 (1,17-3,54)
Grado de control
Bien controlada 115 (78,2) 69 (63,9) 1 (ref)
Parcialmente controlada 24 (16,3) 25(23,1) 0,025 1,74 (0,92-3,27)
Mal controlada 8(5,5) 14 (13,0) 2,02 (1,16-7,31)
Técnica inhalatoria n(%)
Correcta 106 (72,1) 80 (74,1) 1 (ref)
Incorrecta 36 (24,5) 28 (25,9) 0,153 1,03 (0,58-1,83)
No consta 53.4) 0(0) -

Continvia en la pagina siguiente
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Tabla A.2 — Continuacion de la pagina anterior

No ha Exacerbado Ha Exacerbado

Variables p-valor OR (raw model) 95% CI
n=147 n=108
Abandono del tratamiento, si, n (%) 2(1,4) 0(0) 0,510 -
Profesional, médico, n (%) 76 (51,7) 72 (66,7) 0,017 1,87 (1,12-3,13)
Grupo
Grupo Control 44 (29,9) 38 (35,2) 1 (ref)
Grupo I 35(23,8) 19 (17,6) 0.615 0,63 (0,31-1,28)
Grupo II 37(25,2) 26 (24,1) 0,81 (0,42-1,58)
Grupo III 31 (2L1) 25(23,1) 0,93 (0,47-1,85)

2: Clasificacion segiin guia GEMA 2009

Tabla A.3: Grado de control, comparativa por afios (global)

Global
Variables Basal 1 afio 2 aiios p-valor
Grado de control segiin GINA 2012 n(%) n=498 n=394 n=255
Bien controlada 349 (70,1) 296 (75,1) 201 (78,8)
Parcialmente controlada 120 (24,1) 76 (19,3) 51 (20,0) 0,004
Mal controlada 29 (5,8) 22 (5,6) 3(1,2)
Grado de control segiin ACT n(%) n=498 n=393 n=254
Bien controlada 345(69,3) 318(80,9) 216(85,1)
Parcialmente controlada 93 (18,7) 38(9,7) 27(10,6)  <0,001

Mal controlada 60 (12,0) 37 (9,4) 11 (4,3)




Tabla A.4: Correlacion entre ACT y GINA. Se presentan los resultados segun los datos basales, al afio y a los dos afios. Columnas: valores de ACT en 3 categorias. Filas: valores GINA de grado de control (globales
y segun los diferentes grupos de estudio)

Basal 1 aiio 2 afios

Global Bien Cont Parcial Cont Mal Cont kappa Global Bien Cont Parcial Cont Mal Cont kappa Global Bien Cont Parcial Cont Mal Cont kappa

Todos
Bien Cont 349 (70,1) 305(88,4) 35(37,6)  9(15,0) 295 (75,1) 270(84,9) 20(52,6)  5(13,5) 201 (79,1) 195(90,3)  6(22,2) 0(0)
Parcial Cont 120 24,1) 39(11,3) 48 (51,6) 33(55,0) 0448 76(19,3) 45(142) 15(39,5) 16(43,2) 0365 50(19,7) 21(9,7) 21(77,8)  8(72,7) 0,549
Mal Cont 29(58)  1(0,3) 10(10,8) 18 (30,0) 22(56)  3(0,9) 3(7,9) 16 (43,2) 3(1,2) 0(0) 0(0) 3(27,3)
Grupo Control
Bien Cont 98(70,5) 85(87,6)  10(40,0)  3(17,6) 84 (75,7) 79(84,0)  4(50,0) 1(11,1) 65(79,3) 65 (89,0) 0(0) 0(0)
Parcial Cont 32(23,00 12(124) 145600 6(353) 0498 23(20,7) 14(14,9) 4 (50,0) 5(55,6) 0,340 16(19,5) 8(11,0) 8 (100) 0(0) 0,646
Mal Cont 9(6,5) 0(0) 1(4,0) 8 (47,1) 4(3,6) 1(1,1) 0(0) 3(33,3) 1(1,2) 0(0) 0(0) 1 (100)
Grupo I
Bien Cont 89 (71,8) 81(89,0)  4(20,00  4(30,8) 69 (80,2) 61(87,1)  7(63,6) 1(20,0) 45(83,3) 44(93,6)  1(16,7) 0(0)
Parcial Cont 29(234)  9(9,9) 14(70,00  6(46,1) 0513 14(16,3) 9(12,9) 3(27,3) 240,00 0282 8(14,8)  3(64) 5(83,3) 00) 0713
Mal Cont 6 (4,8) 1(1,1) 2(10,0) 3(23,1) 3(3,5) 0(0) 1(9,1) 2 (40,0 1(1,9) 0(0) 0(0) 1 (100)
Grupo II
Bien Cont 82(68,3) 74(89,2)  7(304) 1(7,2) 67 (68,4) 63(82,9)  4(33,3) 0(0) 50 (79,4) 46 (86,8) 4 (44,4) 0(0)
Parcial Cont 27(22,5)  9(10,8)  10(43,5)  8(57,1) 0455 250255 12(158)  7(58,3) 6(60,0) 0434 13(20,6) 7(13,2) 5(55,6) 1(100) 0,371
Mal Cont 11 (9,2) 0 (0) 6(25,1) 5(35,7) 6 (6,1) 1(1,3) 1(8,4) 4 (40,0 0(0) 0(0) 0(0) 0(0)
Grupo III
Bien Cont 80 (69,6) 65(87,8)  14(56,0) 1(6,3) 75(76,5) 67(85,9)  5(71,4) 3(23,1) 41(74,6) 40(93,00  1(25,0) 0(0)
Parcial Cont 32(27,8)  9(12,2) 10 (40,00  13(81,2) 0323 14(143) 10(12,8) 1(14,3) 3(23,1) 0363 13(23,6) 3(7,0) 3 (75,0) 7(87,5) 0,497

Mal Cont 3(2,6) 0(0) 1(4,0) 2(12,5) 909.,2) 1(1,3) 1(14,3) 7(53,8) 1(1,8) 0(0) 0(0) 1(12,5)

orc



Tabla A.5: Estudio de los pacientes con ACT<19 en el momento basal

Basal 2 afios
Variables Global Gr Control Grl Grll Gr 111 p-valor Global Gr Control Grl GrlI GrIII p-valor
n=153 n=42 n=33 n=37 n=41 n=71 n=17 n=13 n=19 n=22
Edad, med(p25-p75) 51 (36-66) 44 (35-65) 47 (33-63) 55 (43-63) 54 (39-68) 0,176 54 (41-68) 45 (38-60) 52 (35-65) 56 (45-65) 63 (44-71) 0,161
Sexo, mujer, n(%) 121 (79,1) 37(88,1) 24(72,7) 30 (81,1) 30(73,2) 0,268 56 (78,9) 16 (94,1) 9(69.,2) 15 (79) 16 (72,7) 0,284
Afios de diagnostico de asma, med (p25-p75) 13,7(6,3-30,4) 17,9 (8,1-31,6) 12,4 (6,1-19,1) 11,6 (5-21,6) 14,1 (9,4-33,6) 0,325 18,6 (11,5-34,5) 24,5(15,9-34,5) 15,4(11,3-32,5) 16,4(10,3-29,5) 21,3 (12,6-35,5) 0,637
Fumador, n(%)
Actual 35(22,9) 10 (23,8) 9(27,3) 7(18,9) 9(22) 8(11,3) 3(17,6) 2(15.4) 0(0) 3(13,6)
No fumador 87 (56,9) 22 (52,4) 17 (51,5) 22 (59,5) 26 (63,4) 0,901 49 (69) 8 (47,1) 8(61,5) 16 (84,2) 17 (77,3) 0,132
Ex-fumador 31(20,3) 10 (23,8) 7(21,2) 8(21,6) 6(14,6) 14 (19,7) 6(35,3) 3(23,1) 3(15,8) 2(9,1)
Gravedad del asma, n(%)*
Intermitente 31(20,3) 13 (31) 4(12,1) 5(13,5) 9(22) 8(11,3) 2(11,8) 1(7,7) 2(10,5) 3(13,6)
Persistente leve 25(16,3) 4(9,5) 9(27,3) 9(18,9) 5(12,2) 0.208 16 (22,5) 5(29.4) 3(23,1) 5(26,3) 3(13,6) 0.858
Persistente moderado 79 (51,6) 21 (50) 17 (51,5) 22 (59,5) 19 (46,3) 38 (53.,5) 7(41,2) 7(53.8) 9(47.4) 15 (68,2)
Persistente grave 18 (11,8) 4(9,5) 3(9,1) 3(8,1) 8(19,5) 9(12,7) 3(17.,6) 2(15.4) 3(15.8) 1(4,6)
Pacientes con alguna exacerbacion n(%) 102 (66,7) 23 (54,8) 24(72,7) 25 (67,6) 30(73,2) 0,260 39 (54,9) 9(52,9) 7(53,9) 9(47.4) 14 (63,6) 0,766
Numero de exacerbaciones por paciente en el iiltimo afio
med(p25-p75)° 1(0-2) 1(0-2) 1(0-1) 1(0-2) 1(0-2) 0,398 1(0-1) 1(0-2) 1(0-1) 0(0-1) 1(0-1) 0,881
m(SD)® 1,6 (2,1) 1,2 (1,6) 1,2(1,3) 1,6 (2,3) 2,1(2,9) 0,201 1,1(1,6) 1,2(1,9) 0,9 (1,1) 1,1(1,7) 1,2 (1,5) 0,938
med(p25-p75)° 2(1-2) 2(1-3) 1(1-2) 2(1-2) 2(1-3) 0,155 1(1-3) 2(1-2) 1(1-3) 1(1-3) 1(1-3) 0,916
m(SD)° 2,3(2,3) 2,3(1,6) 1,6 (1,2) 24024 29@3) 0,238 2,1(1,6) 2,3(2) 1,7(0,9) 2,2(2) 1,9 (1,5) 0,873
Gravedad de las exacerbaciones n(%)
Leve
n(%) 41 (26,8) 9(21,4) 11 (33,3)( 9(24,3) 12(29,3) 0,664 9(12,7) 3(17,6) 0(0) 3(15,8) 3 (16,6) 0,484
med(p25-p75) 0(0-1) 0 (0-0) 0(0-1) 0(0-0) 0(0-1) 0,578 0 (0-0) 0 (0-0) 0 (0-0) 0 (0-0) 0 (0-0) 0,499
Moderada
n(%) 22 (144) 6(14,3) 4(12,1) 7(18,9) 5(12,2) 0,822 8(11,3) 0(0) 2(15.4) 2(10,5) 4(18,2) 0,328
med(p25-p75) 0 (0-0) 0 (0-0) 0(0-0) 0(0-0) 0 (0-0) 0,776 0 (0-0) 0(0) 0 (0-0) 0 (0-0) 0 (0-0) 0,327
Grave
n(%) 11(7,2) 1(24) 4(12,1) 12,7 5(12,2) 0,150 3(42) 0(0) 1(7,7) 1(53) 1(4,6) 0,755
med(p25-p75) 0(0-0) 0(0-0) 0 (0-0) 0(0-0) 0(0-0) 0,161 0 (0-0) 0(0) 0 (0-0) 0 (0-0) 0(0-0) 0,759
No clasificada
n(%) 41 (26,8) 10 (23,8) 7(21,2) 10 (27) 14(34,1) 0,605 25(35,2) 6(35,3) 4(30,8) 6(31,6) 9 (40,9) 0,911
med(p25-p75) 0(0-1) 0(0-0) 0 (0-0) 1(0-2) 1(0-2) 0,584 0(0-1) 0(0-2) 0(0-1) 0(0-1) 0(0-1) 0,971

Continiia en la pagina siguiente
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Tabla A.5 — Continuacion de la pagina anterior

Basal 2 aiios
Variables Global Gr Control Grl Grll Gr 1II p-valor Global Gr Control Grl Grll Gr 111 p-valor
n=153 n=42 n=33 n=37 n=41 n=71 n=17 n=13 n=19 n=22
Niimero de visitas realizadas por exacerbacién, med(p25-p75)¢ 1(0-2) 1(0-2) 1(0-2) 1(0-2) 1(0-2) 0,463 1(0-2) 1(0-2) 1(0-2) 0(0-2) 1(0-1) 0,918
Lugar de atencion
CAP, n(%) 80(73,9) 17 (73,9) 20(83,3) 19 (76) 24 (80) 0,869 30 (76,9) 7(77.8) 5(71,4) 8(88,9) 10 (71,4) 0,838
CUAP, n(%) 9(8.8) 3(13) 2(8,3) 1(4) 3(10) 0,710 5(12,8) 0(0) 0(0) 2(21,4) 3(21.4) 0,355
Hospital, n(%) 24 (23,5) 6(26,1) 7(29.2) 4 (16) 7(23.3) 0,727 7(17,9) 1(1L1) 3(42,8) 1(1L1) 2(14,3) 0,375
Domicilio, n(%)® 11 (13,9) - 2(8,3) 5(20) 4(13,3) 0,561 11 (36,7) - 2(28,6) 4(44.4) 5(35,7) 0,892
Técnica inhalatoria, n(%)
Correcta 108 (70,6) 30(71,4) 22 (66,8) 25 (67,6) 31(75,6) 59 (83,1) 15 (88,2) 10 (76,9) 18 (94,7) 16 (72,7)
Incorrecta 42 (27,4) 10 (23,8) 10 (30,3) 12 (32.4) 10 (24.4) 0,616 3(42) 0(0) 2(15,4) 1(5.3) 0 (0) 0,052
No consta en historia 32 247 1(3) 0(0) 0(0) 9(12,7) 2(11.8) 1(7.7) 0(0) 6(27.3)
Niimero visitas seguimiento
med(pZS-p75)b 1(0-3) 0,5(0-3) 2(1-4) 2(0-4) 1(0-3) 0,094 2(1-3) 2(1-3) 2(2-3) 2(1-4) 2(1-3) 0,864
m (s]))b 2(23) 1,7(2,4) 2,5(2,6) 22(24) 1,5(1,7) 0,174 2,3(1.4) 2,2(1,8) 2,3(1) 2,4(1,5) 2,3(1,2) 0,993
med(p25-p75)°F 3(2-4) 3(2-4) 2(2-4) 3(1-4) 2(1-3) 0,656 2(1-3) 2(1-3) 2,5(2-3) 2(1-4) 2(1-4) 0,769
m(SD)f 3,1(2,2) 3,5(2,9) 3,1(2,6) 3222 2,6 (1,4) 0,576 2,4(1,3) 2,4(1,7) 2,5(0,8) 2,4(1,5) 2,3(1,1) 0,994
Ingresos hospitalarios: niimero
med(p25-p75)b 0(0-0) 0 (0-0) 0 (0-0) 0(0-0) 0 (0-0) 0,752 0 (0-0) 0 (0-0) 0 (0-0) 0 (0-0) 0 (0-0) 0,451
m(SD)b 0,08 (0,3) 0,07 (0,3) 0,09 (0,3) 0,05 (0,32) 0,1(0,4) 0,932 0,03 (0,2) 0(0) 0,07 (0,3) 0,05 (0,2) 0(0) 0,459
Ingresos hospitalarios: dias
mcd(p25-p75)b 0 (0-0) 0 (0-0) 0 (0-0) 0(0-0) 0 (0-0) 0,359 0 (0-0) 0 (0-0) 0 (0-0) 0 (0-0) 0 (0-0) 0,216
m(SD)® 0,4(2) 0,4 (1,6) 0,8 (2,8) 0(0) 0,5(2,4) 0,354 0,01 (0,1) 0(0) 0,08 (0,2) 0(0) 0(0) 0,217

®

: Clasificacion segtn guia GEMA 2009

o

: Calculado sobre todos los pacientes con ACT<19

°

: Calculado sobre los pacientes que han presentado alguna exacerbacion

: Se incluyen las visitas de seguimiento por exacerbacion

o

: Calculado solo para grupos intervencion

-

: Calculado para los pacientes que han realizado visitas de seguimiento

cre
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Tabla A.6: Estudio bivariado de posibles factores de riesgo/protectores para el mal control del asma

ACT>19 ACT <19

Variables p-valor OR (raw model) 95% CI p-valor
n=216 n=38

Edad, m(SD) 49,8 (15,6) 53,7 (15,4) 0,147 1,01 (0,99-1,04) 0,148
Sexo, mujer, n(%) 155(71,8) 31 (81,6) 0,239 1,7 (0,73-4,2) 0,212
Afios de diagnostico, med(p25-p75) 13,2 (6,7-24) 16,3 (8,3-37,4) 0,032 1,03 (1,01-1,06) 0,006
CRG n(%)

Enfermedad cronica 103 (47,7) 10 (26,3) 1 (ref)

Enfermedad cronica con dos 6rganos afectados 109 (50,5) 26 (68,4) 0,020 2,5(1,1-5,3) 0,023
afe}iltfzzrsnedad grave o con mas de tres organos 4(1,9) 2(53) 5,2 (0,8-31,7) 0.077

Fumador, n(%)

Actual 36 (16,7) 7(18,4) 1 (ref)
No fumador 138 (63,9) 23 (60,5) 0,904 0,86 (0,34-2,16) 0,743
Ex-fumador 42 (19,4) 8(21,1) 0,98 (0,32-2,97) 0,971

Estudios, n (%)

Sin estudios 32 (14,8) 13 (35,1) 1 (ref)

Estudios primarios 68 (31,5) 15 (40,5) 0,002 0,54 (0,23-1,28) 0,161
Estudios secundarios 73 (33,8) 4(10,8) 0,14 (0,04-0,45) 0,001
Estudios universitarios 43 (19,9) 5(13,5) 0,29 (0,09-0,88) 0,03

Situacion laboral , n (%)

En activo 108 (50,0) 17 (44,7) 1 (ref)

En paro 26 (12,0) 2(5,3) 0,49 (0,11-2,25) 0,106

Incapacidad/Invalidez permanente 7(3,2) 4(10,5) 3,63 (0,96-13,7) 0,959

Jubilado 43(19,9) geLy 0237 1,18 (0.48-2,94) 0.474

Ama de casa 24 (11,1) 7(18,4) 1,85 (0,69-4,96) 0,691

Estudiante 7(3,2) 0(0) - -

Otros 1(0,5) 0(0) - -
CI, si, n (%) 46 (21,3) 7(18,4) 0,688 0,84 (0,35-2,02) 0,688
LABA + CI, si, n(%) 76 (35,2) 26 (68,4) <0,001 3,99 (1,91-8,36) <0,001
NNﬁmero de exacerbaciones por paciente en el ultimo 0,9 (1,5) 1,7(2.3) 0.008 1,24 (1,04-1,48) 0.018
afio, m (SD)
Ingresos hospitalarios, si 1(0,46) 2(5,3) 0,059 11,9 (1,06-135,2) 0,045
Numero visitas seguimiento, med(p25-p75)a 0(0-2) 1(0-3) 0,029 1,1(0,94-1,3) 0,196
Sin visitas de seguimiento, n(%)a 117 (54,2) 14 (36,8) 0,049 0,49 (0,24-1,00) 0,052
Numero de visitas al CAP, m (SD) 0,97 (1,8) 1,00 (1,3) 0,929 1,01 (0,83-1,22) 0,929
Numero de visitas con neumélogo, m (SD) 0,20 (0,69) 0,58 (1,13) 0,006 1,57 (1,10-2,22) 0,012
Numero de visitas con alergdlogo, m (SD) 0,06 (0,36) 0,11 (0,51) 0,461 1,31 (0,63-2,75) 0,468
Gravedad del asma, n(%)?*

Intermitente 91 (42,1) 4 (10,5) 1 (ref)

Persistente leve 32 (14,8) 4(10,5) <0,001 2,84 (0,67-12,04) 0,156

Persistente moderado 89 (41,2) 18 (47,4) 4,6 (1,50-14,13) 0,008

Persistente grave 4(1,9) 12 (31,6) 68,25 (15,06-309,25) <0,001

Continua en la pagina siguiente
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Tabla A.6 — Continuacion de la pagina anterior

ACT>19 ACT <19

p-valor OR (raw model) 95% CI p-valor

Variables
n=216 n=38
Puntuacién mini-AQLQ (total), med (p25-p75) 6,3 (5,4-6,7) 5,1(4,1-5,9) <0,001 0,53 (0,40-0,70) <0,001
Técnica inhalatoria n(%)
Correcta 157 (72,7) 29 (76,3) 1 (ref)

Incorrecta 54 (25,0) 9(23,7) 0,619 0,90 (0,40-2,03) 0,809
No consta 5(2,3) 0(0) - -
Abandono del tratamiento, si, n (%) 1(0,5) 1(2,6) 0,163 5,81 (0,36-94,95) 0,27
Profesional, médico, n (%) 123 (56,9) 24 (63,2) 0,474 1,30 (0,64-2,64) 0,475

Grupo
Grupo Control 73 (33,8) 9(23,7) 1 (ref)
Grupo I 47 (21,8) 7(18,4) 0.366 1,2 (0,42-3,46) 0,725
Grupo II 53 (24,5) 10 (26,3) 1,5 (0,58-4,02) 0,389
Grupo 11T 43 (19,9) 12 (31,6) 2,2 (0,88-5,8) 0,089

2: Clasificacion seglin guia GEMA 2009

Tabla A.7: Modelo de regresion logistica multivariado para el estudio de factores de riesgo y protectores de tener un mal control del

asma incluyendo la gravedad del asma

Variables OR no ajustado  p-valor OR ajustado (IC)  p-valor
Sexo 1,7 (0,73-4,2) 0,212 1,62 (0,58-4,54) 0,360
Asma persistente grave 24,5 (7,34-81,43)  <0,001 17,81 (4,98-63,62)  <0,001
Puntuacién mini-AQLQ (total) 0,53 (0,40-0,70) <0,001 0,59 (0,43-0,8) 0,001
Grupo control 1,000 1,000
Grupo I 1,2 (0,42-3,46) 0,725 1,65 (0,51-5,34) 0,399
Grupo II 1,5 (0,58-4,02) 0,389 1,65 (0,55-4,96) 0,375
Grupo III 2,2 (0,88-5,8) 0,089 1,95 (0,64-5,92) 0,237
Tabla A.8: Gravedad del asma, comparativa por afios (global)
Global
Basal 1 aiio 2 aiios
Variables p-valor
n=498 n=394 n=255
Gravedad del asma
Intermitente 188 (37,7) 144 (36,5) 81 (31,8)
Persistente leve 80 (16,1) 83 (21,1) 50 (19,6) 0283
Persistente moderada 202 (40,6) 152 (38,6) 109 (42,7)

Persistente grave 28 (5,6)

15 (3,8) 15 (5.9)




Tabla A.9: Descripcion de la gravedad del asma segun el afio de estudio. Global y comparativa entre grupos

Basal 1 ano 2 aiios
n=498 n=394 n=255
Variables Global Gr Control Grl GrII GrIII  p-valor  Global  Gr Control Grl Grll GrlIIl  p-valor  Global  Gr Control Grl Gr I GrIII  p-valor
Gravedad del asma
Intermitente 188(37,7) 60(43,2) 47(37,9) 43(358) 38(33,1) 144 (36,5)  44(39,6) 31(36,1) 34(347) 35(354) 81(31,8) 29(354) 16(29,6) 21(33,3) 15(26,8)
Persistente leve 80 (16,1) 26 (18,7)  18(14,5) 24(20,0) 12(10.4) 0.153 83 (21.1) 18(16,2)  18(20,9) 23(23,5) 24(24.2) 0913 50 (19,6) 20(24,4) 11(204) 14(222) 589 0.043
s A A
Persistente moderada 202 (40,6)  45(32,4) 53(42,7) 49(40,8) 55(47.8) 152 (38,6)  43(38,7)  35(40,7) 37(37.8) 37(37.4) 109 (42,8)  25(30,5) 24 (44,4) 25(39.,7) 35(62,5)
Persistente grave 28(5,6) 8(5.8) 6(48) 434 10@87) 15(3.8) 6(5:4) 223) 4@ 330 15(5,9) 8(9.8) 356  3(4.8) 1(1,8)
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Tabla A.10: Descripcion de la gravedad del asma segtin el grupo de estudio. Comparativa entre afios

Grupo Control Grupo I Grupo 11 Grupo 111
Variables Basal 1 aiio 2 aios Basal 1 aiio 2 aios Basal 1 afio 2 aios Basal 1 afio 2 aios
p-valor p-valor p-valor p-valor
n=139 n=111 n=82 n=124 n=86 n=54 n=120 n=98 n=63 n=115 n=99 n=56
Gravedad del asma
Intermitente 60 (43,2) 44(39,6) 29 (35.4) 47(37,9) 31(36,1) 16(29,6) 43 (35,8) 34 (34,7) 21(33,3) 38 (33,1) 35(35,4) 15(26,8)
Persistente leve 26 (18,7) 18(16,2) 20(24,4) 0.515 18 (14,5) 18(20,9) 11 (20,4) 0.763 24 (20,0) 23(23,5) 14(22,2) 0.994 12 (10,4) 24(24,2) 5(8.)9) 0,004
Persistente moderada 45(32,4) 43 (38,7) 25(30,5) 53 (42,7) 35(40,7) 24 (444) 49 (40,8) 37(37,7) 25(39,7) 55(47,8) 37(37,4) 35(62,5)
Persistente grave 8(5,7)  6(54) 89,7 6(48) 2(23) 3(50) 4333 441l 348 108,7) 33,0 1(L8)
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Tabla A.11: Descripcion del nimero de visitas de seguimiento en los pacientes que han realizado alguna visita (comparativa global)

Global
Valores Basal 1 afio 2 afios p-valor
n=262 n=361 n=209

CAP

med (p25-p75) 2(1-3) 2(1-3) 2(1-3) 0,327

m(SD) 2,1(2,0) 2,1 (L,7) 2,1(1,7) 0,923
CAP médico

med (p25-p75) 1(1-2) 1(0-2) 1(1-2) 0,007

m(SD) 1,6 (1,3) 1,3 (1,3) 1,3 (1,1) 0,019
CAP enfermera

med (p25-p75) 0(0-1) 1 (0-1) 0(0-1) <0,001

m(SD) 0,5(1,4) 0,8(1,2) 0,8 (1,6) 0,009
Hospital

med (p25-p75) 0(0-1) 0 (0-0) 0 (0-0) <0,001

m(SD) 0,6 (1,1) 0,3(0,9) 0,4 (1,0) <0,001
Neumologia

med (p25-p75) 0(0-1) 0 (0-0) 0 (0-0) <0,001

m(SD) 0,5 (1,1) 0,2 (0,7) 0,3 (0,7) <0,001
Alergologia

med (p25-p75) 0 (0-0) 0 (0-0) 0 (0-0) 0,465

m(SD) 0,11(0,5) 0,14(0,5) 0,13(0,6) 0,710




Tabla A.12: Descripcion del nimero de visitas de seguimiento segtn el aflo de estudio. Global y comparativa entre grupos (total de la muestra)

Basal 1 aio 2 aiios
n=498 n=396 n=255

Valores Global  Gr Control Grl Gr I Gr Il p-valor  Global  Gr Control Grl Grll Gr Il p-valor  Global  Gr Control Grl Grll GrlIl  p-valor
CAP

med (p25-p75) 0(0-2) 0(0-1) 1002 0(0-2)  0(02) 0014  1(1-2) 1(1-2) 2(13)  2(1-3) 1(12) <0001  1(1-2) 1(0-2) 2(23) 112 2(1-2)  <0,001

m(SD) 1,1(1,8) 0,8 (1.4) 1,3(2,00 12(2,0) 12(1,6) 0,08 1,9 (1,8) 1,5(1,7) 23(L,7) 230 1,7(1,5) <0001 1,7(L.8) 1,1 (1,4) 24(14) 1824 19014 <0001
CAP médico

med (p25-p75) 0(0-1) 0(0-1) 1(0-1,5) 0(0-1) 0(0-2) 0,018 1(0-2) 1(0-1) 1(0-2) 1(1-2) 1(0-1) 0,001 1(0-2) 0(0-1) 1,5(1-2) 1(0-2) 1(0-2)  <0,001

m(SD) 0,8(1,2) 0,6 (1,1) 09(12) 09(1,3) 09(1,3) 0,074 1,2(1,3) 0,9 (1,0) L4(1,6) 15(1,6) 1,0(1,00 <0001 1,1(1,1,) 0,8 (1,0) 1,6(1,3) 1,0(1,1) 12(1,00 <0,001
CAP enfermera

med (p25-p75) 0 (0-0) 0 (0-0) 0 (0-0) 0(0-0) 0(0-0) 0,114 1(0-1) 0(0-1) 1(0-2) 1(0-1) 1(0-1) 0,071 0(0-1) 0 (0-0) 0(0-2) 0(0-1) 0(0-1) 0,004

m(SD) 0,3 (1,1) 0,2 (0,8) 04(1,5 03(1,1) 02(05) 0404 08(L1) 0,6 (1,4) 09(1,2) 08(1,00 08(0,9 391,000 0,6(1.4) 0,3 (0,8) 08(1,1) 08(23) 07(1,2) 0,148
Hospital

med (p25-p75) 0 (0-0) 0 (0-0) 0 (0-0) 0(0-0) 0(0-0) 0,779 0 (0-0) 0 (0-0) 0 (0-0) 0 (0-0) 0 (0-0) 0,804 0 (0-0) 0 (0-0) 0 (0-0) 0 (0-0) 0 (0-0) 0,928

m(SD) 0,3(0,9) 0,4 (1,0) 03(0,7) 0409 03,9 048  03(0,9 0,3(0,9) 03(0.8) 04(1,00 03(0,7) 0,837 0,3(0,9) 0,4(1,2) 0,3(0,7) 03(0,6) 04(0,8 0,59
Neumologia

med (p25-p75) 0(0-0) 0(0-0) 0 (0-0) 0 (0-0) 0 (0-0) 0,566 0(0-0) 0 (0-0) 0 (0-0) 0(0-0) 0 (0-0) 0,789 0(0-0) 0 (0-0) 0(0-0) 0 (0-0) 0 (0-0) 0,878

m(SD) 0,3 (0.8) 0,4 (1,0) 0,2(0,6) 03(0,8) 0308 0322 0,2(0,7) 0,2 (0,5) 0,2(0,8) 03(0,9) 0,1(0,6) 0,628 0,2 (0,6) 0,2 (0,6) 0,2(0,6) 02(0,5 03(0,7) 0,800
Alergologia

med (p25-p75) 0(0-0) 0(0-0) 0 (0-0) 0(0-0) 0(0-0) 0,826 0 (0-0) 0 (0-0) 0 (0-0) 0 (0-0) 0(0-0) 0,312 0 (0-0) 0(0-0) 0 (0-0) 0 (0-0) 0 (0-0) 0,714

m(SD) 0,06 (0,3) 0,04(0,3) 0,06(0,3) 0,09(0,5) 0,04(0,2) 0575 0,13(0,5) 0,19(0,7) 0,07(0,4) 0,11(0,4) 0,13(0,5) 0426 0,11(0,5) 0,21(0,8) 0,04 (0,2) 0,08(0,3) 0,07(0,3) 0,229
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Tabla A.13: Descripcion del nimero de visitas de seguimiento segtin el aflo de estudio. Global y comparativa entre grupos (en pacientes que han realizado alguna visita)

Basal 1 ano 2 aiios
n=262 n=361 n=209

Valores Global  Gr Control Grl GrlI Gr Il p-valor  Global  Gr Control Grl GrlI Gr Il p-valor  Global  Gr Control Grl GrlI Gr Il p-valor
CAP

med (p25-p75) 2(1-3) 1(1-2) 2(13)  2(1-3) 2(1-3) 0464  2(13) 1(1-2) 2(13)  2(1-3) 2(1-2)  <0,001  2(1-3) 1(1-3) 2(2:3) 1(1-2) 2(1-2)  <0,001

m(SD) 2,1(2,0) 1.8 (1,7) 22(22) 23(23) 20(1,6) 0464 2,1(1,7) 1,7(1,7) 2,5(1,7)  24(20) 20(1,4) 0004 21(17) 1.8 (1,4) 2,6(1,3) 2025 2,1(1,3) 0,138
CAP médico

med (p25-p75) 1(1-2) 1(0-2) 1(1-2) 1(1-3) 1(1-2) 0,464 1(0-2) 1(0-1) 1(1-2) 1(1-2) 1(0-2) 0,006 1(1-2) 1(1-2) 2(1-2) 1(0-2) 1(1-2) 0,102

m(SD) 1,6 (1,3) 1,4 (1,3) L5(L)  L7(14)  17(1,3) 0499 1,3(1,3) 1(1,0) 1,5(1,3) L6(1,6) 11(1,0) 0,002 1,3(1,1) 1,2 (1,0) 1,7(1,2)  1,2(1,1) 13(1,00 0,070
CAP enfermera

med (p25-p75) 0(0-1) 0 (0-0) 0(0-1) 0(0-1) 0(0-1) 0,275 1(0-1) 0(0-1) 1(0-2) 1(0-1) 1(0-1) 0,093 0(0-1) 0(0-1) 0(0-2) 1(0-1) 0(0-1) 0,264

m(SD) 0,5(1.4) 04(1,2) 0,6(2,00 06(1,4) 04(0,6) 0605 08(12) 0,7 (1,5) 1,0(1,2) 0,9(1,00 09(09) 055  08(1,6) 0,5 (1,0) 09(1,1) 0924 08(2) 0630
Hospital

med (p25-p75) 0(0-1) 0(0-2) 0(0-1) 0(0-1) 0(0-1) 0,080 0 (0-0) 0 (0-0) 0 (0-0) 0 (0-0) 0 (0-0) 0,789 0 (0-0) 0(0-1) 0(0-0) 0(0-0) 0(0-1) 0,432

m(SD) 0,6 (1,1) 1,0(1,4) 0,508 0,7(1,1) 05(1,1) 0,043  03(0,9) 0,4 (1,0) 0,3(0,9) 04(1,00 03(0.8) 0871 0,4 (1,0) 0,7 (1,5) 0,3(0,7) 03(0,6) 0,408 0,091
Neumologia

med (p25-p75) 0(0-1) 0(0-2) 0 (0-0) 0(0-1) 0 (0-0) 0,052 0 (0-0) 0(0-0) 0 (0-0) 0(0-0) 0 (0-0) 0,858 0(0-0) 0(0-1) 0 (0-0) 0 (0-0) 0 (0-0) 0,466

m(SD) 0,5 (1,1) 0,9 (1,4) 0,4(0,7) 05(1,00 05(,1) 0,028 02(0,7) 0,2 (0,5) 0,2(0,8) 03(09 02(0,6) 0,741 0,3(0,7) 0,4(0,7) 0,3(0,7) 02(0,5 03(0,7) 0,540
Alergologia

med (p25-p75) 0(0-0) 0(0-0) 0(0-0) 0 (0-0) 0 (0-0) 0,877 0 (0-0) 0 (0-0) 0(0-0) 0 (0-0) 0 (0-0) 0,272 0(0-0) 0(0-0) 0(0-0) 0(0-0) 0 (0-0) 0,298

m(SD) 0,11 (0,5) 0,08(0,4) 0,10(04) 0,18(0,6) 0,08(0,3) 0577 0,14(0,5 021(0,7) 0,07(04) 0,12(04) 0,15(0,5 0353 0,13(0,6) 0,33(1,1) 0,04(0,2) 0,09(03) 0,08(03) 0,042
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Tabla A.14: Descripcion del niimero de visitas de seguimiento en los pacientes que han realizado alguna visita segun el grupo de estudio. Comparativa entre aflos

Grupo Control Grupo I Grupo II Grupo III
Valores Basal 1 aio 2 aiios p-valor Basal 1 afio 2 aiios p-valor Basal 1 aio 2 aiios p-valor Basal 1 afio 2 aiios p-valor
n=61 n=99 n=51 n=73 n=81 n=50 n=62 n=94 n=57 n=66 n=87 n=51
CAP
med (p25-p75) 1(1-2) 1(1-2) 1(13) 0892  2(1-3) 2(1-3) 2(23) 0,020 2(13) 2(1-3) 1(12) 0,140  2(1-3) 2(1-2) 2(12) 0612
m(SD) 1,8(1,7) 1,7(1,7) 18(14) 0973 2222 25,7 2603 0464 23(23) 2420 2025 0577 2,0(1,6) 20(1,4) 213 0876
CAP médico
med (p25-p75) 1(0-2) 1(0-1) 1(1-2) 0,155 1(1-2) 1(1-2) 2(1-2) 0,593 1(1-3) 1(1-2) 1(0-2) 0,125 1(1-2) 1(0-2) 1(1-2) 0,018
m(SD) 1,4(1,3) 1(1,0) 1,2(1,00 0,105 1,5(1,1)  15(1,3) 1,7(1,2) 0,781 1,7(1,4)  1,6(1,6) 12(1,1) 01108 1,7(1,3)  1,1(1,00 13(1,00 0,010
CAP enfermera
med (p25-p75) 0 (0-0) 0(0-1) 0(0-1) 0,002 0(0-1) 1(0-2) 0(0-2) <0,001 0(0-1) 1(0-1) 1(0-1) 0,022 0(0-1) 1(0-1) 0(0-1) <0,001
m(SD) 04(1,2) 07(5 05,0 0323 0,6(2,0) 1,0(1,2) 09(1,1) 0438 06(1,4) 09(1,00 0924 0515 0,4(0,6) 09(09) 08(2) 0,005
Hospital
med (p25-p75) 0(0-2) 0 (0-0) 0(0-1) 0,005 0(0-1) 0(0-0) 0(0-0) 0,123 0(0-1) 0 (0-0) 0 (0-0) 0,070 0(0-1) 0(0-0) 0(0-1) 0,457
m(SD) 1,0(1,4)  04(1,00 0,7(1,5 0014 05(08 03(0,)9) 03(0,7) 0427 07(,1) 041,00 03(0,6) 0,053 0,5(1,1)  03(0,8 04,8 0319
Neumologia
med (p25-p75) 0(0-2) 0(0-0) 0(0-1) <0,001 0(0-0) 0 (0-0) 0 (0-0) 0,194 0(0-1) 0(0-0) 0 (0-0) 0,052 0(0-0) 0 (0-0) 0 (0-0) 0,109
m(SD) 09(1,4) 02(0,5) 040,77 <0001 04(0,7) 02,8 03(0,7) 0517 05(1,00 03(0,9) 02(0)5) 0,117 0,5(1,1)  0,2(0,6) 03(0,7) 0,091
Alergologia
med (p25-p75) 0 (0-0) 0 (0-0) 0 (0-0) 0,238 0 (0-0) 0(0-0) 0 (0-0) 0,854 0(0-0) 0 (0-0) 0 (0-0) 0,870 0 (0-0) 0(0-0) 0(0-0) 0,744
m(SD) 0,08 (0,4) 021(0,7) 0,33(1,1) 0,203 0,10(0,4) 0,07(0,4) 0,04(0,2) 0,732 0,18(0,6) 0,12(0,4) 0,09(0,3) 0,569 0,08(0,3) 0,15(0,5) 0,08(0,3) 0,433
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Tabla A.15: Andlisis de costes segtin la gravedad del asma

Intermitente Persistente leve Persistente moderado Persistente grave
Valores (€) Basal 1 afio 2 aiios Basal 1 afio 2 aiios Basal 1 aiio 2 aiios Basal 1 afio 2 aiios
p-valor p-valor p-valor p-valor
media (min-m4x) en € n=188 n=144 n=81 n=80 n=83 n=50 n=202 n=152 n=109 n=28 n=15 n=15
173 118 1022 512 429.9 530.4 11538 1046,5 854,9 2663.8 2187,1 2557.8
Coste total global ©-11302) (09325  (0-10704) "M (8243275 @i-s3497)  @-3277,) 07 (0-140213)  (99-4082,7) 82:3865) P20 (966.2-10046,1) (1036,5-4429.3) (903,6-5351,9) 498
Coste de sepuimicnto 50,3 93,9 78,6 3148 309,5 406 0418 836,1 898 759 0.045 2017,2 1982 2202 0.699
g (0-495,1)  (0-932,5)  (0-1003,9) <0,001 (82-1854,6) (41-1019) (43-18373) (0-2720,6) (93-2512,1)  (822073,7) (966,2-35372)  (9482-3214.2)  (837,1-3529.4)
Coste visitas 293 71,1 51,7 80,8 98 99,7 0194 105.,6 1292 108.,6 0.002 127,1 2523 212,7 0.022
seguimiento (0-261) (0-497) (0-420)  <0,001  (0-644) (0-478) (0-632) > (0-551) (0-731) (0-585) g (0-493) (69-713) (29-795) g
. 122,7 24,1 23,6 197.3 120,5 1243 317,7 148,5 95,8 646.,6 2051 355.8
Coste de crisis (0-112963)  (0-297.6)  (0-200,5) 99 (0.4084,7) (0-5203,7) 031725 %719 (013494 (0-3218) 020128 %0 (74089 (0-1215,1) (034803 9%
Coste de crisis en 292,1 91,2 76,5 0.078 394,5 2564 310,8 0735 5486 2858 200,9 0.084 905,2 236,6 5337 0371
exacerbadores (3,1-11296,3) (3,1-297,6)  (2,9-200,5) (3.1-40847)  (3,1-5203,7)  (2.9-31725) (3,1-13494)  (109-3218)  (2,9-29128) (7.8-7408,9)  (62-1215,1)  (66,5-3480,3)
o 372 17 16,8 46,9 46,6 39,2 80,1 68,4 52,9 117.9 162,9 100,2
Coste visitas crisis (0-573) (0-237) @101 %001 (0-366) (0-304) (0-366) 0,553 (0-783) (0-834) (0-573) 0,010 (0-496) (0-1141) (0-377) 0.843
Coste visitas crisis en 107.,6 943 84,9 0.930 110,4 1249 130,7 0344 151,2 160 147,9 0814 1834 203.,6 167 0519
exacerbadores (62-573)  (62-237)  (62-191) (62-366) (62-304) (62-366) 5 (62-783) (62-834) (62-573) ; (62-496) (62-1141) (62-377) -
Coste total de pruebas 5 4.4 2,8 13 6,6 6,8 17,2 8,2 7,9 252 425 59,9
complementarias (0-150) (0-95) (053 0304 (0-109) (0-55) (0-78) 0,390 (0-414) (0-72) (0-118) 0019 4169,9) (0-236,9) (0-428) 0,786
- 34 43 2,5 7 53 47 11,2 59 6,7 154 313 51,1
Seguimiento (0-53) (0-95) 053 0288 (0-87) (0-53) (0-23) 0,554 (0-414) (0-72) (0-118) 0,060 o114 (0-227.,9) (0-428) 0.628
. 1,6 0,1 03 6 13 2 59 23 12 9.8 11,2 8.8
Crisis 0150 (09 ©9 O (o) (055) o055 O (olio (0-55) O N (X 5) (0-95) o3 079
Coste tratamiento 28,6 254 30,9 0.024 244 2194 3255 0.989 7474 7908 664,2 0.046 19032 1729,5 1987,5 0.663
global (0-4358)  (0-702,5)  (0-1070,4) (0-1854,6) (0-894) (0-2028,5) > (0-2403,2) (0-2162,8) (0-1961,4) g (814,2-3066,1)  (662,6-2945,3)  (862,6-3265.3)
Seauimient 17,6 18,5 243 227 2062 3016 0.982 719,2 762,9 643,7 0.026 1874,7 16985 1938,2 0721
cguimiento (0-4358)  (0-702,5  (0-1003,9) <0,001  (0-1854,6) (0-894) (0-1796,3) > (0-2403,2) (0-2148,2) (0-1950,7) g (814,2-30452)  (622,9-2926,2) (796,1-32254)
. 11 7 6.5 17 133 238 282 28 20,6 28,5 31 493
Crisis ©957) 068 0666 " (01269 (0-88) 02322 %83 (02379 (0-437) 15 OB (s (0-165.8) 01784y %876
Coste tratamiento crisis 28 27,9 21,1 0143 35,7 289 59,6 0373 513 53,8 439 0.534 39,8 388 74 0292
en exacerbadores (3,1-957)  (2.8-68,1)  (2.9-66,6) (3,1-126,9) (3,1-88) (2.8-2322) (2,8-237,9) (3,1-437) (2,9-151) > (3.8-125) (6,3-165,8) (6,3-178,4) >
Coste medio ingresos 72,9 1274 59,3 59,2 203,6 49,9 21,2 490,4 197,5
hospitalarios (0-10750) - - 0,301 (0-3614 (0-4918) 02062 %0 (013060) (0-2962) 023100 %626 (0-7124) - (0-2962) 0,578
Coste medio ingresos
hospitalarios en 6856 i ) 33967 4918 2962 0245 82248 25273 2310 0,044 6865 ) 2962 0221

pacientes ingresados

(2962-10750)

(2962-3614)

(4918-4918)

(2962-2962)

(4620-13060)

(2310-2962)

(2310-2310)

(6606-7124)

(2962-2962)
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Tabla A.16: Descripcion de los costes en pacientes con ACT > 19 segun el ailo de estudio. Global y comparativa entre grupos

Basal 1 aiio 2 aifios
Valores: Global Gr Control Grl GrlI Gr 111 Global Gr Control Grl Grl1I Gr 11T Global Gr Control Grl GrlI Gr 111
p-valor p-valor p-valor
media (min-mix) en € n=345 n=97 n=91 n=83 n=74 n=318 n=9%4 n=70 n=76 n=78 n=216 n=73 n=47 n=53 n=43
Coste total alobal 506,3 4416 586.4 4649 539 0541 514 584.8 534,6 471,6 4513 0719 515 546.6 553.8 417,7 538.8 0244
h & (0-11302)  (0-3660,7)  (0-11302)  (0-2792,6)  (0-2280,8) (0-5349,7)  (0-5349,7)  (413-3700) (5,7-2577,9) (0-1997,7) (0-3865)  (0-2753,1)  (8.2-3277,1)  (53-3865)  (0-1890,5)
Coste de sepuimicnto 4055 385,2 366,6 402,7 483,1 0.444 440,7 485.,6 4519 412,6 4038 0715 4458 480,1 4618 3322 510,1 0.146
g (0-3071,5)  (0-3071,5)  (0-2829.8)  (0-2720,6)  (0-2218,8) (0-3006,8)  (0-3006,8)  (41,3-2823,9) (5,7-2512,1)  (0-1832) > (0-2661) (0-2661)  (5,3-1605)  (53-2073,7)  (0-1762,6)
Coste visitas 574 47,7 51,1 59,2 76,1 0151 94,7 86,3 99.4 110,1 85,6 0.007 86,6 703 107,2 82,6 96,8 <0.001
seguimiento (0-551) (0-368) (0-388) (0-551) (0-547) > (0-731) (0-497) (0-356) (0-731) (0-478) ’ (0-795) (0-795) (0-371) (0-632) (0-585) ’
Coste de crisis 100,8 56,4 219.8 622 55,9 0.442 733 99,3 82,7 59 474 0818 69,2 66,5 92 85,6 28,6 0282
b S18 (0-11296,3)  (0-589.3)  (0-11296,3)  (0-692,5)  (0-558,6) - (0-5203,7)  (0-5203,7)  (0-3218) (0-619) (0-373,1) i (0-3172,5)  (0-515,5)  (0-3172,5)  (0-2912,8)  (0-271,6) k
Coste de crisis en 2258 130,3 416,7 151,9 138 0.945 202,7 2744 251.8 144,6 137,1 0.995 189.2 161,8 3326 2159 82,1 0.095
exacerbadores (3,1-11296,3) (3,1-589,3)  (3,1-11296,3) (7,8-692,5)  (3,1-3586) (3,1-5203,7) (3,1-5203,7) (13,1-3218)  (3,1-619)  (7,8-373,1) (2,9-3172,5)  (2.9-515,5)  (2.9-3172,5) (2.9-2912,8) (2.9-271,6)
. 42,6 372 484 472 375 332 353 24,6 42 29,8 28,8 39 199 30,8 18,5
Coste visitas crisis (0-573) (0-485) (0-366) (0-573) 0382 0% (0-609) (0-315) (0-288) (0-609) 0315 078 (0-479) (0-366) (0-191) (0-479) o186 0222
Coste visitas crisis en 110,5 103,2 107,4 1304 102,7 0522 118,7 118,5 95,5 138,9 1164 0.693 113 118,7 116,9 116.8 88,3 0.498
exacerbadores (62-573) (62-485) (62-573) (62-573) (62-382) ’ (62-609) (62-315) (62-288) (62-609) (62-315) i (62-479) (62-366) (62-191) (62-479) (62-186) -
Coste total de pruebas 10,5 8,7 7.4 13,2 13,6 0.292 6 58 7,6 6,6 4,1 0.320 7,9 13,5 4,6 6,3 4,1 0478
complementarias (0-414) (0-169,9) (0-150) (0-414) (0-146) - (0-95) (0-58) (0-95) (0-72) (0-29) > (0-428) (0-428) (0-23) (0-69) (0-14) -
L 7,6 59 42 104 10,9 52 5 6,7 55 3,7 6,5 10,7 43 49 3,7
Seguimiento (0-414) (0-114,9) (0-24,9) (0-414) ©-146y %14 (0-95) (0-58) (0-95) (0-72) (0-29) 0,298 (0-428) (0-428) (0-23) (0-14) (0-14) 0,458
. 2,9 2,7 33 2,8 2,7 0,8 0.8 0,9 11 03 1,5 2.8 04 1.4 04
Crisis (0-150) (0-74) (0-150) (0-104) (0-73) 0,938 (0-55) (0-55) (0-55) (0-55) (0-9) 0.873 (0-123) (0-123) (0-9) (0-55) (0-9) 0.919
Coste tratamiento 356 3479 3288 3454 4119 0.696 3553 405,1 360,7 312,9 3318 0921 3673 4238 359 2544 4194 0302
global (0-2826,9)  (0-28269)  (0-2677.8)  (0-2403,2)  (0-1934,8) (0-2708,9)  (0-2708,9)  (0-2697.2)  (0-2086,9)  (0-1804,7) (0-24583)  (0-24583)  (0-1607,9)  (0-1961,4)  (0-1572,5)
Seauimient 340,5 3315 3113 3332 396,2 0.698 340,8 3942 3458 297 3145 0.856 352,7 399,1 3503 244.6 4097 0329
cguimiento (0-2777.6)  (0-2777,6)  (0-2677.8)  (0-2403,2)  (0-1934,8) (0-2695.8)  (0-2695.8)  (0-2690,9)  (0-2083,1)  (0-1639) - (0-2329.3)  (0-23293)  (0-1517.8)  (0-1950,7)  (0-1495,9)
. 156 164 17,5 12,3 158 14,5 10,9 14,9 159 17,3 14,5 24,6 8,7 9,8 9,7
Crisis 0,430 0,850 0,169
(0-237.9)  (0-1269)  (0-237.9)  (0-153,2)  (0-126,9) (0-165,8)  (0-104,5)  (0-149.5)  (0-132,3)  (0-165,8) (0-2322) (02322 (0-151) (0-68.8) (0-76.6)
Coste tratamiento crisis 37 38,8 353 328 41,6 0.470 40,9 30,9 455 38,1 51,8 0370 403 59,9 34,1 24,6 27,9 0.068
en exacerbadores (3.1-237,9)  (3,1-1269)  (3,1-237.9) (3,1-1532)  (3,1-1269) (2.8-165.8)  (2,8-104,5)  (62-149,5)  (3,1-1323) (3,8-1658) (29-2322)  (2.9-2322)  (29-151)  (2.9-68.8)  (2.9-766)
Coste medio ingresos 39,7 150,7 0.133 24,8 52,3 423 0.580 24,4 63 43,6 0.503
hospitalarios (0-10750) - (0-10750) - - > (0-4918) (0-4918) (0-2962) - - > (0-2962) - (0-2962) (0-2310) - >
Coste medio ingresos
hospitalarios en 6356 6856 ) i 3940 4918 2962 ) i 0317 2636 i 2962 2310 0317

pacientes ingresados

(2962-10750)

(2962-10750)

(2962-4918)

(4918-4918)

(2962-2962)

(2310-2962)

(2962-2962)

(2310-2310)

444



Tabla A.17: Descripcion de los costes en pacientes con ACT < 19 segln el afio de estudio. Global y comparativa entre grupos

Basal 1 aiio 2 aifios
Valores: Global Gr Control Grl GrlI Gr 111 Global Gr Control Grl Grl1I Gr 11T Global Gr Control Grl GrlI Gr 111
p-valor p-valor p-valor
media (min-mix) en € n=153 n=42 n=33 n=37 n=41 n=75 n=17 n=16 n=22 n=20 n=38 n=9 n=7 n=10 n=12
Coste total alobal 13495 1278.6 1596,1 1063,5 14818 0715 1081,5 11216 1032,2 1017,4 1157,3 0841 1432,1 16413 1948,7 1038,8 1301,5 0300
h & (0-14021,3)  (5,7-10946,1) (14,2-10637,5) (0-6478,2)  (0-14021,3) (5.7-4429.3) (5,7-4429.3) (63-2992,9) (51-2424,8) (72.2-4082,7) (37,2-5351,9) (249,1-5351,9)(565,9-3289,8)(37,2-3693,3) (650,2-2798)
Coste de sepuimicnto 785 745.6 729,9 8354 8244 0.808 870,7 988,2 738,1 865,2 882,9 0.760 1196,1 1127,2 17976 992,5 1066,5 0294
g (0-35372)  (5,7-3537.2) (142:2631,4) (0-2961,1)  (0-26142) (5.7-32142) (5,7-32142) (53,3-2149.4) (413-2410.2) (72.2-19862) (34,3-3529.4) (249,1-2574,9)(514,2-2961,9)(34,3-3529,4) (428,2-2548,5) ~
Coste visitas 11,5 112,5 136,7 125.8 77,2 0.064 155,7 1224 1812 193,5 1222 0248 140,7 1457 1449 132,6 1414 0.902
seguimiento (0-644) (0-644) (0-516) (0-440) (0-493) - (0-713) (0-713) (0-561) (29-702) (0-375) > (29-524) (29-524) (82-230) (29-290) (29-420) >
Coste de crisis 564,5 533 866.2 2281 657.5 0304 210.8 1334 294,1 152,2 2744 0511 236 514,1 151,1 46,4 235 0.055
b S18 (0-13494)  (0-74089)  (0-91562)  (0-5035,5)  (0-13494) (0-27052)  (0-1215,1)  (0-27052)  (0-731,3)  (0-2669,8) (0-3480.3)  (0-34803)  (0-374,1)  (0-227.3)  (0-607.8) i
Coste de crisis en 846,7 9732 1191 337,6 898,5 0.163 292,8 226,7 427,7 176,2 392,1 0.528 3203 5783 2116 92,7 282 o181
exacerbadores (3,1-13494)  (23-7408,9) (12,8-9156,2) (9,7-5035,5) (3,1-13494) (3,1-27052)  (3,1-1215,1) (9,4-27052) (9,7-7313)  (68,3-2669,8) (2,9-3480,3)  (64,8-3480,3) (51,6-374,1) (2,9-227,3)  (70,9-607.8)
. 1014 98,4 101,8 70,8 131,9 114,7 1139 89,1 107,9 1433 1152 130,8 98,9 36,1 178,8
Coste visitas crisis (0-783) (0-783) (0-366) (0-444) 0620y %20 (o11an (0-1141) (0-485) (0-671) 0834 040 (0-573) (0-377) (0-315) (0-175) ©s73) 0097
Coste visitas crisis en 170,5 196.8 152,8 130,9 193,1 0.508 191,2 215,1 203.6 1583 204,8 0346 1823 168,1 173 1203 214,6 0.988
exacerbadores (62-783) (62-783) (62-366) (62-444) (62-620) > (62-1141)  (62-1141)  (62-485) (62-671) (62-834) - (62-573) (62-377) (62-315) (62-175) (62-573) ’
Coste total de pruebas 16,5 16,4 238 17,9 95 0210 15,7 31,1 10,1 13,5 9,4 0.999 15,7 11,5 19,6 9 22 0.643
complementarias (0-142) (0-127) (0-142) (0-109) (0-64) - (0-2369)  (0-236.9) (0-55) (0-109) (0-41) > (0-118) (0-24,9) (0-109) (0-24,9) (0-118) i
i 83 8,8 10,8 9,2 52 10,5 24,1 6.1 7 63 138 10,5 19,6 8,1 17,6
Seguimiento (0-87) (0-72) (0-87) (0-60) 014 O 0279 0279 (0-14) (0-29) o149 7 s (0-24,9) (0-109) (0-24,9) o118y 877
. 8,2 7,6 13,1 8,8 42 52 7 4 6.4 3,1 1,9 1 0,9 46
Crisis (0-101) (0-73) (0-101) (0-95) (0-55) 0,682 (0-95) (0-55) (0-55) (0-95) (0-27) 0,572 (0-28) (0-9) - (0-9) (0-28) 0,209
Coste tratamiento 695 653.8 6233 724,1 7685 0.853 7338 8543 607,4 702,6 766,9 0716 1082,5 10242 16854 861,1 959,1 0188
global (0-3066,1)  (5,7-3066,1) (142-2479.4) (0-2829,2)  (0-25312) (0-29453)  (5,7-29453) (15,1-2035,4) (5,7-2162,8)  (0-19224) (8,2-3265,3)  (208,1-2055,3)(483,9-2636,5)(8,2-32653)  (303,9-2532)
Seauimient 665, 6243 5824 7004 742 0881 704,5 8418 550,7 664,7 754.4 0.537 1041,6 971 1633,1 851,8 907.5 0207
cguimiento (0-30452)  (5,7-30452) (5,7-2479.4)  (0-2768,1)  (0-25312) (0-29262)  (5,7-29262) (5,7-1604,8) (5,7-21482) (0-19162) (5.3-32254) (208,1-2026) (432,2-2636,5)(5,3-3225,4) (303,9-2353,5) =
Crisis 29.8 29,5 40,8 23,7 26,5 0513 293 12,5 56,6 379 12,4 0021 41 532 523 9.4 51,6 0.057
(0-169,5) (0-165) (0-154,5)  (0-169,5)  (0-1483) > (0-437) (0-61,9) (0-437) (0-143,9) (0-36) ’ (0-1784)  (0-141,3)  (0-121,1) (0-43,3) (0-178.4) ’
Coste tratamiento crisis 46,5 53,85 58,6 36,6 38,8 0.085 423 212 824 46,3 19,1 0.007 55,6 59,8 732 18,7 61,9 o157
en exacerbadores (2.8-169,5)  (2,8-165)  (3,8-1545)  (65-169,5) (3,1-1483) (3,1-437)  (3.1-61,9)  (9.4-437)  (69-1439)  (63-36) ’ (2.8-178,4)  (2,8-1413)  (129-121,1)  (2,9-433)  (8.9-1784)
Coste medio ingresos 425,1 3974 710.4 1249 494.8 0710 61,6 1444 115,5 0522 779 3291 0359
hospitalarios (0-13060)  (0-7124) (0-8678) (0-4620)  (0-13060) (0-2310) - (0-2310) - (0-2310) > (0-2962) (0-2962) ) - - >
Coste medio ingresos
hospitalarios en 65044 5564 7814,7 4620 6762,7 0.575 2310 2310 2310 <0001 2962 2962 ) ) i i

pacientes ingresados

(2962-13060) (2962-7124)

(6606-8678)  (4620-4620)

(3614-13060)

(2310-2310)

(2310-2310)

(2310-2310)

(2962-2962)

(2962-2962)
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Tabla A.18: Descripcion de los costes en pacientes con ACT > 19 segun el grupo de estudio. Comparativa entre afios

Grupo Control Grupo I Grupo 11 Grupo 111
) . Basal 1 afio 2 aiios Basal 1 afio 2 aiios Basal 1 afio 2 aiios Basal 1 afio 2 aiios
Valores: media (min-max) en € p-valor p-valor p-valor p-valor
n=97 n=94 n=73 n=91 n=70 n=47 n=83 n=76 n=53 n=74 n=78 n=43
441,6 584,8 546,6 586,4 534,6 3537 464,9 4716 4177 538,9 4512 538,8
Coste total global ©36607) 5397 s ey @asn (00 M0 eams) 1251 sadsens) M ams 1977 s
- 385,1 485.6 480,1 366,6 4519 461,7 402,7 4126 3322 4831 4038 510,1
Coste de seguimiento 030715 (0-30068)  (02661)  OM* 028208)  @1328239) (53-1605) 0¥ (027205 5725121 532037 %10 022188 (0-18319)  (-17626) O3
. L 47,7 86,3 70,3 51,1 99,4 107,2 59,2 110,1 82,6 76,1 85,5 96,7
Coste visitas seguimiento (0-368) (0-497) 0795 U0 (o35 (0-356) ©371) <5y (0-731) ©0-632) <O (o5 (0-478) ©-585) 0%
o 56,4 99,3 66,5 2197 82,7 91,9 62,2 58,9 85,5 55,9 474 28,6
Coste de crisis (0-589,3) 0-52037) (05155 %053 (011296 (0-3218) 031725 005 o605 (619) 020128 %7 (05586 (0-373) 02116 010
. 130,3 2744 161,7 416,7 2517 332,6 151,8 144.6 251,9 137,9 137 82,1
Coste decrisis en exacerbadores 3 17569 31 (3 1.5203,7)  (290-515,5) Y70 (-11296)  (13,1-3218)  (293172) 30 (786925 (619 (2920128 1P Giulssse) (718373 92716 140
A 372 353 39 48,4 245 19,9 47,1 42 30,8 374 29,8 18,5
Coste visitas crisis (0-485) (0-315) (0-366) 0,823 (0-366) (0-288) (0-191) 0,002 (0-573) (0-609) (0-479) 0417 (0-382) (0-315) (0-186) 0,174
Coste visitas crisis en 103,2 118,5 118,7 0270 107,3 95,5 166.,8 0427 1304 1389 116,7 0707 102,6 1164 83,3 0559
exacerbadores (62-485) (62-315) (62-366) > (62-366) (62-288) (62-191) - (62-573) (62-609) (62-479) > (62-382) (62-315) (62-186) >
Coste total de pruebas 8,7 538 13,5 7.4 7,6 46 13,2 6,6 63 13,5 4 41
complementarias (0-169.9) (0-58) 0428y %37 (0150 (0-95) 023 %70 041y 0-72) 069 %% (0136 (0-29) ©-14) 004
. 59 5 10,7 42 6,7 42 10,4 5,5 49 10,8 3,7 3,7
Seguimiento (0-114,9) (0-58) (0-248) 0409 (4049 (0-95) (0-23) 0,479 (0-414) (0-72) (0-14) 0,988 (0-146) (0-29) (0-14) 0,015
. 2,7 0,7 28 32 0,9 04 2,7 11 14 2,7 03 04
Crisis (0-74) (0-55) o123 %7 (0-150) (0-55) (0-9) 0324 o104y (0-55) (0-55) 0.681 (0-73) (0-9) (0-9) 0471
) 347,9 405,1 4237 328,8 360,7 359 3454 312,8 2544 411,9 331,8 4194
Coste tratamiento global 028268)  (0-27089)  (0-24582) %7 026778) (026972  (0-1607,9) P (024032  (020868)  (0-19614) 370 (0-19348)  (0-18047)  (0-15725) 040
- 3315 3942 399,1 311,3 3458 350,3 3332 296,9 2446 696,1 314,5 409,7
Seguimiento 02777.6)  (026958)  (023203) 0825 (026778)  (026909)  (0-1517.8) 778 (024032  (020831)  (0-1950,7) 2% (0-19348)  (0-16389)  (0-14950) 70
. 16,4 10,8 24,6 17,5 14,9 8,7 122 15,8 9,7 15,7 17,2 9,7
Crisis (0-126,9) (0-104,4) 02322 %17 (02379 (0-149,5) 01509  *16 (01532 (0-132,3) 0688 87 (01269 (0-165,7) 0768 08
Coste tratamiento crisis en 38,8 30,9 59,9 0.102 353 455 34 0107 328 38,9 24,6 0571 41,6 51,7 27,9 0188
exacerbadores (3,1-1269)  (2,8-1044)  (292322) (3.1-237.9)  (62-149,5)  (2,9-150,9) (3,1-1532)  (3,1-1323) (29688 (3.1-1269)  (3,7-1657)  (39-76,6)
o . 52,3 150,7 423 63 43,6
Coste medio ingresos hospitalarios - (0-4918) - 0,989 (0-10750) (0-2962) (0-1962) 0,931 - - (0-2310) 0,223 - - - -
Coste medio ingresos hospitalarios R 4918 } R 6856 2962 2962 0.606 R R 2310 B R B ) B
en pacientes ingresados (4918-4918) (2962-10750) (2962-2962)  (2962-2962) ’ (2310-2310)
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Tabla A.19: Descripcion de los costes en pacientes con ACT < 19 segun el grupo de estudio. Comparativa entre afios

Grupo Control Grupo I Grupo II Grupo III
) . Basal 1 aiio 2 aiios Basal 1 afio 2 aiios Basal 1 afio 2 aiios Basal 1 afio 2 aiios
Valores: media (min-max) en €
p-valor p-valor p-valor p-valor
n=42 n=17 n=9 n=33 n=16 n=7 n=37 n=22 n=10 n=41 n=20 n=12
o 1278.,6 11216 16413 1596,1 1032,2 19487 1063,5 1017.4 1038.8 14818 1157,3 1301,5
Coste total global (5,7-10946,1)  (5,7-44293) (249,1-5351,9) 207 (142-10637.,5) (62,9-2992,9) (565.9-3289,8) U103 (0-64792)  (50.9-2424.8) (372-36933) OB (0-140213)  (72,24082,7) (63502-2797,9) @49
- 7456 9882 1127,2 7299 738,1 1797,5 8354 865,2 992,5 8244 882,9 1066,5
Coste de seguimiento (I3537,1)  (5.7-32142)  (249,1-25749) 0P (14226314) (533-21494) (5142-20619) PV (02061,1)  (41-24102) (34335204) O3 (026142)  (72.2-19862) (4282-2548,5) 208
. . 112,5 1223 145.6 136,7 1812 144,8 125,8 1934 132,6 772 122,1 1414
Coste visitas seguimiento (0-644) (0-713) o-524y 0131 (0-516) (0-561) 82230y 0470 (0-440) (29-702) (9-200) 0214 (0-493) (0-375) (0-420) %014
o 532,9 1334 514,1 866.2 294,1 151,1 2281 152,2 46,3 657.4 2744 235
Coste de crisis 074089)  (0-12151)  (0-34803) 27 (091562) (027051 03741 %928 (050355 (0-731,3) 02773 % 013494y (02669.8) ©06078) 040
. 9732 2267 5783 1190,9 4277 211,6 337,6 176,2 92,7 898,5 892,1 282
Coste de crisis en exacerbadores )3 74000)  (3,1-1215,1)  (64,8-3480,3) 200 (1289152)  (94-2705.1) (5L63741) 00 (0750355  (07-7313)  (29227.3) ¥ (31-13494)  (68.2-2669.8) (709-607,8) 07
R 98,4 1139 130,8 1018 89,1 98,8 70,7 107,9 36,1 131.8 1433 178,8
Coste visitas crisis (0-783) (0-1141) (0-377) 0,348 (0-366) (0-485) (0-315) 0.655 (0-444) (0-671) (0-175) 0,223 (0-620) (0-834) (0-573) 0,798
Coste visitas crisis en 196,8 215,1 168,1 0,593 152,8 203.6 173 0.593 1309 1583 1203 0.954 193,1 204,8 214,6 0.970
exacerbadores (62-783) (62-1141) (62-377) - (62-366) (62-485) (62-315) > (62-444) (62-671) (62-175) B (62-620) (62-834) (62-573) ’
Coste total de pruebas 16,4 31 11,5 238 10,1 19,5 17,9 134 8,9 9,5 94 22
complementarias (0-127) (0-236,9) (0-24,9) 0,638 (0-142) (0-55) (0-109) 0,526 (0-109) (0-109) (0-24,9) 0,654 (0-64) (0-41) (0-118) 0,190
. 8,7 24 10,5 10,7 6.1 19,6 92 7 8,1 52 63 17,6
Seguimiento (0-72) (0-227.,9) (0-24,9) 0.431 (0-87) (0-14) (0-109) 0,656 (0-60) (0-29) (0-24,9) 0,772 (0-14) (0-14) (0-118) 0,239
. 7.6 7 1 13,1 4 8,7 6,4 0,9 42 3,1 46
Crisis (0-73) (0-55) (0-9) 0,683 (0-101) (0-55) - 0,237 (0-95) (0-95) (0-9) 0,533 (0-55) (0-27) (0-28) 0,528
. 653.8 8543 10242 6233 607,4 16854 724,1 702,5 861,1 7685 766,9 959,1
Coste tratamiento global (5,7-3066,1)  (5,7-29453) (208,1:20553) M0 (142-2479.4) (15,1-20354) (4839-26365) V12 (0-28202)  (5.7-21628) (82-32653) O%0 (025312)  (0-19224) (3039-2531,9) %407
1633,1
- 6243 841,8 971 5824 550,7 ’ 700,4 6447 851,7 741,9 7544 9075
Seguimiento (6.73041)  (5.7-2922)  (208.1-2026) 12 (57.24794)  (5.7-1604.8) (;3333’2) 0012 o768,y (5,721482) (5332254 OO (025312)  (0-19162)  (303.9-23535) O
- 29,5 12,5 532 40,8 56,6 523 23,7 378 93 26,5 12,4 51,6
Crisis (0-164,9) (0-61,9) ©1413) 0% (oisas) (0-436,9) o121,y %80 ol60s) (0-143.8) (0-43,3) 0021 (01483 (0-36) ©1784 OB
Coste tratamiento crisis en 53,8 212 59.8 0.035 58,6 824 732 0.699 36,6 462 18,7 0.070 38,8 19,1 61,9 o167
exacerbadores (2.8-1649)  (2,1-61,9)  (2.8-141,3) 7 (3.7-1545)  (94-4369)  (129-121,1) (64-169,5)  (6,9-143.8)  (2,9-433) - (3,1-148.3) (6,2-36) (89-1784)
- _ 397.4 329,1 7104 1444 124,8 4948 115,5
Coste medio ingresos hospitalarios (0-7124) - (0-2962) 0,457 (0-8678) (0-2310) - 0,677 (0-4620) - - 0,649 (0-13060) (0-2310) - 0,607
Coste medio ingresos hospitalarios 5564 a 2962 0345 7814,6 2310 : 0.179 4620 R B 6762,6 0.157
en pacientes ingresados (2962-7124) (2962-2962) (6606-8678)  (2310-2310) > (4620-4620) (3614-13060)  2310(231-2310) >
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Tabla A.20: Analisis de pérdidas: comparativa al afio y a los dos afios de las caracteristicas de los pacientes que permanecen en el
estudio y los que abandonan

1 afio 2 aiios
No Participa Participa No Participa Participa
Variables p-valor p-valor
n=102 (20,5)  n=396 (79,5) n=243 (48,8) n=255 (51,2)
Edad, med(p25-p75) 42,5(30-64) 48 (37-64) 0,042 44 (33-63) 50 (39-66) 0,009
Sexo, mujer, n(%) 70 (68,6) 290(73,2) 0354  173(71,2) 187(73,3) 0,594
Educacién n(%)
Sin estudios 17 (16,7) 70 (17,8) 42 (17,4) 45(17,7)
Estudios primarios 27 (26,4) 125 (31,8) 0.687 69 (28,6) 83(32,7) 0.725
Estudios secundarios 37 (36,3) 125 (31,8) 84 (34,9) 78 (30,7)
Estudios universitarios 21 (20,6) 73 (18,6) 46 (19,1) 48 (18,9)
Situacién laboral n(%)
En activo 49 (48,0) 190 (48,0) 113 (46,5) 126 (49,4)
En paro 8(7.8) 48 (12,1) 28 (11,5) 28 (11,0)
Incapacidad/invalidez permanente 2(2,0) 15(3,8) 6(2,5) 11 (4,3)
Jubilado 22 (21,6) 78(19,7) %181 49 20,1) 51200) 0254
Ama de casa 10 (9,8) 48 (12,1) 27 (11,1) 31(12,2)
Estudiante 9(8,8) 13 (3,3) 15 (6,2) 72,7)
Otros 2(2,0) 4(1,0) 5(2,1) 1(0.4)
Fumador, n(%)
Actual 25 (24,5) 67 (16,9) 49 (20,2) 43 (16,9)
No fumador 63 (61,8) 249 (62,9) 0,114 150 (61,7) 162 (63,5) 0,623
Ex-fumador 14 (13,7) 80 (20,2) 44 (18,1) 50 (19,6)
Ei?];zf:;;?ﬁ lf:iz)-p%) (para los 73(2,2-13,5) 8,0(3,8-17,5 0,405 8,0(3,8-158) 6(2,5-160) 0,527
aggf;;s‘;iagn“ﬁco de asma, med 112 (6,5-22,6) 12,8 (6,5-25,0) 0381 11,4 (5,7-22,4) 13,4 (6,7-27,4) 0,235
Gravedad del asma , n(%)*
Intermitente 37 (36,3) 151 (38,1) 93 (38,3) 95 (37,3)
Persistente leve 14 (13,7) 66 (16,7) 0.545 43 (17,7) 37(14,5) 0.690
Persistente moderado 47 (46,1) 155 (39,1) 95(39,1) 107 (42,0)
Persistente grave 4(3,9) 24.(6,1) 12 (4,9) 16 (6,3)
Grado de control, n(%)"
Bien controlada 68 (66,7) 281 (71,0) 170 (70,0) 179 (70,2)
Parcialmente controlada 26(25.5) 94(23,7) 0345 56(23,0) 64(251) 0312
Mal controlada 8(7.8) 21(5,3) 17 (7,0) 12 (4,7)
ACT n(%)
>20 (Buen control) 66 (64,7) 279 (70,4) 161 (66,3) 184 (72,2)
16-19 (Control parcial) 21 (20,6) 72 (18,2) 0,465 44 (18,1) 49 (19,2) 0,057
<16 (Mal control) 15 (14,7) 45 (11,4) 38 (15,6) 22 (8,6)
Rinitis, n(%) 25 (24,5) 121 (30,6) 0,232 66 (27,2) 80 (31,4) 0,302

Continiia en la pagina siguiente
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1 afio 2 afios
Variables No Participa Participa p-valor No Participa Participa p-valor
n=102 (20,5) n=396 (79,5) n=243 (48,8) n=255(51,2)
CRG, n (%)
Enfermedad crénica 46 (46,5) 187 (47.,3) 120 (50,2) 113 (44,3)
. fe‘i‘tﬁggdad cronica en 2 Grganos 51(51,5) 201509 P 116uss 136533 %0
Enfermedad/es més grave/s 2(2,0) 7(1,8) 3(1,3) 6(2,4)
Tratamiento de base
Si,i’(ﬁ%’* 0 SAMA a demanda o pautados, ¢ (¢4 7) 268 (67,7) 0,569 169 (69,6) 165 (64,7) 0,251
LABA, si, n(%) 1(1,0) 4(1,0) 1,000 3(1,2) 2(0,8) 0,679
CI, si, n(%) 26 (25,5) 92 (23,2) 0,632 64 (26,3) 54 (21,2) 0,176
CI dosis bajas, si, n(%) 13 (12,8) 58 (14,7) 0,751 36 (14,8) 35(13,7) 0,728
CI dosis medias, si, n(%) 12 (11,8) 30 (7,6) 0,228 26 (10,7) 16 (6,3) 0,079
CI dosis altas, si, n(%) 1(1,0) 5(1,3) 1,000 2(0,8) 4(1,6) 0,686
LABA+ ClI, cualquier dosis, si, n(%) 37 (36,3) 148 (37,4) 0,838 83 (34,2) 102 (40,0) 0,177
LABA + CI dosis bajas, si, n(%) 21 (20,6) 47 (11,9) 0,034 38 (15,6) 30 (11,8) 0,240
LABA + CI dosis medias, si, n(%) 13 (12,8) 72 (18,2) 0,238 33(13,6) 52(20,4) 0,056
LABA + CI dosis altas, si, n(%) 32,9 29 (7,3) 0,118 12 (4,9) 20 (7,8) 0,205
Corticoides orales, si, n(%) 0(0) 1(0,3) 1,000 0(0) 1(0,4) 1,000
Antileucotrienos, si, n(%) 13 (12,8) 40 (10,1) 0,471 21(8,6) 32(12,6) 0,191
LAMA, si, n(%) 1(1,0) 8(2,0) 0,693 3(1,2) 6(2,4) 0,505
Tratamiento hiposensibilizante, si, n(%) 1(1,0) 2(0,5) 0,498 1(0,4) 2(0,8) 1,000
Ninguno, si, n(%) 4(3,9) 22 (5,6) 0,624 14 (5,8) 12 (4,7) 0,688
Otros, si, n(%) 5(4,9) 13 (3,3) 0,387 12 (4,9) 6(2,4) 0,151
Técnica inhalatoria n(%)
Correcta 82 (80,4) 294 (74,2) 190 (78,2) 186 (72,9)
Incorrecta 17 (16,7) 93 (23,5) 0,305 46 (18,9) 64 (25,1) 0,223
No consta 329 9(23) 7(2,9) 5(2,0)
Peak-flow en domicilio n(%) 14 (13,7) 34(8,6) 0,133 26 (10,7) 22(8,7) 0,451
212“;“5%‘;“ mini-AQLQ (total), med 58(4.964)  61(51-67) 0103  59(49-65 615167 0,017
Exacerbacion previa, si, n(%) 49 (48) 209 (52,8) 0,393 119 (48,9) 139 (54,5) 0,216
Visitas seguimiento/ paciente/afio
n(%)/m(SD)
No ha realizado visita, n (%) 40 (39,2) 196 (49,5) 0,064 105 (43,2) 131 (51,4) 0,068
Total visitas
med(p25-p75) 2(1-3) 2 (1-4) 0,094 2(1-4) 2(1-3,5) 0,732
m(SD) 2,3 (1,7) 2,8(2,2) 0,104 2,8(2,1) 2,7(2,1) 0,744
Total CAP
med(p25-p75) 1(1-2) 2 (1-3) 0,066 2(1-3) 1,5 (1-3) 0,268

Continiia en la pagina siguiente



228

Tabla A.20 — Continuacion de la pagina anterior

1 afio 2 afios
Variables No Participa Participa p-valor No Participa Participa p-valor
n=102 (20,5)  n=396 (79,5) n=243 (48,8) n=255 (51,2)

m(SD) 1,7 (1,5) 2,2(2,1) 0,071 2,1(1,8) 2,0 (2,1) 0,635
Total CAP enfermera

med(p25-p75) 0 (0-0) 0(0-1) 0,308 0(0-1) 0(0-1) 0,883

m(SD) 0,4 (1,0) 0,6 (1,5) 0,386 0,5(1,2) 0,6 (1,7) 0,540
Total CAP médico

med(p25-p75) 1(1-2) 1(1-2) 0,106 1(1-2) 1(-2) 0,113

m(SD) 1,3 (1,1) 1,6 (1,3) 0,071 1,7 (1,3) 1,4 (1,3) 0,156
Total hospital

med(p25-p75) 0(0-1) 0(0-1) 0,342 0(0-1) 0(0-1) 0,898

m(SD) 0,7 (1,0) 0,6 (1,2) 0,895 0,6 (1,1) 0,7 (1,1) 0,823
Total hospital neumologo

med(p25-p75) 0(0-1) 0(0-1) 0,425 0(0-1) 0(0-1) 0,927

m(SD) 0,5 (1,0) 0,6 (1,1) 0,931 0,5 (1,1) 0,5 (1,1) 0,933
Total hospital alergblogo

med(p25-p75) 0(0-0) 0(0-0) 0,490 0 (0-0) 0 (0-0) 0,795

m(SD) 0,1(0,4) 0,1(0,5) 0,906 0,1(0,4) 0,1 (0,5) 0,460

Visita con profesional, médico, n (%) 68 (66,7) 194 (49,0) 0,001 114 (46,9) 148 (58,0) 0,013

2: Calculado sobre todos los pacientes con ACT<19

b: Calculado sobre los pacientes que han presentado alguna exacerbacion
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Tabla A.21: Analisis de pérdidas: comparativa al afio y a los dos afios de las caracteristicas de los pacientes que permanecen en el
estudio y los que abandonan. Grupo Control

1 afio 2 afios
No Participa Participa No Participa Participa
Variables p-valor p-valor
n=27 (19,4) n=112 (80,6) n=57 (41) n=82 (59)
Edad, med(p25-p75) 40 (31-65) 45,5 (37-65,5) 0,205 42 (35-64) 46 (37-66) 0,251
Sexo, mujer, n(%) 17 (63,0) 86 (76,8) 0,141 39 (68,4) 64 (78,0) 0,203
Educacion n(%)
Sin estudios 3(1LD 17 (15,3) 9 (15.8) 11 (13,6)
Estudios primarios 5(18.5) 35(31L5) 0.445 11 (19,3) 29 (35,8) 0.182
Estudios secundarios 11 (40,7) 34 (30,6) 20 (35,1) 25(30,9)
Estudios universitarios 8(29.,6) 25(22,5) 17 (29,8) 16 (19,8)
Situacién laboral n(%)
En activo 11 (40,7) 59 (52,7) 29 (50,9) 41 (50,0)
En paro 6(22,2) 11(9,8) 7(12,3) 10 (12,2)
Incapacidad/invalidez permanente 0(0,0) 5(4.5) 1(1,8) 4(4.9)
Jubilado 6(22.2) 2196 %1 ey 16(19,5) 0134
Ama de casa 2(7,4) 10 (8,9) 2 (3,5) 10 (12,2)
Estudiante 2(7.4) 4(3,6) 5(88) 1(1,2)
Otros 0(0,0) 1(0,9) 1(1,8) 0(0,0)
Fumador, n(%)
Actual 7(25,9) 14 (12,5) 9 (15,8) 12 (14,6)
No fumador 16 (59.3) 73 (65,2) 0,192 35 (61,4) 54 (65.8) 0,857
Ex-fumador 4 (14,8) 25(22,3) 13 (22,8) 16 (19,5)
fpfﬁi;if;f;?iﬁiﬁipﬁ) (para los 7 (2-10) 8,5(3,8-16) 0,457 7 (3,4-11) 8,5(3,4-15,6) 0,699
Afios de diagndstico de asma, med 15,4 (8,5-24,5) 16,9 (7,1-31,6) 0,565 19,5 (8,5-31,6) 15,4 (6,9-30,5) 0,319
(p25-p75)
Gravedad del asma , n(%)*
Intermitente 9(33,3) 51(45,5) 22 (38,6) 38 (46,3)
Persistente leve 5(18.5) 21 (18,8) 0.652 12 21,1) 14 (17,1) 0.790
Persistente moderado 11 (40,7) 34 (30,4) 19 (33.,3) 26 (31,7)
Persistente grave 2(7.4) 6(5.4) 4(7,0) 4(4.9)
Grado de control, n(%)"
Bien controlada 17 (63,0) 81(72.3) 36 (63,2) 62 (75,6)
Parcialmente controlada 8(29.6) 24214 0622 150263) 1707 0162
Mal controlada 2(7,4) 7(6,2) 6 (10,5) 33,7
ACT n(%)
>20 (Buen control) 15 (55,6) 82(73,2) 32(56,1) 65 (79,3)
16-19 (Control parcial) 9(33.3) 16(143) 009  15(263) 10122 0015
<16 (Mal control) 3(1LD 14 (12,5) 10 (17,5) 7(8,5)
Rinitis, n(%) 8(29,6) 26 (23,2) 0,486 13 (22,8) 21 (25,6) 0,705

Continiia en la pagina siguiente



230

Tabla A.21 — Continuacion de la pdagina anterior

1 afio 2 afios
Variables No Participa Participa p-valor No Participa Participa p-valor
n=27 (194)  n=112 (80,6) n=57 (41) n=82 (59)
CRG, n (%)
Enfermedad cronica 16 (64,0) 55 (49,5) 33 (61,1) 38 (46,3)
. fi?;ggg’dad cronica en 2 brganos 9(36,0) saase) M 21689 01y I8
Enfermedad/es més grave/s 0(0,0) 2(L,8) 0(0,0) 2(24)
Tratamiento de base
Si,i’?}}j’)’* 0 SAMA a demanda o pautados, 19 (79 4 76(67,9) 0,801  42(73,7) 53(64,6) 0259
LABA, si, n(%) - - - - - -
CL si, n(%) 4(14,8) 25 (22,3) 0,389 11 (19,3) 18 (21,9) 0,705
CI dosis bajas, si, n(%) 2(7,4) 18 (16,1) 0,364 8 (14,0) 12 (14,6) 1,000
CI dosis medias, si, n(%) 1(3,7) 6 (5,4) 1,000 2 (3,9 5(6,1) 0,700
CI dosis altas, si, n(%) 13,7) 1(0,9) 0,352 1(1,8) 1(1,2) 1,000
LABA+ CI, cualquier dosis, si, n(%) 12 (44,4) 35(31,2) 0,193 22 (38,6) 25(30,5) 0,320
LABA + CI dosis bajas, si, n(%) 8(29,6) 13 (11,6) 0,032 13 (22,8) 8(9,8) 0,052
LABA + CI dosis medias, si, n(%) 3(1L1) 15 (13.4) 1,000 6(10,5) 12 (14,6) 0,610
LABA + CI dosis altas, si, n(%) 1(3,7) 7 (6,2) 1,000 3(5,3) 5(6,1) 1,000
Corticoides orales, si, n(%) 0(0,0) 1(0,9) 1,000 0(0,0) 1(1,2) 1,000
Antileucotrienos, si, n(%) 6(22,2) 10 (8,9) 0,086 8 (14,0) 8(9,8) 0,590
LAMA, si, n(%) 0(0,0) 2(1,8) 1,000 1(1,8) 1(1,2) 1,000
Tratamiento hiposensibilizante, si, n(%) 0(0,0) 1(0,9) 1,000 0(0,0) 1(1,2) 1,000
Ninguno, si, n(%) 13.,7) 8(7.1) 1,000 3(5,3) 6(7,3) 0,737
Otros, si, n(%) 0(0,0) 6(5.4) 0,597 3(5,3) 3(3,7) 0,689
Técnica inhalatoria n(%)
Correcta 21(77,8) 83 (74,1) 44 (77,2) 60 (73,2)
Incorrecta 4(14,8) 25(22,3) 0,464 10 (17,5) 19 (23,2) 0,714
No consta 2(7.4) 4(3,6) 3(53) 337
Peak-flow en domicilio , si, n(%) 3(1L,1) 8(7.1) 0,447 6 (10,5) 5(6,1) 0,358
fg‘;smg%‘;“ mini-AQLQ (total), med 57(4.963)  59(49-66) 0298 57(48-63)  61(53-67) 0,006
Exacerbacion previa, si, n(%) 9(33,3) 57 (50,9) 0,101 22 (38,6) 44 (53,7) 0,080
Visitas seguimiento/ paciente/afio
n(%)/m(SD)
No ha realizado visita, n (%) 7 (25,9) 71 (63,4) <0,001 26 (45,6) 52 (63,4) 0,038
Total visitas
med(p25-p75) 2(1-3) 2 (2-4) 0,118 2(1-4) 2(1-3) 0,722
m(SD) 2,2(1,3) 32,0 0,097 2,8(2) 2,6 (1,7) 0,624
Total CAP
med(p25-p75) 1(0,5-2) 2(1-3) 0,421 2(1-3) 1 (0-2) 0,482

Continiia en la pagina siguiente
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1 afio 2 afios
Variables No Participa Participa p-valor No Participa Participa p-valor
n=27 (19,4) n=112 (80,6) n=57 (41) n=82 (59)

m(SD) 1,5(1,4) 1,9 (1,8) 0,333 1,2 (1,5) 1,7 (1,9) 0,809
Total CAP enfermera

med(p25-p75) 0 (0-0-) 0 (0-0) 0,534 0 (0-0) 0 (0-0) 0,884

m(SD) 0,2 (0,5) 0,5 (1,5) 0,400 0,2 (0,5) 0,6 (1,7) 0,287
Total CAP médico

med(p25-p75) 1(0,5-2) 1(0-2) 1,000 1(1-2) 1 (0-2) 0,138

m(SD) 1,3 (1) 1,4 (1,4) 0,641 1,6 (1,3) 1,1(1,2) 0,174
Total hospital

med(p25-p75) 0(0-1) 0(0-2) 0,575 0(0-2) 0(0-2) 0,621

m(SD) 0,7 (0,9) 1,1 (1,5) 0,289 1(1,4) 0,9 (1,3) 0,708
Total hospital neumologo

med(p25-p75) 0(0-1) 0(0-2) 0,986 0(0-2) 0(0-2) 0,475

m(SD) 0,7 (0,9) 1(1,5) 0,464 1(1,4) 0,8 (1,3) 0,635
Total hospital alergblogo

med(p25-p75) 0 (0-0) 0(0-0) 0,219 0(0-0) 0(0-0) 0,551

m(SD) 0,000 0,1(0,5) 0,240 0,1(0,4) 0,1(0,4) 0,717

Visita con profesional, médico, n (%) 18 (66,7) 62 (55,4) 0,286 23 (40,4) 57 (69,5) 0,001

2: Calculado sobre todos los pacientes con ACT<19

b: Calculado sobre los pacientes que han presentado alguna exacerbacién
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Tabla A.22: Analisis de pérdidas: comparativa al afio y a los dos afios de las caracteristicas de los pacientes que permanecen en el
estudio y los que abandonan. Grupo I

1 afio 2 afios
No Participa Participa No Participa Participa
Variables p-valor p-valor
n=37 (29,8) n=87(70,2)) n=70 (56,5) n=54 (43,5)
Edad, med(p25-p75) 38 (28-63) 50 (37-63) 0,097 43,5 (32-65) 50 (36-61) 0,547
Sexo, mujer, n(%) 26 (70,3) 60 (69,0) 0,885 50 (71,4) 36 (66,7) 0,568
Educacion n(%)
Sin estudios 4(10,8) 18 (20,7) 11 (15,7) 11 (20,4)
Estudios primarios 13(35,1) 29 (333) 0.402 25357 17 (31,5) 0.608
Estudios secundarios 13 (35,1) 31 (35,6) 23 (32,9) 21 (38,9)
Estudios universitarios 7 (18,9) 9(10,3) 11 (15,7) 509.3)
Situacion laboral n(%)
En activo 20 (54,0) 40 (46,0) 32 (45,7) 28 (51,9)
En paro 0(0,0) 13 (14,9) 9(12,9) 4(7,4)
Incapacidad/invalidez permanente 0(0,0) 33.5) 0(0,0) 3(5,6)
Jubilado 6(16.2) 15172 %98 par 9(167) 0333
Ama de casa 6(16,2) 12 (13,8) 12 (17,1) 6 (11,1)
Estudiante 4(10,8) 4 (4,6) 457 4(7.4)
Otros 1(2,7) 0(0,0) 1(14) 0(0,0)
Fumador, n(%)
Actual 11 (29,7) 12 (13,8) 15 (21,4) 8 (14,8)
No fumador 22 (59,5) 53 (60,9) 0,046 43 (61,4) 32(59,3) 0,394
Ex-fumador 4(10,8) 22(25,3) 12 (17,1) 14 (25.,9)
Paq_afio, med (p25-p75) (para los 8 (1,5-15) 4,4 (34-13) 0902 75(24-15)  3.8(2,3-19) 0,747
fumadores actuales)
Afios de diagndstico de asma, med 9,5(5,5-20,7) 10,5(5,7-16,4) 0,614 9,5 (5,5-19,5) 10,5 (6,3-30,4) 0,225
(p25-p75)
Gravedad del asma , n(%)*
Intermitente 13 (35,1) 34 (39,1) 25 (35,7) 22 (40,7)
Persistente leve 5(13,5) 13 (14,9) 0.784 14.(20,0) 4(7.4) 0218
Persistente moderado 18 (48,6) 35(40.,2) 27 (38,6) 26 (48,1)
Persistente grave 1(2,7) 5(5,8) 4(5,7) 23,7
Grado de control, n(%)"
Bien controlada 27(73,0) 62 (71,3) 50 (71,4) 39(72,2)
Parcialmente controlada 9 (24,3) 20 (23,0) 0,768 16 (22,9) 13 (24,1) 0,871
Mal controlada 1(2,7) 5(5,8) 4(5,7) 23,7
ACT n(%)
>20 (Buen control) 26 (70,3) 65 (74,7) 50(71,4) 41 (75,9)
16-19 (Control parcial) 6 (16,2) 14 (16,1) 0,726 11(15,7) 9(16,7) 0,604
<16 (Mal control) 5(13,5) 8(9,2) 9 (12,9) 4(7.4)
Rinitis, n(%) 11 (29,7) 29 (33,3) 0,694 23 (32,9) 17 (31,5) 0,871

Continua en la pagina siguiente
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1 afio 2 afios
Variables No Participa Participa p-valor No Participa Participa p-valor
n=37 (29,8) n=87(70,2)) n=70 (56,5) n=54 (43,5)
CRG, n (%)
Enfermedad cronica 13 (36,1) 40 (46,0) 29 (42,0) 24 (44,4)
. fe'i‘tlafzglldad crénica en 2 6rganos 22(61,1) 5617 8 30065 sl o8
Enfermedad/es mas grave/s 1(2,8) 2(23) 1(1,4) 2(3,7)
Tratamiento de base
" i?%A 0 SAMA a demanda o pautados, 55 (59 5) 61(70,1) 0248  47(67,1) 36(66,7) 0,955
LABA, si, n(%) 1(2,7) 1(L1) 0,509 1(1,4) 1(1,9) 1,000
ClI, si, n(%) 12 (32,4) 22 (25,3) 0,414 23 (32,9) 11 (20,4) 0,122
CI dosis bajas, si, n(%) 5(13,5) 13 (14,9) 1,000 13 (18,6) 509,3) 0,200
CI dosis medias, si, n(%) 7 (18,9) 9(10,3) 0,242 10 (14,3) 6(11,1) 0,788
CI dosis altas, si, n(%) 0(0,0) 1(1,1) 1,000 0(0,0) 1(1,9) 0,435
LABA+ CI, cualquier dosis, si, n(%) 11 (29,7) 30 (34,5) 0,607 21 (30,0) 20 (37,0) 0,409
LABA + CI dosis bajas, si, n(%) 5(13,5) 12 (13,8) 1,000 9(12,9) 8(14,8) 0,796
LABA + CI dosis medias, si, n(%) 5(13,5) 13 (14,9) 1,000 8(11,4) 10 (18,5) 0,310
LABA + CI dosis altas, si, n(%) 1(2,7) 5(5,8) 0,668 4(5,7) 2(3,7) 0,696
Corticoides orales, si, n(%) 0 - - - - -
Antileucotrienos, si, n(%) 6(16,2) 5(5,8) 0,084 8(11,4) 3(5,6) 0,346
LAMA, si, n(%) 12,7) 2(2,3) 1,000 1(1,4) 2(3,7) 0,579
Tratamiento hiposensibilizante, si, n(%) 1(2,7) 1(1,1) 0,509 1(1,4) 1(1,9) 1,000
Ninguno, si, n(%) 1(2,7) 5(5.8) 0,668 1(1,4) 509,3) 0,085
Otros, si, n(%) 3(8.1) 2(23) 0,157 4(5,7) 1(1,9) 0,386
Técnica inhalatoria n(%)
Correcta 32 (86,5) 60 (69,0) 55 (78,6) 37 (68,5)
Incorrecta 4(10,8) 25 (28,7) 0,065 14 (20,0) 15 (27,8) 0,434
No consta 1(2,7) 2(23) 1(1.4) 23,7
Peak-flow en domicilio , si, n(%) 3(8.,1) 7(8,1) 1,000 5(7,1) 509,3) 0,746
Puntuacion mini-AQLQ (total), med 6,1(2266) 61(52-67) 0,630 58(21-66) 63(53-69) 0,107
(p25-p75)
Exacerbacion previa, si, n(%) 20 (54,1) 53 (60,9) 0,477 42 (60) 31(57,4) 0,771
Visitas seguimiento/ paciente/afio
n(%)/m(SD)
No ha realizado visita, n (%) 11 (29,7) 40 (46,0) 0,093 25(35,7) 26 (48,1) 0,163
Total visitas
med(p25-p75) 2 (1-4) 2 (1-4) 0,782 2 (1-3) 2 (1-4) 0,578
m(SD) 2,5(2) 2,7 (2,5) 0,696  24(1,8) 3(3) 0,257
Total CAP
med(p25-p75) 1,5(1-2) 2(1-3) 0,489 2(1-2) 2(1-3) 0,892
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Tabla A.22 — Continuacién de la pagina anterior

1 afio 2 afios
Variables No Participa Participa p-valor No Participa Participa p-valor
n=37 (29,8) n=87 (70,2)) n=70 (56,5) n=54 (43,5)

m(SD) 1,9 (1,6) 2424 0,375 2(1,5) 2,5(3) 0,291
Total CAP enfermera

med(p25-p75) 0(0-0) 0(0-1) 0,769 0 (0-0) 0(0-1) 0,679

m(SD) 0,5 (1,4) 0,7 (2,2) 0,649 0,4 (1,1) 1(29) 0,228
Total CAP médico

med(p25-p75) 1(1-2) 1(1-2) 0,330 1(1-2) 1(1-2) 0,933

m(SD) 1,4 (1,1) 1,7 (1,1) 0,362 1,5 (1,1) 1,5(1,2) 0,942
Total hospital

med(p25-p75) 0(0-1) 0(0-1) 0,233 0(0-1) 0(0-1) 0,694

m(SD) 0,6 (1) 0,4 (0,7) 0,206 0,4 (0,8) 0,5 (0,8) 0,695
Total hospital neumologo

med(p25-p75) 0(0-1) 0 (0-0) 0,657 0(0-0) 0(0-1) 0,532

m(SD) 0,5(0,9) 0,3 (0,6) 0,364 0,3 (0,8) 0,4 (0,7) 0,738
Total hospital alergologo

med(p25-p75) 0 (0-0) 0(0-0) 0,102 0(0-0) 0(0-0) 0,605

m(SD) 0,2 (0,5) 0,1(0,4) 0,413 0,1(0,4) 0,1 (0,6) 0,866

Visita con profesional, médico, n (%) 23 (62,2) 23 (62,2) 0,157 35(50,0) 30 (55,6) 0,539

: Calculado sobre todos los pacientes con ACT<19

b: Calculado sobre los pacientes que han presentado alguna exacerbacion
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Tabla A.23: Analisis de pérdidas: comparativa al afio y a los dos afios de las caracteristicas de los pacientes que permanecen en el
estudio y los que abandonan. Grupo II

1 afio 2 afios
No Participa Participa No Participa Participa
Variables p-valor p-valor
n=22 (18,3) n=98 (81,7) n=57 (47,5) n=63 (52,5)
Edad, med(p25-p75) 47,5 (33-58) 49 (37-64) 0,243 46 (37-61) 51 (40-67) 0,133
Sexo, mujer, n(%) 15 (68,2) 71(72,5) 0,688 41(71,9) 45 (71,4) 0,951
Educacion n(%)
Sin estudios 4(18,2) 18 (18,6) 10 (17,9) 12 (19,1)
Estudios primarios 5(22,7) 29 (29.9) 0232 13(23,2) 21(333) 0.098
Estudios secundarios 10 (45,5) 24 (24,7) 22 (39,3) 12 (19,1)
Estudios universitarios 3(13,6) 26 (26,8) 11 (19,6) 18 (28,6)
Situacion laboral n(%)
En activo 12 (54,5) 43 (43,9) 25(43,9) 30 (47,6)
En paro 1(4,5) 12 (12,2) 4(7,0) 9(14,3)
Incapacidad/invalidez permanente 29,1 4(4,1) 5(8.8) 1(1,6)
Jubilado 3(13,6) 325 % e 14222 0%
Ama de casa 1(45) 11(11,2) 5(8,8) 7LD
Estudiante 2091 36,0 4(7,0) 1(1,6)
Otros 1(4,5) 2(2,0) 2(3.,5) 1(1,6)
Fumador, n(%)
Actual 4(18,2) 21(21,4) 13 (22,8) 12 (19,1)
No fumador 15 (68,2) 60 (61,2) 0,828 36 (63,2) 39 (61,9) 0,718
Ex-fumador 3(13,6) 17 (17,4) 8 (14,0) 12 (19,1)
Paq_afio, med (p25-p75) (para los 4,5(1,9-144)  11,3(6-21) 0,282 9 (6-21) 10,6 (1,9-23) 0,624
fumadores actuales)
Afios de diagndstico de asma, med 10,7 (4,6-20.2) 11,5(5,6-203) 0,755 104 (4,8-17,6) 12,5 (7,1-21,5) 0,387
(p25-pT5)
Gravedad del asma , n(%)*
Intermitente 10 (45,5) 33(33,7) 22 (38,6) 21(33,3)
Persistente leve 3036 2@ o 12QLD 209D o
Persistente moderado 9 (40,9) 40 (40,8) 22 (38,6) 27(42,9)
Persistente grave 0(0,0) 4 (4.1 1(1,8) 3(48)
Grado de control, n(%)"
Bien controlada 13 (59,1) 69 (70,4) 41 (71,9) 41 (65,1)
Parcialmente controlada 5(22,7) 2@24) 026 1201 15238 0653
Mal controlada 4(18,2) 7(7.1) 4(7,0) 7(11,1)
ACT n(%)
>20 (Buen control) 13 (59,1) 70 (71,4) 39(68,4) 44 (69,8)
16-19 (Control parcial) 5(22,7) 18 (18,4) 0,379 9 (15,8) 14 (22,2) 0,353
< 16 (Mal control) 4(182) 10(10.2) 9(15.8) 5(1.9)
Rinitis, n(%) 3(13,6) 36 (36,7) 0,037 15 (26,3) 24 (38,1) 0,169

Continua en la pagina siguiente
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Tabla A.23 — Continuacion de la pdgina anterior

1 afio 2 afios
Variables No Participa Participa p-valor No Participa Participa p-valor
n=22(18,3)  n=98 (81,7 n=57 47,5)  n=63 (52,5)
CRG, n (%)
Enfermedad cronica 10 (45,5) 49 (50,0) 29 (50,9) 30 (47,6)
. fe’i‘tlafzgzdad crénica en 2 érganos 12 (54.,5) a0 Y0 2474 nG0g 0%
Enfermedad/es mas grave/s 0(0,0) 2(2,0) 1(1,8) 1(1,6)
Tratamiento de base
. i?%A 0 SAMA a demanda o pautados, ;g (g g) 64(653) 0,132 40(70,2) 42(667) 0,680
LABA, si, n(%) 0(0,0) 2(2,0) 0,666 2(3,5) 0(0,0) 0,224
CI, si, n(%) 7(31,8) 26 (26,5) 0,616 16 (28,1) 17 (27,0) 0,894
CI dosis bajas, si, n(%) 4(18,2) 18 (18,4) 1,000 10 (17,5) 12 (19,1) 1,000
CI dosis medias, si, n(%) 3(13,6) 6 (6,1) 0,363 6 (10,5) 3(4,8) 0,306
CI dosis altas, si, n(%) 0(0,0) 2(2,0) 1,000 0(0,0) 2(3,2) 0,497
LABA+ CI, cualquier dosis, si, n(%) 6(27.3) 38(38.8) 0312 19(33,3) 25(39,7) 0,471
LABA + CI dosis bajas, si, (%) 4(182) 1(112) 0473 8(140) 7(1L1) 0,784
LABA + CI dosis medias, si, n(%) 209, 20 (20,4) 0,360 9 (15.8) 13 (20,6) 0,638
LABA + CI dosis altas, si, n(%) 0(0,0) 7(7,1) 0,347 2(3,5) 5(7.9) 0,443
Corticoides orales, si, n(%) - - - - - -
Antileucotrienos, si, n(%) 0(0,0) 11 (11,2) 0,213 1(1,8) 10 (15,9) 0,009
LAMA, si, n(%) 0(0,0) 1(1,0) 1,000 1(1,8) 0(0,0) 0,475
Tratamiento hiposensibilizante, si, n(%) - - - - - -
Ninguno, si, n(%) 1(4,5) 4(4,1) 1,000 4(7,0) 1(1,6) 0,189
Otros, si, n(%) 1(4,5) 2(2,0) 0,458 2 (3,5) 1(1,6) 0,604
Técnica inhalatoria n(%)
Correcta 15 (68,2) 73 (74,5) 43 (75,4) 45 (71,4)
Incorrecta 7(31,8) 24 (24,5) 0,666 13 (22.,8) 18 (28,6) 0,469
No consta 0(0,0) 1(1,0) 1(1,8) 0(0,0)
Peak-flow en domicilio , si, n(%) 6(27,3) 9(9.3) 0,033 9 (16,1) 6 (9,5) 0,407
Puntuacién mini-AQLQ (total), med 57(466,1) 64867 0202 58(47-66)  6(48-67) 0463
(p25-p75)
Exacerbacion previa, si, n(%) 10 (45,5) 49 (50) 0,700 27 (47,4) 32 (50,8) 0,708
Visitas seguimiento/ paciente/afio
n(%)/m(SD)
No ha realizado visita, n (%) 14 (63,6) 44 (44,9) 0,112 27 (47,4) 31(49,2) 0,841
Total visitas
med(p25-p75) 2(1,5-3.,5) 2, (1-4) 0,872 3 (1-4) 2(1-3,5) 0,299
m(SD) 2,8(2) 3(2,5) 0,800 3.4(2,9) 2,6 (1,7) 0,186
Total CAP
med(p25-p75) 1,5 (1-3) 2 (1-3) 0,854 2(1-4) 1,5 (1-2) 0,211

Contintia en la pdgina siguiente
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1 afio 2 afios
Variables No Participa Participa p-valor No Participa Participa p-valor
n=22 (18,3) n=98 (81,7) n=57 (47,5) n=63 (52,5)

m(SD) 2,1(1,9) 2,3(2,3) 0,843 2,7 (2,8) 1,8 (1,6) 0,123
Total CAP enfermera

med(p25-p75) 0,5 (0-1) 0(0-1) 0,377 0(0-1) 0(0-1) 0,354

m(SD) 0,6 (0,7) 0,6 (1,5) 0,952 0,8 (1,9) 0,4 (0,6) 0,203
Total CAP médico

med(p25-p75) 1(1-2) 1(1-3) 0,661 1(1-3) 1(1-2) 0,211

m(SD) 1,5(1,3) 1,7 (1,4) 0,696 1,9 (1,4) 1,5(1,3) 0,216
Total hospital

med(p25-p75) 0(0-1) 0(0-1) 0,950 0(0-1) 0(0-1,5) 0,900

m(SD) 0,6 (1,1) 0,7 (1,1) 0,886 0,6 (1) 0,7 (1,2) 0,762
Total hospital neumologo

med(p25-p75) 0(0-5) 0(0-1) 0,967 0(0-1) 0 (0-0) 0,551

m(SD) 0,5 (1,1) 0,5 (1) 1,000 0,5 (1) 0,5 (1) 0,799
Total hospital alergologo

med(p25-p75) 0(0-0) 0(0-0) 0,689 0 (0-0) 0 (0-0) 0,644

m(SD) 0,1(0,4) 0,2 (0,7) 0,806 0,1(0,4) 0,3 (0,8) 0,361

Visita con profesional, médico, n (%) 16 (72,7) 46 (46,9) 0,029 30 (52,6) 32(50,8) 0,341

: Calculado sobre todos los pacientes con ACT<19

b: Calculado sobre los pacientes que han presentado alguna exacerbacion
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Tabla A.24: Analisis de pérdidas: comparativa al afio y a los dos afios de las caracteristicas de los pacientes que permanecen en el
estudio y los que abandonan. Grupo IIT

1 afio 2 afios
No Participa Participa No Participa Participa
Variables p-valor p-valor
n=16 (13,9) n=99 (86,1) n=59 (51,3) n=56 (48,7)
Edad, med(p25-p75) 56 (31-73,5) 49 (37-64) 0,515 44 (33-64) 52 (40,5-66,5) 0,052
Sexo, mujer, n(%) 12 (75,0) 73 (73,7) 0,915 43 (72,9) 42 (75,0) 0,796
Educacién n(%)
Sin estudios 6(37,5) 17 (17,4) 12 (20,7) 11 (19,6)
Estudios primarios 4(25,0) 32(32,6) 0.202 20 (34,5) 16 (28,6) 0.866
Estudios secundarios 3(18,8) 36 (36,7) 19 (32,8) 20 (35,7)
Estudios universitarios 3(18,8) 13 (13,3) 7 (12,1) 9(16,1)
Situacién laboral n(%)
En activo 6 (37,5) 48 (48,5) 27 (45,8) 27 (48,2)
En paro 1(6,2) 12 (12,1) 8 (13,6) 5(8,9)
Incapacidad/invalidez permanente 0(0,0) 3(3,0) 0(0,0) 3(54)
Jubilado 7(43.8) 18182 2% 13220 12Qla 0
Ama de casa 1(6,2) 15 (15,2) 8(13,6) 8(14,3)
Estudiante 1(6,2) 2(2,0) 2(34) 1(1,8)
Otros 0(0,0) 1(1,0) 1(1.,7) 0(0,0)
Fumador, n(%)
Actual 3(18,8) 20 (20,2) 12 (20,3) 11 (19,6)
No fumador 10 (62,5) 63 (63,6) 0,964 36 (61,0) 37(66,1) 0797
Ex-fumador 3(18,8) 16 (16,2) 11 (18,6) 8 (14,3)
?jkzzi;:waec%ﬁ;-p%) (para los 10,8 (6,5-30) 5,6 (4-13,8) 0254  8(4,6-204)  52(4-17,5) 0,518
Afios de diagndstico de asma, med 8,8 (6,5-20.4) 133 (7,521,6) 0,577 11,1 (6,5-18,5) 13,4(7,9-20) 0,374
(p25-p75)
Gravedad del asma , n(%)?
Intermitente 5(3L2) 33(33,3) 24 (40,7) 14 (25,0)
Persistente leve 1(6,2) 11 (11,1) 0.865 5(8,5) 7(12,5) 0212
Persistente moderado 9(56,2) 46 (46,5) 27 (45,8) 28 (50,0)
Persistente grave 1(6,2) 909, 36,0 7(12,5)
Grado de control, n(%)"
Bien controlada 11 (68,3) 69 (69,7) 43(72,9) 37(66,1)
Parcialmente controlada 4(25.0) 28283 0607 13(220) 19339 0105
Mal controlada 1(6,2) 2(2,0) 36,0 0(0,0)
ACT n(%)
>20 (Buen control) 12(75,0) 62 (62,6) 40 (67,8) 34(60,7)
16-19 (Control parcial) 1(62) 24(242) 0231 9(15.2) 16 (28,6) 0192
<16 (Mal control) 3(18,8) 13 (13,1) 10 (16,9) 6(10,7)
Rinitis, n(%) 3(18,8) 30(30,3) 0,343 15 (25,4) 18 (32,1) 0,426

Continiia en la pagina siguiente
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Tabla A.24 — Continuacion de la pdagina anterior

1 afio 2 afios
Variables No Participa Participa p-valor No Participa Participa p-valor
n=16 13,9)  n=99 (86,1) n=59 (51,3)  n=56 (48,7)

CRG, n (%)
Enfermedad crénica 7(43,8) 43 (43,4) 29 (49,1) 21(37,5)

. fiﬁﬁgg’dad crénica en 2 brganos 8 (50,0) 5556 O 90 607y A7
Enfermedad/es més grave/s 1(6,2) 1(1,0) 1(1,7) 1(1,8)

Tratamiento de base

Si,iﬁ%’* 0 SAMA a demanda o pautados, 7 (43 g) 67(67,7) 0,064  40(67.8) 34(60,7) 0,428
LABA, si, n(%) 0 (0,0) 1(1,0) 1,000 0 (0,0) 1(1,8) 0,487
CIL, si, n(%) 3(18,8) 19 (19,2) 0,967 14 (23,7) 8(14,3) 0,198
CI dosis bajas, si, n(%) 2(125) 95,1 0,650 5(8,5) 6 (10,7) 0,758
CI dosis medias, si, n(%) 1(6,2) 9(9,1) 1,000 8(13,6) 2 (3,6) 0,095
CI dosis altas, si, n(%) 0(0,0) 1(1,0) 1,000 1(1,7) 0(0,0) 1,000
LABA+ (I, cualquier dosis, si, n(%) 8(50,0) 45 (45,5) 0,735 21 (35,6) 32(57,1) 0,020
LABA + CI dosis bajas, si, n(%) 4(25,0) 11 (11,1) 0,221 8(13,6) 7 (12,5) 1,000
LABA + CI dosis medias, si, n(%) 3(18,8) 24 (24.2) 0,759 10 (16,9) 17.(30,4) 0,123
LABA + CI dosis altas, si, n(%) 1(6,2) 10 (10,1) 1,000 35,1 8 (14.3) 0,119
Corticoides orales, si, n(%) - - - - - -
Antileucotrienos, si, n(%) 1(6,2) 14 (14,1) 0,690 4(6,8) 11 (19,6) 0,053
LAMA, si, n(%) 0(0,0) 3(3.,0) 1,000 0(0,0) 3(54) 0,112
Tratamiento hiposensibilizante, si, n(%) - - - - - -
Ninguno, si, n(%) 1(6,2) 5(5,0) 1,000 6(10,2) 0(0,0) 0,028
Otros, si, n(%) 1(6,2) 3(3.,0) 0,455 3(5,1) 1(1,8) 0,619

Técnica inhalatoria n(%)
Correcta 14 (87.,5) 78 (78,8) 48 (81,4) 44 (78,6)
Incorrecta 2(12,5) 19(19,2) 0,802 9(15,2) 12 (21,4) 0,310
No consta 0(0,0) 2(2,0) 2(34) 0(0,0)

Peak-flow en domicilio , si, n(%) 2(125) 10 (10,2) 0,675 6(10,2) 6(10,9) 1,000

f;‘;smg%‘;“ mini-AQLQ (total), med 554865 62(52:65 0363  61(51-65 62(52-65 0982

Exacerbacion previa, si, n(%) 10 (62,5) 50 (50,6) 0,373 28 (47,5) 32 (57,1) 0,299

Visitas seguimiento/ paciente/afio

n(%)/m(SD)
No ha realizado visita, n (%) 8(50,0) 41 (41,4) 0,519 27 (45,8) 22 (39,3) 0,483

Total visitas

med(p25-p75) 1,5 (1-2,5) 2 (1-4) 0,237 2 (1-4) 2(1-4) 0,837

m(SD) 1,9 (1,1) 2,6 (1,7) 0,209 2,6 (1,6) 2,5(1,7) 0,875
Total CAP

med(p25-p75) 1(0,5-1,5) 2(1-4) 0,076 2(1-3,5) 2 (1-3) 0,708

Continiia en la pagina siguiente
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Tabla A.24 — Continuacion de la pagina anterior

1 afio 2 afios
Variables No Participa Participa p-valor No Participa Participa p-valor
n=16 (13,9)  n=99 (86,1) n=59 (51,3) n=56 (48,7)

m(SD) L1(1) 2,1(1,6) 0,081 2,1(1,4) 2(1,7) 0,873
Total CAP enfermera

med(p25-p75) 0 (0-0) 0(0-1) 0,228 0(0-1) 0(0-1) 0,937

m(SD) 0,1(0,4) 0,4 (0,6) 0,224 0,4 (0,6) 0,4 (0,6) 0,962
Total CAP médico

med(p25-p75) 1(0,5-1) 1,5 (1-3) 0,115 1(1-3) 1(1-2) 0,735

m(SD) 1(0,9) 1,7 (1,3) 0,137 1,7 (1,2) 1,6 (1,4) 0,831
Total hospital

med(p25-p75) 0 (0-1,5) 0 (0-0) 0,405 0 (0-0) 0 (0-1) 0,616

m(SD) 0,8 (1,2) 0,5 (1,1) 0,550 0,5 (1,2) 0,5 (1) 0,994
Total hospital neumologo

med(p25-p75) 0(0-0,5) 0 (0-0) 0,723 0(0-0) 0 (0-0) 0,512

m(SD) 0,5 (1,1) 0,4 (1,1) 0,900 0,4 (1,1) 0,5 (1,1) 0,902
Total hospital alergblogo

med(p25-p75) 0 (0-0) 0 (0-0) 0,379 0 (0-0) 0 (0-0) 0,926

m(SD) 0,3 (0,7) 0(0,2) 0,099 0,1(0,4) 0,1(0,2) 0,660

Visita con profesional, médico, n (%) 11 (68,8) 44 (44,4 0,071 26 (44,1) 29 (51,8) 0,408

2: Calculado sobre todos los pacientes con ACT<19

b: Calculado sobre los pacientes que han presentado alguna exacerbacién
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CRITERIOS DE INCLUSION (GEMA 2009, GINA 2012)

Ha presentado sintomas de asma (tos, sibilantes, opresién toracica o sensacion de falta
de aire) en varias ocasiones o ha presentado hiperreactividad bronquial secundaria a

agentes broncoconstrictores (polvo, humo...) MAS uno de los siguientes:

[ Espirometria con obstruccion del flujo aéreo reversible (espirometria con Prueba

Broncodilatadora (PBD) positiva (incremento igual o superior a 12% y 200mL)

[ Espirometria con patrdn no obstructivo y PBD positiva y buena respuesta al

tratamiento antiinflamatorio.
01 Prueba de metacolina positiva

[ Variabilidad con el registro domiciliario del Peak-Flow (flujo espiratorio méaximo)

superior al 20%

[l Mejoria de la sintomatologia tras el inicio del tratamiento con tratamiento
broncodilatador/corticoide inhalado

CRITERIOS DE EXCLUSION:

El paciente sera excluido si cumple alguno de los siguientes: (marcar en caso de presentar
alguna de las opciones)
0 No cumple los criterios de inclusion
[ Negativa a la participacion
[ Deterioro cognitivo grave
(1 Alteraciones psiquiétricas graves
0 Disminucién psiquica
0 Enfermedad Pulmonar Obstructiva Crénica
(] Otras patologias respiratorias cronicas (fibrosis pulmonar, sarcoidosis...)
01 Neoplasias avanzadas
[ Imposibilidad de acudir al centro

(] Barrera idiomatica



C Aprobacién del estudio por el Comité Etico

de Investigacion Clinica
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)®
IDIAP

Jordi Gol

INFORME DEL COMITE ETIC D’'INVESTIGACIO CLINICA

Rosa Morros Pedrds, Presidenta del Comité Etic d’ Investigacié Clinica del I'IDIAP Jordi Gol i
Gurina.

CERTIFICA :

Que aquest Comité en la reunio6 del dia 25 de juliol de 2012, després d'avaluar per petici6 de
| "Investigador Xavier Flor el projecte d'investigacié (P12/66) titulat: PAquete Minimo para
el Asma (PAMA). Abordaje desde atencion primaria.

Considera que respecta els requisits étics de confidencialitat i de bona practica clinica vigents.

Barcelona a 6 d'agost de 2012.
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Copia para el paciente

CONSENTIMIENTO INFORMADO

Titulo del estudio: PAQUETE MINIMO PARA EL ASMA (PAMA). ABORDAJE
DESDE ATENCION PRIMARIA.

2 TSPt (nombre y apellidos)

He leido la hoja de informacién que se me ha entregado.

He podido realizar preguntas sobre el estudio.

He recibido suficiente informacion sobre el estudio.

He hablado con: ........cooviiiiiiiiiiiiiee e, (nombre del investigador)
Comprendo que mi participacion es voluntaria.

Comprendo que puedo retirarme del estudio:

1. Cuando quiera.
2. Sin tener que dar explicaciones.
3. Sin que esto repercuta en mis curas médicas.

Conforme con lo que establece la L. O. 15/1999, de 13 de diciembre, de proteccién de
datos de caracter personal, declaro haber estado informado de mis derechos, de la finalidad de la
recogida de mis datos y de los destinatarios de la informacion.

Presto libremente mi conformidad a participar en el estudio.

Firma del participante

Barcelona, ....... de......... del

Firma del investigador
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Copia para el investigador

CONSENTIMIENTO INFORMADO

Titulo del estudio: PAQUETE MINIMO PARA EL ASMA (PAMA). ABORDAJE
DESDE ATENCION PRIMARIA.

Y 0, et (nombre y apellidos)

He leido la hoja de informacién que se me ha entregado.

He podido realizar preguntas sobre el estudio.

He recibido suficiente informacion sobre el estudio.

He hablado con: ......oovviiiiiiiii (nombre del investigador)
Comprendo que mi participacion es voluntaria.

Comprendo que puedo retirarme del estudio:

1. Cuando quiera.
2. Sin tener que dar explicaciones.
3. Sin que esto repercuta en mis curas médicas.

Conforme con lo que establece la L. O. 15/1999, de 13 de diciembre, de proteccién de
datos de caracter personal, declaro haber estado informado de mis derechos, de la finalidad de la
recogida de mis datos y de los destinatarios de la informacion.

Presto libremente mi conformidad a participar en el estudio.

Firma del participante

Barcelona, ....... de......... del

Firma del investigador
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HOJA DE INFORMACION AL PACIENTE

Titulo del estudio: PAQUETE MINIMO PARA EL ASMA. (PAMA) ABORDAJE DESDE
LA ATENCION PRIMARIA.

Investigador principal y centro: (Escribir nombre o poner el sello)

Estimado Sr./ Sra.:

Nos dirigimos a usted para informarle acerca de un estudio de investigacién en

el que se le propone participar.

Antes de que acepte a participar es importante que comprenda por qué se va a
realizar este estudio y en qué consistird. Ademas, en caso de que tenga alguna duda,
puede solicitar mas informacién y consultar con quien considere oportuno. Témese su

tiempo si decide o no participar.
¢ Cudl es el objetivo de este estudio?

Este estudio tiene el objetivo de analizar si la aplicacion del PAquete Minimo
para el Asma (PAMA) en consultas de atencion primaria disminuye el nimero de sus

crisis asmaticas y mejora el grado de control de su enfermedad.

¢Cuales son los beneficios y riesgos derivados de su participacién en el

estudio?

No existe ninguna ventaja inmediata, sin embargo, la informacion obtenida
acerca del impacto tras la aplicacién del PAMA en pacientes asmaticos, podria ayudar a
evitar en un futuro el nimero de crisis asmaticas, reducir las visitas por su enfermedad y

promover la educacion del paciente asmatico.
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¢ Estoy obligado a participar?

Debe saber que su participacién en este estudio es completamente voluntaria y
que puede decidir no participar. Ademas, en el caso de que decida participar pero luego
se arrepienta o cambie de decision, puede retirar el consentimiento en cualquier
momento y abandonar el estudio. Eso no afectard a su relacion con su médico, ni se

producira perjuicio alguno en su tratamiento ni en la atencion sanitaria recibida.
¢ Qué sucedera si participo? ¢ Qué tengo que hacer?

Su participacién consistird en el registro de datos relacionados con su
enfermedad respiratoria, asi como la realizacion de unos cuestionarios y la realizacién
de alguna prueba complementaria si precisa, y la asistencia a las visitas para poder
explicar la enfermedad y sus sintomas, los inhaladores y las conductas de evitacion.

El estudio tendra una duracion de 4 afos aproximadamente, periodo en el cual
en funcion del grupo al que se le asigne, tendra que hacer visitas con un miembro del
equipo investigador cada 6 meses, cada 12 meses, cada 18 meses, cada 24 meses 0
segun sus necesidades. Durante las visitas se le haran una serie de preguntas y se le

pasaran una serie de cuestionarios, como ya se ha comentado anteriormente.
¢Se mantendra la confidencialidad de mis datos?

En este documento se le solicita su autorizacion para el registro y andlisis de los
datos recogidos por su médico durante la duracion del estudio. Toda la informacion que
suministre durante la realizacion del estudio serd confidencial de acuerdo con la Ley
Orgénica de Proteccién de Datos de Caracter Personal 15/1999, de 13 de diciembre. De
acuerdo a lo que establece la legislacion mencionada, usted puede ejercer el derecho de

acceso, rectificacion, cancelacion y oposicion, para lo cual debera dirigirse a su médico.

Su nombre e iniciales no apareceran en ningun documento del estudio. Usted
sera identificado exclusivamente con un nudmero, de modo que se garantice la

confidencialidad de todos sus datos.

El acceso a su informacion personal quedara restringido al médico del estudio y
sus colaboradores, y si se requiere comprobar los datos y procedimientos del estudio, al
Comité Etico que ha aprobado el estudio, pero siempre manteniendo la confidencialidad

de los mismos segun la legislacion vigente.
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¢ Qué sucedera con los resultados del estudio?

Los resultados de este estudio se presentaran en publicaciones 0 comunicaciones

en congresos, pero en ningun caso se le identificara en las mismas.

Se espera que participen al menos 700 pacientes de atencién primaria.

Si tiene alguna duda relativa al estudio, por favor consulte a su médico o
enfermero/a.

Nombre del médico o enfermero/a: (Escribir nombre o poner el sello)
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INVESTIGADOR: GRUPO DE ESTUDIO:

VISITA DE INCLUSION

Centro de atencién primaria: FECHA VISITA:
CIP: ceveninininininnnnnnenenns TELEFONO PACIENTE:

Rellenar preguntas: 1,2,3,4,5,6,7, 8, 9,17,18,19,21,22,23,24,25 y 26 con el paciente.

Rellenar el resto de preguntas mediante historia clinica o con el paciente.

1- FECHA DE NACIMIENTO 2- SEXO:
(dd/mm/aaaa): [l Hombre
[l Mujer

3- NIVEL EDUCATIVO:
[0 Sin estudios
[ Estudios primarios incompletos
[1  Estudios de primer grado
[1  Estudios de segundo grado
[1 Diplomatura universitaria
[1  Licenciatura universitaria

4- SITUACION LABORAL:
[ Trabaja
En paro
Incapacidad/invalidez permanente
Jubilado
Ama de casa
Estudiante
Otros

Iy A |

5- TABACO:
(1 No fumador
[ Exfumador (>1afio sin fumar)
[l Fumador: Cigarrillos/dia............. Afos de fumador...............

6- DIAGNOSTICO DE ASMA (fecha:dd/mm/aaaa: que diga el paciente o conste en ECAP. Si no se
dispone del dia y el mes anotar como minimo el afio):
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7- GRAVEDAD DEL ASMA (tabla 1)
Intermitente

Persistente leve
[ Persistente moderado

Persistente grave

NIVEL DE GRAVEDAD (GEMA 2009)

Intermitente Persistente leve

No (2 dias 0 menos a la|Mas de dos dias a la
semana) semana

Persistente moderada| Persistente grave
Sintomas continuos

(varias veces al dia)

Sintomas diurnos Sintomas a diario

Més de dos dias a la
semana perono a
diario

Mas de dos veces al

Medicacion de rescate
(agonista beta2 adrenérgico
de accién corta)

No (dos dias o

Varias veces al dia
menos/semana)

Todos los dias

No mads de dos veces Mds de unavezala

Sintomas nocturnos Frecuentes
al mes mes semana
Limitacion de la actividad Ninguna Algo Bastante Mucha
Funcién pulmonar (FEV1 o
p, ) ( >80% >80% >60% - <80% <60%
PEF)% tedrico
Exacerbaciones Ninguna Una o ninguna al aflo |Dos o mas al afio Dos o mas al afio

Tabla 1: Clasificacion del asma segun gravedad GEMA 2009. FEV1: volumen espiratorio forzado en el primer segundo. PEF: flujo
espiratorio maximo.

8- GRADO DE CONTROL DEL ASMA (segun tabla 2):
[J Bien Controlada
\ Parcialmente Controlada

[J Mal controlada

Bien controlada
(todos los siguientes)

Parcialmente controlada
(alguna de las siguientes)

Mal controlada

Sintomas diurnos

Ningunoo <2diasala

Mas de 2 dias a la semana

semana
Limitacion de actividades Ninguna Cualquiera
Sintomas nocturnos/despertares Ninguno Cualquiera

accién corta)

Necesidad de mediacién de alivio
(rescate) (agonista beta2adrenérgico de

Ningunao<2diasala
semana

Mas de 2 dias a la semana

Funcién pulmonar (FEV1o PEF)

Normal

<80% del valor tedrico o
mejor marca personal (si se
conoce)

Si 3 0 mas caracteristicas de
asma parcialmente
controlada

Tabla 2: Clasificacion del grado de control del asma segun criterios GINA 2012 .Valoracién de las Ultimas 4 semanas. FEV1: volumen

espiratorio forzado en el primer segundo. PEF: flujo espiratorio maximo.
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O-

11-

13-

14-

15-

TRATAMIENTO DE BASE DEL ASMA: (en caso de ser tratado con combinacién marcar ambos
farmacos por separado)
Beta-2- adrenérgicos inh de accion corta a [1  Corticoides orales
demanda [ Antileucotrienos
Beta-2- adrenérgicos inh de accién corta [ Teofilinas
pautados (1  Anticolinérgicos de corta
Beta-2 adrenérgicos inh de accion accion
prolongada (1  Anticolinérgicos de larga
Corticoides inhalados accion
[l Dosis bajas (<500 mcg bude o beclo (1 Cromonas
/<250 mcg fluticasona) [ Otros
[0 Dosis medias (500-1000 mcg bude o [0 Ninguno
beclo //250-500 mcg fluticasona)
[ Dosis altas (>1000 mcg bude o beclo

//>500 mcg fluticasona)

10- N° DE VISITAS ANUALES POR ASMA EN (excluyendo exacerbaciones asmaticas):

[J  Atencion primaria Con médico N°......... Con enfermeria N°...........

[1  No ha realizado visitas

PRUEBAS COMPLEMENTARIAS DE SEGUIMIENTO EN EL ULTIMO ANO:

[l Espirometria

[l RDFEM

[J  Otras: especificar.........
[ Ninguna

EXACERBACIONES ASMATICAS EN EL ULTIMO ANO:

[l No ha presentado exacerbaciones asmaticas (si no ha presentado exacerbaciones
asmaticas: saltar hasta la pregunta 17)

NUMERO DE VISITAS REALIZADAS POR EXACERBACIONES EN EL ULTIMO ANO

(incluye las de seguimiento por la exacerbacion) :

o
@
c
2
%

DOMICILIO (siguiendo las pautas de la tarjeta de crisis): N°...........

PRUEBAS COMPLEMENTARIAS REALIZADAS DURANTE LAS EXACERBACIONES

ASMATICAS:

Rx térax

Analitica (incluye gasometria)
Otras: Especificar...................
Ninguna

Iy B A
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16-TRATAMIENTO DE LA EXACERBACION ASMATICA:

Aumento o inicio de Beta-2- adrenérgicos inh de accién corta

Aumento o inicio Beta-2 adrenérgicos inh de accién prolongada

Aumento o inicio de los anticolinérgicos de accion corta

Aumento o inicio de corticoides inhalados
[1 Dosis bajas (<500 mcg bude o beclo //<250 mcg fluticasona)
[0 Dosis medias (500-1000 mcg bude o beclo //250-500 mcg fluticasona)
[ Dosis altas (>1000 mcg bude o beclo //>500 mcg fluticasona)

Corticoides orales

Antibidtico

Sin modificacion de la medicacidon habitual

Otros: especificar..........cooeiieiiinnnn.e

Ninguno

17-INGRESOS HOSPITALARIOS POR ASMA EN EL ULTIMO ANO:

[J  Numero........... Dias totales ingresado/afio: ...........

20-COSTES INDIRECTOS:

0 Dias de baja laboral por asma: N°: ...........
O Ausencia escolar por asma: N°.........
O Ninguno
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21-ASMA CONTROL TEST™:

1. En las Ultimas 4 semanas, ¢ cuanto tiempo le haimpedid su asma hacer todo lo que queria en el trabajo, en la escuela o en la casa?
) La mayoria del ) Un poco del
Siempre | Algo del tiempo | Nunca
tiempo tiempo
2. Durante las Ultimas 4 semanas, ¢con qué frecuencia le ha faltado aire?
Mas de una , De 3a6veces Una o dos veces
, Una vez por dia Nunca
vez al dia por semana por semana
3. Durante las tltimas 4 semanas, écon qué frecuencia sus sintomas del asma (respiracion sibilante o un silbido en el pecho, tos, falta
de aire, opresién en el pecho o dolor) lo/la despertaron durante la noche o més temprano de lo usual en la mafiana?

40 mas noches @ 263 veces @ Una vez por @ Unao dos @ N
unca

por semana por semana semana veces

4. Durante las Ultimas 4 semanas, écon qué frecuencia ha usado su inhalador de rescate o medicamento en nebulizador (como

albuterol)?

3 0 mas veces @ 16 2veces @ 263 veces @ Una vez por @ -

3 , unca
al dia al dia por semana semana o menos
5. ¢éCémo evaluaria el control de su asma durante las ultimas 4 semanas?

No controlada, ) Completamente
Mal controlada Algo controlada Bien controlada
en absoluto controlada

& : @ ©

)

Siresultado ACT < 19: Contestar las siguientes preguntas:
- ¢Es correcto el cumplimiento terapéutico?

0 Si
[ No

Si es enfermero/enfermera, ha derivado a su médico? (Después de contestar esta pregunta, pase a la
pregunta nimero 22)

0 Si
[J No

Contestar las siguientes preguntas si es médico:
- ¢Ha modificado el tratamiento después de este resultado?

0 Si
[0 No

- En caso de cambio de tratamiento, marque el que se ha pautado:

) Aumento o inicio de Beta-2- adrenérgicos inh de accion corta

) Aumento Beta-2 adrenérgicos inh de accién prolongada

O Aumento o inicio de los anticolinérgicos de accion corta

71 Aumento o inicio de corticoides inhalados
[1 Dosis bajas (<500 mcg bude o beclo //<250 mcg fluticasona)
[ Dosis medias (500-1000 mcg bude o beclo //250-500 mcg fluticasona)
[1 Dosis altas (>1000 mcg bude o beclo //>500 mcg fluticasona)

| Corticoides orales
1 Antibiético
1 Sin modificacién de la medicacion habitual

Puntaje

TOTAL
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[ Otros: especificar
O Ninguno

- ¢Ha programado una nueva visita para control?

0 si
0 No

22- MINI-AQLQ™

En general, écon qué frecuencia durante las 2 Gltimas semanas:

259

. . Gran parte | Parte del Poco .
Siempre Casi siempre . . . Casi nunca Nunca
del tiempo | tiempo tiempo
1. ¢(Not6 que le faltaba el aire debido al
1 2 3 4 5 6 7
asma?
2. éSintié que le molestaba el polvo, o
) . 1 2 3 4 5 6 7
tuvo que evitar un lugar debido al polvo?
3. ¢éSe sintid frustrado o irritado debido al
1 2 3 4 5 6 7
asma?
4. ¢Sintio molestias debido a la tos? 1 2 3 4 5 6 7
5. éTuvo miedo de no teneramano s
cluvom ! 1 2 3 4 5 6 7
medicacién para el asma?
6. ¢Notd una sensacion de ahogo
chotou ' gou 1 2 3 4 5 6 7
opresion en el pecho?
7. éSintio que le molestaba el humo del
tabaco, o tuvo que evitar un lugar debido 1 2 3 4 5 6 7
al humo del tabaco?
8. ¢Tuvo dificultades para dormir bien por
. 1 2 3 4 5 6 7
la noche debido al asma?
9. éSe sintid preocupado por tener asma? 2 3 4 5 6 7
10. éSintid silbidos o pitos en el pecho? 2 3 4 5 6 7
11. éSintid que le molestaba o tuvo que
evitar salir de casa debido al tiempooala 1 2 3 4 5 6 7
contaminacion atmosférica?
¢Hasta qué punto el asma le ha limitado para hacer estas actividades durante las ultimas 2 semanas?
Moderada-
Totalmente |Extremadamente Muy mente Algo Poco Nada
limitado limitado limitado e limitado limitado limitado
limitado
12. ESFUERZOS INTENSOS (darse prisa,
hacer ejercicio, subir escaleras corriendo, 1 2 3 4 5 6 7
hacer deporte)?
13. ESFUERZOS MODERADOS (caminar,
hacer las tareas del hogar, trabajaren el
o 1 2 3 4 5 6 7
jardin o en el huerto, hacer la compra,
subir escaleras sin correr)
14. ACTIVIDADES SOCIALES (hablar, jugar
con nifios/animales domésticos, visitar a 1 2 3 4 5 6 7
amigos/familiares)
15. ACTIVIDADES RELACIONADAS CON SU
TRABAJO (tareas que tiene que haceren 1 2 3 4 5 6 7

su trabajo*)

* Si no estd trabajando, responda a esta pregunta pensando en las tareas que tiene que hacer la mayoria de los dias.
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23- DISPOSITIVO INHALATORIO (marque el dispositivo o dispositivos que utiliza el paciente, en
caso de mas de uno, marcar los dos por separado)
0 ICP
ICP con camara
Modulite ®
Respimat ®
SAA (activado por aspiracion) ®
Aerolizer ®
Handihaler ®
Inhalator ingelheim ®
Accuhaler ®
Easyhaler ®
Novolizer ®
Turbuhaler ®

e

Twisthaler®

O

[1  Nexthaler ®

0  Genuair®

24- TECNICA INHALATORIA (a evaluar por el entrevistador, si el paciente utiliza mas de un
dispositivo y la técnica en alguno de ellos es incorrecta se marcard incorrecta a pesar de realizar
correctamente alguno de ellos):

[l Correcta

[J Incorrecta

25- Peak-flow:
[0 Valor:...............

1 No realiza bien la técnica.

26- Dispone de peak-flow en el domicilio?
(1 Si

[] No
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INVESTIGADOR:

GRUPO DE ESTUDIO:

VISITA PAMA 6,12,18,24 MESES

Rellenar pregunta 1,2,3,4,5,6, 9,10,11,13,15,16,17,18,20,21,23,24 y 25 con el paciente.
Rellenar el resto de preguntas mediante la historia clinica o con el paciente.

1-
g
g

Ama

I A

2- TABACO:

SITUACION LABORAL:
Trabaja
En paro
Incapacidad/invalidez permanente
Jubilado

de casa

Estudiante
Otros

(1 No fumador
[ Exfumador (>1afio sin fumar)

[ Fumador: Cigarrillos/dia

GRAVEDAD DEL ASMA: (tabla 1)

Intermitente
Persistente leve
Persistente moderado
Persistente grave

Fecha de aplicacion del PAMA:

NIVEL DE GRAVEDAD (GEMA 2009)

Intermitente

Persistente leve

Persistente moderada

Persistente grave

Sintomas diurnos

No (2 dias o menos ala
semana)

Mas de dos dias a la
semana

Sintomas a diario

Sintomas continuos
(varias veces al dia)

Medicacién de rescate

(agonista beta2 adrenérgico

de accion corta)

No (dos dias o
menos/semana)

Mas de dos dias ala
semana perono a
diario

Todos los dias

Varias veces al dia

No mas de dos veces

Mas de dos veces al

Mas de unavezala

Sintomas nocturnos Frecuentes
al mes mes semana
Limitacion de la actividad Ninguna Algo Bastante Mucha
Funcién pulmonar (FEV1 o
p’ X ( >80% >80% >60% - <80% <60%
PEF)% tedrico
Exacerbaciones Ninguna Una o ninguna al afo |Dos o mas al afio Dos o mas al afio

Tabla 1: Clasificacién del asma segun gravedad GEMA 2009. FEV1: volumen espiratorio forzado en el primer segundo. PEF: flujo

espiratorio maximo.
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4-

GRADO DE CONTROL DEL ASMA (segun tabla 2):
[1 Bien Controlada
[] Parcialmente Controlada

1 Mal controlada

Bien controlada Parcialmente controlada
L. . Mal controlada
(todos los siguientes) (alguna de las siguientes)
. . Ningunoo<2diasala , ;
Sintomas diurnos Mas de 2 dias a la semana
semana
Limitacion de actividades Ninguna Cualquiera
Sintomas nocturnos/despertares Ninguno Cualquiera Si 3 0 més caracteristicas de

Necesidad de mediacién de alivio

(rescate) (agonista beta2adrenérgico de
accion corta)

Ningunao<2diasala , } asma parcialmente
Mas de 2 dias a la semana
semana controlada

5-

Funcién pulmonar (FEV1o PEF) Normal mejor marca personal (si se

<80% del valor tedrico o

conoce) |

—Tabta 2T Clasificacion def grado de controt det asma segun criterios GINA 2012 - Valoracion de fas ultimas 4 semanas. FEVITvolumen
espiratorio forzado en el primer segundo. PEF: flujo espiratorio maximo.

TRATAMIENTO DE BASE DEL ASMA: (en caso de ser tratado con combinacién marcar ambos
farmacos por separado)

Beta-2- adrenérgicos inh de accion corta a 71 Dosis altas (>1000 mcg bude o beclo
demanda //>500 mcg fluticasona)
Beta-2- adrenérgicos inh de accion corta [ Corticoides orales
pautados (1 Antileucotrienos
Beta-2 adrenérgicos inh de accién [l Teofilinas
prolongada [l Anticolinérgicos de corta
Corticoides inhalados accion
[1 Dosis bajas (<500 mcg bude o beclo (1 Anticolinérgicos de larga
/1<250 mcg fluticasona) accion
[0 Dosis medias (500-1000 mcg bude o 1 Cromonas
beclo //250-500 mcg fluticasona) 1 Otros
[ Ninguno

EL PACIENTE HA ABANDONADO DURANE EL ULTIMO ANO EL TRATAMIENTO
PRESCRITO?

0 Si

[J No

N° DE VISITAS ANUALES POR ASMA EN (INCLUYENDO Visitas PAMA y excluyendo

exacerbaciones asmaticas):

[J  No ha realizado visitas

PRUEBAS COMPLEMENTARIAS DE SEGUIMIENTO EN EL ULTIMO ANO:
[1 Espirometria
[l RDFEM
[J Otras: especificar.............
[0 Ninguna
[l

263
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9- EXACERBACIONES ASMATICAS EN EL ULTIMO ANO:
[J Leve. N°......

Grave. N° .........

No clasificadas (Contabilizar en este apartado las crisis que el paciente ha apuntado
en la hoja de recogida de crisis). N°......

[l No ha presentado crisis asmaticas (si NO ha presentado crisis asmaticas: saltar
hasta la pregunta 14)

10- NUMERO DE VISITAS REALIZADAS POR EXACERBACIONES EN EL ULTIMO ARNO
(incluye las de seguimiento por la exacerbacion) :
NO

[J  HOSPITAL: N°:.........
[0 DOMICILIO (siguiendo las pautas de la tarjeta de crisis): N°...........

12- PRUEBAS COMPLEMENTARIAS REALIZADAS DURANTE LAS EXACERBACIONES
ASMATICAS:
[l Rxtdrax
[ Analitica (incluye gasometria)
[J Otras: Especificar...................
[l Ninguna

13- TRATAMIENTO DE LA EXACERBACION ASMATICA: (Marcar los tratamientos pautados en
consulta si se ha visitado asi como el tratamiento realizado siguiendo las pautas de la tarjeta de
crisis):

Aumento o inicio de Beta-2- adrenérgicos inh de accién corta

Aumento o inicio Beta-2 adrenérgicos inh de accion prolongada

Aumento o inicio de los anticolinérgicos de accion corta

Aumento o inicio de corticoides inhalados
[1 Dosis bajas (<500 mcg bude o beclo //<250 mcg fluticasona)
[ Dosis medias (500-1000 mcg bude o beclo //250-500 mcg fluticasona)
[ Dosis altas (>1000 mcg bude o beclo //>500 mcg fluticasona)

Corticoides orales

Antibidtico

Sin modificacion de la medicacion habitual

Otros: especificar..........c.coeeivevniinnnn.e

Ninguno

I o

Ooo0oood

14- INGRESOS HOSPITALARIOS POR ASMA EN EL ULTIMO ANO:

15- DERIVACIONES AL NEUMOLOGO. N°..........
16- NUMERO DE VISITAS CON NEUMOLOGO EN EL ULTIMO ANO: N°...............
17- DERIVACIONES AL ALERGOLOGO: N°.........

18- NUMERO DE VISITAS CON ALERGOLOGO EN EL ULTIMO ANO: N°:..............
19- COSTES INDIRECTOS:
[0 Dias de baja laboral: .....
[J Muerte prematura.......
0 Ninguno
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20- ASMA CONTROL TEST™

1. En las dltimas 4 semanas, ¢ cuantotiempole ha impedid su asma hacertodo lo que queria en el trabajo, en la escuelac en la casa?
La mayoria del Un poco del

Siempre @ i =7 @ Algo del tiempo @ i (= @ Nunca @
tiempo tiempo

2. Durante las altimas 4 semanas, icon qué frecuencia le ha faltado aire?

Mas de una . De 3a6 veces Una o dos veces

. Una vez por dia MNunca
vez al dia por semana porsemana

3. Durante las altimas 4 semanas, icon qué frecuencia sus sintomas del asma (respiracion sibilante o un silbido en el pecho, tos, falta
de aire, opresion en el pecho o doler) lo/la despertaron durante lanoche o mds temprano de lo usual en la mafiana?

4 0 més noches @ 263 veces @ Una vez por @ Unao dos @ N @
unca

por semana por semana semana veces

4, Durante las dltimas 4 semanas, écon qué frecuencia ha usado su inhalador de rescate o medicamento en nebulizador (como

albuterol)?

3 0 mds veces @ 162 veces @ 26 3veces @ Una vez por @ N @
unca

al dia al dia por semana semana o menos

5. ¢Cémo evaluaria el control de su asma durante las dltimas 4 semanas?

No controlada, Completamente
Mal controlada Algo controlada Bien controlada
en absoluto controlada

Si resultado ACT <19: Contestar las siguientes preguntas:
- ¢Es correcto el cumplimiento terapéutico?

[ Si

[l No

0
Si es enfermero/enfermera, ha derivado a su médico? (Después de contestar esta pregunta, pase a la
pregunta 21)

[ Si

1 No

Contestar las siguientes preguntas si es médico:
- ¢Ha modificado el tratamiento después de este resultado?

0 Si
[ No

- En caso de cambio de tratamiento, marque el que se ha pautado:

{1 Aumento o inicio de Beta-2- adrenérgicos inh de accion corta
(1 Aumento Beta-2 adrenérgicos inh de accion prolongada
| Aumento o inicio de los anticolinérgicos de accion corta

{1 Aumento o inicio de corticoides inhalados
[J Dosis bajas (<500 mcg bude o beclo //<250 mcg fluticasona)
[J Dosis medias (500-1000 mcg bude o beclo //250-500 mcg fluticasona)
[1 Dosis altas (>1000 mcg bude o beclo //>500 mcg fluticasona)

[ Corticoides orales

Antibiético

1 Sin modificacién de la medicacién habitual

(]

265

Puntaje

TOTAL
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[ Otros: especificar

O Ninguno

- ¢Ha programado una nueva visita para control?

0 si
0 No

21- MINI- AQLQ™:

En general, ¢con qué frecuencia durante las 2 Gltimas semanas:

. . Gran parte | Parte del Poco .
Siempre Casi siempre . . . Casi nunca Nunca
del tiempo | tiempo tiempo
1. éNotd que le faltaba el aire debido al
1 2 3 4 5 6 7
asma?
2. éSinti6 que le molestaba el polvo, o
. . 1 2 3 4 5 6 7
tuvo que evitar un lugar debido al polvo?
3. ¢Se sintio frustrado o irritado debido al
1 2 3 4 5 6 7
asma?
4. éSintié molestias debido a la tos? 1 2 3 4 5 6 7
5. éTuvo miedo de no tener a mano su
¢ ey 1 2 3 4 5 6 7
medicacion para el asma?
6. ¢Noto una sensacion de ahogo
chotou ' gou 1 2 3 4 5 6 7
opresién en el pecho?
7. éSintid que le molestaba el humo del
tabaco, o tuvo que evitar un lugar debido 1 2 3 4 5 6 7
al humo del tabaco?
8. ¢ Tuvo dificultades para dormir bien por
. 1 2 3 4 5 6 7
la noche debido al asma?
9. ¢éSe sintid preocupado por tener asma? 1 2 3 4 5 6 7
10. ¢Sintid silbidos o pitos en el pecho? 1 2 3 4 5 6 7
11. éSintié que le molestaba o tuvo que
evitar salir de casa debido al tiempooala 1 2 3 4 5 6 7
contaminacién atmosférica?
¢Hasta qué punto el asma le ha limitado para hacer estas actividades durante las ultimas 2 semanas?
Moderada-
Totalmente [Extremadamente Muy Algo Poco Nada
. . - mente . . Lo
limitado limitado limitado . limitado limitado limitado
limitado
12. ESFUERZOS INTENSOS (darse prisa,
hacer ejercicio, subir escaleras corriendo, 1 2 3 4 5 6 7
hacer deporte)?
13. ESFUERZOS MODERADOS (caminar,
hacer las tareas del hogar, trabajar en el
L 1 2 3 4 5 6 7
jardin o en el huerto, hacer la compra,
subir escaleras sin correr)
14. ACTIVIDADES SOCIALES (hablar, jugar
con nifios/animales domésticos, visitar a 1 2 3 4 5 6 7
amigos/familiares)
15. ACTIVIDADES RELACIONADAS CON SU
TRABAJO (tareas que tiene que hacer en 1 2 3 4 5 6 7

su trabajo*)

* Si no esta trabajando, responda a esta pregunta pensando en las tareas que tiene que hacer la mayoria de los dias.
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caso de mas de uno, marcar los dos por separado)
0 ICP

ICP con camara

Modulite ®

Respimat ®

SAA (activado por aspiracion) ®

Aerolizer ®

Handihaler ®

Inhalator ingelheim ®

Accuhaler ®

Easyhaler ®

Novolizer ®

Turbuhaler ®

Twisthaler®

Nexthaler ®

O oo o0 4o 4o Qoo oo o

O O

Genuair®

O

correctamente alguno de ellos):
[1  Correcta

[J Incorrecta
24- Peak-flow:

[0 No realiza bien la técnica.
25- Dispone de peak-flow en el domicilio?

0 Si
[ No

22- DISPOSITIVO INHALATORIO (marque el dispositivo o dispositivos que utiliza el paciente, en

23- TECNICA INHALATORIA (a evaluar por el entrevistador, si el paciente utiliza mas de un

dispositivo y la técnica en alguno de ellos es incorrecta se marcara incorrecta a pesar de realizar
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INVESTIGADOR: GRUPO DE ESTUDIO:

RECOGIDA ANUAL DE DATOS 12 MESES

CONSULTA TELEFONICA

(Realizar a los pacientes del Grupo Il y al grupo control al mes 12 y 24 desde la visita de
inclusién)

Rellenar pregunta 1,2,3,4,5,6, 9,10,11,15,16,17,18,20,21,23,24 y 25 con el paciente
Rellenar el resto de preguntas mediante la historia clinica o con el paciente.

Fecha de recogida de datos:

1- SITUACION LABORAL:
[l Trabaja
[J  Enparo
[1 Incapacidad/invalidez permanente
(1 Jubilado
[l Ama de casa
[l Estudiante
[ Otros

2- TABACO:
[1 No fumador
[ Exfumador (>1afio sin fumar)
[ Fumador: Cigarrillos/dia............ Atfios de fumador.................

3- GRAVEDAD DEL ASMA: (tabla 1)
Intermitente
Persistente leve
Persistente moderado
Persistente grave

NIVEL DE GRAVEDAD (GEMA 2009)

Intermitente

Persistente leve

Persistente moderada

Persistente grave

Sintomas diurnos

No (2 dias o menos ala
semana)

Mas de dos dias a la
semana

Sintomas a diario

Sintomas continuos
(varias veces al dia)

Medicacién de rescate

de accion corta)

(agonista beta2 adrenérgico

No (dos dias o
menos/semana)

Mas de dos dias a la
semana peronoa
diario

Todos los dias

Varias veces al dia

No mas de dos veces

Mas de dos veces al

Mas de unavezala

Sintomas nocturnos Frecuentes
al mes mes semana
Limitacion de la actividad Ninguna Algo Bastante Mucha
Funcién pulmonar (FEV1 o
F’, X ( >80% >80% >60% - <80% <60%
PEF)% teérico
Exacerbaciones Ninguna Una o ningunaal afio |Dos o mas al afio Dos o mas al afio

Tabla 1: Clasificacion del asma segun gravedad GEMA 2009. FEV1: volumen espiratorio forzado en el primer segundo. PEF: flujo

espiratorio maximo.
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[1 Bien Controlada

[1  Mal controlada

[]  Parcialmente Controlada

4- GRADO DE CONTROL DEL ASMA (segun tabla 2):

Bien controlada
(todos los siguientes)

Parcialmente controlada
(alguna de las siguientes)

Mal controlada

Sintomas diurnos

Ningunoo<2diasala
semana

Mas de 2 dias a la semana

Limitacion de actividades

Ninguna

Cualquiera

Sintomas nocturnos/despertares

Ninguno

Cualquiera

Si 3 0 mads caracteristicas de

Necesidad de mediacién de alivio
(rescate) (agonista beta2adrenérgico de
accion corta)

Ningunao<2diasala
semana

Mas de 2 dias a la semana

asma parcialmente
controlada

Funcién pulmonar (FEV1o PEF)

Normal

<80% del valor tedrico o
mejor marca personal (si se
conoce)

farmacos por separado)

[l Beta-2- adrenérgicos inh
demanda

pautados

[1 Beta-2 adrenérgicos
prolongada

[ Corticoides inhalados

[1 Espirometria
[J RDFEM

[ Ninguna

de accién corta a

[l Beta-2- adrenérgicos inh de accién corta

inh de accion

[ Dosis bajas (<500 mcg bude o beclo
/1<250 mcg fluticasona)

[J Dosis medias (500-1000 mcg bude o
beclo //250-500 mcg fluticasona)

6-
PRESCRITO?
0 si
[ No
7-
exacerbaciones asmaticas):
[ Atencion primaria Con médico N°:
[0 Hospital: N°................
[1  No ha realizado visitas
8-

[J  Otras: especificar.............

espiratorio forzado en el primer segundo. PEF: flujo espiratorio maximo.

01 Dosis altas (>1000 mcg bude o beclo

Tabla 2: Clasificacion del grado de control del asma segun criterios GINA 2012 .Valoracion de las ultimas 4 semanas. FEV1: volumen

5- TRATAMIENTO DE BASE DEL ASMA: (en caso de ser tratado con combinacién marcar ambos

//>500 mcg fluticasona)

] OoO0Ooo

OO

Corticoides orales
Antileucotrienos
Teofilinas
Anticolinérgicos de corta
accion

Anticolinérgicos de larga
accion

Cromonas

Otros

Ninguno

EL PACIENTE HA ABANDONADO DURANE EL ULTIMO ANO EL TRATAMIENTO

N° DE VISITAS ANUALES POR ASMA EN (INCLUYENDO Visitas PAMA y excluyendo

PRUEBAS COMPLEMENTARIAS DE SEGUIMIENTO EN EL ULTIMO ANO:
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9- EXACERBACIONES ASMATICAS EN EL ULTIMO ANO:
[J Leve. N°......

Grave. N° .........

No clasificadas (Contabilizar en este apartado las crisis que el paciente ha apuntado
en la hoja de recogida de crisis). N°......

[l No ha presentado crisis asmaticas (si NO ha presentado crisis asmaticas: saltar
hasta la pregunta 14)

10- NUMERO DE VISITAS REALIZADAS POR EXACERBACIONES EN EL ULTIMO ANO
(incluye las de seguimiento por la exacerbacion) :
NO

[J  HOSPITAL: N°:.........
[0 DOMICILIO (siguiendo las pautas de la tarjeta de crisis): N°...........

12- PRUEBAS COMPLEMENTARIAS REALIZADAS DURANTE LAS EXACERBACIONES
ASMATICAS:
[l Rxtdrax
[ Analitica (incluye gasometria)
[0 Otras: Especificar...................
[l Ninguna

13- TRATAMIENTO DE LA EXACERBACION ASMATICA: (Marcar los tratamientos pautados en
consulta si se ha visitado asi como el tratamiento realizado siguiendo las pautas de la tarjeta de
crisis):

Aumento o inicio de Beta-2- adrenérgicos inh de accion corta

Aumento o inicio Beta-2 adrenérgicos inh de accion prolongada

Aumento o inicio de los anticolinérgicos de accion corta

Aumento o inicio de corticoides inhalados
[1 Dosis bajas (<500 mcg bude o beclo //<250 mcg fluticasona)
[ Dosis medias (500-1000 mcg bude o beclo //250-500 mcg fluticasona)
[ Dosis altas (>1000 mcg bude o beclo //>500 mcg fluticasona)

Corticoides orales

Antibidtico

Sin modificacion de la medicacion habitual

Otros: especificar..........c.coeeivevniinnnn.e

Ninguno

I o

Ooo0oood

14- INGRESOS HOSPITALARIOS POR ASMA EN EL ULTIMO ANO:

15- DERIVACIONES AL NEUMOLOGO. N°..........
16- NUMERO DE VISITAS CON NEUMOLOGO EN EL ULTIMO ANO: N°...............
17- DERIVACIONES AL ALERGOLOGO: N°.........

18- NUMERO DE VISITAS CON ALERGOLOGO EN EL ULTIMO ANO: N°:..............
19- COSTES INDIRECTOS:
[0 Dias de baja laboral: .....
[J Muerte prematura.......
0 Ninguno
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1. En las dltimas 4 semanas, ¢ cuédntotiempole ha impedid su asma hacertodo lo que queriaen el trabajo, en la escuela o en la casa? Puntaje
La mayoria del Un poco del
Siempre @ i =7 @ Algo del tiempo @ i (= @ Nunca @
tiempo tiempo
2. Durante las altimas 4 semanas, icon qué frecuencia le ha faltado aire?
Mas de una . De 3a6 veces Una o dos veces
. Una vez por dia MNunca
vez al dia por semana porsemana
3. Durante las altimas 4 semanas, icon qué frecuencia sus sintomas del asma (respiracion sibilante o un silbido en el pecho, tos, falta
de aire, opresion en el pecho o doler) lo/la despertaron durante lanoche o mds temprano de lo usual en la mafiana?
4 0 més noches @ 263 veces @ Una vez por @ Unao dos @ N @
unca
por semana por semana semana veces
4, Durante las dltimas 4 semanas, écon qué frecuencia ha usado su inhalador de rescate o medicamento en nebulizador (como
albuterol)?
3 0 mds veces @ 162 veces @ 26 3veces @ Una vez por @ N @
unca
al dia al dia por semana semana o menos
5. ¢Cémo evaluaria el control de su asma durante las dltimas 4 semanas?
No controlada, i Completamente
Mal controlada Algo controlada Bien controlada
en absoluto controlada
TOTAL

Si resultado ACT <19: Contestar las siguientes preguntas:
- ¢Es correcto el cumplimiento terapéutico?

[ Si

[l No

0
Si es enfermero/enfermera, ha derivado a su médico? (Después de contestar esta pregunta, pase a la
pregunta 21)

[ Si

1 No

Contestar las siguientes preguntas si es médico:
- ¢Ha modificado el tratamiento después de este resultado?

0 Si
[ No

- En caso de cambio de tratamiento, marque el que se ha pautado:

{1 Aumento o inicio de Beta-2- adrenérgicos inh de accion corta
Aumento Beta-2 adrenérgicos inh de accion prolongada
Aumento o inicio de los anticolinérgicos de accién corta
Aumento o inicio de corticoides inhalados
[J Dosis bajas (<500 mcg bude o beclo //<250 mcg fluticasona)
[J Dosis medias (500-1000 mcg bude o beclo //250-500 mcg fluticasona)
[1 Dosis altas (>1000 mcg bude o beclo //>500 mcg fluticasona)
Corticoides orales
Antibiético
Sin modificacion de la medicacién habitual

ad
\
d

(]
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[ Otros: especificar

O Ninguno

- ¢Ha programado una nueva visita para control?

0 si
0 No

21- MINI- AQLQ™: (APLICAR DE MANERA TELEFONICA CON LECTURA LITERAL)

En general, ¢con qué frecuencia durante las 2 Gltimas semanas:

. . Gran parte | Parte del Poco .
Siempre Casi siempre . . . Casi nunca Nunca
del tiempo | tiempo tiempo
1. éNotd que le faltaba el aire debido al
1 2 3 4 5 6 7
asma?
2. éSinti6 que le molestaba el polvo, o
. . 1 2 3 4 5 6 7
tuvo que evitar un lugar debido al polvo?
3. ¢Se sintio frustrado o irritado debido al
1 2 3 4 5 6 7
asma?
4. éSintié molestias debido a la tos? 1 2 3 4 5 6 7
5. éTuvo miedo de no tener a mano su
¢ ey 1 2 3 4 5 6 7
medicacion para el asma?
6. ¢Noto una sensacion de ahogo
chotou ' gou 1 2 3 4 5 6 7
opresién en el pecho?
7. éSintid que le molestaba el humo del
tabaco, o tuvo que evitar un lugar debido 1 2 3 4 5 6 7
al humo del tabaco?
8. ¢ Tuvo dificultades para dormir bien por
. 1 2 3 4 5 6 7
la noche debido al asma?
9. ¢éSe sintid preocupado por tener asma? 1 2 3 4 5 6 7
10. ¢Sintid silbidos o pitos en el pecho? 1 2 3 4 5 6 7
11. éSintié que le molestaba o tuvo que
evitar salir de casa debido al tiempooala 1 2 3 4 5 6 7
contaminacién atmosférica?
¢Hasta qué punto el asma le ha limitado para hacer estas actividades durante las ultimas 2 semanas?
Moderada-
Totalmente [Extremadamente Muy Algo Poco Nada
. . - mente . . Lo
limitado limitado limitado . limitado limitado limitado
limitado
12. ESFUERZOS INTENSOS (darse prisa,
hacer ejercicio, subir escaleras corriendo, 1 2 3 4 5 6 7
hacer deporte)?
13. ESFUERZOS MODERADOS (caminar,
hacer las tareas del hogar, trabajar en el
L 1 2 3 4 5 6 7
jardin o en el huerto, hacer la compra,
subir escaleras sin correr)
14. ACTIVIDADES SOCIALES (hablar, jugar
con nifios/animales domésticos, visitar a 1 2 3 4 5 6 7
amigos/familiares)
15. ACTIVIDADES RELACIONADAS CON SU
TRABAJO (tareas que tiene que hacer en 1 2 3 4 5 6 7

su trabajo*)

* Si no esta trabajando, responda a esta pregunta pensando en las tareas que tiene que hacer la mayoria de los dias.
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caso de mas de uno, marcar los dos por separado)
0 ICP

ICP con camara

Modulite ®

Respimat ®

SAA (activado por aspiracion) ®

Aerolizer ®

Handihaler ®

Inhalator ingelheim ®

Accuhaler ®

Easyhaler ®

Novolizer ®

Turbuhaler ®

Twisthaler®

Nexthaler ®

O oo o0 4o 4o Qoo oo o

O O

Genuair®

O

correctamente alguno de ellos):
[1  Correcta

[J Incorrecta
24- Peak-flow:

[0 No realiza bien la técnica.
25- Dispone de peak-flow en el domicilio?

0 Si
[ No

22- DISPOSITIVO INHALATORIO (marque el dispositivo o dispositivos que utiliza el paciente, en

23- TECNICA INHALATORIA (a evaluar por el entrevistador, si el paciente utiliza mas de un

dispositivo y la técnica en alguno de ellos es incorrecta se marcara incorrecta a pesar de realizar
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Se considerara técnica correcta cuando el paciente realiza bien todos los
puntos explicados a continuacion para cada sistema inhalatorio excepto el
apartado de realizacion de gargaras y poner el tapon que se considerarian pasos
secundarios, a pesar de que el equipo investigador también debe hacer hincapié en

la realizacion de éstos.

Inhalador de cartucho presurizado:

El inhalador de cartucho presurizado (ICP) es un dispositivo que contiene
farmaco micronizado en suspensién (ICP convencional i SAA ®) o en solucion (sistema
Modulite®) con otros aditivos. Dispone de una valvula que permite la administracion

uniforme i dosificada del medicamento.

Este sistema se puede acoplar a camaras de inhalacién, de gran
importancia en momentos de crisis, es pequefio y ligero, no requiere flujos inspiratorios
altos para la inhalacién, es facil de limpiar y conservar y es poco sensible a la humedad
ambiental. La principal limitacion de este dispositivo es que requiere la coordinacion

entre pulsacion e inspiracion.

Segun la marca de los ICP las instrucciones varian ligeramente por lo que

seguidamente se explica el modo de empleo de cada dispositivo.
1. ICP convencional:

e Sacar el tapon, agitar el inhalador y mantenerlo en posicién correcta
(forma de “L”)

e Sacar el aire de los pulmones, coger aire i aplicar el inhalador.

e Retener el aire dentro de los pulmones unos 10 segundos

aproximadamente y expulsar el aire lentamente.
e Realizar gargaras y poner el tapon.
2. Modulite ®:

e Realizar el mismo proceso que anteriormente explicado sin agitar el

inhalador.
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3. Respimat ®:

Este dispositivo contiene una solucién acuosa que genera vapor

que sale a una velocidad baja. Al apretar el botén de liberar la dosis el

medicamento se inspira. Libera una dosis completa independientemente

del flujo inspiratorio.

Carga y preparacion del cartucho:

Con la tapa cerrada, presionar el cierre de seguridad y retirar la
base transparente. Seguidamente sacar el cartucho de la caja y
empujarlo dentro del inhalador hasta que se oiga clic y colocar de
nuevo la base transparente. En este momento ya esté cargado el
cartucho.

Sujetar el inhalador en posicion vertical, girar la base hasta que se
oiga clic, abrir la tapa, dirigir el inhalador hacia el suelo y
presionar el botén de liberacion de dosis hasta que se observe que

la medicacion sale.
Uso:
Se deben realizar dos pulsaciones para obtener una dosis.

e Sujetar el inhalador en posicidn vertical, girar la base hasta oir
el clic. Abrir la tapa, sacar el aire y sin coger aire aplicar el

inhalador mientras se inspira el aire lentamente por la boca.

e Retener durante 10 segundos aproximadamente y expulsar el

aire.

e Cerrar el tapén y repetir los pasos anteriores para realizar la

segunda pulsacion.

o Realizar gargaras.

4. Sistema activado por aspiracion (SAA)

Realizar los mismos pasos que en ICP convencional.
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Céamaras de inhalacién:

La camara de inhalacion es un recipiente donde se acoplan los ICP y
permite el paso del farmaco sin la necesidad de sincronizar la salida del farmaco con la
inspiracion. Ademas disminuye el depdsito de farmaco en orofaringe por lo que limita
los afectos adversos locales y sistémicos por la absorcion a través de la mucosa,

aumenta la biodisponibilidad del farmaco.

Son de gran importancia durante las crisis asmaticas por las razones antes
comentadas y ademas en algunas cdmaras se pueden acoplar mascarillas. Se debe lavar
una vez por semana y dejar secar al aire. Como principal limitacion es que hay

diferentes marcas y que algunas no son compatibles con todos los ICP.

Las cdmaras con entrada universal para todos los ICP son: Aerochamber ®,
Optichamber ®, Aeroscopic ® y Prochamber ®. Compatibles con todos los inhaladores
ICP menos con Pulmicort ® y Terbasmin ®: Volumatic ® y Babyhaler ®. Compatible
Unicamente con los dos ICP anteriores: Nebuhaler ®.

Instrucciones:

e Montar la cdmara, acoplar el inhalador, sacar el aire de los pulmones y acoplar

los labios a la cdmara.

e Presionar el inhalador y coger el aire lentamente, retener el aire 10 segundos

aproximadamente.

¢ Realizar gargaras y limpiar la camara.

Inhaladores de pélvora seca (IPS) unidosis:

Se trata de un inhalador con un dispositivo adaptado para la inhalacion de un

farmaco contenido en una capsula, que previamente se coloca dentro y se perfora.

Estos dispositivos ofrecen la ventaja de que elimina la necesidad de coordinar la

pulsacién con la inspiracion y permite un control total de las dosis. La principal
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limitacion es que se necesitan flujos medianos altos para una correcta inhalacion y que

la carga de la capsula requiere realizar diferentes maniobras.
Marcas disponibles en el mercado e instrucciones de uso:
1. Aerolizer ®, Handihaler ® e Ingelheim ®:

e Sacar el tapdn, girar la embocadura, poner la capsula y girar el tubo hasta

la posicion inicial.

o Perforar la capsula haciendo presion en cada lado del inhalador una sola

VezZ.

e Sacar el aire de los pulmones, ajustar la embocadura a los labios, coger
aire y aguantarlos durante 10 segundos aproximadamente. Expulsar el

aire lentamente.
o Verificar que la capsula estéa vacia. Poner el tapon y hacer gargaras.

Inhaladores de pélvoras seca (IPS) multidosis:

Se trata de un dispositivo con un gran nimero de dosis de farmaco para
inhalar en forma de polvora seca. Al igual que los unidosis elimina la necesidad de
coordinar la pulsacién con la inspiracion y ofrece la ventaja afiadida de que permite un
control de las dosis disponibles, con flujos inspiratorios medios o bajos se puede inhalar
el farmaco y algin dispositivo (Novolizer ®) confirma si la inhalacion ha estado
correcta. En cuanto a sus limitaciones se debe tener en cuenta que la espiracién sobre la
embocadura puede hacer perder la dosis preparada, el sistema Turbuhaler ® no contiene
aditivos por lo que no se percibe la inhalacion del farmaco y puede generar dudas y la

humidad extrema puede conglomerar las particulas.
Instrucciones de uso:
1. Accuhaler ®:
Dispositivo en forma de disco. No se debe agitar.

a. Retirar la tapa, bajar la palanca hasta oirse clic. Sacar todo el aire y

ajustar la embocadura.



282

b. Coger aire por la boca profundamente con el inhalador en posicién
horizontal. Retener dentro de los pulmones 10 segundos y expulsar el

aire.

c. Realizar géargaras y cerrar la tapa.

2. Easyhaler ®:

a. Retirar tapén, agitar enérgicamente, mantener en posicién correcta
(forma de “L”). Presionar el inhalador has oir un clic y dejar que haga

otro clic.

b. Coger aire por la boca profundamente con el inhalador en posicién
horizontal. Retener dentro de los pulmones 10 segundos y expulsar el

aire.
c. Realizar gargaras y cerrar la tapa.
3. Novolizer ®:

a. La primera vez que se utiliza se debe colocar la carga de mediacion

dentro del dispositivo.

b. Sacar la tapa, cargar la dosis, sacar aire profundamente, ajustar los
labios a la embocadura y coger aire por la boca profundamente y se
oird un clic. Retener dentro de los pulmones 10 segundos y expulsar

el aire.
c. Realizar gargaras y cerrar la tapa.
4. Turbuhaler ®:

a. Sacar el tapon, girar el disco inferior primero a la derecha y luego a la

izquierda hasta que haga clic. Sacar el aire de los pulmones.

b. Coger aire por la boca profundamente con el inhalador en posicion
horizontal. Retener dentro de los pulmones 10 segundos y expulsar el

aire.
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c. Realizar gargaras y cerrar la tapa.

5. Nexthaler ®:

a. Comprobar el nimero de dosis restantes (entre 1 y 120)

b. Mantener el inhalador en posicion vertical y abrir la tapa.

c. Espirar

d. Poner los labios alrededor de la boquilla y respirar rapida y
profundamente por la boca.

e. Retirar el inhalador y mantener la respiracion de 5 a 10 segundos y
espirar lentamente

f.  Comprobar que el contador de dosis haya descontado una unidad

0. Realizar gargaras y cerrar tapa.
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ENTREGAR AL PACIENTE

CONDUCTAS DE EVITACION

1. Medidas generales: se debe evitar la exposicion al humo, al polvo doméstico u

otros irritantes (colonias, pinturas, etc.). También se recomienda no tener

animales con pelo o plumas en el domicilio. También se debe tener en cuenta

que algunos pacientes asmaticos pueden presentar intolerancia a AINEs o AAS,

por lo que se deben evitar.

2. Medidas de evitacidn concretas: en el caso de detectar un factor desencadenante

concreto:

- Alérgicos a los acaros del polvo doméstico:

O

Utilizar colchones y cojines sintéticos (no de lana ni de

plumas) y forrarlos con fundas antiacaros.
Lavar la ropa de cama a 60°C y tenderla al sol.

Evitar alfombras, cortinas u otros objetos que puedan

acumular el polvo.
Utilizar aspirador.
Utilizar trapos himedos para sacar el polvo.

Si el paciente asmatico es el que limpia, debe utilizar

mascarilla.
Mantener un ambiente seco y ventilar el dormitorio.

Evitar tener animales domésticos con pelo o plumas.

- Alérgicos al polen:

Evitar salir a la calle en dias de viento y de polinizacién

maxima siempre que se pueda.

Consultar los niveles de polinizacion en diferentes épocas del
afio.

Cerrar las ventanas mientras se duerme o se viaja en coche.
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o Utilizar casco integral si se circula en motocicleta.

o Utilizar gafas con proteccion lateral para evitar el contacto del

polen con los ojos.

o Si se tiene aire acondicionado, asegurarse de que tiene filtro

antipolen.
- Alérgicos a los hongos:
o Evitar ambientes humedos o cerrados.
o Limpiar periédicamente los filtros del aire acondicionado.
o Eliminar las manchas de humedad.
o Evitar humidificadores.
o Limpiar y vaciar regularmente el frigorifico.
- Alérgicos al epitelio de animales:

o La medida ideal es retirar el animal del domicilio. Se debe
explicar al paciente que un vez se haya retirado el animal los

sintomas de asma pueden persistir unos meses.

o En caso de que el animal permanezca en el domicilio se debe

intentar que el animal esté fuere o en una habitacion.
o Siempre fuera de la habitacion del paciente asmatico.

o Limpiar el cesto del animal semanalmente con mascarilla si lo

hace usted mismo.

o Limpiar y cepillar la mascota semanalmente y fuera del

domicilio con mascarilla si lo hace usted mismo.
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PAquete Minimo para el Asma
Abordaje desde atencion primaria
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FRUPOS DE INTTERVENEION
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1 (EN QUE CONSISTE EL PAMA?

El PAMA es un programa educativo aplicado a los pacientes asmaticos que consiste en:

1.

Explicacion de la enfermedad al paciente

Administrar el cuestionario Asma Control Test para valorar el grado de control de

enfermedad
Explicacion y revision del sistema inhalatorio que utiliza el paciente
Explicacion de los sintomas de crisis

Explicacion y entrega por escrito de las normas para el inicio de la

broncodilataciéon en caso de aparicion de crisis

Entrega de las recomendaciones de conductas de evitacion por escrito

Explicaciony
revision
sistema

inhalatorio

Explicacion
sintomas de
crisis

Cuestionario
Asma Control
Test (ACT)

Normas inicio
broncodilatacién

Explicacion de Conductas de
la enfermedad J—— - evitacion
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2 EN QUE CONSISTE EL ESTUDIO

Ensayo clinico aleatorizado multicéntrico realizado en equipos de atencién primaria de
Barcelona ciudad, asignando aleatoriamente a los pacientes asmaticos a cada uno de los 3
grupos de intervencion: I: aplicacion del PAMA cada 6 meses; Il: cada 12 meses; IlI: cada 18

meses y grupo control: seguimiento habitual por su médico de cabecera.

Se trata de un programa educativo aplicado a los pacientes asmaticos cuyo objetivo principal es
analizar si la aplicacion del PAquete Minimo para el Asma (PAMA) en consultas de atencién
primaria disminuye el ndmero de agudizaciones y las visitas por ellas en los pacientes
asmaticos, mejora el grado de control y la calidad de vida. Por otro lado los objetivos
secundarios son: determinar qué intervalo de tiempo en la aplicacién del PAMA en consultas de
atencion primaria es mas efectivo (6, 12 o 18 meses) para reducir las exacerbaciones y mejorar
el grado de control del asma; y, por Gltimo, analizar el efecto de la aplicacion del PAMA en los

costes del asma.

2.1 PERIODO DE ESTUDIO

El estudio se realizara desde el segundo semestre del afio 2013 hasta el primer semestre del afio
2016.
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2.2 POBLACION A ESTUDIO

Pacientes de edades comprendidas entre 18 y 75 afios al inicio del estudio, que a mes de

septiembre de 2011 tienen registrado el diagndstico de asma [CIE-10: J45 (asma), J45.9 (asma

no especificada), J45.0 (asma predominantemente alérgica), J45.1 (asma no alérgica), J45.8

(asma mixta)] en la historia clinica informatizada (N=4625).

Y cumplan los siguientes criterios de confirmacion diagndstica:

Ha presentado sintomas de asma (tos, sibilantes, opresion toracica o sensacion de falta de aire)

en varias ocasiones 0 ha presentado hiperreactividad bronquial secundaria a agentes

broncoconstrictores (polvo, humo...) MAS uno de los siguientes:

0

Espirometria con obstruccion del flujo aéreo reversible (espirometria con Prueba

Broncodilatadora (PBD) positiva (incremento igual o superior a 12% y 200mL)

Espirometria con patron no obstructivo y PBD positiva y buena respuesta al

tratamiento antiinflamatorio.
Prueba de metacolina positiva

Variabilidad con el registro domiciliario del Peak-Flow (flujo espiratorio méaximo)

superior al 20%

Mejoria de la sintomatologia tras el inicio del tratamiento con tratamiento

broncodilatador/corticoide inhalado
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3 REALIZACION DE VISITAS

3.1 MODO DE RECLUTAMIENTO

A cada investigador se le entregard un listado de pacientes con el diagnéstico de
asma en la historia clinica informatizada para cada grupo de intervencion, es decir,
un listado para el grupo I: aplicacion del PAMA cada 6 meses, un listado para el grupo
I1: aplicacion del PAMA cada 12 meses y uno para el grupo Ill: aplicacion del PAMA

cada 18 meses.

A partir de estos listados el investigador se pondra en contacto via telefénica con los
pacientes de manera sucesiva para ofrecer la posibilidad de participacion en el estudio
asi como para las visitas sucesivas en funcion del grupo asignado. Si al realizar el
contacto telefénico con el paciente, éste se incluye en el estudio, se rellenara la hoja
de los criterios de inclusién y exclusion (ver pagina siguiente), con el CIP y el
teléfono del paciente y se marcard la opcion correspondiente. Se guardara la hoja en
la carpeta de pacientes. Si no se puede contactar con un paciente después de 6 intentos
telefonicos en diferentes franjas horarias, no cumple los criterios de inclusién o presenta
algun criterio de exclusion, se marcara la opcién correspondiente y se contactara con el

siguiente paciente asmatico de la lista.

En caso de que el paciente acceda a participar en el estudio se citara y se le informara
que en las visitas que se realicen debe traer consigo los inhaladores que utiliza

habitualmente para poder valorar la técnica inhalatoria.

El periodo de inclusidn sera de tres meses.

Una vez recogida la informacion de todos los pacientes en cada visita se enviara
mediante valija a la atencion de Dra. Laia Lamarca/Dr. Flor CAP Chafarinas, todas la

hojas de recogida de datos de la correspondiente visita.
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3.2 CRITERIOS DE INCLUSION Y EXCLUSION

CIP DEL PACIENTE:...........ooi, Fecha: .......................
CRITERIOS DE INCLUSION (GEMA 2009, GINA 2012)

Ha presentado sintomas de asma (tos, sibilantes, opresion toréacica o sensacion de falta
de aire) en varias ocasiones 0 ha presentado hiperreactividad bronquial secundaria a

agentes broncoconstrictores (polvo, humo...) MAS uno de los siguientes:

[ Espirometria con obstruccion del flujo aéreo reversible (espirometria con Prueba
Broncodilatadora (PBD) positiva (incremento igual o superior a 12% y 200mL)

[ Espirometria con patron no obstructivo y PBD positiva y buena respuesta al

tratamiento antiinflamatorio.
[ Prueba de metacolina positiva

[ Variabilidad con el registro domiciliario del Peak-Flow (flujo espiratorio méaximo)

superior al 20%

[0 Mejoria de la sintomatologia tras el inicio del tratamiento con tratamiento

broncodilatador/corticoide inhalado

CRITERIOS DE EXCLUSION:

El paciente serda excluido si cumple alguno de los siguientes: (marcar en caso de presentar
alguna de las opciones)
[0 No cumple los criterios de inclusion
Negativa a la participacion
Deterioro cognitivo grave
Alteraciones psiquiatricas graves
Disminucion psiquica
Enfermedad Pulmonar Obstructiva Cronica
Otras patologias respiratorias cronicas (fibrosis pulmonar, sarcoidosis...)
Neoplasias avanzadas

Imposibilidad de acudir al centro

O 0o o oo g o o o

Barrera idiomatica
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3.3 GRUPOS DE ESTUDIO

Seguidamente se detallan las visitas que se realizaran en funcion del grupo al que el

paciente pertenezca:

Grupo I: Se realizara la visita de inclusion y a partir de esta fecha se realizard la
aplicacién del PAMA cada 6 meses. Cada aplicacion del PAMA cuenta con un periodo

ventana para su realizacion de +/- 15 dias (tabla 1).

GRUPO | Visita inclusion|PAMA 6M (PAMA 12 M [PAMA 18 M [PAMA 24 M |PAMA 30 M |PAMA 36 M

Fecha en la que se realiza la visita

Fecha estimada que se debe realizar la visita

Firmar consentimiento informado

Entregar copia consentimiento informado

Entregar hoja de informacion al paciente

Explicar la enfermedad

Explicar signos y sintomas de una exacerbacion

Entregar y explicar normas para el inicio de bron

Peak-flow en el momento de entregar normas

Entregar hoja de conductas de evitacidon

Rellenar hoja de recogida de datos

Realizar ACT

Realizar mini AQLQ

Revisar técnica inhalatoria

Explicar técnica inhalatoria si es incorrecta

Pautar medicacion electrénica para crisis X X
Tabla 1: Resumen de actividades a realizar en los pacientes del grupo 1.

X |x [x [x |x [x [x|x|x [x
X |x [x [x |x [x [x|x|x [x
X Ix [x [x |x [x [x|x|x [x
X Ix [x [x |x [x [x|x|x [x
X Ix [x [x |x [x [x|x|x [x

X X [x |x |x [x|x|x [x[x|x[x[x]|x

X |3 [x |x |x [x|x|x[x|x]|x

Grupo 1lI: Se realizara la visita de inclusion y a partir de esta fecha se realizara la
aplicacion del PAMA cada 12 meses. Cada aplicacion del PAMA cuenta con un periodo

ventana para su realizacién de +/- 15 dias (tabla 2)

GRUPO 11 Visita inclusion |PAMA 12 M |PAMA 24 M [PAMA 36 M
Fecha en la que se realiza la visita

Fecha estimada que se debe realizar la visita
Firmar consentimiento informado

Entregar copia consentimiento informado
Entregar hoja de informacién al paciente
Explicar la enfermedad

Explicar signos y sintomas de una exacerbacion
Normas para el inicio de broncodilatacién
Peak-flow en el momento de entregar normas
Entregar hoja de conductas de evitacion
Rellenar hoja de recogida de datos

Realizar ACT

Realizar mini AQLQ

Revisar técnica inhalatoria

Explicar técnica inhalatoria si es incorrecta
Pautar medicacion electrdnica para crisis

XX X X [X [X |[X |X |X |[X |[X|[X|X|X
X X [ X X |X |X |X |X |X|X|[X
X [ X | X X |[X |X |X |X |X |X |[X
XX [X X |[X |[X X |[X|X|X|Xx

Tabla 2: Resumen de actividades a realizar en los pacientes del grupo 11.
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Grupo III: Se realizard la visita de inclusién y a partir de esta fecha se realizard la
aplicacién del PAMA cada 18 meses. Cada aplicacién del PAMA cuenta con un periodo
ventana para su realizacion de +/- 15 dias. Cada 12 meses a partir de la fecha de
inclusion, con un periodo ventana de +/- 15 dias se realizara la recogida anual de dados
via telefénica.

GRUPO Il Visita inclusion |Recogida datos 12 M [PAMA 18 M [Recogida datos 24 M |PAMA 36 M

Fecha en la que se realiza la visita

Fecha estimada que se debe realizar la visita

Firmar consentimiento informado

Entregar copia consentimiento informado

Entregar hoja de informacion al paciente

Explicar la enfermedad

Explicar signos y sintomas de una exacerbacion

Normas para el inicio de broncodilatacion

Peak-flow al entregar normas de broncodilatacion x(segun ECAP) X (segun ECAP)

Entregar hoja de conductas de evitacion

Rellenar hoja de recogida de datos X X

Realizar ACT x (via telefdnica) X (via telefdnica)

Realizar mini AQLQ x (via telefonica) X (via telefdnica)

Revisar técnica inhalatoria X (segun ECAP) X (segun ECAP)

X X [x [x |x |x [x[x]|x|x
X > [x [x |x |x [x[x]|x|x

Explicar técnica inhalatoria si es incorrecta

X [ Ix =[x x> |x|x[x]|x|x|x

Pautar medicacion electrdnica para crisis

Tabla 3: Resumen de actividades a realizar en los pacientes del grupo 111
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3.4 VISITA BASAL O DE INCLUSION
En esta visita se deben realizar las actividades que aparecen en la tabla del grupo al que
pertenece el paciente (ver Tabla 1, Tabla 2, Tabla 3).

A continuacion se detallan cada uno de los puntos.

1. Rellenar ambas copias del consentimiento informado (Figura 1). Entregar
una copia al paciente y la otra guardarla en la carpeta del paciente. El paciente

debe poner su nombre y apellidos y firmar en el lugar donde se indica.

CONSENTIMIENTO INFORMATIC

Tiiule del estmdio: PAQUETE MIMIMO PARS FL ASMA (PAMAL ABRDRCRAJE
DESDE ATENMCION PRIMARLA

R L T

He lisdi b b de infummaciin gue s me ba calregadoe

He pasdislo realizar proguntse sohre o esdudie
He recibide suficionie infiomascicn schre ¢l eshsdin
He hablada con: Inambre el mvestigador)
Upmprenio o I PR IPGCon o= Yok,
Comprenda que puedo reiiramme del esindin:
4. Cuvando quicra.
5 Sintener que diw caplcacinnes
i, BN QUE SHO TEPETTUE 20 BE cuns midices

Cionfoome con ko que esablece la L4 | 3'1HE, de 13 de dicsembre, de projeccida de
atis die cardaster peramnal, deelars haber catades infimmslo de mis &erechos, de la Aralided de s
recogide de mis dans ¥ de e destinaiaries de 1o infomaciin

Prissto |ibremmeniie i conbormiedad & pamcpar i 21 2sndio,

Farmua & participame

Faares boma, die el

Fimma del imestigador

Figura 1: Ejemplo de consentimiento informado
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2. Entregar hojas de informacién al paciente (Figura 2). Se debe rellenar con el

todas las hojas al paciente.

sello y/o el nombre del investigador en la primera pégina y en la ultima. Entregar
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Figura 2: Ejemplo de hoja de informacién al paciente
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3. Realizar la explicacion de la enfermedad:

Se explicara al paciente en base a la Figura 3 que el asma es una enfermedad
inflamatoria crénica de vias respiratorias, reversible, que habitualmente cursa con tos, disnea,
sibilantes, de predominio nocturno, y opresion toracica, en la que existen factores
desencadenantes que provocan un aumento de los sintomas y que con un tratamiento
farmacoldgico continuo y unas conductas de evitacion se puede mantener controlada, haciendo
hincapié en el concepto de cronicidad, inflamacién y tratamiento antinflamatorio por via

inhalatoria, que es el tratamiento de eleccion.

Entregar al paciente la pagina de definicion del asma.

HOJA DEFINICION ASMA
ENTREGAR AL PACIENTE

:QUE ES EL ASMA?

[ Enfermedad respiratoria inflamatoria crénica

Se puede controlar

-

I'ratamiento: \
antiinflamatorio
inhalado
continuo

“'-/

// ——\\'
'\I

e

= ¢

Conductas de evitacion S~
(medidas de higiene)

Se caracteniza por
Tos
Ahogo
Pitos

Figura 3: Explicacion de la enfermedad del asma

4. Realizar la explicacion de los sintomas de crisis:

Se explicara que las exacerbaciones del asma son episodios agudos o sub-agudos
caracterizados por un aumento progresivo de uno 0 mas de los sintomas tipicos (disnea, tos,
sibilancias y opresién toracica) acompafiados de una disminucién del flujo espiratorio (PEF o
FEV 1).
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La intensidad de las exacerbaciones es variable, cursando en ocasiones con sintomas
leves e indetectables por el paciente y en otras con episodios muy graves que ponen en peligro
su vida. Es por eso que es de vital importancia el hecho de que el paciente reconozca los
sintomas.

5. Explicar y entregar la tarjeta para el paciente en caso de crisis para el inicio de

la broncodilatacion:

Se explicard y se entregard una hoja al paciente de las normas de inicio para la

broncodilatacion en caso de crisis.

o Si el paciente NO dispone de peak-flow en domicilio se entregara la tarjeta de la

Figura 4.

e Si el paciente dispone de peak-flow en domicilio se entregara la tarjeta de la
Figura 5. Los valores de peak-flow calculados se anotaran en la tarjeta en las

casillas marcadas con circulos siguiendo la Tabla 4.

Se realizara Peak-flow en el momento de la entrega de las normas de inicio de la
broncodilatacién en caso de crisis. Se debe apuntar la mejor marca personal del paciente (el

mejor valor de 3 intentos) o si se encuentra en crisis asmatica su valor tedrico.

Se calcularan los porcentajes de peak-flow para apuntarselos a cada paciente en la

tarjeta de crisis para el paciente. La tabla 4 puede ser de ayuda para calcular los porcentajes.

Porcentaje de valor de peak-flow
Valor peak-flow 80% 60% 40%
750 600 450 300
700 560 420 280
650 520 390 260
600 480 360 240
550 440 330 220
500 400 300 200
450 360 270 180
400 320 240 160
350 280 210 140
300 240 180 120
250 200 150 100
200 160 120 80

Tabla 4: Tabla rapida de valores peak-flow
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El médico revisara las contraindicaciones de los farmacos antes de dar la hoja de

crisis y eliminara el que no proceda.

Se pautara en receta electrdénica la medicacion que el facultativo crea necesaria (se
aconseja salbutamol, bromuro ipratropio y prednisona 30mg y una cdmara espaciadora

para que el paciente disponga de la medicacion en caso de crisis).

TARJETA PARA EL PACIENTE EN CASO DE CRISIS

4
NORMAS PARA PODER ABRIR SU BRONQUIO Fg”&

Si NO tiene pitos, tos, cansancio, ahogo y/o no ha necesitado medicacion de rescate

SIGA CON SU MEDICACION HABITUAL

Si tiene tos, pitos, ahogo y/o necesita mis medicacion de rescate:
INICIE:

SALBUTAMOL (Ventolin®, Terbasmin®, Salbutamol EFGE): 4
inhalaciones con camara
+/-
BROMURO IPRATROPIO (Atrovent®, Atroaldo®): 3 inhalaciones con
camara
/-
DACORTIN® 30mg: 1 comprimido.

Repita la pauta de inhalaciones cada 20 minutos si precisa, como maximo 3
veces en | hora.

Sien 1 hora:
- MEJORA:

Seguir con las inhalaciones cada 6 horas durante 5 dias y 1
comprimido de Dacortin® al dia durante 5-8 dias y anotarlo en
la hoja de crisis.
Si toma corticoides inhalados (Escribir
e oA O o R s doblan s A dosis
durante | mes.
Si toma otros inhaladores debe seguir tomandoselos 1gual.

o Si en dos dias no nota mejoria a pesar del tratamiento;
acudir a su médico.

- NO MEJORA: Acudir a su médico de cabecera.

| ENTREGAR AL PACIENTE | Maodificade de GINA 2008 v Libre de Educacion sanitaria en Asma (CAMFIC) 2011

Figura 4: Tarjeta para el paciente en caso de crisis sin peak-flow.
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TARJETA PARA EL PACIENTE EN CASO DE CRISIS.

NORMAS PARA PODER ABRIR SU BRONQUIO

| PEAK-FLOW MEIOR MARCA PERSONAL O TEORICO DEL PACIENTE (si dcnica o5 comecta)............... I

ansancio, ahogo y/o no ha necesitado medicacion de rescate 6 el FEM es
atcular el 80%4 del PF del paciente, en caso de que disponga de Peak-flow domiciliario. )

SIGA CON SU MEDICACION HABITUAL

Si nsted TIENE FEM en domicilio:

Y tiene tos, pHos | resultado estd mtrc.Q[&ﬂ% del valor del

paciente) ¥ ... —(80% del valor del paciente) INICIE:

SALBUTAMOL (Ventolin®, Terbasmin®, Salbutamol EFG®): 4 inhalaciones con cimara
+i-
BROMURO IPRATROPIO (Atrovent®, Atroaldo®): 3 inhalaciones con cdmara
+i-
DACORTIN 30mg: 1 comprimido.

Repita la pauta de inhalaciones cada 20 minutos si precisa, como maximo 3 veces en |
hora.
Sien 1 hora:
- MEJORA: Seguir con las inhalaciones cada 6 horas durante 5 dias y 1
comprimido de Dacortin® al dia durante 5-8 dias y anotarlo en la hoja de crisis.

doblar la dosis durante | mes,
Si toma otros inhaladores debe seguir tomandoselos igual,
o Sien dos dias no nota mejoria a pesar del tratamiento: acudir a su médico.

- NO MEJORA: Acudir a su médico de cabecera.

CONTACTE CON UN SERVICIO DE URGENCIAS (061 6 112)

ENTREGAR AL PACIENTE Meodificade de GINA 2008 y Libro de Educacidn sanitaria en Asma (CAMFIC) 2011

Figura 5: Tarjeta para el paciente en caso de crisis con peak-flow. Se deben rellenar los campos
marcados con circulo con los porcentajes de peak-flow calculados.
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6. Entregar una hoja receta blanca Figura 6, totalmente opcional a los pacientes que

no dispongan de peak-flow en el domicilio, por si el paciente desea comprérselo. Se

debe dejar claro que no es obligatorio.

FARMACIA:

Dr: (selio o nomibre)

Dp/

SI USTED OQUIERE PUEDE COMPRAR EN LA

Ruego dispensen un Peak-Flow Control de adulto, aparato
para la medicién de Flujo Espiratorio Méximo (FEM).

Figura 6: Receta blanca para poder comprar peak-flow

7. Entregar la hoja de recogida de crisis para el paciente (Figura 7): se debe explicar

al paciente que si en su domicilio ha presentado una crisis y ha seguido las pautas

de la tarjeta de crisis apunte: la fecha, qué tratamiento ha precisado y si tiene peak-

flow a domicilio: apuntar el valor que dio. El paciente debera traer esta hoja en

cada visita PAMA 'y tenerla a mano cuando se haga la consulta telefénica para la

recogida anual de datos para comunicar al investigador el nimero de crisis en el

domicilio.

TRATAMIENTO QUE HA UTILIZADO

Fecha

VALOR DE Pe ak-flow (si
dispone en domicilio)

Bromuro tiotropio (Atrovent ¢, Atroaldo ¢)

Salbutamol (Ventolin®, Terbasmin®, Salbutamol
EFGY)

Prednisona (Dacortin 30mg)

Nimero de inhalaciones..........cada.......horas
Durante:............dias

Nimero de inhalaciones..........cada.......horas
Durantet........dids

Nimero de dias que [0 ha tomadoiu..m...

Numero de inhalaciones... da..

Durante:............dias

Numero de inhalacione horas

Durante..........dids

Nimero de dias que lo ha tomado:...........

Numero de inhalaciones..........cada.......horas
Durante:..............dias

Numero de inhalaciones..........cada.......horas

Durante....

Nimero de dias que lo ha tomado:.........

Nimero de inhalaciones..........cada.......horas
Durante:.............dias

Nimero de inhalaciones.........cada.......horas
Durantet...........dias

Nimero de dias que lo ha tomado:.........

Nimero de inhalaciones..........cada.......horas
Durente..............dias

Nimero de inhalaciones.........cada.......horas

Durante.... .dias

Nimero de dias gue [0 ha tomadoi..m..

Nimero de inhalaciones..........cada.......horas

Durante:.. ..dias

Nimero de inhalaciones..........cada.......horas

Durante.... .dias

Nimero de dias gue lo ha tomado:...........

Numero de inhalaciones..........cada.......horas
Durante................dias

Numero de inhalaciones..........cada.......horas
Durante:..............dias

Nimero de dias que lo ha tomado:.........

Nimero de inhalaciones..........cada.......horas
Durante:............dias

Nimero de inhalaciones..........cada.......horas
Durantetu......dids

Nimero de dias gue lo ha tomado:.

Figura 7: Hoja de recogida de crisis para el paciente.
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8. Entregar las hoja de conductas de evitacion

Las conductas de evitacion de los alérgenos y otros desencadenantes representan

una de las bases del tratamiento integral del asma.

Las medidas de evitacion generales se deben aconsejar a todos los pacientes
asmaticos, y las especificas, en los casos en los que se haya detectado un factor

desencadenante concreto.

En primer lugar se debe realizar un consejo antitabaquico ya que el tabaco en

pacientes asmaticos es un factor que predispone al mal control de la enfermedad.

A cada paciente asmatico se le facilitara en formato papel un listado de las

recomendaciones (Figura 8), que se detalla seguidamente.

1. Medidas generales: se debe evitar la exposicién al humo, al polvo doméstico u

otros irritantes (colonias, pinturas, etc.). También se recomienda no tener
animales con pelo o plumas en el domicilio. También se debe tener en cuenta
que algunos pacientes asmaticos pueden presentar intolerancia a AINEs o AAS,

por lo que se deben evitar.

2. Medidas de evitacién concretas: en el caso de detectar un factor desencadenante

concreto:
- Alérgicos a los acaros del polvo doméstico:

o Utilizar colchones y cojines sintéticos (no de lana ni de plumas) y forrarlos
con fundas antiacaros.

o Lavar laropa de cama a 60°C y tenderla al sol.

o Evitar alfombras, cortinas u otros objetos que puedan acumular el polvo.
o Utilizar aspirador.

o Utilizar trapos himedos para sacar el polvo.

o Si el paciente asmatico es el que limpia, debe utilizar mascarilla.

o Mantener un ambiente seco y ventilar el dormitorio.

o Evitar tener animales domésticos con pelo o plumas.
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- Alérgicos al polen:

o Evitar salir a la calle en dias de viento y de polinizacion maxima siempre
que se pueda.

o Consultar los niveles de polinizacion en diferentes épocas del afio.
o Cerrar las ventanas mientras se duerme o se viaja en coche.
o Utilizar casco integral si se circula en motocicleta.

o Utilizar gafas con proteccion lateral para evitar el contacto del polen con
los ojos.

o Si se tiene aire acondicionado, asegurarse de que tiene filtro antipolen.

- Alérgicos a los hongos:

o Evitar ambientes himedos o cerrados.

o Limpiar periddicamente los filtros del aire acondicionado.
o Eliminar las manchas de humedad.

o Evitar humidificadores.

o Limpiar y vaciar regularmente el frigorifico.

- Alérgicos al epitelio de animales:

o La medida ideal es retirar el animal del domicilio. Se debe explicar al
paciente que un vez se haya retirado el animal los sintomas de asma
pueden persistir unos meses.

o En caso de que el animal permanezca en el domicilio se debe intentar que
el animal esté fuera o en una habitacion. Siempre fuera de la habitacion del
paciente asmatico.

o Limpiar el cesto del animal semanalmente con mascarilla si lo hace usted
mismo.

o Limpiar y cepillar la mascota semanalmente y fuera del domicilio con
mascarilla si lo hace usted mismo.

Figura 8: Hoja de conductas de evitacion.
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3.4.1 COMO RELLENAR LA HOJA DE RECOGIDA DE DATOS DE LA VISITA
BASAL O DE INCLUSION

Es imprescindible RELLENAR TODOS LOS CAMPOS de la hoja de recogida de datos.

Rellenar preguntas: 1,2,3,4,5,6,7, 8, 9,17,18,19,21,22,23,24,25 y 26 con el paciente.

Rellenar el resto de preguntas mediante historia clinica o con el paciente.

- Apuntar el nombre del investigador en la casilla de arriba a la izquierda con letras

claras.

- Apuntar grupo de estudio al que pertenece el paciente: 1, 2 o 3. Casilla de arriba a

la derecha.
- Rellenar los siguientes campos:
- Centro de atencién primaria al que pertenece el paciente
- Fechaen la que se realiza la visita
- CIP del paciente: las letras y niGmero deben ser claros

- Teléfono del paciente

Pregunta 1: se apuntard la fecha de nacimiento segln dia/mes /afio.
Pregunta 2-4: marcar la opcion

Pregunta 5: marcar la opcidn. Se considera exfumador si el paciente lleva un afio como
minimo sin fumar. Si es fumador actual se rellenaré el campo de cigarrillos/dia y afios
de fumador.

Pregunta 6: si se dispone de la fecha se apuntara el dia/mes/afio. En caso de que no se

disponga del dato apuntar como minimo el afio del diagndstico.
Pregunta 7: Clasificar el tipo de gravedad asma en funcién de la tabla.

Pregunta 8: Clasificar el tipo de control de asma segln tabla.
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Pregunta 9: Marcar todos los farmacos que toma el paciente en relacion al asma. En

caso de ser tratado con combinacion: se deben marcar los farmacos por separado.

Pregunta 10: Apuntar el nimero de visitas, excluyendo las exacerbaciones, realizadas
en atencién primaria por el médico, realizadas por enfermeria y atendidas en hospital.
En caso de que no se hayan realizado visitas en alguno de los &mbitos se pondré un “0”.

Si no ha realizado visitas en ningn dmbito: marcar: no ha realizado visitas.

Pregunta 11: marcar las pruebas de seguimiento realizadas en el Gltimo afio. Si se

marca “Otras”: apuntar cual se ha realizado.

Pregunta 12: apuntar el nimero de exacerbaciones en el Gltimo afio segun la gravedad.

Si no consta la gravedad, anotar el nimero de exacerbaciones en no clasificadas.

Si no ha presentado ninguna exacerbacion en el Gltimo afio, se debe marcar la opcién

“no ha presentado exacerbaciones asmaticas” y saltar hasta la pregunta 17.

Si hay alguna crisis apuntada en la hoja de recogida de crisis del paciente se contara

como una crisis en el apartado de no clasificadas.

Pregunta 13: apuntar el nimero de visitas realizadas por exacerbaciones, incluyendo las
visitas de seguimiento por la exacerbacion (por ejemplo: el paciente ha tenido una
exacerbacion, pero se ha citado 3 veces para su control, por lo tanto son 4 visitas en

total (1 de la exacerbacion y 3 de control de ésta)

Pregunta 14: apuntar el nimero de exacerbaciones segln el lugar donde se han
atendido. Si en algin ambito no se han realizado poner un “0”. Si Unicamente ha
presentado crisis que se ha autocontrolado siguiendo las pautas de las tarjetas de crisis

asmaéticas: apuntar el nimero en el apartado “domicilio”.

Pregunta 15: Marcar las pruebas complementarias. En la opcion “otras”: especificar qué

prueba se ha realizado. Si no se han realizado marcar: ninguna.

Pregunta 16: marcar el tratamiento pautado en las exacerbaciones. Si al paciente se le
han pautado varios farmacos se debe marcar cada uno de ellos por separado. Se puede
marcar mas de una casilla.

Pregunta 17: Apuntar el nimero de ingresos hospitalarios. Apuntar el nimero de dias
totales que el paciente ha estado ingresado (sumatorio de todos los dias de todos los
ingresos. (por ejemplo: Primer ingreso: 3 dias, Segundo ingreso: 2 dias. N° de ingresos

hospitalarios: 2. N° de dias totales ingresado/afio: 5)
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Pregunta 18: Apuntar el nimero de derivaciones a neumdlogo. Si no constan

derivaciones se debe poner un “0”.

Pregunta 19: apuntar el nimero de visitas realizadas por el neumdlogo en el Gltimo afio.

Si no constan visitas se debe poner un “0”.

Pregunta 20: apuntar el nimero de dias de baja laboral o ausencia escolar. Si no consta

ninguna baja laboral relacionada con el asma se debe marcar: ninguno.

Pregunta 21: Aplicacién de Asma Control Test (ACT)™

Debe ser autoadministrado. Consta de 5 preguntas con varias opciones de respuesta y
hace referencia a las Gltimas 4 semanas. El investigador debe realizar el recuento total
de la puntuacidn. Se considera que una puntuacién igual o superior a 20 es muy
consistente con asma bien controlada, puntuaciones entre 16 y 19 con asma
parcialmente o no bien controlada y puntuaciones inferiores o iguales a 15 con asma

mal controlado.
Si el paciente no sabe leer el investigador realizara una lectura literal del test.

En caso de que el paciente se encuentre en crisis en el momento de la visita se le dird

que valore el estado del mes previo al inicio de la crisis.

En caso de que el paciente en el ACT obtenga una puntuacion inferior o igual a 19
puntos se contestaran las siguientes preguntas marcando la opcién correspondiente

teniendo en cuenta si usted es médico o enfermer@.
Pregunta 22: Aplicacién mini-AQLQ™:

Se trata de un cuestionario que consta de 15 preguntas validadas, valoradas en una
escala del 1 al 7 (donde 1 representa el mayor grado de discapacidad y 7 el mayor grado
de autonomia), agrupadas dentro de cuatro areas: sintomas, limitacién de actividades,

funcién emocional y estimulos ambientales.

El cuestionario hace referencia a las 2 Ultimas semanas y serd autoadministrado. Si el

paciente no sabe leer el investigador realizara una lectura literal del test.

En caso de que el paciente se encuentre en crisis en el momento de la visita se le dird

que valore el estado de las dos semanas previas al inicio de la crisis.

Pregunta 23: Debe marcar el dispositivo o dispositivos que utiliza el paciente.
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Pregunta 24: Evaluacién de la técnica inhalatoria gue utiliza el paciente en cada

aplicacion del PAMA.

Se considerara técnica correcta cuando el paciente realiza bien todos los puntos
explicados a continuacion para cada sistema inhalatorio excepto el apartado de
realizacion de gargaras y poner el tapon que se considerarian pasos secundarios, a
pesar de que el equipo investigador también debe hacer hincapié en la realizacién de
éstos.

Si el paciente utiliza més de un dispositivo y la técnica en alguno de ellos es incorrecta

se marcara incorrecta a pesar de realizar correctamente alguno de ellos.

Se explicara el sistema de inhalacion que el paciente utilice segiin normativa SEPAR.

Explicacién/correccion del sistema inhalatorio:

La via de eleccion para el tratamiento del asma es la inhalatoria. Es por eso que el
paciente debe aprender una técnica correcta para el tratamiento de su enfermedad y en

consecuencia un correcto control.

Inhalador de cartucho presurizado:

El inhalador de cartucho presurizado (ICP) es un dispositivo que contiene y

farmaco micronizado en suspensiéon (ICP convencional y SAA ®) o en solucién (sistema
Modulite®) con otros aditivos. Dispone de una valvula que permite la administracién uniforme
y dosificada del medicamento.

Este sistema se puede acoplar a cAmaras de inhalacion, de gran importancia en

momentos de crisis, es pequefio y ligero, no requiere flujos inspiratorios altos para la inhalacion,
es facil de limpiar y conservar y es poco sensible a la humedad ambiental. La principal

limitacion de este dispositivo es que requiere la coordinacién entre pulsacion e inspiracion.

Segun la marca de los ICP las instrucciones varian ligeramente por lo que seguidamente

se explica el modo de empleo de cada dispositivo.

1. ICP convencional:

e Sacar el tapdn, agitar el inhalador y mantenerlo en posicién correcta (forma
de “L”)

e Sacar el aire de los pulmones, coger aire y aplicar el inhalador.
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e Retener el aire dentro de los pulmones unos 10 segundos aproximadamente

y expulsar el aire lentamente.
e Realizar géargaras y poner el tapén.
2. Modulite ®:
o Realizar el mismo proceso anteriormente explicado sin agitar el inhalador.
3. Respimat ®:

Este dispositivo contiene una solucion acuosa que genera vapor que sale
a una velocidad baja. Al apretar el botdn de liberar la dosis el medicamento se

inspira. Libera una dosis completa independientemente del flujo inspiratorio.
Carga y preparacion del cartucho:

e Con la tapa cerrada, presionar el cierre de seguridad y retirar la base
transparente. Seguidamente sacar el cartucho de la caja y empujarlo
dentro del inhalador hasta que se oiga clic y colocar de nuevo la base

transparente. En este momento ya esta cargado el cartucho.

e Sujetar el inhalador en posicion vertical, girar la base hasta que se oiga
clic, abrir la tapa, dirigir el inhalador hacia el suelo y presionar el boton

de liberacion de dosis hasta que se observe que la medicacion sale.
Uso:
Se deben realizar dos pulsaciones para obtener una dosis.

e Sujetar el inhalador en posicion vertical, girar la base hasta oir el
clic. Abrir la tapa, sacar el aire y sin coger aire aplicar el inhalador

mientras se inspira el aire lentamente por la boca.
e Retener durante 10 segundos aproximadamente y expulsar el aire.

e Cerrar el tapén y repetir los pasos anteriores para realizar la
segunda pulsacion.

Realizar gargaras.
4. Sistema activado por aspiracion (SAA)

e Realizar los mismos pasos que en ICP convencional.
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Cémaras de inhalacién:

La cémara de inhalacion es un recipiente donde se acoplan los ICP y permite el
paso del farmaco sin la necesidad de sincronizar la salida del farmaco con la inspiracion.
Ademas disminuye el depésito de farmaco en orofaringe por lo que limita los efectos adversos
locales y sistémicos por la absorcién a través de la mucosa, aumenta la biodisponibilidad del
farmaco.

Son de gran importancia durante las crisis asmaticas por las razones antes comentadas y
ademas en algunas cdmaras se pueden acoplar mascarillas. Se debe lavar una vez por semana y
dejar secar al aire. Como principal limitacion es que hay diferentes marcas y que algunas no son

compatibles con todos los ICP.

Las c&maras con entrada universal para todos los ICP son: Aerochamber ®,
Optichamber ®, Aeroscopic ® y Prochamber ®. Compatibles con todos los inhaladores ICP
menos con Pulmicort ® y Terbasmin ®: Volumatic ® y Babyhaler ®. Compatible Gnicamente
con los dos ICP anteriores: Nebuhaler ®.

Instrucciones:

e Montar la cdmara, acoplar el inhalador, sacar el aire de los pulmones y acoplar los
labios a la camara.

e Presionar el inhalador y coger el aire lentamente, retener el aire 10 segundos

aproximadamente.

e Realizar géargaras y limpiar la cdmara.

Inhaladores de polvo seco (IPS) unidosis:

Se trata de un inhalador con un dispositivo adaptado para la inhalacién de un farmaco

contenido en una capsula, que previamente se coloca dentro y se perfora.

Estos dispositivos ofrecen la ventaja de que elimina la necesidad de coordinar la
pulsacién con la inspiracion y permite un control total de las dosis. La principal limitacién es
que se necesitan flujos medianos altos para una correcta inhalacion y que la carga de la capsula

requiere realizar diferentes maniobras.

Marcas disponibles en el mercado e instrucciones de uso:
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1. Aerolizer ®, Handihaler ® e Inhalator Ingelheim ®:

Sacar el tapén, girar la embocadura, poner la cépsula y girar el tubo hasta la

posicion inicial.
Perforar la capsula haciendo presidn en cada lado del inhalador una sola vez.

Sacar el aire de los pulmones, ajustar la embocadura a los labios, coger aire y
aguantarlos durante 10 segundos aproximadamente. Expulsar el aire
lentamente.

Verificar que la capsula esta vacia. Poner el tapdn y hacer gargaras.

Inhaladores de polvo seco (IPS) multidosis:

Se trata de un dispositivo con un gran ndmero de dosis de farmaco para inhalar

en forma de polvo seco. Al igual que los unidosis elimina la necesidad de coordinar la pulsacion

con la inspiracién y ofrece la ventaja afiadida de que permite un control de las dosis disponibles,

con flujos inspiratorios medios o bajos se puede inhalar el farmaco y algin dispositivo

(Novolizer ®) confirma si la inhalacion ha sido correcta. En cuanto a sus limitaciones se debe

tener en cuenta que la espiracion sobre la embocadura puede hacer perder la dosis preparada, el

sistema Turbuhaler ® no contiene aditivos por lo que no se percibe la inhalacién del farmaco y

puede generar dudas y la humidad extrema puede conglomerar las particulas.

Instrucciones de uso:

1. Accuhaler ®:

Dispositivo en forma de disco. No se debe agitar.

Retirar la tapa, bajar la palanca hasta oirse clic. Sacar todo el aire y ajustar la
embocadura.

Coger aire por la boca profundamente con el inhalador en posicion horizontal.

Retener dentro de los pulmones 10 segundos y expulsar el aire.

Realizar géargaras y cerrar la tapa.

2. Easyhaler ®:

a.

Retirar tapdn, agitar enérgicamente, mantener en posicion correcta (forma de

“L”). Presionar el inhalador has oir un clic y dejar que haga otro clic.
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b. Coger aire por la boca profundamente con el inhalador en posicién horizontal.

Retener dentro de los pulmones 10 segundos y expulsar el aire.
c. Realizar gargaras y cerrar la tapa.
3. Novolizer ®:

a. La primera vez que se utiliza se debe colocar la carga de mediacién dentro

del dispositivo.

b. Sacar la tapa, cargar la dosis, sacar aire profundamente, ajustar los labios a
la embocadura y coger aire por la boca profundamente y se oira un clic.

Retener dentro de los pulmones 10 segundos y expulsar el aire.
c. Realizar gargaras y cerrar la tapa.
4. Turbuhaler ®:

a. Sacar el tapon, girar el disco inferior primero a la derecha y luego a la

izquierda hasta que haga clic. Sacar el aire de los pulmones.

b. Coger aire por la boca profundamente con el inhalador en posicion

horizontal. Retener dentro de los pulmones 10 segundos y expulsar el aire.
c. Realizar gargaras y cerrar la tapa.

5. Nexthaler ®:

a. Comprobar el nimero de dosis restantes (entre 1y 120)

b. Mantener el inhalador en posicion vertical y abrir la tapa.

c. Espirar

d. Poner los labios alrededor de la boquilla y respirar rapida y profundamente
por la boca.

e. Retirar el inhalador y mantener la respiracion de 5 a 10 segundos y espirar
lentamente

f.  Comprobar que el contador de dosis haya descontado una unidad

g- Realizar gargaras y cerrar tapa.

Pregunta 25: Apuntar el valor de Peak-flow (el mejor de 3 intentos) obtenido en el
momento de entrega de la hoja de tratamiento en caso de crisis. Si no realiza la

técnica correctamente se debe marcar esta opcion.
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Pregunta 26: marcar si el paciente dispone de peak-flow domiciliario. Si no dispone
de Peak-flow se le entregara la hoja por si quiere (de manera totalmente opcional)

adquirir un aparato de peak-flow.

Una vez finalizada la visita debera escribirse en ECAP:
- Grupo PAMA al que pertenece el paciente

- El tipo de visita que se ha realizado al paciente (visita basal o

inclusién, recogida de datos anual, PAMA 6,12,18,24 0 36 meses)

- Ligar el curso clinico al diagnéstico de asma
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INVESTIGADOR: GRUPO DE ESTUDIO:

VISITA DE INCLUSION

Centro de atencién primaria: FECHA VISITA:
(6] | £ TN TELEFONO PACIENTE:

1-

3-

5-

6-

4-

Rellenar preguntas: 1,2,3,4,5,6,7, 8, 9,17,18,19,21,22,23,24,25 y 26 con el paciente.

Rellenar el resto de preguntas mediante historia clinica o con el paciente.

FECHA DE NACIMIENTO 2- SEXO:
(dd/mm/aaaa): [l Hombre
[ Mujer

NIVEL EDUCATIVO:

1 Sin estudios
Estudios primarios incompletos
Estudios de primer grado
Estudios de segundo grado
Diplomatura universitaria
Licenciatura universitaria

Ooooog

SITUACION LABORAL:
[1 Trabaja
En paro
Incapacidad/invalidez permanente
Jubilado
Ama de casa
Estudiante
Otros

Ooooogoog

TABACO:
0 No fumador
[1  Exfumador (>1afio sin fumar)
[J Fumador: Cigarrillos/dia............. Afios de fumador...............

DIAGNOSTICO DE ASMA (fecha:dd/mm/aaaa: que diga el paciente o conste en ECAP. Si no se
dispone del dia y el mes anotar como minimo el afio):
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7- GRAVEDAD DEL ASMA (tabla 1)
[J  Intermitente

Persistente leve

0
[1  Persistente moderado
0

Persistente grave

NIVEL DE GRAVEDAD (GEMA 2009)

Intermitente Persi leve Persistente moderada| Persistente grave

. . No (2 dias 0 menos a la|Mas de dos dias a la B o Sintomas continuos
Sintomas diurnos Sintomas a diario X ,

semana) semana (varias veces al dia)

Medicacién de rescate

(agonista beta2 adrenérgico

de accion corta)

No (dos dias o
menos/semana)

Mas de dos dias a la
semana peronoa
diario

Todos los dias

Varias veces al dia

No més de dos veces

Mas de dos veces al

Mas de unavezala

Sintomas nocturnos Frecuentes
al mes mes semana
Limitacion de la actividad Ninguna Algo Bastante Mucha
Funcién pulmonar (FEV1 o
p’ A ( >80% >80% >60% - <80% <60%
PEF)% tedrico
Exacerbaciones Ninguna Una o ninguna al afio  |Dos o mas al afio Dos o mas al afio

Tabla 1: Clasificacién del asma segtn gravedad GEMA 2009. FEV1: volumen espiratorio forzado en el primer segundo. PEF: flujo

espiratorio maximo.

8- GRADO DE CONTROL DEL ASMA (segun tabla 2):

Bien Controlada

Parcialmente Controlada

Mal controlada

Bien controlada
(todos los siguientes)

Parcialmente controlada
(alguna de las siguientes)

Mal controlada

Sintomas diurnos

Ningunoo<2diasala

Mas de 2 dias a la semana

semana
Limitacion de actividades Ninguna Cualquiera
Sintomas nocturnos/despertares Ninguno Cualquiera

Necesidad de mediacidn de alivio
(rescate) (agonista beta2adrenérgico de

accién corta)

semana

Ningunao<2diasala

Mas de 2 dias a la semana

Funcién pulmonar (FEV1o PEF)

Normal

<80% del valor tedrico o
mejor marca personal (si se
conoce)

Si 3 0 més caracteristicas de
asma parcialmente
controlada

espiratorio forzado en el primer segundo. PEF: flujo espiratorio maximo.

Tabla 2: Clasificacion del grado de control del asma segun criterios GINA 2012 .Valoracidn de las tltimas 4 semanas. FEV1: volumen
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9- TRATAMIENTO DE BASE DEL ASMA: (en caso de ser tratado con combinacién marcar ambos
farmacos por separado)

Beta-2- adrenérgicos inh de accion corta a [1  Corticoides orales
demanda [1  Antileucotrienos
[l Beta-2- adrenérgicos inh de accién corta [ Teofilinas
pautados [l Anticolinérgicos de corta
[l Beta-2 adrenérgicos inh de accion accion
prolongada [l Anticolinérgicos de larga
[l Corticoides inhalados accion
[1  Dosis bajas (<500 mcg bude o beclo [l Cromonas
/<250 mcg fluticasona) [ Otros

[1  Dosis medias (500-1000 mcg bude o ] Ninguno
beclo //250-500 mcg fluticasona)

[ Dosis altas (>1000 mcg bude o beclo
//>500 mcg fluticasona)

10- N°DE VISITAS ANUALES POR ASMA EN (excluyendo exacerbaciones asmaticas):

[ No ha realizado visitas

11- PRUEBAS COMPLEMENTARIAS DE SEGUIMIENTO EN EL ULTIMO ANO:
[ Espirometria
[ RDFEM
[J Otras: especificar.........
) Ninguna

12- EXACERBACIONES ASMATICAS EN EL ULTIMO ANO:

[J No ha presentado exacerbaciones asmaticas (si no ha presentado exacerbaciones
asmaticas: saltar hasta la pregunta 17)

13- NUMERO DE VISITAS REALIZADAS POR EXACERBACIONES EN EL ULTIMO ANO
(incluye las de seguimiento por la exacerbacion) :

14- EXACERBACIONES ASMATICAS ANTENDIDAS EN:

15- PRUEBAS COMPLEMENTARIAS REALIZADAS DURANTE LAS EXACERBACIONES
ASMATICAS:

Rx térax

Analitica (incluye gasometria)

Otras: Especificar...................

Ninguna

Oood
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16-TRATAMIENTO DE LA EXACERBACION ASMATICA:

Aumento o inicio de Beta-2- adrenérgicos inh de accion corta

Aumento o inicio Beta-2 adrenérgicos inh de accién prolongada

Aumento o inicio de los anticolinérgicos de accién corta

Aumento o inicio de corticoides inhalados
[1 Dosis bajas (<500 mcg bude o beclo //<250 mcg fluticasona)
[l Dosis medias (500-1000 mcg bude o beclo //250-500 mcg fluticasona)
[ Dosis altas (>1000 mcg bude o beclo //>500 mcg fluticasona)

Corticoides orales

Antibidtico

Sin modificacién de la medicacién habitual

Otros: especificar............oevvuiniiinen.e

Ninguno

Oo0ooo

Ooooog

17-INGRESOS HOSPITALARIOS POR ASMA EN EL ULTIMO ANO:
(] Nuamero:.......... Dias totales ingresados/afio: ...........

20-COSTES INDIRECTOS:
0 Dias de baja laboral por asma: N°: ...........
O Ausencia escolar por asma: N°.........
0 Ninguno
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21-ASMA CONTROL TEST™:

1. En las tiltimas 4 semanas, ;cuinto nempn Ie ha impedido su asma hacer todo lo que gueria en el trabajo, en la escuela o en la casa?

la a s | 11 Un poco
s (D e (D R
2. Durante las dltimas 4 semanas, ;con qué fracuencia la ha faltado aire?
i v lima o dos vaces
e O | e © |

ﬁﬂ'ﬂ‘:" @ meﬂ 9}

3. Durante |as Gltimas 4 semanas, ;con qué frecuencia sus sintomas del asma (respiracidn sibilante o un silbido en el pecho, tos,
falta de aire, opresidn en el pecho o doler) loflz despertaron durante |2 noche o mas temprana de lo usual en la manana?

4 pmés noches Una o dos
; VECES o Hunca o

por semana
4. Durante las Gfimas 4 semanas, jeon qué frecuencia ha usado su inhalador de rescate o medicamento en nebulizador (como albutenal)?

3 o mds veces ; 146 2veces / 263 veces Una wez por

vl
§. ;Como evaluaria el control de su asma durante [as dltimas 4 semanas?

No cantrolada, e 2 Compéetamente
- ORLE L JONL L @ | tnenwa @ | 2" ©

Desachas de audar 20Z, o o @it incomenied
Asthma Canteel Tost a5 una manca comercial de Oualitetns Isconpon bed

Si resultado ACT < 19: Contestar las siguientes preguntas:
- ¢Escorrecto el cumplimiento terapéutico?
o Si
[l No
Si es enfermero/enfermera, ha derivado a su médico? (Después de contestar esta pregunta, pase a la
pregunta nimero 22)
oo Si
1 No
Contestar las siguientes preguntas si es médico:
- ¢Ha modificado el tratamiento después de este resultado?
0 Ssi
[J No
- Encaso de cambio de tratamiento, marque el que se ha pautado:

[ Aumento o inicio de Beta-2- adrenérgicos inh de acci6n corta
[J Aumento Beta-2 adrenérgicos inh de accién prolongada
[J Aumento o inicio de los anticolinérgicos de accion corta
1 Aumento o inicio de corticoides inhalados
[1 Dosis bajas (<500 mcg bude o beclo //<250 mcg fluticasona)
[1 Dosis medias (500-1000 mcg bude o beclo //250-500 mcg fluticasona)



330

[ Dosis altas (>1000 mcg bude o beclo //>500 mcg fluticasona)

Corticoides orales
Antibiético

oDoogo-g

Ninguno

Sin modificacion de la medicacion habitual
Otros: especificar............oveviuiiiiniinninn.

- ¢Haprogramado una nueva visita para control?

o Si
1 No

22- MINI-AQLQ™:

En general, écon qué frecuencia durante las 2 Gltimas semanas:

. . Gran parte | Parte del Poco .
Siempre Casi siempre . . X Casi nunca Nunca
del tiempo | tiempo tiempo
1. éNoto le fal | ai i |
éNoto que le faltaba el aire debido a 1 ) 3 4 5 6 -
asma?
2. ¢Sinti6 | lestaba el polvo,
¢|n|oqu.e e molesta ae'povoo 1 5 3 4 < 6 4
tuvo que evitar un lugar debido al polvo?
L intid frust irrit i |
3. ¢éSe sinti6 frustrado o irritado debido a 1 ) 3 4 5 6 -
asma?
4. ¢Sinti6 molestias debido a la tos? 1 2 3 4 5 6 7
5. éTuvo miedo de no tener a mano su
L, 1 2 3 4 5 6 7
medicacion para el asma?
6. ¢éNotd una sensacion de ahogo
chotou ! gou 1 2 3 4 5 6 7
opresién en el pecho?
7. ¢éSintié que le molestaba el humo del
tabaco, o tuvo que evitar un lugar debido 1 2 3 4 5 6 7
al humo del tabaco?
8. éTuvo dificultad d ir bi
éTuvo di |c‘u ades para dormir bien por 1 5 3 4 5 6 2
la noche debido al asma?
9. éSe sintié preocupado por tener asma? 1 2 3 4 5 6 7
10. ¢Sintid silbidos o pitos en el pecho? 1 2 3 4 5 6 7
11. éSintidé que le molestaba o tuvo que
evitar salir de casa debido al tiempooala 1 2 3 4 5 6 7
contaminacion atmosférica?
¢Hasta qué punto el asma le ha limitado para hacer estas actividades durante las Ultimas 2 semanas?
Moderada-
Totalmente [Extremadamente Muy mente Algo Poco Nada
limitado limitado limitado L limitado limitado limitado
limitado
12. ESFUERZOS INTENSOS (darse prisa,
hacer ejercicio, subir escaleras corriendo, 1 2 3 4 5 6 7
hacer deporte)?
13. ESFUERZOS MODERADOS (caminar,
hacer las tareas del hogar, trabajar en el
o & ! 1 2 3 4 5 6 7
jardin o en el huerto, hacer la compra,
subir escaleras sin correr)
14. ACTIVIDADES SOCIALES (hablar, jugar
con nifios/animales domésticos, visitar a 1 2 3 4 5 6 7
amigos/familiares)
15. ACTIVIDADES RELACIONADAS CON SU
TRABAJO (tareas que tiene que hacer en 1 2 3 4 5 6 7

su trabajo*)

* Si no esta trabajando, responda a esta pregunta pensando en las tareas que tiene que hacer la mayoria de los dias.
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23- DISPOSITIVO INHALATORIO (marque el dispositivo o dispositivos que utiliza el paciente, en
caso de mas de uno, marcar los dos por separado)
o Icp
ICP con cdmara
Modulite ®
Respimat ®
SAA (activado por aspiracion) ®
Aerolizer ®
Handihaler ®
Inhalator ingelheim ®
Accuhaler ®
Easyhaler ®
Novolizer ®
Turbuhaler ®
Nexthaler ®

Genuair®

I I I e o N |

24- TECNICA INHALATORIA (a evaluar por el entrevistador, si el paciente utiliza mas de un
dispositivo y la técnica en alguno de ellos es incorrecta se marcara incorrecta a pesar de realizar
correctamente alguno de ellos):

01 Correcta

(1 Incorrecta

25- Peak-flow:
[0 Valor: ...............

[1  No realiza bien la técnica.

26- Dispone de peak-flow en el domicilio?
0 Si
1 No
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3.5 VISITA PAMA

Se debe realizar la aplicacion del PAMA siguiendo las instrucciones antes comentadas:

1.

Explicar la enfermedad y entregar la hoja de explicacién: siguiendo las

mismas instrucciones que en la visita de inclusion.

Explicar los sintomas de crisis y las normas de inicio de
broncodilatacion: se entregara al paciente una nueva tarjeta de crisis si no
dispone de ella, correctamente cumplimentada, siguiendo las instrucciones
comentadas en la visita de inclusion. El médico revisara las contraindicaciones
de los farmacos antes de dar la hoja de crisis y eliminara el que no proceda. Se

entregara una hoja de recogida de crisis si no dispone de ella.
Explicar las conductas de evitacion y entregar la hoja al paciente.

Administrar el test de control del asma ACT incluido en la hoja de recogida de

datos

Revisién de la técnica inhalatoria

3.5.1 COMO RELLENAR LA HOJA DE RECOGIDA DE DATOS DE LA VISITA
PAMA 6, 12, 18 Y 24 MESES (SEGUN EL GRUPO DE ESTUDIO):

Es imprescindible RELLENAR TODOS LOS CAMPOS de la hoja de recogida de

datos.

Rellenar pregunta 1,2,3,4,5,6,9,10,11,13,15,16,17,18,20,21, 23,24 y25 con el paciente

Rellenar el resto de preguntas mediante la historia clinica o con el paciente

Apuntar el nombre del investigador en la casilla de arriba a la izquierda.

Apuntar grupo de estudio al que pertenece el paciente: 1, 2 o 3. Casilla de arriba a

la derecha.
Rellenar los siguientes campos:

- Fechaen la que se realiza la visita
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- CIP del paciente: las letras y nimero deben ser claros

Contestar y rellenar los campos de las preguntas segun se ha indicado

previamente. Se ha afiadido la pregunta nimero 6: que se debe contestar si 0 no.

Una vez finalizada la visita debera escribirse en ECAP:
- Grupo PAMA al que pertenece el paciente

- El tipo de visita que se ha realizado al paciente (visita basal o inclusion,
recogida de datos anual, PAMA 6,12,18,24 o0 36 meses)

- Ligar el curso clinico al diagndstico de asma
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INVESTIGADOR:

GRUPO DE ESTUDIO:

VISITA PAMA 6,12,18,24 MESES

Rellenar pregunta 1,2,3,4,5,6, 9,10,11,13,15,16,17,18,20,21,23,24 y 25 con el paciente.

Rellenar el resto de preguntas mediante la historia clinica o con el paciente.

1- SITUACION LABORAL:

Fecha de aplicacion del PAMA:

[1 Trabaja
[J  Enparo
[ Incapacidad/invalidez permanente
[ Jubilado
[l Ama de casa
[1  Estudiante
] Otros
2- TABACO:
1 No fumador

[ Exfumador (>1afio sin fumar)

[J Fumador: Cigarrillos/dia

3- GRAVEDAD DEL ASMA: (tabla 1)

O
O
g
U

Intermitente
Persistente leve
Persistente moderado
Persistente grave

NIVEL DE GRAVEDAD (GEMA 2009)

Intermitente

Persistente leve

Persistente moderada

Persistente grave

Sintomas diurnos

No (2 dias o menos ala
semana)

Mas de dos diasala
semana

Sintomas a diario

Sintomas continuos
(varias veces al dia)

Medicacion de rescate

de accién corta)

(agonista beta2 adrenérgico

No (dos dias o
menos/semana)

Mas de dos dias a la
semana peronoa
diario

Todos los dias

Varias veces al dia

No més de dos veces

Mas de dos veces al

Mas de unavezala

Sintomas nocturnos Frecuentes
al mes mes semana
Limitacion de la actividad Ninguna Algo Bastante Mucha
Funcién pulmonar (FEV1o
Py ( >80% >80% >60% - <80% <60%
PEF)% tedrico
Exacerbaciones Ninguna Una o ninguna al afio  |Dos o mas al afio Dos o mas al afio

Tabla 1: Clasificacion del asma segun gravedad GEMA 2009. FEV1: volumen espiratorio forzado en el primer segundo. PEF: flujo

espiratorio maximo.
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4-

GRADO DE CONTROL DEL ASMA (segln tabla 2):
Bien Controlada
Parcialmente Controlada

Mal controlada

Parcialmente controlada
(alguna de las siguientes)

Bien controlada

L. Mal controlada
(todos los siguientes)

Ningunoo <2diasala

Sintomas diurnos

Mas de 2 dias a la semana

semana
Limitacién de actividades Ninguna Cualquiera
Sintomas nocturnos/despertares Ninguno Cualquiera

Si 3 0 mas caracteristicas de

Necesidad de mediacién de alivio
(rescate) (agonista beta2adrenérgico de
accion corta)

Ningunao<2diasala
semana

asma parcialmente

Mas de 2 dias a la semana
controlada

Funcién pulmonar (FEV1o PEF)

<80% del valor tedrico o
mejor marca personal (si se
conoce)

Normal

5-

Tabla 2: Clasificacion del grado de control del asma segun criterios GINA 2012 .Valoracidn de las tltimas 4 semanas. FEV1: volumen
espiratorio forzado en el primer segundo. PEF: flujo espiratorio maximo.

TRATAMIENTO DE BASE DEL ASMA: (en caso de ser tratado con combinacién marcar ambos
farmacos por separado)

Beta-2- adrenérgicos inh de accion corta a [1  Corticoides orales
demanda (1 Antileucotrienos
Beta-2- adrenérgicos inh de accién corta [ Teofilinas
pautados [l Anticolinérgicos de corta
Beta-2  adrenérgicos inh de accion accion
prolongada [l Anticolinérgicos de larga
Corticoides inhalados accion

[ Dosis bajas (<500 mcg bude o beclo 1 Cromonas

/<250 mcg fluticasona) [ Otros
0 Dosis medias (500-1000 mcg bude o ] Ninguno

beclo //250-500 mcg fluticasona)
[l Dosis altas (>1000 mcg bude o beclo
//>500 mcg fluticasona)

EL PACIENTE HA ABANDONADO DURANE EL ULTIMO ANO EL TRATAMIENTO
PRESCRITO?

0 Si

7 No
N° DE VISITAS ANUALES POR ASMA EN (INCLUYENDO Visitas PAMA vy excluyendo

exacerbaciones asmaticas):

) No ha realizado visitas

PRUEBAS COMPLEMENTARIAS DE SEGUIMIENTO EN EL ULTIMO ANO:
[l Espirometria
0 RDFEM
[J  Otras: especificar.............
[J Ninguna
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9- EXACERBACIONES ASMATICAS EN EL ULTIMO ANO:

Grave. N° .........

No clasificadas (Contabilizar en este apartado las crisis que el paciente ha apuntado
en la hoja de recogida de crisis). N°......

No ha presentado crisis asmaticas (si NO ha presentado crisis asmaticas: saltar
hasta la pregunta 14)

Oooodg

O

10- NUMERO DE VISITAS REALIZADAS POR EXACERBACIONES EN EL ULTIMO ANO
(incluye las de seguimiento por la exacerbacion) :

[ HOSPITAL: N° .........
[1  DOMICILIO (siguiendo las pautas de la tarjeta de crisis): N°...........
12- PRUEBAS COMPLEMENTARIAS REALIZADAS DURANTE LAS EXACERBACIONES
ASMATICAS:
[ Rxtorax
[ Analitica (incluye gasometria)
[J  Otras: Especificar...................
1 Ninguna

13- TRATAMIENTO DE LA EXACERBACION ASMATICA: (Marcar los tratamientos pautados en
consulta si se ha visitado asi como el tratamiento realizado siguiendo las pautas de la tarjeta de
crisis):

Aumento o inicio de Beta-2- adrenérgicos inh de accion corta

Aumento o inicio Beta-2 adrenérgicos inh de accién prolongada

Aumento o inicio de los anticolinérgicos de accién corta

Aumento o inicio de corticoides inhalados
[ Dosis bajas (<500 mcg bude o beclo //<250 mcg fluticasona)
[ Dosis medias (500-1000 mcg bude o beclo //250-500 mcg fluticasona)
[ Dosis altas (>1000 mcg bude o beclo //>500 mcg fluticasona)

Corticoides orales

Antibidtico

Sin modificacién de la medicacién habitual

Otros: especificar............oeviuiniiinenee

Ninguno

Ooooo

Ooooog

14- INGRESOS HOSPITALARIOS POR ASMA EN EL ULTIMO ANO:

18- NUMERO DE VISITAS CON ALERGOLOGO EN EL ULTIMO ANO: N°..............

19- COSTES INDIRECTOS:
[} Dias de baja laboral: .....
[0 Muerte prematura.......
[l Ninguno
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20- ASMA CONTROL TEST™

1. En las ultimas 4 semanas, ¢ cudntotiempo le ha impedid su asmahacertodo lo que queria en el trabajo, en la escuelaoen lacasa?
La mayoria del Un poco del

Siempre @ i = @ Algo del tiempo @ i (= @ Nunca @
tiempo tiempo

2. Durante las ultimas 4 semanas, écon qué frecuencia le hafaltado aire?

Mas de una . De 3a6 veces Una o dos veces

. Unavez por dia Nunca
vez al dia por semana por semana

3. Durante las ultimas 4 semanas, écon qué frecuencia sus sintomas del asma (respiracién sibilante oun silbido en el pecho, tos, falta
de aire, opresién en el pecho o dolor) lo/la despertaron durante la noche o méas temprano de lo usual en la mafiana?

4 0 mas noches @ 263 veces @ Una vez por @ Unao dos @ T @
unca

por semana por semana semana veces

4. Durante las dltimas 4 semanas, {con qué frecuencia ha usado su inhalador de rescate o medicamento en nebulizador (como

albuterol)?

3 omads veces @ 162veces @ 26 3veces @ Unavez por @ m @
unca

al dia al dia por semana semana o menos

5. éComo evaluaria el control de su asma durante las dltimas 4 semanas?

No controlada, Completamente
Mal controlada Algo controlada Bien controlada
enabsoluto controlada

Si resultado ACT <19: Contestar las siguientes preguntas:

- ¢Es correcto el cumplimiento terapéutico?

o Si

[l No
Si es enfermero/enfermera, ha derivado a su médico? (Después de contestar esta pregunta, pase a la
pregunta 21)

0 Si

I No

Contestar las siguientes preguntas si es médico:
- ¢Ha modificado el tratamiento después de este resultado?
0 Si
7 No
- Encaso de cambio de tratamiento, marque el que se ha pautado:

) Aumento o inicio de Beta-2- adrenérgicos inh de accion corta

[1 Aumento Beta-2 adrenérgicos inh de accion prolongada

1 Aumento o inicio de los anticolinérgicos de acci6n corta

1 Aumento o inicio de corticoides inhalados
[ Dosis bajas (<500 mcg bude o beclo //<250 mcg fluticasona)
[ Dosis medias (500-1000 mcg bude o beclo //250-500 mcg fluticasona)
[l Dosis altas (>1000 mcg bude o beclo //>500 mcg fluticasona)

Corticoides orales

Antibidtico

Sin modificacién de la medicacién habitual

Otros: especificar..........cocvevuiuieiinen.e

Ninguno

Ooooog
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- ¢Haprogramado una nueva visita para control?

0 Si
1 No

21- MINI- AQLQ™:

En general, écon qué frecuencia durante las 2 ultimas semanas:

Gran parte

Parte del

Poco

Siempre Casi siempre X . R Casi nunca Nunca
del tiempo | tiempo tiempo
1. éNotd le fal | ai i
¢Notd que le faltaba el aire debido al 1 5 3 A 5 6 7
asma?
2.¢Sintio | | | pol
éSintié ql{e e molestaba e' polvo, o 1 ) 3 A 5 6 7
tuvo que evitar un lugar debido al polvo?
3. ¢Se sintié frustrado o irritado debido al
1 2 3 4 5 6 7
asma?
4. ¢Sintié molestias debido a la tos? 1 2 3 4 5 6 7
5. éTuvo miedo de no tener a mano su
s 1 2 3 4 5 6 7
medicacion para el asma?
6. éNotd una sensacion de ahogo u
L 1 2 3 4 5 6 7
opresion en el pecho?
7. éSinti6 que le molestaba el humo del
tabaco, o tuvo que evitar un lugar debido 1 2 3 4 5 6 7
al humo del tabaco?
8. ¢Tuvo dificultad dormir bi
éTuvo di |c.u ades para dormir bien por 1 5 3 4 5 6 7
la noche debido al asma?
9. ¢Se sintid preocupado por tener asma? 1 2 3 4 5 6 7
10. ¢Sintid silbidos o pitos en el pecho? 1 2 3 4 5 6 7
11. ¢Sintid que le molestaba o tuvo que
evitar salir de casa debido al tiempooala 1 2 3 4 5 6 7
contaminacién atmosférica?
¢Hasta qué punto el asma le ha limitado para hacer estas actividades durante las tltimas 2 semanas?
Moderada-
Totalmente |Extremadamente Muy mente Algo Poco Nada
limitado limitado limitado o limitado limitado limitado
limitado
12. ESFUERZOS INTENSOS (darse prisa,
hacer ejercicio, subir escaleras corriendo, 1 2 3 4 5 6 7
hacer deporte)?
13. ESFUERZOS MODERADOS (caminar,
hacer las tareas del hogar, trabajar en el
N 1 2 3 4 5 6 7
jardin o en el huerto, hacer la compra,
subir escaleras sin correr)
14. ACTIVIDADES SOCIALES (hablar, jugar
con nifios/animales domésticos, visitar a 1 2 3 4 5 6 7
amigos/familiares)
15. ACTIVIDADES RELACIONADAS CON SU
TRABAJO (tareas que tiene que hacer en 1 2 3 4 5 6 7

su trabajo¥)

*Si no estd trabajando, responda a esta pregunta pensando en las tareas que tiene que hacer la mayoria de los dias.
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O

I s i |

24- Peak-flow:

0 Si
' No

[1 Correcta

22- DISPOSITIVO INHALATORIO (marque el dispositivo o dispositivos que utiliza el paciente, en
caso de mas de uno, marcar los dos por separado)

ICP

ICP con cdmara
Modulite ®

Respimat ®

SAA (activado por aspiracion) ®
Aerolizer ®
Handihaler ®
Inhalator ingelheim ®
Accuhaler ®
Easyhaler ®
Novolizer ®
Turbuhaler ®
Twisthaler®
Nexthaler ®

Genuair®

23- TECNICA INHALATORIA (a evaluar por el entrevistador, si el paciente utiliza mas de un
dispositivo y la técnica en alguno de ellos es incorrecta se marcara incorrecta a pesar de realizar

correctamente alguno de ellos):

(1 Incorrecta

[ No realiza bien la técnica.

25- Dispone de peak-flow en el domicilio?
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3.6 RECOGIDA ANUAL DE DATOS

Se realizara Via telefonica a los pacientes del grupo 111 al mes 12 y 24 desde la visita de

inclusion.

3.6.1 COMO RELLENAR LA HOJA DE RECOGIDA ANUAL DE DATOS

Es imprescindible RELLENAR TODOS LOS CAMPOS de la hoja de recogida de
datos.

Preguntar al paciente via telefénica los campos: 1,2,3,4,5,6,9,10,11,15,16,17,18,20,21,

2324y 25.

\Ej resto de campos se rellenardn mediante historia clinica o preguntando al paciente.

)

Apuntar el nombre del investigador en la casilla de arriba a la izquierda.

Apuntar grupo de estudio al que pertenece el paciente: 1, 2 0 3. Casilla de arriba a la

derecha.
Rellenar los siguientes campos:
- Fechaen la que se realiza la visita: apuntar la fecha

- CIP del paciente: las letras y nimero deben ser claros

Pregunta 1,2,3,4,5,6 y 7: rellenar siguiendo las mismas instrucciones que en las

preguntas detalladas en la visita de inclusion.

Pregunta 9: apuntar el nimero de exacerbaciones en el Gltimo afio segun la gravedad. Si

no consta la gravedad, anotar el nimero de exacerbaciones en no clasificadas.

Si no ha presentado ninguna exacerbacién en el Gltimo afio, se debe marcar la opcién

ninguna y saltar hasta la pregunta 14.

Se preguntard al paciente si ha apuntado en la hoja de recogida de crisis alguna crisis, de

ser asf, se contara como una crisis en el apartado de no clasificadas.
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Pregunta 10: apuntar el nimero de visitas realizadas por exacerbaciones, incluyendo las
visitas de seguimiento por la exacerbacion (por ejemplo: el paciente ha tenido una
exacerbacion, pero se ha citado 3 veces para su control, por lo tanto son 4 visitas en

total (1 de la exacerbacion y 3 de control de ésta))

Pregunta 11: apuntar el nimero de exacerbaciones segin el lugar donde se han
atendido. Si en algun ambito no se han realizado poner un “0”. Si unicamente ha
presentado crisis que se ha autocontrolado siguiendo las pautas de la tarjeta de crisis
asmaticas, apuntar el nimero que informe el paciente via telefénica en el apartado
“domicilio”.

Preguntas 12-19: rellenar siguiendo las mismas instrucciones explicadas para las

preguntas en la visita de inclusion respectivamente.

Preguntas 20 y 21: Se aplicaran de manera telefénica ambos test con una lectura literal,

apuntando el valor de la respuesta en la hoja de recogida de datos.

En caso de que el paciente se encuentre en crisis en el momento de la visita se le dira

que valore el estado del mes previo al inicio de la crisis.

En caso de que el paciente en el ACT obtenga una puntuacion inferior a 19 puntos se

aconsejara que acuda a su médico.

Pregunta 22: se marcaré el dispositivo que en el momento de la recogida anual de datos

conste en la receta electrénica.

Pregunta 23:: se recogerd el registro mediante historia clinica del dltimo afio sin tener
en cuenta el resultado de la visita de inclusion. Si no hay registro; se debe marcar la

opcion “no consta”.

Pregunta 24: se recogeré el registro mediante historia clinica del ltimo afio sin tener en
cuenta el resultado de la visita de inclusion. Si no hay registro; se debe marcar la opcién

“no consta”.

Pregunta 25: marcar la opcion.
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Una vez finalizada la visita debera escribirse en ECAP:
- Grupo PAMA al que pertenece el paciente

- El tipo de visita que se ha realizado al paciente (visita basal o inclusion,
recogida de datos anual, PAMA 6,12 0 18M)

- Ligarlo al diagndstico de asma.
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INVESTIGADOR:

GRUPO DE ESTUDIO:

RECOGIDA ANUAL DE DATOS 12 MESES

CONSULTA TELEFONICA
(Realizar a los pacientes del Grupo Ill al mes 12 y 24 desde la visita de inclusion)

1- SITUACION LABORAL:

[ Exfumador (>1afio sin fumar)

3- GRAVEDAD DEL ASMA: (tabla 1)
Intermitente
Persistente leve
Persistente moderado
Persistente grave

L R

[J Fumador: Cigarrillos/dia...........

Fecha de recogida de datos:

[ Trabaja
[J  Enparo
[ Incapacidad/invalidez permanente
[l Jubilado
[l Ama de casa
[1  Estudiante
[J  Otros
2- TABACO:
{1 No fumador

NIVEL DE GRAVEDAD (GEMA 2009)

Rellenar pregunta 1,2,3,4,5,6, 9,10,11,15,16,17,18,20,21,23,24 y 25 con el paciente

Rellenar el resto de preguntas mediante la historia clinica o con el paciente.

Intermitente

Persistente leve

Persistente moderada

Persistente grave

No (2 dias o menos ala

Sintomas diurnos
semana)

Mas de dos dias ala
semana

Sintomas a diario

Sintomas continuos
(varias veces al dia)

Medicacion de rescate
(agonista beta2 adrenérgico
de accién corta)

No (dos dias o
menos/semana)

Mas de dos dias a la
semana peronoa
diario

Todos los dias

Varias veces al dia

No més de dos veces

Mas de dos veces al

Mas de unavezala

Sintomas nocturnos Frecuentes
al mes mes semana
Limitacion de la actividad Ninguna Algo Bastante Mucha
Funcién pulmonar (FEV1o
p’ . ( >80% >80% >60% - <80% <60%
PEF)% tedrico
Exacerbaciones Ninguna Una o ninguna al aflo  |Dos o mas al afio Dos o mas al afio

espiratorio maximo.

Tabla 1: Clasificacién del asma seguin gravedad GEMA 2009. FEV1: volumen espiratorio forzado en el primer segundo. PEF: flujo
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4-

GRADO DE CONTROL DEL ASMA (segln tabla 2):
Bien Controlada
Parcialmente Controlada

Mal controlada

Parcialmente controlada
(alguna de las siguientes)

Bien controlada

L. Mal controlada
(todos los siguientes)

Sintomas diurnos

Ningunoo<2diasala
semana

Mas de 2 dias a la semana

Limitacién de actividades

Ninguna

Cualquiera

Sintomas nocturnos/despertares

Ninguno

Cualquiera

Si 3 0 mas caracteristicas de

Necesidad de mediacion de alivio
(rescate) (agonista beta2adrenérgico de
accién corta)

Ningunao<2diasala
semana

asma parcialmente

Mas de 2 dias a la semana
controlada

Funcién pulmonar (FEV1o PEF)

<80% del valor teérico o
Normal mejor marca personal (si se

conoce)

Tabla 2: Clasificacion del grado de control del asma segun criterios GINA 2012 .Valoracién de las tltimas 4 semanas. FEV1: volumen
espiratorio forzado en el primer segundo. PEF: flujo espiratorio maximo.

5- TRATAMIENTO DE BASE DEL ASMA: (en caso de ser tratado con combinacién marcar ambos
farmacos por separado)
[l Beta-2- adrenérgicos inh de accién corta a [1  Corticoides orales
demanda [ Antileucotrienos
[l Beta-2- adrenérgicos inh de acci6n corta [1  Teofilinas
pautados [l Anticolinérgicos de corta
[l Beta-2 adrenérgicos inh de accion accion
prolongada [l Anticolinérgicos de larga
[l Corticoides inhalados accion
[1  Dosis bajas (<500 mcg bude o beclo [ Cromonas
/<250 mcg fluticasona) [J Otros
1 Dosis medias (500-1000 mcg bude o (] Ninguno
beclo //250-500 mcg fluticasona)
[l Dosis altas (>1000 mcg bude o beclo
//>500 mcg fluticasona)
6- EL PACIENTE HA ABANDONADO DURANE EL ULTIMO ANO EL TRATAMIENTO
PRESCRITO?
0 Si
7 No
7- N° DE VISITAS ANUALES POR ASMA EN (INCLUYENDO Visitas PAMA y excluyendo
exacerbaciones asmaticas):
) Atencion primaria Con médico N°......... Con enfermeria N°:...........
[J Hospital: N®%................
[1 No ha realizado visitas ] -
8- PRUEBAS COMPLEMENTARIAS DE SEGUIMIENTO EN EL ULTIMO ANO:

[l Espirometria

[ RDFEM

[1  Otras: especificar.............
[0 Ninguna
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9- EXACERBACIONES ASMATICAS EN EL ULTIMO ANO:

Grave. N° .........

No clasificadas (Contabilizar en este apartado las crisis que el paciente ha apuntado
en la hoja de recogida de crisis). N°......

No ha presentado crisis asmaticas (si NO ha presentado crisis asmaticas: saltar
hasta la pregunta 14)

Oooodg

O

10- NUMERO DE VISITAS REALIZADAS POR EXACERBACIONES EN EL ULTIMO ARNO
(incluye las de seguimiento por la exacerbacion) :

[1 HOSPITAL: N° .........
[1  DOMICILIO (siguiendo las pautas de la tarjeta de crisis): N°...........

12- PRUEBAS COMPLEMENTARIAS REALIZADAS DURANTE LAS EXACERBACIONES
ASMATICAS:
[ Rxtorax
[l Analitica (incluye gasometria)
[1  Otras: Especificar...................
1 Ninguna

13- TRATAMIENTO DE LA EXACERBACION ASMATICA: (Marcar los tratamientos pautados en
consulta si se ha visitado asi como el tratamiento realizado siguiendo las pautas de la tarjeta de
crisis):

Aumento o inicio de Beta-2- adrenérgicos inh de accién corta

Aumento o inicio Beta-2 adrenérgicos inh de accion prolongada

Aumento o inicio de los anticolinérgicos de accion corta

Aumento o inicio de corticoides inhalados
[1 Dosis bajas (<500 mcg bude o beclo //<250 mcg fluticasona)
[ Dosis medias (500-1000 mcg bude o beclo //250-500 mcg fluticasona)
[ Dosis altas (>1000 mcg bude o beclo //>500 mcg fluticasona)

Corticoides orales

Antibidtico

Sin modificacion de la medicacion habitual

Otros: especificar............ceceveveniininnn..

Ninguno

Ooodg

Ooooo-g

14- INGRESOS HOSPITALARIOS POR ASMA EN EL ULTIMO ANO:

17- DERIVACIONES AL ALERGOLOGO: N°.........

18- NUMERO DE VISITAS CON ALERGOLOGO EN EL ULTIMO ANO: N°:..............
19- COSTES INDIRECTOS:

[ Dias de baja laboral: .....

[J Muerte prematura.......

1 Ninguno
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20- ASMA CONTROL TEST™ (APLICAR DE MANERA TELEFONICA CON LECTURA LITERAL)

1. En las ultimas 4 semanas, ¢ cudntotiempo le ha impedid su asmahacertodo lo que queria en el trabajo, en la escuelaoen lacasa? Puntaje
La mayoria del Un poco del

Siempre @ i = @ Algo del tiempo @ i (= @ Nunca @
tiempo tiempo

2. Durante las ultimas 4 semanas, écon qué frecuencia le hafaltado aire?

Mas de una . De 3a6 veces Una o dos veces

. Unavez por dia Nunca
vez al dia por semana por semana

3. Durante las ultimas 4 semanas, écon qué frecuencia sus sintomas del asma (respiracién sibilante oun silbido en el pecho, tos, falta
de aire, opresién en el pecho o dolor) lo/la despertaron durante la noche o méas temprano de lo usual en la mafiana?

4 0 mas noches @ 263 veces @ Una vez por @ Unao dos @ T @
unca

por semana por semana semana veces

4. Durante las dltimas 4 semanas, {con qué frecuencia ha usado su inhalador de rescate o medicamento en nebulizador (como

albuterol)?

3 omads veces @ 162veces @ 26 3veces @ Unavez por @ m @
unca

al dia al dia por semana semana o menos

5. éComo evaluaria el control de su asma durante las dltimas 4 semanas?

No controlada, Completamente
Mal controlada Algo controlada Bien controlada
enabsoluto controlada

ER R AN

TOTAL

Si resultado ACT <19: Contestar las siguientes preguntas:

- ¢Es correcto el cumplimiento terapéutico?

o Si

[J No

-
Si es enfermero/enfermera, ha derivado a su médico? (Después de contestar esta pregunta, pase a la
pregunta 21)

o Si

J No

Contestar las siguientes preguntas si es médico:

- ¢Ha modificado el tratamiento después de este resultado?
0 Si
[ No

- Encaso de cambio de tratamiento, marque el que se ha pautado:

(1 Aumento o inicio de Beta-2- adrenérgicos inh de accién corta

[l Aumento Beta-2 adrenérgicos inh de accion prolongada

1 Aumento o inicio de los anticolinérgicos de accion corta

1 Aumento o inicio de corticoides inhalados
[ Dosis bajas (<500 mcg bude o beclo //<250 mcg fluticasona)
[1 Dosis medias (500-1000 mcg bude o beclo //250-500 mcg fluticasona)
[ Dosis altas (>1000 mcg bude o beclo //>500 mcg fluticasona)

[ Corticoides orales

O Antibiético
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1 Sin modificacion de la medicacién habitual
[ Otros: especificar...........cocvveveereninnnnnn.
[ Ninguno
- ¢Ha programado una nueva visita para control?
0 Si
1 No
21- MINI- AQLQ™: (APLICAR DE MANERA TELEFONICA CON LECTURA LITERAL)
En general, ¢con qué frecuencia durante las 2 tltimas semanas:
X L Gran parte | Parte del Poco .
Siempre Casi siempre . ] . Casi nunca Nunca
del tiempo | tiempo tiempo
1. ¢Notd que le faltaba el aire debido al
1 2 3 4 5 6 7
asma?
2. <Sintid
éSintio qu.e le molestaba e.l polvo, o 1 5 3 4 5 6 7
tuvo que evitar un lugar debido al polvo?
¢éSe sintio frustrado o irritado debido al 1 5 3 4 5 6 7
asma?
4. ¢Sintié molestias debido a la tos? 1 2 3 4 5 6 7
5. ¢T.uvo‘nlwledo de no teneramano su 1 5 3 A 5 6 7
medicacion para el asma?
. ¢Notd i6 h
6.¢ c?tlo una sensacién de ahogo u 1 5 3 A 5 6 7
opresion en el pecho?
7. ¢Sinti6 que le molestaba el humo del
tabaco, o tuvo que evitar un lugar debido 1 2 3 4 5 6 7
al humo del tabaco?
8. éTuvo dificultades para dormir bien por
) 1 2 3 4 5 6 7
la noche debido al asma?
9. ¢Se sintid preocupado por tener asma? 1 2 3 4 5 6 7
10. ¢Sintid silbidos o pitos en el pecho? 1 2 3 4 5 6 7
11. ¢Sintié que le molestaba o tuvo que
evitar salir de casa debido al tiempooala 1 2 3 4 5 6 7
contaminacion atmosférica?
¢Hasta qué punto el asma le ha limitado para hacer estas actividades durante las tltimas 2 semanas?
Moderada-
Totalmente |Extremadamente Muy Algo Poco Nada
Lo . . mente Lo Lo .
limitado limitado limitado L limitado limitado limitado
limitado
12. ESFUERZOS INTENSOS (darse prisa,
hacer ejercicio, subir escaleras corriendo, 1 2 3 4 5 6 7
hacer deporte)?
13. ESFUERZOS MODERADOS (caminar,
h las t Ih trabaj |
'ace’r as tareas del hogar, trabajaren e 1 ) 3 A 5 6 7
jardin o en el huerto, hacer la compra,
subir escaleras sin correr)
14. ACTIVIDADES SOCIALES (hablar, jugar
con nifios/animales domésticos, visitar a 1 2 3 4 5 6 7
amigos/familiares)
15. ACTIVIDADES RELACIONADAS CON SU
TRABAJO (tareas que tiene que hacer en 1 2 3 4 5 6 7

su trabajo*)

*Si no estd trabajando, responda a esta pregunta pensando en las tareas que tiene que hacer la mayoria de los dias.
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22- DISPOSITIVO INHALATORIO (marque el dispositivo o dispositivos que utiliza el paciente, en
caso de mas de uno, marcar los dos por separado)
o Icp
ICP con cdmara
Modulite ®
Respimat ®
SAA (activado por aspiracion) ®
Aerolizer ®
Handihaler ®
Inhalator ingelheim ®
Accuhaler ®
Easyhaler ®
Novolizer ®
Turbuhaler ®
Twisthaler®
[ Nexthaler ®

I s i |

[ Genuair®

23- TECNICA INHALATORIA (a evaluar por el entrevistador, si el paciente utiliza mas de un
dispositivo y la técnica en alguno de ellos es incorrecta se marcara incorrecta a pesar de realizar
correctamente alguno de ellos):

[J Correcta

(1 Incorrecta

1 No consta
24- Peak-flow:
[J Valor:.........cooeuennne

[ No realiza bien la técnica
[J No consta

25- Dispone de peak-flow en el domicilio?
0 Si
7 No
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En caso de que el investigador tenga alguna duda puede contactar con:

Dra. Laia Lamarca: llamarca.bcn.ics@gencat.cat

Dr. Xavier Flor: xflor.bcn.ics@gencat.cat

Explicando el motivo de la consulta, CIP del paciente y se le respondera a la

cuestion.

GRACIAS POR SU PARTICIPACION!!
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PAquete Minimo para el Asma
Abordaje desde atencién primaria

MANURSDEINVESIIIGANOR
GERUPO CONUTHOL
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1. EN QUE CONSISTE EL ESTUDIO

Ensayo clinico aleatorizado multicéntrico realizado en equipos de atencién primaria de
Barcelona ciudad, asignando aleatoriamente a los pacientes asmaticos a cada uno de ellos uno
de los 3 grupos de intervencion: I: aplicaciéon del PAMA cada 6 meses; Il: cada 12 meses; IlI:

cada 18 meses y grupo control: seguimiento habitual por su médico de cabecera.

Se trata de un programa educativo aplicado a los pacientes asmaticos cuyo objetivo principal es
analizar si la aplicacion del PAquete Minimo para el Asma (PAMA) en consultas de atencién
primaria disminuye el ndmero de agudizaciones y las visitas por ellas en los pacientes
asmaticos, mejora el grado de control y la calidad de vida. Por otro lado los objetivos
secundarios son: determinar qué intervalo de tiempo en la aplicacién del PAMA en consultas de
atencion primaria es mas efectivo (6, 12 o 18 meses) para reducir las exacerbaciones y mejorar
el grado de control del asma; y, por ltimo, analizar el efecto de la aplicacion del PAMA en los

costes del asma.

1.1 PERIODO DE ESTUDIO

El estudio se realizara desde el segundo semestre del afio 2013 hasta el primer semestre del afio
2016.
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1.2 POBLACION A ESTUDIO

Pacientes de edades comprendidas entre 18 y 75 afios al inicio del estudio, que a mes de

septiembre de 2011 tienen registrado el diagnéstico de asma [CIE-10: J45 (asma), J45.9 (asma

no especificada), J45.0 (asma predominantemente alérgica), J45.1 (asma no alérgica), J45.8

(asma mixta)] en la historia clinica informatizada (N=4625).

Y cumplan los siguientes criterios de confirmacion diagndstica:

Ha presentado sintomas de asma (tos, sibilantes, opresion toracica o sensacién de falta de aire)

en varias ocasiones 0 ha presentado hiperreactividad bronquial secundaria a agentes

broncoconstrictores (polvo, humo...) MAS uno de los siguientes:

0

Espirometria con obstruccion del flujo aéreo reversible (espirometria con Prueba

Broncodilatadora (PBD) positiva (incremento igual o superior a 12% y 200mL)

Espirometria con patron no obstructivo y PBD positiva y buena respuesta al

tratamiento antiinflamatorio.
Prueba de metacolina positiva

Variabilidad con el registro domiciliario del Peak-Flow (flujo espiratorio méaximo)

superior al 20%

Mejoria de la sintomatologia tras el inicio del tratamiento con tratamiento

broncodilatador/corticoide inhalado

355
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2 REALIZACION DE VISITAS

2.1 MODO DE RECLUTAMIENTO

A cada investigador se le entregard un listado de pacientes con el diagnéstico de

asma en la historia clinica informatizada.

A partir de este listado el investigador se pondra en contacto via telefonica con los
pacientes para ofrecer la posibilidad de participacion en el estudio asi como para
realizar los controles telefénicos anuales. Si al realizar el contacto telefénico con el
paciente, éste se incluye en el estudio, se rellenara la hoja de los criterios de
inclusién y exclusién (ver pagina siguiente), con el CIP y el teléfono del paciente y se
marcard la opcién correspondiente. Se guardara la hoja en la carpeta de pacientes. Si
no se puede contactar con un paciente después de 6 intentos telefonicos en diferentes
franjas horarias, no cumple los criterios de inclusion o presenta algin criterio de
exclusion, se marcard la opcion correspondiente y se contactara con el siguiente

paciente asmatico de la lista.

En caso de que el paciente acceda a participar en el estudio se citard, se realizara la
visita basal y se le informara del seguimiento anual mediante contacto telefénico. Se
debe recordar al paciente que en la visita de inclusion debe traer consigo los

inhaladores que utiliza habitualmente para poder valorar la técnica inhalatoria.

El periodo de inclusion sera de tres meses.

Una vez recogida la informacion de todos los pacientes en cada visita se enviara
mediante valija a la atencion de Dra. Laia Lamarca/Dr. Flor CAP Chafarinas, todas la

hojas de recogida de datos de la correspondiente visita.
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2.2 CRITERIOS DE INCLUSION Y EXCLUSION

CIP DEL PACIENTE:...........ooi, Fecha: .........................
CRITERIOS DE INCLUSION (GEMA 2009, GINA 2012)

Ha presentado sintomas de asma (tos, sibilantes, opresion toréacica o sensacion de falta
de aire) en varias ocasiones 0 ha presentado hiperreactividad bronquial secundaria a

agentes broncoconstrictores (polvo, humo...) MAS uno de los siguientes:

[ Espirometria con obstruccion del flujo aéreo reversible (espirometria con Prueba

Broncodilatadora (PBD) positiva (incremento igual o superior a 12% y 200mL)

[ Espirometria con patron no obstructivo y PBD positiva y buena respuesta al

tratamiento antiinflamatorio.
[ Prueba de metacolina positiva

[ Variabilidad con el registro domiciliario del Peak-Flow (flujo espiratorio méaximo)

superior al 20%

[l Mejoria de la sintomatologia tras el inicio del tratamiento con tratamiento

broncodilatador/corticoide inhalado

CRITERIOS DE EXCLUSION:

El paciente serda excluido si cumple alguno de los siguientes: (marcar en caso de presentar
alguna de las opciones)
[0 No cumple los criterios de inclusién
[ Negativa a la participacion
[l Deterioro cognitivo grave
Alteraciones psiquiatricas graves
Disminucion psiquica
Enfermedad Pulmonar Obstructiva Cronica
Otras patologias respiratorias cronicas (fibrosis pulmonar, sarcoidosis...)
Neoplasias avanzadas

Imposibilidad de acudir al centro

O 0o o o o g g

Barrera idiomatica




358

2.3 GRUPO CONTROL

Seguidamente se detalla el seguimiento que se debe realizar con el paciente:

Grupo control: Se realizara la visita de inclusién. Se comunicara al paciente que
anualmente se contactard via telefonica para preguntarle sobre su patologia asmatica.
Cada 12 meses a partir de la fecha de inclusion, con un periodo ventana de +/- 15 dias

se realizara la recogida anual de dados via telefénica (ver Tabla 1)

GRUPO CONTROL Visita inclusion |Recogida datos 12 M |Recogida datos 24 M |Recogida datos 36 M
Firmar consentimiento informado X

Entregar copia consentimiento informado X

Entregar hoja de informacidn al paciente X

Peak-flow X X (seguin ECAP) X (seguin ECAP) X (seguin ECAP)
Rellenar hoja de recogida de datos X X X X

Realizar ACT X X (via telefonica) X (via telefonica) X (via telefonica)
Realizar mini AQLQ X X (via telefdnica) X (via telefdnica) X (via telefdnica)
Revisar técnica inhalatoria X X (seguin ECAP) X (seguin ECAP) X (seguin ECAP)
Explicar técnica inhalatoria si es incorrecta X

Tabla 1: Resumen de actividades a realizar en los pacientes del grupo control
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2.4 VISITA BASAL O DE INCLUSION

En esta visita se deben realizar las actividades que aparecen en la tabla anterior.

A continuacion se detallan cada uno de los puntos.

- Rellenar ambas copias del consentimiento informado (Figura 1). Entregar una

copia al paciente y la otra guardarla en la carpeta del paciente. El paciente debe

poner su nombre y apellidos y firmar en el lugar donde se indica.

CONSENTIMIENTO INFORM AT

Timlo del estudio: PAQUETE MINIMO PARA EL ASMA (PaMA) ABORDAIE
DESDE ATENCION PRIFARLA

—imvmbes y agellidos)

He lisdi b b de infummaciin gue s me ba calregadoe
He pasdindo realizar progunize sobre o esudie
He recibide suficionie infiomascicn schre ¢l eshsdin
He hablada con: Inambre el mvestigador)
Upmprenio o I PR IPGCon o= Yok,
Comprenda que puedo reiiramme del esindin:
4. Cuvando quicra.

5. Bintener que die caplicacinnes
i, BN QUE SHO TEPETTUE 20 BE cuns midices

Lonborree: con ko gue eoablece la L4 | 50999 de 13 de dicsembre, e proleccin de
atns di cardaster peramal, declars haber estades infivmmalo de mis &erechos, de la Analidd de s
recogide de mis dans ¥ de e destinaiaries de 1o infomaciin

Prissto |ibremmenie il conformiedad & pamcipar en 21 2sndio,

Furrna &1 participame

Biares boma, d el

Firma del imestigador

Figura 1: Ejemplo de consentimiento informado
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Entregar hoj
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pealignt cale cspbio ¥ 211 que Cti\hlillrﬁ Agdemnia, e GRSl e e ik algung Awla,

cada 24 meses o

puede sl ks indurmaciin ¥ consuiEar en qUER comliene aperTEe Tiumese 5 preguntas y s b

i,

Vermpe 1 decide @70 participar-

et o ahjetive e st apmlia

v andlists de los

Esie estndid fiene el ohjutive du gnakiEr sila 1plka»:ién Al PAgueie Finisr

nfonmmaciin que

wdo con la Ley

pars. € Amua (FAMAY = cansultas 8¢ sleneion primari dismimaye € Ty e suE

diciewbne, De

Gais atniilicas ¥ eora &l prai 0 gomhrol (5 81 l;ulinumh-l

el denecho de

Cniles san los pemeficios ¥ riesges derivades de 58 plnulptui- e el a s médico

extndio’ studia, Usied

garantce la

B SRS ingund REfnE (romesiiaes. il AR TE n |llf¢’ml':.l|:rfm phtenks

gonren del iMpEEL? sras I mplicacitn det Basdhen pecienies asmistices. podria ayudar A

ol estudio v
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waludin, al

promieer T e Sl pacmnie sl

Figura 2: Eje j
jemplo de hoja de informacion al pacient
nte
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2.4.1 COMO RELLENAR HOJA DE RECOGIDA DE DATOS VISITA BASAL O

DE INCLUSION

361

Es imprescindible RELLENAR TODOS LOS CAMPOS de la hoja de recogida de datos.

Rellenar preguntas: 1,2,3,4,5,6,7, 8, 9,17,18,19,21,22,23,24,25 y 26 con el paciente.

Rellenar el resto de preguntas mediante historia clinica o con el paciente.

Apuntar el nombre del investigador en la casilla de arriba a la izquierda.

Apuntar grupo de estudio al que pertenece el paciente: 1, 2 o 3. Casilla de arriba a la

derecha.

Rellenar los siguientes campos:
o Centro de atencion primaria al que pertenece el paciente
o Fechaen la que se realiza la visita
o CIP del paciente: las letras y nimero deben ser claros

o Teléfono del participante

Pregunta 1: se apuntara la fecha de nacimiento segln dia/mes /afio.
Pregunta 2-4: marcar la opcion

Pregunta 5: marcar la opcién. Se considera exfumador si el paciente lleva un afio como
minimo sin fumar. Si es fumador se rellenara el campo de cigarrillos/dia y afios de

fumador.

Pregunta 6: si se dispone se apuntara el dia/mes/afio. En caso de que no se disponga

apuntar como minimo el afio del diagnéstico.
Pregunta 7: Clasificar el tipo de gravedad asma en funcidn de la tabla.
Pregunta 8: Clasificar el tipo de control de asma segun tabla.

Pregunta 9: Marcar todos los farmacos que toma el paciente en relacion al asma. En

caso de ser tratado con combinacidn: se deben marcar los farmacos por separado.
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Pregunta 10: Apuntar el nimero de visitas, excluyendo las exacerbaciones, realizadas
en atencién primaria por el médico, realizadas por enfermeria y atendidas en hospital.
En caso de que no se hayan realizado visitas en alguno de los ambitos se pondra un “0”.

Si no ha realizado visitas en ningin &mbito: marcar: no ha realizado visitas.

Pregunta 11: marcar las pruebas de seguimiento realizadas en el Gltimo afio. Si se

marca “Otras”: apuntar cual se ha realizado.

Pregunta 12: apuntar el nimero de exacerbaciones en el Gltimo afio segin la gravedad.

Si no consta la gravedad, anotar el nimero de exacerbaciones en no clasificadas.

Si no ha presentado ninguna exacerbacion en el ultimo afio, se debe marcar la opcion

ninguna y saltar hasta la pregunta 17.

Pregunta 13: apuntar el nimero de visitas realizadas por exacerbaciones, incluyendo las
visitas de seguimiento por la exacerbacion (por ejemplo: el paciente ha tenido una
exacerbacion, pero se ha citado 3 veces para su control, por lo tanto son 4 visitas en

total (1 de la exacerbacion y 3 de control de ésta)

Pregunta 14: apuntar el nimero de exacerbaciones segun el lugar donde se han

atendido. Si en algin &mbito no se han realizado poner un “0”.

Pregunta 15: Marcar las pruebas complementarias. En la opcion “otras”: especificar qué

prueba se ha realizado. Si no se han realizado marcar: ninguna.

Pregunta 16: marcar el tratamiento pautado en las exacerbaciones. Si al paciente se le
han pautado varios farmacos se debe marcar cada uno de ellos por separado. Se puede

marcar mas de una casilla.

Pregunta 17: Apuntar el nimero de ingresos hospitalarios. Apuntar el nimero de dias
totales que el paciente ha estado ingresado (sumatorio de todos los dias de todos los
ingresos. (por ejemplo: Primer ingreso: 3 dias, Segundo ingreso: 2 dias. N° de ingresos

hospitalarios: 2. N° de dias totales ingresado/afio: 5)

Pregunta 18: Apuntar el nimero de derivaciones a neumoélogo. Si no constan

derivaciones se debe poner un “0”.
Pregunta 19: apuntar el nimero de visitas realizadas por el neumdlogo en el Gltimo afio.

Pregunta 20: apuntar el nimero de dias de baja laboral o ausencia escolar. Si no consta

ninguna baja laboral relacionada con el asma se debe marcar: ninguno.
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- Pregunta 21: Aplicacién de Asma Control Test (ACT)

Debe ser autoadministrado. Consta de 5 preguntas con varias opciones de respuesta y
hace referencia a las Ultimas 4 semanas. El investigador debe realizar el recuento total
de la puntuacidn. Se considera que una puntuacién igual o superior a 20 es muy
consistente con asma bien controlada, puntuaciones entre 16 y 19 con asma
parcialmente o no bien controlada y puntuaciones inferiores o iguales a 15 con asma
mal controlado.

Si el paciente no sabe leer el investigador realizara una lectura literal del test.

En caso de que el paciente se encuentre en crisis en el momento de la visita se le dira

que valore el estado del mes previo al inicio de la crisis.

En caso de que el paciente en el ACT obtenga una puntuacion inferior o igual a 19
puntos se contestaran las siguientes preguntas marcando la opcién correspondiente

teniendo en cuenta si usted es médico o enfermer@.

- Pregunta 22: Aplicacion mini-AQLQ:

Se trata de un cuestionario que consta de 15 preguntas validadas, valoradas en una
escala del 1 al 7 (donde 1 representa el mayor grado de discapacidad y 7 el mayor grado
de autonomia), agrupadas dentro de cuatro areas: sintomas, limitacion de actividades,

funcién emocional y estimulos ambientales.

El cuestionario hace referencia a las 2 dltimas semanas y serd autoadministrado. Si el

paciente no sabe leer el investigador realizard una lectura literal del test.

En caso de que el paciente se encuentre en crisis en el momento d la visita se le dird que

valore el estado de las dos semanas previas al inicio de la crisis.
- Pregunta 23: Debe marcar el dispositivo o dispositivos que utiliza el paciente.

- Pregunta 24; Evaluacién de la técnica inhalatoria

Se considerard técnica correcta cuando el paciente realiza bien todos los puntos
explicados a continuacidn para cada sistema inhalatorio excepto el apartado de
realizacion de gargaras y poner el tapon que se considerarian pasos secundarios, a
pesar de que el equipo investigador también debe hacer hincapié en la realizacion de
éstos.
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Si el paciente utiliza mas de un dispositivo y la técnica en alguno de ellos es incorrecta

se marcara incorrecta a pesar de realizar correctamente alguno de ellos.

Se explicard el sistema de inhalacion que el paciente utilice segiin normativa SEPAR.

Explicacion/correccion del sistema inhalatorio:

La via de eleccion para el tratamiento del asma es la inhalatoria. Es por eso que el
paciente debe aprender una técnica correcta para el tratamiento de su enfermedad y en

consecuencia un correcto control.

Inhalador de cartucho presurizado:

El inhalador de cartucho presurizado (ICP) es un dispositivo que contiene
farmaco micronizado en suspension (ICP convencional y SAA ®) o en solucion (sistema
Modulite®) con otros aditivos. Dispone de una valvula que permite la administracion uniforme

y dosificada del medicamento.

Este sistema se puede acoplar a camaras de inhalacion, de gran importancia en
momentos de crisis, es pequefio y ligero, no requiere flujos inspiratorios altos para la inhalacion,
es facil de limpiar y conservar y es poco sensible a la humedad ambiental. La principal

limitacion de este dispositivo es que requiere la coordinacion entre pulsacion e inspiracion.

Seguln la marca de los ICP las instrucciones varian ligeramente por lo que seguidamente
se explica el modo de empleo de cada dispositivo.

1. ICP convencional:

e Sacar el tapon, agitar el inhalador y mantenerlo en posicién correcta (forma
de “L”)

e Sacar el aire de los pulmones, coger aire y aplicar el inhalador.

e Retener el aire dentro de los pulmones unos 10 segundos aproximadamente

y expulsar el aire lentamente.
e Realizar gargaras y poner el tapén.
2. Modulite ®:

e Realizar el mismo proceso que anteriormente explicado sin agitar el
inhalador.
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3. Respimat ®:

Este dispositivo contiene una solucién acuosa que genera vapor que sale
a una velocidad baja. Al apretar el boton de liberar la dosis el medicamento se

inspira. Libera una dosis completa independientemente del flujo inspiratorio.
Carga y preparacion del cartucho:

e Con la tapa cerrada, presionar el cierre de seguridad y retirar la base
transparente. Seguidamente sacar el cartucho de la caja y empujarlo
dentro del inhalador hasta que se oiga clic y colocar de nuevo la base

transparente. En este momento ya esta cargado el cartucho.

e Sujetar el inhalador en posicion vertical, girar la base hasta que se oiga
clic, abrir la tapa, dirigir el inhalador hacia el suelo y presionar el boton

de liberacion de dosis hasta que se observe que la medicacion sale.
Uso:
Se deben realizar dos pulsaciones para obtener una dosis.

e Sujetar el inhalador en posicion vertical, girar la base hasta oir el
clic. Abrir la tapa, sacar el aire y sin coger aire aplicar el inhalador

mientras se inspira el aire lentamente por la boca.
e Retener durante 10 segundos aproximadamente y expulsar el aire.

e Cerrar el tapén y repetir los pasos anteriores para realizar la
segunda pulsacion.

e Realizar gargaras.
4. Sistema activado por aspiracion (SAA)

e Realizar los mismos pasos que en ICP convencional.

Cémaras de inhalacion:

La camara de inhalacion es un recipiente donde se acoplan los ICP y permite el
paso del farmaco sin la necesidad de sincronizar la salida del farmaco con la inspiracion.

Ademas disminuye el dep6sito de farmaco en orofaringe por lo que limita los afectos adversos
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locales y sistémicos por la absorcion a través de la mucosa, aumenta la biodisponibilidad del

farmaco.

Son de gran importancia durante las crisis asmaticas por las razones antes comentadas y
ademas en algunas camaras se pueden acoplar mascarillas. Se debe lavar una vez por semana y
dejar secar al aire. Como principal limitacién es que hay diferentes marcas y que algunas no son
compatibles con todos los ICP.

Las camaras con entrada universal para todos los ICP son: Aerochamber ®,
Optichamber ®, Aeroscopic ® y Prochamber ®. Compatibles con todos los inhaladores ICP
menos con Pulmicort ® y Terbasmin ®: Volumatic ® y Babyhaler ®. Compatible Unicamente
con los dos ICP anteriores: Nebuhaler ®.

Instrucciones:

e Montar la cdmara, acoplar el inhalador, sacar el aire de los pulmones y acoplar los
labios a la cdmara.

e Presionar el inhalador y coger el aire lentamente, retener el aire 10 segundos

aproximadamente.

e Realizar gargaras y limpiar la cdmara.

Inhaladores de polvo seco (IPS) unidosis:

Se trata de un inhalador con un dispositivo adaptado para la inhalacién de un farmaco

contenido en una capsula, que previamente se coloca dentro y se perfora.

Estos dispositivos ofrecen la ventaja de que elimina la necesidad de coordinar la
pulsacién con la inspiracion y permite un control total de las dosis. La principal limitacion es
que se necesitan flujos medianos altos para una correcta inhalacion y que la carga de la capsula
requiere realizar diferentes maniobras.

Marcas disponibles en el mercado e instrucciones de uso:

1. Aerolizer ®, Handihaler ® e Inhalator Ingelheim ®:
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e Sacar el tap6n, girar la embocadura, poner la capsula y girar el tubo hasta la

posicion inicial.
e Perforar la capsula haciendo presion en cada lado del inhalador una sola vez.

e Sacar el aire de los pulmones, ajustar la embocadura a los labios, coger aire y
aguantarlos durante 10 segundos aproximadamente. Expulsar el aire
lentamente.

e Verificar que la capsula esta vacia. Poner el tapén y hacer gargaras.

Inhaladores de polvo seco (IPS) multidosis:

Se trata de un dispositivo con un gran ndmero de dosis de farmaco para inhalar
en forma de polvo seco. Al igual que los unidosis elimina la necesidad de coordinar la pulsacion
con la inspiracién y ofrece la ventaja afiadida de que permite un control de las dosis disponibles,
con flujos inspiratorios medios o bajos se puede inhalar el farmaco y algun dispositivo
(Novolizer ®) confirma si la inhalacion ha estado correcta. En cuanto a sus limitaciones se debe
tener en cuenta que la espiracion sobre la embocadura puede hacer perder la dosis preparada, el
sistema Turbuhaler ® no contiene aditivos por lo que no se percibe la inhalacion del farmaco y

puede generar dudas y la humidad extrema puede conglomerar las particulas.
Instrucciones de uso:
1. Accuhaler ®:
Dispositivo en forma de disco. No se debe agitar.

a. Retirar la tapa, bajar la palanca hasta oirse clic. Sacar todo el aire y ajustar la
embocadura.

b. Coger aire por la boca profundamente con el inhalador en posicion horizontal.

Retener dentro de los pulmones 10 segundos y expulsar el aire.

c. Realizar gargaras y cerrar la tapa.

2. Easyhaler ®:

a. Retirar tapdn, agitar enérgicamente, mantener en posicién correcta (forma de

“L”). Presionar el inhalador has oir un clic y dejar que haga otro clic.
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b. Coger aire por la boca profundamente con el inhalador en posicién horizontal.

Retener dentro de los pulmones 10 segundos y expulsar el aire.
c. Realizar gargaras y cerrar la tapa.
3. Novolizer ®:

a. La primera vez que se utiliza se debe colocar la carga de mediacién dentro

del dispositivo.

b. Sacar la tapa, cargar la dosis, sacar aire profundamente, ajustar los labios a
la embocadura y coger aire por la boca profundamente y se oira un clic.

Retener dentro de los pulmones 10 segundos y expulsar el aire.
c. Realizar gargaras y cerrar la tapa.
4. Turbuhaler ®:

a. Sacar el tapon, girar el disco inferior primero a la derecha y luego a la

izquierda hasta que haga clic. Sacar el aire de los pulmones.

b. Coger aire por la boca profundamente con el inhalador en posicion

horizontal. Retener dentro de los pulmones 10 segundos y expulsar el aire.
c. Realizar gargaras y cerrar la tapa.

5. Nexthaler ®:

a. Comprobar el nimero de dosis restantes (entre 1y 120)

b. Mantener el inhalador en posicion vertical y abrir la tapa.

c. Espirar

d. Poner los labios alrededor de la boquilla y respirar rapida y profundamente
por la boca.

e. Retirar el inhalador y mantener la respiracion de 5 a 10 segundos y espirar
lentamente

f.  Comprobar que el contador de dosis haya descontado una unidad

0. Realizar gérgaras y cerrar tapa.

- Pregunta 25: Apuntar el valor de Peak-flow (el mejor de 3 intentos). Si no realiza la

técnica correctamente se debe marcar esta opcion.
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- Pregunta 26: marcar si el paciente dispone de peak-flow domiciliario.

Una vez finalizada la visita debera escribirse en ECAP:
- Grupo PAMA al que pertenece el paciente

- El tipo de visita que se ha realizado al paciente (visita basal o inclusion,
recogida de datos anual, PAMA 6,12,18,24 0 36 meses)

- Ligar el curso clinico al diagnoéstico de asma
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INVESTIGADOR: GRUPO DE ESTUDIO:

VISITA DE INCLUSION

Centro de atencién primaria: FECHA VISITA:
(6] | £ TN TELEFONO PACIENTE:

Rellenar preguntas: 1,2,3,4,5,6,7, 8, 9,17,18,19,21,22,23,24,25 y 26 con el paciente.

Rellenar el resto de preguntas mediante historia clinica o con el paciente.

1- FECHA DE NACIMIENTO 2- SEXO:
(dd/mm/aaaa): [l Hombre
[ Mujer

3- NIVEL EDUCATIVO:

1 Sin estudios
Estudios primarios incompletos
Estudios de primer grado
Estudios de segundo grado
Diplomatura universitaria
Licenciatura universitaria

Ooooog

4- SITUACION LABORAL:
[1 Trabaja
En paro
Incapacidad/invalidez permanente
Jubilado
Ama de casa
Estudiante
Otros

Ooooogoog

5- TABACO:
[ No fumador
[1  Exfumador (>1afio sin fumar)
[0 Fumador: Cigarrillos/dia............. Afios de fumador...............

6- DIAGNOSTICO DE ASMA (fecha:dd/mm/aaaa: que diga el paciente o conste en ECAP. Si no se
dispone del dia y el mes anotar como minimo el afio):
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7- GRAVEDAD DEL ASMA (tabla 1)
[J  Intermitente

Persistente leve

O
[1  Persistente moderado
0

Persistente grave

NIVEL DE GRAVEDAD (GEMA 2009)

Intermitente Persi leve Persistente moderada| Persistente grave

. . No (2 dias 0 menos a la|Mas de dos dias a la B o Sintomas continuos
Sintomas diurnos Sintomas a diario X ,

semana) semana (varias veces al dia)

Medicacién de rescate
(agonista beta2 adrenérgico
de accion corta)

No (dos dias o
menos/semana)

Mas de dos dias a la
semana peronoa
diario

Todos los dias

Varias veces al dia

No més de dos veces

Mas de dos veces al

Mas de unavezala

Sintomas nocturnos Frecuentes
al mes mes semana
Limitacion de la actividad Ninguna Algo Bastante Mucha
Funcién pulmonar (FEV1 o
p’ A ( >80% >80% >60% - <80% <60%
PEF)% tedrico
Exacerbaciones Ninguna Una o ninguna al afio  |Dos o mas al afio Dos o mas al afio

espiratorio maximo.

Mal controlada

Parcialmente Controlada

8- GRADO DE CONTROL DEL ASMA (segun tabla 2):

Bien Controlada

Tabla 1: Clasificacién del asma segtn gravedad GEMA 2009. FEV1: volumen espiratorio forzado en el primer segundo. PEF: flujo

Bien controlada
(todos los siguientes)

Parcialmente controlada
(alguna de las siguientes)

Mal controlada

Sintomas diurnos

Ningunoo<2diasala
semana

Mas de 2 dias ala semana

Limitacién de actividades

Ninguna

Cualquiera

Sintomas nocturnos/despertares

Ninguno

Cualquiera

Necesidad de mediacion de alivio
(rescate) (agonista beta2adrenérgico de
accion corta)

Ningunao<2diasala
semana

Mas de 2 dias ala semana

Funcién pulmonar (FEV1o PEF)

Normal

<80% del valor tedrico o
mejor marca personal (si se
conoce)

Si 3 0 mas caracteristicas de
asma parcialmente
controlada

Tabla 2: Clasificacion del grado de control del asma segun criterios GINA 2012 .Valoracidn de las tltimas 4 semanas. FEV1: volumen
espiratorio forzado en el primer segundo. PEF: flujo espiratorio maximo.
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9- TRATAMIENTO DE BASE DEL ASMA: (en caso de ser tratado con combinacién marcar ambos
farmacos por separado)

Beta-2- adrenérgicos inh de accion corta a [1  Corticoides orales
demanda [1  Antileucotrienos
[l Beta-2- adrenérgicos inh de accién corta [ Teofilinas
pautados [l Anticolinérgicos de corta
[l Beta-2 adrenérgicos inh de accion accion
prolongada [l Anticolinérgicos de larga
[l Corticoides inhalados accion
[1  Dosis bajas (<500 mcg bude o beclo [l Cromonas
/<250 mcg fluticasona) [ Otros

[1  Dosis medias (500-1000 mcg bude o ] Ninguno
beclo //250-500 mcg fluticasona)

[ Dosis altas (>1000 mcg bude o beclo
//>500 mcg fluticasona)

10- N°DE VISITAS ANUALES POR ASMA EN (excluyendo exacerbaciones asmaticas):

[ No ha realizado visitas

11- PRUEBAS COMPLEMENTARIAS DE SEGUIMIENTO EN EL ULTIMO ANO:
[ Espirometria
[ RDFEM
[J Otras: especificar.........
) Ninguna

12- EXACERBACIONES ASMATICAS EN EL ULTIMO ANO:

[J No ha presentado exacerbaciones asmaticas (si no ha presentado exacerbaciones
asmaticas: saltar hasta la pregunta 17)

13- NUMERO DE VISITAS REALIZADAS POR EXACERBACIONES EN EL ULTIMO ANO
(incluye las de seguimiento por la exacerbacion) :

14- EXACERBACIONES ASMATICAS ANTENDIDAS EN:

O CAP. N°%...........

O CUAP. N°.........

O HOSPITAL. N°...........

0 DOMICILIO (siguiendo las pautas de la tarjeta de crisis): N°...........

15- PRUEBAS COMPLEMENTARIAS REALIZADAS DURANTE LAS EXACERBACIONES
ASMATICAS:

Rx térax

Analitica (incluye gasometria)

Otras: Especificar...................

Ninguna

Oood
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Oo0ooo

Ooooog

16-TRATAMIENTO DE LA EXACERBACION ASMATICA:

Aumento o inicio de Beta-2- adrenérgicos inh de accion corta

Aumento o inicio Beta-2 adrenérgicos inh de accién prolongada

Aumento o inicio de los anticolinérgicos de accién corta

Aumento o inicio de corticoides inhalados
[1 Dosis bajas (<500 mcg bude o beclo //<250 mcg fluticasona)
[l Dosis medias (500-1000 mcg bude o beclo //250-500 mcg fluticasona)
[ Dosis altas (>1000 mcg bude o beclo //>500 mcg fluticasona)

Corticoides orales

Antibidtico

Sin modificacién de la medicacién habitual

Otros: especificar............oevvuiniiinen.e

Ninguno

17-INGRESOS HOSPITALARIOS POR ASMA EN EL ULTIMO ANO:

[J  Numero:.......... Dias totales ingresado/afio: ...........

20-COSTES INDIRECTOS:

0 Dias de baja laboral por asma: N°: ...........
O Ausencia escolar por asma: N°.........
0 Ninguno
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21-ASMA CONTROL TEST™:

1. En las tiltimas 4 semanas, ;cuanto tiempo ke ha impedido su asma hacer todo lo que queria en el trabajo, en la escuela o en la casa?

La mayoria U poeo
SOl R0l ol 0 - 0
2. Durante las dltimas 4 semanas, ;con qué fracuencia la ha faltado aire?
Dedafw Uma o dos veces
AN

Mz de una s :
vaz al dia @ Una vez por dia | 0

3. Durante |as Gltimas 4 semanas, ;con qué frecuencia sus sintomas del asma (respiracidn sibilante o un silbido en el pecho, tos,
falta de aire, opresidn en el pecho o doler) loflz despertaron durante |2 noche o mas temprana de lo usual en la manana?

4 0 més noches Zd3veses - E:a;dus o o

por semana O SEMAna
4. Durante las Gfimas 4 semanas, jeon qué frecuencia ha usado su inhalador de rescate o medicamento en nebulizador (como albutenal)?
3 o mdis veces - 1é2veces - Una wez por .
e G
§. ;Como evaluaria el control de su asma durante [as dltimas 4 semanas?

Mo contralads, contro . hg / Comipletamesile
en absoluto @ Mol oo : m i foirolada o controlada o

Desachas de audar 20Z, o o @it incomenied
Asthma Cargrel Test a5 waa mpeca comercial de (ualipetn: lsrorporated

Siresultado ACT < 19: Contestar las siguientes preguntas:
- ¢Escorrecto el cumplimiento terapéutico?
o Si
[l No
Si es enfermero/enfermera, ha derivado a su médico? (Después de contestar esta pregunta, pase a la
pregunta nimero 22)
oo Si
1 No
Contestar las siguientes preguntas si es médico:
- ¢Ha modificado el tratamiento después de este resultado?
0 Ssi
[J No
- Encaso de cambio de tratamiento, marque el que se ha pautado:

Aumento o inicio de Beta-2- adrenérgicos inh de accién corta
Aumento Beta-2 adrenérgicos inh de accion prolongada
Aumento o inicio de los anticolinérgicos de accién corta
Aumento o inicio de corticoides inhalados
[1 Dosis bajas (<500 mcg bude o beclo //<250 mcg fluticasona)
[1 Dosis medias (500-1000 mcg bude o beclo //250-500 mcg fluticasona)

O

Oogd
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[ Dosis altas (>1000 mcg bude o beclo //>500 mcg fluticasona)

Corticoides orales
Antibiético

oDoogo-g

Ninguno

Sin modificacion de la medicacion habitual
Otros: especificar............oveviuiiiiniinninn.

- ¢Haprogramado una nueva visita para control?

o Si
1 No

22- MINI-AQLQ™:

En general, écon gqué frecuencia durante las 2 Gltimas semanas:

375

) . Gran parte | Parte del Poco )
Siempre Casi siempre ) ) ) Casi nunca Nunca
deltiempao| tiempo tiempo
1 iNotogue lefaltabael aire debido al
1 2 3 4 5 B 7
asma?
2 é5intio quE|E molestaba E.Ipoh.-o,n 1 5 3 1 5 5 -
tuvo gue evitarun lugar debido al polvo?
3 i5e sintio frustrado o irritado debido al 1 5 3 1 5 5 -
aEmar
4 i5intio molestias debidoalatos? 1 2 3 4 5 B 7
5. éTuvo miedo de no tener a mana su
e 1 2 3 4 5 5] 7
medicacion para el asma?
E.tND.‘t'D una sensacion de ahogou 1 3 3 4 5 5 -
opresion en el pecho?
7. éSintid que le molestaba el humo del
tabaco, o tuvo que evitar un lugar debido 1 2 3 4 5 ] 7
al humo del tabaco?
B éTuvo |:||f|c_u|tar|e5 paradormirbien por 1 5 3 1 5 5 -
la noche debido al asma?
0. éSe sintig preocupado por tener asma? 1 2 3 4 5 B 7
10. é5intid silbidos o pitos en el pecho? 1 2 3 4 5 6 7
11. é5intid gue le molestaba otuvo que
evitarsalir de casa debido al tiempooala 1 2 3 4 5 B 7
contami naci on atmosférica?
éHasta qué punto el asma |e ha limitado para hacer estas actividades durante las dltimas 2 semanas?
Moderada-
Totalmente |Extremadamente MWLy m:rru:ea Algo Poco Mada
limitado limitado limitado o limitado limitado limitado
limitado
12, ESFUERZOS INTENSOS (darse prisa,
hacer ejercicio, subir escaleras corriendo, 1 2 3 4 5 6 7
hacer deporte)?
13. ESFUERZOS MODERADOS (caminar,
hacer |as tareas del hogar, trabajar en el
. 1 2 3 4 5 B 7
jardin o en el huerto, hacer la compra,
subir escaleras sin correr)
14. ACTIVIDADES SOCIALES | hablar, jugar
con ninos/animal es domeésticos, visitara 1 2 3 4 5 B 7
amigos/familiares)
15. ACTIVIDADES RELACIONADAS CON SU
TRABAID (tareas que tiene que hacer en 1 2 3 4 5 6 7

su trabajo®)

* 5 no estd trabajando, responda a esta pregunta pensando en lastareas que tiene gue hacer |a mayoria de los dias.
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23- DISPOSITIVO INHALATORIO (marque el dispositivo o dispositivos que utiliza el paciente, en
caso de mas de uno, marcar los dos por separado)
o ICP
ICP con cdmara
Modulite ®
Respimat ®
SAA (activado por aspiracion) ®
Aerolizer ®
Handihaler ®
Inhalator ingelheim ®
Accuhaler ®
Easyhaler ®
Novolizer ®
Turbuhaler ®
Nexthaler ®

Genuair®

I I o N |

24- TECNICA INHALATORIA (a evaluar por el entrevistador, si el paciente utiliza mas de un
dispositivo y la técnica en alguno de ellos es incorrecta se marcaré incorrecta a pesar de realizar
correctamente alguno de ellos):

[l Correcta

(1 Incorrecta

25- Peak-flow:
1 Valor: ...............

[1  No realiza bien la técnica.

26- Dispone de peak-flow en el domicilio?
0 Si
U No
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2.5 RECOGIDA ANUAL DE DATOS

Se realizara Via telefonica a los pacientes del grupo control al mes 12, 24y 36 desde la

visita de inclusion.

2.5.1 COMO RELLENAR LA HOJA DE RECOGIDA ANUAL DE DATOS

\

Es imprescindible RELLENAR TODOS LOS CAMPOS de la hoja de recogida de
datos. Preguntar al paciente via telefénica los campos:
1,2,3,4,5,6,9,10,11,15,16,17,18,20,21, 23,24 y 25.

Rellenar el resto de preguntas mediante la historia clinica o con el paciente.

Apuntar el nombre del investigador: apuntar el nombre del investigador en la casilla de
arriba a la izquierda.

Apuntar grupo de estudio al que pertenece el paciente: grupo control. Casilla de arriba a
la derecha.

Rellenar los siguientes campos:
o Fechaen la que se realiza la visita: apuntar la fecha

o CIP del paciente: las letras y nimero deben ser claros

Pregunta 1,2,3,4,5,6 y 7: rellenar siguiendo las mismas instrucciones que en las

preguntas 4,5,7,8,9,10 y 11 de la visita de inclusion respectivamente.

Pregunta 9: apuntar el nimero de exacerbaciones en el Ultimo afio segun la gravedad. Si

no consta la gravedad, anotar el nimero de exacerbaciones en no clasificadas.

Si no ha presentado ninguna exacerbacion en el ultimo afio, se debe marcar la opcion
ninguna y saltar hasta la pregunta 14.
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Pregunta 10: apuntar el nimero de visitas realizadas por exacerbaciones, incluyendo las
visitas de seguimiento por la exacerbacion (por ejemplo: el paciente ha tenido una
exacerbacion, pero se ha citado 3 veces para su control, por lo tanto son 4 visitas en

total (1 de la exacerbacion y 3 de control de ésta)

Pregunta 11: apuntar el ndmero de exacerbaciones segin el lugar donde se han

atendido. Si en alglin ambito no se han realizado poner un “0”.

Preguntas 12-19: rellenar siguiendo las mismas instrucciones explicadas para las

preguntas en la visita de inclusion respectivamente.

Pregunta 20 y 21: Se aplicaran de manera telefénica ambos test con una lectura literal,

apuntando el valor de la respuesta en la hoja de recogida de datos.

En caso de que el paciente se encuentre en crisis en el momento de la visita se le dird

que valore el estado del mes previo al inicio de la crisis.

En caso de que el paciente en el ACT obtenga una puntuacion inferior a 19 puntos se

aconsejara que acuda a su médico de referencia.

Pregunta 22: se marcara el dispositivo que en el momento de la recogida anual de datos

conste en la receta electronica.

Pregunta 23: se recogerd el registro mediante historia clinica del ultimo afio sin tener
en cuenta el resultado de la visita de inclusién Si no hay registro; se debe marcar la

opcion “no consta”.

Pregunta 24: se recogera el registro mediante historia clinica del dltimo afio sin tener
en cuenta el resultado de la visita de inclusion Si no hay registro; se debe marcar la

opcidn “no consta”.

Pregunta 25: marcar la opcion.
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INVESTIGADOR:

GRUPO DE ESTUDIO:

RECOGIDA ANUAL DE DATOS 12 MESES

CONSULTA TELEFONICA
(Realizar a los pacientes del Grupo CONTROL al mes 12 y 24 desde la visita de inclusién)

1- SITUACION LABORAL:

[ Exfumador (>1afio sin fumar)

3- GRAVEDAD DEL ASMA: (tabla 1)
Intermitente
Persistente leve
Persistente moderado
Persistente grave

L R

[J Fumador: Cigarrillos/dia...........

Fecha de recogida de datos:

[ Trabaja
[J  Enparo
[ Incapacidad/invalidez permanente
[l Jubilado
[l Ama de casa
[1  Estudiante
[J  Otros
2- TABACO:
{1 No fumador

NIVEL DE GRAVEDAD (GEMA 2009)

Rellenar pregunta 1,2,3,4,5,6, 9,10,11,15,16,17,18,20,21,23,24 y 25 con el paciente

Rellenar el resto de preguntas mediante la historia clinica o con el paciente.

Intermitente

Persistente leve

Persistente moderada

Persistente grave

No (2 dias o menos ala

Sintomas diurnos
semana)

Mas de dos dias ala
semana

Sintomas a diario

Sintomas continuos
(varias veces al dia)

Medicacion de rescate
(agonista beta2 adrenérgico
de accién corta)

No (dos dias o
menos/semana)

Mas de dos dias a la
semana peronoa
diario

Todos los dias

Varias veces al dia

No més de dos veces

Mas de dos veces al

Mas de unavezala

Sintomas nocturnos Frecuentes
al mes mes semana
Limitacion de la actividad Ninguna Algo Bastante Mucha
Funcién pulmonar (FEV1o
p’ . ( >80% >80% >60% - <80% <60%
PEF)% tedrico
Exacerbaciones Ninguna Una o ninguna al aflo  |Dos o mas al afio Dos o mas al afio

espiratorio maximo.

Tabla 1: Clasificacién del asma seguin gravedad GEMA 2009. FEV1: volumen espiratorio forzado en el primer segundo. PEF: flujo
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4- GRADO DE CONTROL DEL ASMA (segln tabla 2):
Bien Controlada

Parcialmente Controlada

Mal controlada

Bien controlada
(todos los siguientes)

Parcialmente controlada
(alguna de las siguientes)

Mal controlada

Sintomas diurnos

Ningunoo<2diasala

Mas de 2 dias a la semana

semana
Limitacion de actividades Ninguna Cualquiera
Sintomas nocturnos/despertares Ninguno Cualquiera

Necesidad de mediacion de alivio
(rescate) (agonista beta2adrenérgico de

accién corta)

Ningunao<2diasala
semana

Mas de 2 dias a la semana

Si 3 0 mas caracteristicas de
asma parcialmente
controlada

Funcién pulmonar (FEV1o PEF)

Normal

<80% del valor teérico o
mejor marca personal (si se
conoce)

Tabla 2: Clasificacion del grado de control del asma segun criterios GINA 2012 .Valoracion de las dltimas 4 semanas. FEV1: volumen

espiratorio forzado en el primer segundo. PEF: flujo espiratorio maximo.

5- TRATAMIENTO DE BASE DEL ASMA: (en caso de ser tratado con combinacién marcar ambos

farmacos por separado)

demanda

Beta-2- adrenérgicos inh de accién corta a

[l Beta-2- adrenérgicos inh de accién corta

pautados
[l Beta-2
prolongada
Corticoides inhalado
[ Dosis bajas
/<250 mcg

adrenérgicos

inh de accion
S

(<500 mcg bude o beclo
fluticasona)

) Dosis medias (500-1000 mcg bude o

beclo //250-

[l Dosis altas
//>500 mcg

500 mcg fluticasona)
(>1000 mcg bude o beclo
fluticasona)

] Ooooo

oo

Corticoides orales
Antileucotrienos
Teofilinas
Anticolinérgicos de corta
accion

Anticolinérgicos de larga
accion

Cromonas

Otros

Ninguno

6- EL PACIENTE HA ABANDONADO DURANE EL ULTIMO ANO EL TRATAMIENTO

PRESCRITO?
o Si
1 No

7- N° DE VISITAS ANUALES POR ASMA EN (INCLUYENDO Visita de inclusion PAMA y

excluyendo exacerbaciones asmaticas):

[1  Atencion

|
[J Hospital:
U

No ha realizado visitas

8- PRUEBAS COMPLEMENTARIAS DE SEGUIMIENTO EN EL ULTIMO ARO:

O

RDFEM

Espirometria

|
[J  Otras: especificar.............
U

Ninguna
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9- EXACERBACIONES ASMATICAS EN EL ULTIMO ANO:

Grave. N° .........

No clasificadas N°......

No ha presentado crisis asmaticas (si NO ha presentado crisis asmaticas: saltar
hasta la pregunta 14)

o Y |

10- NUMERO DE VISITAS REALIZADAS POR EXACERBACIONES EN EL ULTIMO ANO
(incluye las de seguimiento por la exacerbacion) :
NO

[J HOSPITAL: N .........
1 DOMICILIO (si el paciente ha realizado por su cuenta tratamiento): N°...........

12- PRUEBAS COMPLEMENTARIAS REALIZADAS DURANTE LAS EXACERBACIONES
ASMATICAS:
[ Rxtorax
[l Analitica (incluye gasometria)
[1  Otras: Especificar...................
1 Ninguna

13- TRATAMIENTO DE LA EXACERBACION ASMATICA: (Marcar los tratamientos pautados en
consulta):

Aumento o inicio de Beta-2- adrenérgicos inh de accién corta

Aumento o inicio Beta-2 adrenérgicos inh de accion prolongada

Aumento o inicio de los anticolinérgicos de accion corta

Aumento o inicio de corticoides inhalados
[ Dosis bajas (<500 mcg bude o beclo //<250 mcg fluticasona)
[1 Dosis medias (500-1000 mcg bude o beclo //250-500 mcg fluticasona)
[ Dosis altas (>1000 mcg bude o beclo //>500 mcg fluticasona)

Corticoides orales

Antibidtico

Sin modificacién de la medicacion habitual

Otros: especificar...........oceevvueniininnn..

Ninguno

Ooog

Oooog

14- INGRESOS HOSPITALARIOS POR ASMA EN EL ULTIMO ARNO:

17- DERIVACIONES AL ALERGOLOGO: N°..........

18- NUMERO DE VISITAS CON ALERGOLOGO EN EL ULTIMO ANO: N°..............
19- COSTES INDIRECTOS:

[J  Dias de baja laboral: .....

[J Muerte prematura.......

[l Ninguno
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20- ASMA CONTROL TEST™ (APLICAR DE MANERA TELEFONICA CON LECTURA LITERAL)

1. En las ultimas 4 semanas, ¢ cudntotiempo le ha impedid su asmahacertodo lo que queria en el trabajo, en la escuelaoen lacasa? Puntaje
La mayoria del Un poco del

Siempre @ i = @ Algo del tiempo @ i (= @ Nunca @
tiempo tiempo

2. Durante las ultimas 4 semanas, écon qué frecuencia le hafaltado aire?

Mas de una . De 3a6 veces Una o dos veces

. Unavez por dia Nunca
vez al dia por semana por semana

3. Durante las ultimas 4 semanas, écon qué frecuencia sus sintomas del asma (respiracién sibilante oun silbido en el pecho, tos, falta
de aire, opresién en el pecho o dolor) lo/la despertaron durante la noche o méas temprano de lo usual en la mafiana?

4 0 mas noches @ 263 veces @ Una vez por @ Unao dos @ T @
unca

por semana por semana semana veces

4. Durante las dltimas 4 semanas, {con qué frecuencia ha usado su inhalador de rescate o medicamento en nebulizador (como

albuterol)?

3 omads veces @ 162veces @ 26 3veces @ Unavez por @ m @
unca

al dia al dia por semana semana o menos

5. éComo evaluaria el control de su asma durante las dltimas 4 semanas?

No controlada, Completamente
Mal controlada Algo controlada Bien controlada
enabsoluto controlada

ER R AN

TOTAL

Si resultado ACT <19: Contestar las siguientes preguntas:

- ¢Es correcto el cumplimiento terapéutico?

o Si

[J No

-
Si es enfermero/enfermera, ha derivado a su médico? (Después de contestar esta pregunta, pase a la
pregunta 21)

o Si

J No

Contestar las siguientes preguntas si es médico:

- ¢Ha modificado el tratamiento después de este resultado?
0 Si
[ No

- Encaso de cambio de tratamiento, marque el que se ha pautado:

(1 Aumento o inicio de Beta-2- adrenérgicos inh de accién corta

[l Aumento Beta-2 adrenérgicos inh de accion prolongada

1 Aumento o inicio de los anticolinérgicos de accion corta

1 Aumento o inicio de corticoides inhalados
[ Dosis bajas (<500 mcg bude o beclo //<250 mcg fluticasona)
[1 Dosis medias (500-1000 mcg bude o beclo //250-500 mcg fluticasona)
[ Dosis altas (>1000 mcg bude o beclo //>500 mcg fluticasona)

[ Corticoides orales

O Antibiético
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[ Sin modificacion de la medicacién habitual

[ Otros: especificar

[ Ninguno

- ¢Ha programado una nueva visita para control?

o Si
' No

21- MINI- AQLQ™: (APLICAR DE MANERA TELEFONICA CON LECTURA LITERAL)

En general, ¢con qué frecuencia durante las 2 tltimas semanas:

383

X L Gran parte | Parte del Poco .
Siempre Casi siempre . ] . Casi nunca Nunca
del tiempo | tiempo tiempo
1. ¢Notd que le faltaba el aire debido al
1 2 3 4 5 6 7
asma?
2. <Sintid
éSintio qu.e le molestaba e.l polvo, o 1 5 3 4 5 6 7
tuvo que evitar un lugar debido al polvo?
3. 45e sintid — -
¢éSe sintio frustrado o irritado debido al 1 5 3 4 5 6 7
asma?
4. ¢Sintié molestias debido a la tos? 1 2 3 4 5 6 7
5 -
¢T.uvo‘nlwledo de no teneramano su 1 5 3 A 5 6 7
medicacion para el asma?
. ¢Notd i6 h
6.¢ c?tlo una sensacién de ahogo u 1 5 3 A 5 6 7
opresion en el pecho?
7. ¢Sinti6 que le molestaba el humo del
tabaco, o tuvo que evitar un lugar debido 1 2 3 4 5 6 7
al humo del tabaco?
8. éTuvo dificultades para dormir bien por
) 1 2 3 4 5 6 7
la noche debido al asma?
9. ¢Se sintid preocupado por tener asma? 1 2 3 4 5 6 7
10. ¢Sintid silbidos o pitos en el pecho? 1 2 3 4 5 6 7
11. ¢Sintié que le molestaba o tuvo que
evitar salir de casa debido al tiempooala 1 2 3 4 5 6 7
contaminacion atmosférica?
¢Hasta qué punto el asma le ha limitado para hacer estas actividades durante las tltimas 2 semanas?
Moderada-
Totalmente |Extremadamente Muy Algo Poco Nada
- - - mente - - -
limitado limitado limitado L limitado limitado limitado
limitado
12. ESFUERZOS INTENSOS (darse prisa,
hacer ejercicio, subir escaleras corriendo, 1 2 3 4 5 6 7
hacer deporte)?
13. ESFUERZOS MODERADOS (caminar,
h las t Ih trabaj |
'ace’r as tareas del hogar, trabajaren e 1 ) 3 A 5 6 7
jardin o en el huerto, hacer la compra,
subir escaleras sin correr)
14. ACTIVIDADES SOCIALES (hablar, jugar
con nifios/animales domésticos, visitar a 1 2 3 4 5 6 7
amigos/familiares)
15. ACTIVIDADES RELACIONADAS CON SU
TRABAJO (tareas que tiene que hacer en 1 2 3 4 5 6 7

su trabajo*)

*Si no estd trabajando, responda a esta pregunta pensando en las tareas que tiene que hacer la mayoria de los dias.
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22- DISPOSITIVO INHALATORIO (marque el dispositivo o dispositivos que utiliza el paciente, en
caso de mas de uno, marcar los dos por separado)
o Icp
ICP con cdmara
Modulite ®
Respimat ®
SAA (activado por aspiracion) ®
Aerolizer ®
Handihaler ®
Inhalator ingelheim ®
Accuhaler ®
Easyhaler ®
Novolizer ®
Turbuhaler ®
Twisthaler®
[ Nexthaler ®

I s i |

[ Genuair®

23- TECNICA INHALATORIA (Registro que consta en ECAP en el Gltimo afio):
[ Correcta

(] Incorrecta

24- Peak-flow:
) Valor que consta en ECAP en el ultimo: ....................
) No realiza bien la técnica.
1 No consta

25- Dispone de peak-flow en el domicilio?
0 Si
[l No
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Una vez finalizada la visita debera escribirse en ECAP:
- Grupo PAMA al que pertenece el paciente

- El tipo de visita que se ha realizado al paciente (visita basal o inclusion,
recogida de datos anual 12m, 24m o 36 meses)

- Ligar el curso clinico al diagnéstico de asma.



386

En caso de que el investigador tenga alguna duda puede contactar con:

Dra. Laia Lamarca: llamarca.bcn.ics@gencat.cat

Dr. Xavier Flor: xflor.bcn.ics@gencat.cat

Explicando el motivo de la consulta, CIP del paciente y se le respondera a la

cuestion.

GRACIAS POR SU PARTICIPACION!!
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