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RESUMEN

Introducciéon: La Enfermedad Pulmonar Obstructiva Crénica es una patologia

caracterizada por la presencia de sintomas respiratorios y limitacion del flujo aéreo
persistente, cuyo principal factor de riesgo es el tabaquismo. Constituye un gran reto de
salud publica, ya que es una causa importante de morbilidad crénica y mortalidad en todo
el mundo. Es la cuarta causa de muerte, pero se prevé que llegue a ser la tercera en el afio
2020.

Existen algunos estudios que demuestran la baja adherencia a la medicacién inhalada en
los pacientes con EPOC. Se ha demostrado que una buena adherencia esta asociada con
un menor riesgo de exacerbaciones graves y muertes, una disminucion de ingresos

hospitalarios y menores costes para el sistema sanitario.

Hay escasos estudios sobre intervenciones para mejorar la adherencia. Es necesario el
disefio e implantacion en nuestro sistema sanitario de una intervencién de educacién
sanitaria desde el ambito de Atencidn Primaria, que se centre en el autocuidado, el

conocimiento de la enfermedad, la cronicidad y el correcto manejo del tratamiento.

Objetivos principales: disefiar y evaluar la eficacia de una intervencién de enfermeria que

suponga un aumento en la adherencia al tratamiento en pacientes con EPOC vy, por tanto,

una mejora en la calidad de vida y un enlentecimiento de la progresion de la enfermedad.

Metodologia: estudio epidemiolégico de tipo cuantitativo, con un disefio cuasi-experimental

de tipo antes-después, analitico, prospectivo y longitudinal. Para la recogida de datos y
obtencion de resultados se utilizaran cuestionarios validados, que cubriran los pacientes

antes y después de la intervencion.

Palabras clave: EPOC, adherencia al tratamiento, enfermeria, intervencidon de enfermeria,

Atencion Primaria.

Disefio y evaluacion de la eficacia de una intervenciéon de enfermeria en la adherencia al
tratamiento en pacientes con EPOC.
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RESUMO

Introducién: A Enfermidade Pulmonar Obstructiva Crénica € una patoloxia caracterizada
pola presenza de sintomas respiratorios e limitacidns persistentes no fluxo de aire, cuxo
principal factor de risco € o tabaquismo. Constitue un gran reto de saude publica, xa que é
una causa importante de morbilidade e mortalidade en todo o mundo. E a cuarta causa de

morte, pero se preveé que chegue a ser a terceira en 2020.

Existen alguns estudos que demostran a baixa adherencia a medicacion inhalada en
pacientes con EPOC. Demostrouse que una boa adherencia esta asociada cun menor risco
de exacerbacions graves e mortes, una diminucién de ingresos hospitalarios e menores

custos para o sistema sanitario.

Hai escasos estudos sobre intervenciéns para mellorar & adherencia. E necesario o desefio
e implementacion no noso sistema sanitario dunha intervencion de educacién sanitaria
dende o ambito de Atencion Primaria, que se centre no autocuidado, o cofiecemento da

enfermidade, a cronicidade e o correcto manexo do tratamento.

Obxectivos principais: desefar e evaluar a eficacia dunha intervencién de enfermaria que

supofia un aumento na adherencia ao tratamento en pacientes con EPOC e, polo tanto,

una mellora na calidade de vida e un enlentecemento da progresion da enfermidade.

Metodoloxia: estudo epidemioldxico de tipo cuantitativo, cun desefio cuasi-experimental

de tipo antes-después, analitico, prospectivo e lonxitudinal. Para a recollida de datos e
obtencion de resultados, utilizaranse cuestionarios validados, que cubriran os pacientes

antes e despois da intervencion.

Palabras chave: EPOC, adherencia ao tratamento, enfermaria, intervenciéon de

enfermaria, Atencién Primaria.

Disefio y evaluacion de la eficacia de una intervenciéon de enfermeria en la adherencia al
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ABSTRACT

Introduction: Chronic Obstructive Pulmonary Disease is a pathology characterized by the

presence of respiratory symptoms and the persistent limitation of air flow, whose main risk
factor is smoking. Moreover, it constitutes a great public health issue, since it is an important
cause of chronic morbidity and mortality throughout the world. It is the fourth most common

cause of death, but it is believed to become the third in 2020.

There are some studies that demonstrate the low adherence to inhaled medicine in patients
with COPD. It has been shown that good adherence is associated with a lower risk of severe
exacerbations and deaths, a decrease in hospital admissions and lower costs for the health

system.

There are few studies on interventions to improve adherence. The design and
implementation in our health system of a health education intervention from the Primary
Care area — which focuses on self-care, knowledge of the disease, chronicity and treatment

of work — is necessary.

Primary objectives: the design and evaluation of the efficacy of an infirmary intervention

that supposes an increase in the adherence to work in patients with COPD and, therefore,

an improvement in the quality of life and a slowdown in the progression of the disease.

Methodology: epidemiological study of quantitative type, with a quasi-experimental design

of before-after, analytical, prospective and longitudinal type. Validated questionnaires would
be used to collect data and obtain results, which patients would have to cover before and

after the intervention.

Key words: COPD, adherence to treatment, nursing, infirmary intervention, Primary Care.

Disefio y evaluacion de la eficacia de una intervenciéon de enfermeria en la adherencia al
tratamiento en pacientes con EPOC.
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1. INTRODUCCION

1.1. Definicion

La estrategia global para el diagnostico, tratamiento y prevencion de la Enfermedad
Pulmonar Obstructiva Crénica (EPOC) de la Global Initiative for Chronic Obstructive Lung
Disease (GOLD)' la define como: “Una enfermedad frecuente, prevenible y tratable, que se
caracteriza por la presencia de sintomas respiratorios y una limitacion del flujo aéreo
persistentes, que se deben a anomalias en las vias respiratorias o alveolares causadas
generalmente por una exposicion importante a particulas o gases nocivos”. A nivel mundial,
el principal factor de riesgo es el tabaquismo, aunque los no fumadores pueden desarrollar
también la enfermedad. La EPOC es el resultado de una interrelacidén entre la exposicion
acumulativa a largo plazo a gases y particulas nocivas, junto con factores del huésped,
como caracteristicas genéticas, hipersensibilidad de las vias aéreas y el mal desarrollo

pulmonar durante la infancia.

El pasado mes de noviembre se publicé la versién 2017 de GOLD. Esta version es un paso
mas de un proceso que se inicié en 2001 con el primer documento, que contribuyé de forma
decisiva a situar a la EPOC en el mapa de las enfermedades relevantes para la salud
publica a nivel mundial y también a estandarizar aspectos como su definicién, criterios

diagnosticos y pautas generales de tratamiento.

Segun la Guia Espariola de la EPOC (GesEPOC)?, actualizada en 2017, la limitacion al flujo
aéreo se suele manifestar en forma de disnea y, por lo general, es progresiva. La EPOC
suele presentarse con otros sintomas respiratorios como la tos cronica acompanada o no
de expectoracion y, se caracteriza también por la presencia de agudizaciones y por la
frecuente presencia de comorbilidades que pueden contribuir a la gravedad en algunos

pacientes.

1.2. Diagnéstico
La guia GOLD" establece que se debe considerar la posibilidad de EPOC si esta presente

en un individuo de mas de 40 anos de edad alguno de los indicadores presentes en la Tabla
1.

Disefio y evaluacion de la eficacia de una intervenciéon de enfermeria en la adherencia al
tratamiento en pacientes con EPOC.
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Tabla 1. Indicadores clave para contemplar un diagnéstico de EPOC

INDICADORES

Disnea Progresiva a lo largo del tiempo.

Es caracteristico que empeore con el ejercicio.

Persistente.

Tos crénica Puede ser intermitente y puede ser no productiva.
Sibilancias recurrentes.

Produccién cronica de | Cualquier patron de produccidén esputo puede indicar una

esputo EPOC
Antecedentes de factores | Factores del huésped (genéticos, anomalias congénitas,
de riesgo etc).

Humo del tabaco u otros humos (cocina o combustibles
utilizados para la calefaccion).
Polvos, vapores, gases y otras sustancias quimicas del
entorno laboral.
Antecedentes familiares | Bajo peso al nacer, infecciones respiratorias en la infancia,
yl/o factores de la infancia | etc.
Infecciones recurrentes de las vias respiratorias bajas.
Fuente’: guia GOLD

Estos indicadores no son diagndsticos de por si. La espirometria forzada es imprescindible
para establecer el diagndstico y valorar la gravedad de la obstruccion al flujo aéreo. '3 Se
considera que existe obstruccion cuando el cociente que resulta de dividir el volumen
espiratorio forzado en 1 segundo (FEV1) entre la capacidad vital forzada (FVC)

posbroncodilatacion es menor de 0,7. 4

La espirometria es la medicion mas reproducible y objetiva de la limitacion del flujo aéreo.

Es una prueba no invasiva y ampliamente accesible.’

Esta recomendado repetir la espirometria forzada anualmente en todos los pacientes
diagnosticados de EPOC.® Esto es asi, ya que es fundamental para el manejo de la
enfermedad, porque ademas de establecer el diagndstico y cuantificar su gravedad, permite

monitorizar la evolucion y valorar la gravedad de los episodios de agudizacion.®

1.3. Clasificacién de la EPOC
El valor del FEV1 es el mejor indicador de la gravedad de la obstruccion y se utiliza como

primer parametro para clasificar la enfermedad. La clasificacion mas difundida es la
propuesta por GOLD", que también es la utilizada por la American Thoracic Society (ATS),
la European Respiratory Society (ERS) y la Sociedad Espanola de Neumologia y Cirugia
Toracica (SEPAR). En esta clasificacion se definen cuatro estadios de gravedad (Tabla 2)
en funcion del valor del FEV1, que permiten guiar la terapéutica y se relacionan con el curso

de la enfermedad, la supervivencia y la calidad de vida de la persona enferma-®

Disefio y evaluacion de la eficacia de una intervenciéon de enfermeria en la adherencia al
tratamiento en pacientes con EPOC.
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Tabla 2. Clasificacion de la EPOC segun gravedad

NIVEL DE GRAVEDAD FEV1 post-broncodilatacion (%)
Leve = 80%

Moderada >50% y < 80%

Grave 2 30% y <50%

Muy grave < 30%

Fuente’: Guia GOLD.

Es importante conocer la gravedad del paciente, para asi determinar en qué nivel asistencial
se prestaran los cuidados de salud. La SEPAR y la Asociacion Latinoamericana del Torax
(ALAT)3 recomiendan dénde debe efectuarse el seguimiento clinico. El grado leve puede
efectuarse correctamente en los niveles de Atencién Primaria (A.P.) y la mayor parte de la
atencion en el grado moderado también. En otras circunstancias, se beneficiaran de la
ayuda proporcionada por el Servicio de Neumologia. En la llustracién 1 se muestran las

situaciones en las que se recomienda acudir a Neumologia:

llustracion 1. Interaccion Neumologia - Atencién Primaria

BO

% Actuacion

20

Leve Moderada Grave Muy grave

Gravedad de la EPOC

Fuente3: Guia de Practica Clinica SEPAR-ALAT.

1.4. Epidemiologia

Segun la Organizacién Mundial de la Salud (OMS), 210 millones de personas padecen
EPOC en todo el mundo y en 2005 mas de 3 millones de personas murieron como
consecuencia de esta enfermedad, lo que supuso el 5% del total de las defunciones
registradas en aquel afio. La OMS prevé que en el afio 2030, el 7,8% de todas las muertes

seran producidas por la EPOC. 6

Segun datos publicados por el Institute for Health Metrics and Evaluation (IHME), en base

a los resultados registrados, la EPOC fue la cuarta causa de muerte en Espafia en el afio

Disefio y evaluacion de la eficacia de una intervencion de enfermeria en la adherencia al
tratamiento en pacientes con EPOC.
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2016, manteniendo la misma posicion que ocupaba en el aflo 2005. Ademas, se situa en el
quinto lugar en cuanto a los afos de vida perdidos por muerte prematura debida a una
patologia y, se considera la décima causa en nuestro pais de afnos de vida saludable

perdidos. ’

Previamente, cabe destacar dos estudios en este ambito. El estudio IBERPOC, realizado
en Espafia en el afio 1997, estimd una prevalencia de EPOC del 9,1% en individuos de
entre 40 y 69 afos. Resultados de este estudio demostraron también un elevado porcentaje
de pacientes que no habian sido diagnosticados previamente de EPOC (78,2%).
Posteriormente, el estudio EPI-SCAN, llevado a cabo entre mayo de 2006 y julio de 2007,
proporcioné una nueva tasa de prevalencia (10,2%) en personas de entre 40 y 80 afos.
Nuevamente, se confirmé la existencia de un notable infradiagndstico, ya que solo el 27%
de los individuos que la padecian habian sido diagnosticados previamente. La prevalencia

fue casi tres veces mayor en hombres (15,1%) que en mujeres (5,6%).48

La utilizacién del cociente FEV1/FVC tras broncodilatacion en el diagnéstico de la EPOC
comporta un riesgo de infradiagndstico en edades jovenes y de sobrediagndstico en edades
avanzadas. Esta consideracion es particularmente importante para evitar el
sobrediagnostico de EPOC en individuos de edad avanzada (> 70 afios) que no tengan
exposicion significativa al tabaco, con sintomas respiratorios poco importantes o con un

FEV1 tras broncodilatacidon normal. 2

En la actualidad serian necesarios nuevos estudios para determinar la incidencia e
infradiagndstico de EPOC, ya que el estudio EPI-SCAN continua siendo el ultimo gran

estudio epidemioldgico realizado sobre esta enfermedad en Espafia.

1.5. Mortalidad y comorbilidades

La EPOC constituye un gran reto de salud publica y es una causa importante de morbilidad
cronica y mortalidad en todo el mundo. Es la cuarta causa de muerte, pero se prevé que

llegue a ser la tercera al llegar al afio 2020."

Las causas de muerte en pacientes con EPOC leve son las enfermedades cardiovasculares
y el cancer de pulmén. Por el contrario, cuando la enfermedad es mas grave, la principal
causa de muerte es la propia evolucion de la patologia. Del 50 al 80% de nuestros pacientes
con EPOC mueren de causa respiratoria, bien sea por agudizacion de la enfermedad (30-

50%), por neoplasia de pulmdn (8-13%) o por otras causas de origen respiratorio. Las

Disefio y evaluacion de la eficacia de una intervenciéon de enfermeria en la adherencia al
tratamiento en pacientes con EPOC.
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principales causas de muerte en pacientes con EPOC grave son: respiratorias (80,9%),

cardiacas (5,6%), accidentes cerebrovasculares (12,4%) y otras (6,7%). °

Los pacientes con EPOC presentan mas frecuentemente que la poblacion general otras
enfermedades conocidas como comorbilidades. Se considera comorbilidad “una patologia
asociada a una enfermedad concreta en estudio”, en este caso, la EPOC. Estas
enfermedades interactian entre ellas, dificultando asi su diagndstico y tratamiento, y
empeorando el prondstico. Aunque algunas de ellas se hallan presentes ya en el momento
del diagnéstico de la EPOC, su prevalencia y gravedad aumenta con la evolucién de la
enfermedad, hasta ser practicamente la norma en pacientes con EPOC avanzada e
ingresos hospitalarios por exacerbaciones, en los que ademas se asocia a un mayor riesgo

de reingresos y mortalidad a corto plazo.?

Las causas para esta prevalencia aumentada de comorbilidades en la EPOC son multiples
y no estan completamente aclaradas. Se incluyen, entre otras, el envejecimiento, el historial

tabaquico, la inflamacién sistémica o factores genéticos todavia no bien conocidos.°

Entre las comorbilidades mas frecuentemente asociadas a la EPOC destacan la patologia
cardiovascular (cardiopatia isquémica, insuficiencia cardiaca o ictus), la hipertension, la
diabetes mellitus, la insuficiencia renal, la osteoporosis, enfermedades psiquiatricas
(ansiedad y depresion), el deterioro cognitivo, la anemia o neoplasias: en especial el cancer

de pulmon."!

Un reciente estudio aporté nuevos datos en este ambito. En primer lugar, demostré que los
pacientes con diagnostico de EPOC tienen un promedio de dos o mas comorbilidades que
los pacientes que no tienen EPOC. Por otra parte, el numero y tipo de afecciones crénicas
observadas con el envejecimiento se registran a una edad mas temprana en sujetos con
diagnostico de EPOC. Mas notablemente, la prevalencia de densidad y comorbilidad en la
red de individuos que llevan el diagndstico de EPOC entre las edades de 55 y 65 afios se
asemeja a la de los controles de 10 a 20 afos mayores. Estas observaciones apoyan la

hipotesis de que tener el diagndstico de EPOC se asocia con el envejecimiento temprano.'?

1.6. Tratamiento y adherencia

El tratamiento farmacolégico de la EPOC se emplea para reducir los sintomas, reducir la
frecuencia y gravedad de las exacerbaciones, y mejorar la tolerancia al ejercicio y el estado

de salud. Se deben alcanzar tanto los beneficios a corto plazo (control de la enfermedad)

Disefio y evaluacion de la eficacia de una intervenciéon de enfermeria en la adherencia al
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como los objetivos a medio y largo plazo (reduccién del riesgo)."? Dado que se fundamenta
en el uso de dispositivos de inhalacidn es imprescindible elegir el mejor inhalador para cada
paciente, evaluar regularmente su técnica inhalatoria y su adherencia al tratamiento.'
Segun la OMS, el término adherencia es “el grado en el que la conducta de un paciente, en
relacion con la toma de medicacion, el seguimiento de una dieta o la modificacién de habitos
de vida, se corresponde con las recomendaciones acordadas con el profesional sanitario”.®
En el afio 2008, Leiva-Fernandez et al.'* realizaron un estudio en la provincia de Malaga en
el ambito de A.P., en el que se registré una adherencia al tratamiento en pacientes con
EPOC del 41%.

En el afio 2013 se llevo a cabo una revisidn sistematica’® en la cual se tuvieron en cuenta
12 estudios en los que se analizé el impacto de la no-adherencia sobre determinados
aspectos, como por ejemplo los costes, la calidad de vida o la mortalidad. En los diferentes
estudios se pudo demostrar que una buena adherencia a la medicacion inhalada esta
asociada con un menor riesgo de exacerbaciones graves y muertes, una disminucion de
ingresos hospitalarios y menores costes para el sistema sanitario. Diferentes factores
sociales 0 econdmicos, los relacionados con el sistema sanitario, con la terapia o con el
paciente tienen un impacto sobre este problema. Para mejorar la adherencia es necesaria
la implementacion de estrategias dirigidas directamente a los problemas subyacentes. Por
todo ello, las direcciones futuras deberian enfocarse hacia la investigacion y desarrollo de

un diseno educativo.

No existe una intervencion estandar para mejorar la adherencia. Haynes et al.'® mostré que
hay muchas maneras de realizar intervenciones para la adherencia, pero existen pocos
estudios sobre como hacerlo, posiblemente debido a la complejidad de este aspecto. En
pacientes con EPOC, los estudios existentes sobre intervenciones para mejorar la
adherencia son escasos, y muchos de ellos se han llevado a cabo con la inclusion de
pacientes con asma. Los resultados son limitados porque las caracteristicas y las

respuestas a la intervencion son diferentes para cada enfermedad.

Los estudios especificos que consideran programas educativos exclusivamente para
pacientes con EPOC muestran una mejora significativa en el manejo del paciente de la
enfermedad, menos exacerbaciones, disminuciones en el uso de medicamentos de rescate

y un mejor conocimiento sobre el uso del inhalador.
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1.7. Situacioén actual: ;qué se ha estudiado y qué se necesita estudiar?

Los pacientes con EPOC precisan conocimientos especificos que incluyen conceptos sobre
su enfermedad, asi como adquirir destreza para seguir el tratamiento regular y actuar
inmediatamente en caso de deterioro. La ensefianza de estos conceptos y habilidades es
lo que se entiende como educacion sanitaria de los pacientes y tiene como meta mejorar el
cumplimiento terapéutico. Los programas educativos orientados a la deshabituacion del
tabaco, a la correcta aplicacion de las técnicas inhalatorias y al reconocimiento temprano
de las exacerbaciones, junto con las camparfas de vacunacion, han demostrado que tienen
gran impacto en la progresidn de la enfermedad. Estas intervenciones son fundamentales
y deben situarse en el primer escaléon terapéutico en el abordaje de la EPOC. El
conocimiento de su propia enfermedad y del tratamiento es esencial, ya que con ello los
pacientes pueden modificar su comportamiento, aumentar su grado de satisfaccion y
consecuentemente mejorar su calidad de vida y reducir los costes sanitarios.!” Los autores
de la GesEPOC? destacan el papel crucial del autocuidado en la mejora de los resultados

del proceso asistencial.

Effing et al.’ publicaron en el afio 2014 una revision sistematica en la cual analizaron 29
estudios con el objetivo de evaluar la influencia de los programas de autocuidado sobre los
resultados de salud y la utilizacion de la asistencia sanitaria en la EPOC. Como
conclusiones los autores describen una disminucidn de los ingresos hospitalarios,
disminucién de la disnea, una mejora en la calidad de vida y una reduccion de las visitas
médicas y de enfermeria en los pacientes que han recibido los programas de educacion.
Sin embargo, debido a la heterogeneidad de las intervenciones, las poblaciones de estudio,
el periodo de seguimiento y las medidas de resultado, los datos todavia no son suficientes
para formular recomendaciones claras sobre la forma y los contenidos de los programas de
educacion en autocuidado para los pacientes con EPOC. Recientemente se han producido
cambios importantes en el abordaje de la EPOC que han modificado el enfoque de la
enfermedad hacia una medicina personalizada, predictiva, preventiva y participativa del
paciente en su proceso de salud. Algunas estrategias para mejorar estas competencias y

habilidades pueden ser los planes de accidn personalizados o las visitas grupales.

Es fundamental que el paciente conozca su enfermedad y que comprenda el concepto de
cronicidad. En el ano 2011 se llevo a cabo un estudio con el objetivo de determinar el nivel
de conocimiento actual sobre la EPOC. Los principales resultados mostraron que tan solo
el 17% de la poblacion espafola conoce espontaneamente qué es la EPOC, un
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conocimiento que es mayor en mujeres y en adultos jévenes que en los individuos de mayor
edad.’® Estamos, por tanto, ante un reto importante, que no es otro que difundir y dar a
conocer a la poblacion esta enfermedad respiratoria, que como se explicod anteriormente es
la cuarta causa de muerte en el mundo, pero se preveé que las cifras de mortalidad iran en

aumento en los proximos afnos.

Otro punto clave de la educacién sanitaria es la ensefianza de la utilizacién de la via
inhalatoria para la administracion de medicacién, ya que existen numerosas evidencias de
que no se esta obteniendo un Optimo beneficio de la terapia inhalada, debido
fundamentalmente a la incorrecta utilizacion de los inhaladores. Por ello es imprescindible
en cada visita revisar el tratamiento del paciente y valorar la técnica inhalatoria. El
profesional ha de adiestrar en la técnica de inhalacion: explicar la técnica de utilizacion del
dispositivo, hacer demostraciones practicas y usar dispositivos sin farmaco para asegurar
el manejo adecuado, realizar una valoracién periddica de los errores, explicar el

mantenimiento, los efectos secundarios y como evitarlos.!”

La evidencia significativa muestra que casi el 90% de los pacientes con EPOC usan
incorrectamente sus inhaladores y que muchos de ellos muestran una técnica que
posiblemente proporciona una dosis inadecuada.’ Un ejemplo de ello, fue el estudio
realizado por Van Beerendonk et al.?® en el afio 1998, en el cual evaluo el uso de
inhaladores en 316 pacientes, descubriendo que el 89% de ellos cometié al menos un error

en la técnica de inhalacion.

La adherencia depende del paciente, el tratamiento y los factores sociales. Se han descrito
estrategias para mejorar el cumplimiento e incluyen aumentar el conocimiento de los
pacientes sobre la autogestién, mejorar las habilidades de comunicacion y el asesoramiento
del personal sanitario.

Existe alguna evidencia de que las intervenciones pueden aumentar la adherencia de los
pacientes a la medicacion para la EPOC, pero en general los estudios que evaluan tanto el
efecto sobre la adherencia como el efecto sobre los resultados son limitados. Por ello, se
recomiendan mas estudios para identificar las intervenciones mas efectivas para mejorar el

cumplimiento del tratamiento en pacientes con EPOC.®
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2. APLICABILIDAD

A través de esta propuesta de investigacidn, se busca incidir en tres aspectos relevantes:
lograr beneficios para el paciente, reducir los costes sanitarios y crear una herramienta de

ayuda que sirva de referencia y de guia a todos los profesionales de enfermeria.

En primer lugar, se pretende lograr una mayor adherencia al tratamiento en pacientes con
EPOC a través del conocimiento de su enfermedad y un correcto autocuidado. La
educacion sanitaria debe ser un proceso continuo que hay que iniciar en el momento del
diagndstico, pero que debe ser ampliado, reforzado y evaluado a lo largo de la enfermedad.
Todo ello hace que el paciente se beneficie del tratamiento, con lo que frena la evolucion
de la enfermedad y mejora la calidad de vida y, a su vez, disminuye el numero de

exacerbaciones e ingresos hospitalarios.

Esta intervencién, al favorecer la disminucion de exacerbaciones agudas e ingresos
hospitalarios, supondria un gran impacto a nivel econdmico. En el Sistema Nacional de
Salud (SNS) espafiol, dichas exacerbaciones podrian suponer entre el 50-70% de los
costes totales de la enfermedad. El coste medio de cada exacerbacidén supone 482,8 €. Se
calcula que el gasto anual que se deriva del seguimiento de un paciente con
exacerbaciones es de 3.200,4 euros (€), comparado con los 1.403,1 € en pacientes que no
las presentan.?' Estos resultados apoyan la idea de que las estrategias preventivas y las
intervenciones de educacion sanitaria podrian reducir de manera considerable los costes

directos y el uso de recursos asociados a las exacerbaciones.

Por ultimo, en lo que se refiere a los profesionales de enfermeria es cierto que, no existe
un protocolo de seguimiento ni una intervencion especifica para pacientes con EPOC; por
ello, una vez que se realice el estudio, si se demuestra que se obtienen beneficios, podra
servir de guia para todo aquel que quiera desempenfar esta labor, tanto a nivel de A.P.,

como en Atencion Especializada (A.E.).

Por todo ello, es fundamental el disefio de intervenciones que permitan que los pacientes
adquieran la informacion, los conocimientos y las habilidades necesarias para su

autocuidado.
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3. ESTRATEGIA DE BUSQUEDA

Para desarrollar este proyecto de investigacion, se realizé una busqueda bibliografica desde

Marzo hasta Mayo de 2018 en diferentes bases de datos. Se limito a los idiomas castellano

e inglés y se utilizaron los operadores booleanos.

La busqueda en las bases de datos se completd con la lectura de documentos en paginas

oficiales, libros y protocolos sanitarios.
De todas las referencias seleccionadas, las mas relevantes han sido las siguientes:

Global Initiative For Chronic Obstructive Lung Disease. Guia de bolsillo para el

diagnéstico, manejo y prevencién de la EPOC. 2017":

Me ha aportado una visidén global de todos los aspectos relacionados con la enfermedad y

las recomendaciones mas actuales, ya que se realizo la ultima actualizacion en el ano 2017.

Fisterra: Metodologia de la investigacion [Internet]. Espaia: Elsevier; [actualizada 4
Noviembre 2015; acceso 22 Marzo 2018]. Disponible en:

https://www.fisterra.com/formacion/metodologia-investigacion/?2

Ha sido la principal referencia utilizada como soporte para la realizacion y comprension de

todo el apartado de metodologia.

Effin T., Zwerink M., Brusse-Keizer M., van der Valk, Zielhuis G.A., Monninkhof E.M., et al.
Self management for patients with chronic obstructive pulmonary disease.Cochrane
Airways Group [Internet]. 2014 [Acceso 15 Marzo 2018]. Disponible en:
http://cochranelibrary-
wiley.com/doi/10.1002/14651858.CD002990.pub3/abstract;jsessionid=F9439007 1A46900
7F9E86A45BDE132DC.f01t0218

Revision de estudios que evaluaron la influencia de los programas de autocuidado y la
asistencia sanitaria en la EPOC sobre los resultados de salud. Me ha aportado datos

necesarios para justificar la aplicabilidad de mi estudio.

En el Anexo 1 se encuentra desglosada la metodologia y estrategia de busqueda.

4. HIPOTESIS

Se establecen las siguientes hipétesis:
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- Hipdtesis nula Ho: la adherencia al tratamiento en pacientes con EPOC no

incrementara tras la intervencion enfermera de educacion sanitaria.

- Hipdtesis alternativa Ha: la adherencia al tratamiento en pacientes con EPOC

incrementara tras la intervencion enfermera de educaciéon sanitaria.

5. OBJETIVOS

5.1. Objetivos generales:

o Disenar una intervencion de enfermeria que suponga un aumento en la
adherencia al tratamiento en pacientes con EPOC y, por tanto, una mejora en
la calidad de vida y un enlentecimiento de la progresion de la enfermedad.

o Evaluar la eficacia de la intervencion enfermera en la adherencia al

tratamiento en pacientes con EPOC.

5.2. Objetivos especificos:

o Cuantificar el grado de adherencia al tratamiento antes y después de la
intervencion.

o Determinar si existe relacion entre el aumento de adherencia y la mejora en
la calidad de vida.

o Determinar si existe relacion entre el aumento de adherencia y el
enlentecimiento de la progresiéon de la enfermedad.

o Identificar los factores relacionados con una adherencia negativa.

o Implantar un protocolo o guia de seguimiento enfermero para pacientes con
EPOC.

6. METODOLOGIA

6.1. Tipo de diseinho seleccionado

Para responder a los objetivos planteados, se realizara un estudio epidemioldgico de tipo
cuantitativo. Se trata de un estudio cuasi-experimental de tipo antes-después, analitico,

prospectivo y longitudinal.??

6.2. Ambito del estudio

El estudio se llevara a cabo en los diferentes centros de A.P. del Concello de Ferrol. En la

Tabla 3 figuran los diferentes centros de salud, en los cuales se invitara a participar a los

profesionales de enfermeria, que son un total de 43.

Tabla 3. Centros de A.P. en el Concello de Ferrol
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CENTROS DE A.P. ' PROFESIONALES DE ENFERMERIA

Centro de salud de Caranza 9
Centro de salud Fontenla Maristany 29
Centro de salud de Serantes 5

Fuente?3: elaboracién propia a partir de https.//www.sergas.es/bucen/busca-centros-saude

6.3. Muestra del estudio

6.3.1. Criterios de inclusion y exclusiéon

En primer lugar, se establecen los criterios de inclusion y exclusiéon que se tendran en

cuenta para la seleccién de los participantes.

Criterios de inclusién:

- Pacientes pertenecientes al Concello de Ferrol.

- Adultos mayores de 40 afios de ambos sexos.

- Diagnostico de EPOC de grado leve o moderado.

- Confirmacion del diagndstico por espirometria forzada.
- Pacientes a tratamiento con terapia inhalatoria.

- Pacientes que hayan firmado el consentimiento informado.

Criterios de exclusion:

- Pacientes que no pertenezcan al Concello de Ferrol

- Adultos menores de 40 afios de ambos sexos.

- No diagnéstico de EPOC.

- Diagndstico de EPOC no confirmado por espirometria forzada.
- Diagndstico de EPOC grave o muy grave.

- Pacientes que no estén a tratamiento con terapia inhalatoria.

- Pacientes que no hayan firmado el consentimiento informado.

6.3.2. Justificacion del tamaino muestral

Para determinar el tamano de la muestra se utilizé el programa Epidat 3.1, disponible para
descarga en la pagina web del Servicio Galego de Saude (SERGAS). En la opcion de
métodos — muestreo, seleccionamos la opcion “Calculos de tamafios de muestra” y a
continuacién “Comparacion de proporciones emparejadas”.
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llustracion 2. Calculo del tamarfio muestral mediante Epidat 3.1.

I= Tamafos de muestra y potencia para comparacion de proporciones emparejadas @
Datos y resultados l
L
.. o, L 0,
Proporcian 1 (%) 21.000 Nivel de confianza (%) 95.0
. Calcular Patencia (%)
Proporcian 2 (%)
65,000 i l—
* Tamafio de muestra Minimo 80.0
[ Maximo 800
" Potencia Incremento 0.0
i ~
Proporcidn 1: 41,000%
Proporcidn 2: 65,000%
Nivel de confianza: 95,0%
Potencia (%) Namero de pares
80,0 70 v

Fuente: aplicacion Epidat 3.1.

La Proporcion 1 (%) corresponde a los datos de adherencia al tratamiento en pacientes con
EPOC extraidos de la bibliografia. Como referencia, se utilizaran los datos del estudio

realizado en Malaga en el afio 2008 por Leiva-Fernandez et al'4.

La Proporcion 2 (%) corresponde al % de adherencia que queremos lograr tras la

intervencion de enfermeria.

Para justificar el tamafio muestral de nuestro estudio, hemos establecido un nivel de

confianza o seguridad (1-a) del 95% y un poder estadistico del 80%.

Por tanto, para llevar a cabo nuestro estudio necesitaremos obtener una muestra de 70

pacientes.

Muestra ajustada a las pérdidas:

En todo estudio es preciso estimar las posibles pérdidas de pacientes por razones diversas
(pérdida de informacion, abandono, no respuesta...), por lo que se debe incrementar el
tamario muestral.?? Esperamos tener un 15% de pérdidas. El célculo se realiza a través de

la siguiente formula:

Muestra ajustada a las pérdidas = n (ﬁ) (82 pacientes).
n= numero de sujetos sin pérdidas (70 pacientes).
R= proporcién esperada de pérdidas (0.15).
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6.3.3. Tipo de muestreo

En este estudio se utilizara un muestreo no probabilistico, es decir, en los métodos de
seleccidn de la muestra no intervendra el azar. Sera un muestreo intencionado y por

conveniencia.

Para la obtencidon de la muestra se solicitara la colaboracién de los profesionales de

enfermeria de los diferentes centros de A.P. del Concello de Ferrol.

Antes de comenzar con el estudio se impartira una sesion formativa para los profesionales
que participen, donde se explicaran los contenidos que deben incluirse en cada una de las

visitas y se pondra a su disposicion los materiales que se utilizaran.

6.4. Recogida de datos e intervencion de enfermeria

En primer lugar, se solicitara el permiso al Comité Autonémico de Etica en la Investigacion
de Galicia (CAEIG)** (Anexo 2) y a la Gerencia de Gestion Integrada de Ferrol (Anexo 3).
Una vez que contemos con las autorizaciones pertinentes, cada profesional de enfermeria
que participe en la investigacion buscara en IANUS el listado de pacientes crénicos
pertenecientes a su cupo con el codigo de Clasificacion Internacional de Atencion Primaria

(CIAP) R-95, que se corresponde a los pacientes con diagndstico de EPOC.

Se llamaran a todos aquellos pacientes que cumplan los criterios de inclusion, se les
explicara brevemente la participacién en el estudio y los beneficios de la misma y se

concertara una primera cita en el centro de salud.

Para llevar a cabo el estudio se programaran cuatro visitas individuales y un taller grupal.

El estudio se llevara a cabo en un periodo de un afo.

Es necesario que las consultas sean programadas para poder revisar previamente la
historia clinica del paciente y adaptar la consulta a las caracteristicas o necesidades de

cada uno, en la medida de lo posible.

La recogida de datos se realizara a través de la realizacion de dos espirometrias, antes y
después de la intervencidn, y mediante la utilizacion de dos cuestionarios validados, que se

pasaran en la segunda y en la ultima visita:

- Test de Adhesién a los Inhaladores (TAI)?5: es el Unico cuestionario especifico,

dirigido a pacientes con asma o EPOC vy, permite de forma fiable, identificar al
paciente con baja adhesidn, establecer la intensidad de la adhesion y orientar sobre
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el tipo o patrén de incumplimiento (Anexo 4). Nos servira para contabilizar el grado

de adherencia antes y después de la intervencion enfermera.

- COPD Assessment Test (CAT)?8: sirve como ayuda para determinar el impacto de

la EPOC en el bienestar y la vida diaria (Anexo 5). Nos servira para ver si esta

correlacionado el aumento de la adherencia con una mejora en la calidad de vida.

Como ayuda para el profesional sanitario, en cada visita que se revise la técnica inhalatoria,

se utilizara:

- Cuestionario de ayuda al control de la técnica inhalatoria de la SEPAR: en él

constan todos los pasos que debe seguir el paciente para realizar una correcta
técnica inhalatoria para cada tipo de dispositivo. Simplemente sirve para determinar
los errores exactos, pero no sirve para contabilizar el grado de adherencia (Anexo
6).

A continuacion, desglosamos los contenidos de la intervencion de enfermeria en cada visita.
12 VISITA:
Duracion aproximada: 45 minutos.

En primer lugar se entregara al paciente la Hoja Informativa (Anexo 7) y se aclararan las
posibles dudas, y a continuacion se entregara el Consentimiento Informado (Anexo 8), que
debera ser firmado por cada uno de los pacientes antes de comenzar la realizacion del

estudio.

A continuacion se realizara la espirometria con prueba broncodilatadora. Esta prueba se
debe realizar de forma anual en pacientes con EPOC. Aquellos pacientes que la hayan
realizado en los dos meses anteriores, no tendran que repetir la prueba y se utilizaran esos

resultados para nuestro estudio.

Finalmente se concretara la siguiente consulta con el paciente, que se realizara en el mismo

mes.
22 VISITA:
Duracion aproximada: 30 minutos.

Antes de comenzar, se solicitara al paciente que cubra dos cuestionarios: el TAI?® (Anexo
4) y el CAT?® (Anexo 5).
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A continuacion se tratara lo siguiente:

Conocimiento de la enfermedad: se informara de manera sencilla de los
mecanismos fisiopatolégicos de su enfermedad y se explicara el concepto de
cronicidad y su importancia. Es necesario informar y adiestrar sobre los signos y
sintomas de alarma, que pueden indicar una descompensacion: empeoramiento de
la disnea, incremento de la tos y las sibilancias, incremento de volumen y/o cambios

en el color del esputo.’#27

Vacunacién: comprobaremos que el paciente esté vacunado frente a la gripe y al
pneumococo. En caso de no estarlo, se recomendara la vacunacion y se explicaran
los motivos.

° Vacuna antigripal: anual. Puede reducir las enfermedades graves (como las

infecciones de vias respiratorias bajas que requieren hospitalizacion) y la
muerte en pacientes con EPOC (Nivel de evidencia B)."

o Vacuna antineumocadcica: la vacuna polisacarida antineumocécica 23-valente

(PPSV23) reduce la incidencia de neumonia adquirida en la comunidad en
pacientes con EPOC de menos de 65 afios, en los que tienen un FEV1 > 40
del valor predicho y en los que presenten comorbilidades (Nivel de evidencia
B); se pondra una dosis al cumplir los 66 afios 0 antes a los pertenecientes a
un grupo de riesgo. La vacuna antineumocécica conjugada 13-valente
(PCV13) ha mostrado una eficacia significativa en la reduccion de la
bacteriemia y la enfermerdad neumocdcica invasiva grave en adultos de 65
afnos o mas (Nivel de evidencia B); se pondra una dosis al cumplir los 65

afos.’

Informacién sobre el tratamiento farmacolégico: se explicara de manera sencilla
los efectos de los farmacos pautados y sus beneficios. Revisaremos también la
adherencia, comprobando en IANUS que el paciente recoge los medicamentos en la
farmacia y corroborandolo con él. Repasaremos la pauta y nos aseguraremos de
que toma el tratamiento de manera adecuada. En este momento se reforzara la
importancia de que tome la medicacion siempre y siguiendo la pauta establecida,

debido a la cronicidad.

Educacion sanitaria en el estilo de vida:

o Abandono del consumo de tabaco en caso de que sea fumador. Es la medida

que tiene una mayor capacidad de influencia en la evolucion natural de la
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EPOC." Se informara de los riesgos, se les motivara a dejar de fumar y en
caso de requerir ayuda farmacoldégica se les derivara al médico.

Alimentacion: deben realizar 5-6 comidas diarias, en pequefias cantidades,

comer despacio y masticar bien. Se debe prevenir el estrefiimiento, alimentos
que produzcan gases y/o digestiones pesadas. La dieta ha de ser variada,
rica en alimentos antioxidantes, frutas, verduras, fibras, alimentos ricos en
acido félico y aceite de oliva y deben disminuir el consumo de grasa animal.
Se evitaran los alimentos muy frios, muy calientes, o irritantes ya que pueden
provocar tos y/o sensacion de ahogo. Es importante tomar abundantes
liquidos (1.5 - 2 litros), siempre que no exista una contraindicacion al
respecto.?2728

Ejercicio fisico: los objetivos son disminuir la sensacién de ahogo, facilitar las

actividades de la vida diaria y mejorar su estado de animo.?” El objetivo que
deben alcanzar es realizar un minimo de 30 minutos diarios, 5 dias por
semana, de actividad fisica aérobica moderada. Usaremos recomendaciones
para comenzar, como puede ser la realizacidon de ejercicio en intervalos cortos
(minimo 10 minutos) repartidos durante al dia hasta alcanzar los 30 minutos.?
Peso: mantener el peso adecuado es importante en el control de la EPOC. La
obesidad puede limitar la capacidad de ejercicio, producir restriccion
respiratoria y agravar la disnea.? Por otra parte, el bajo peso se asocia con
deterioro de la funcién pulmonar, reduccion de la masa diafragmatica,
disminucion de la capacidad para hacer ejercicio y mayor tasa de mortalidad.*
En estos casos es esencial el consejo dietético.

Ambientes contaminantes: se recordara al paciente que debe reducir la

exposicidon a lugares con polvo, humos o gases, asi como a contaminantes
atmosféricos, ya que pueden ser factores desencadenantes de

exacerbaciones."2

Se intentaran establecer objetivos de mejora y modificaciones en el estilo de vida de manera

conjunta con el paciente.

Por ultimo revisaremos la técnica inhalatoria. Para ello, le pediremos al paciente que realice
una inhalacién, utilizando su propio dispositivo o bien, un simulador o placebo. Como
elemento de ayuda, utilizaremos el Cuestionario de ayuda al control de la técnica inhalatoria
de la SEPAR (Anexo 6), que nos permitira registrar cada uno de los errores que haya
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cometido el paciente. Le explicaremos cual es la técnica correcta de inhalacion, incidiendo
en los errores cometidos y pediremos al paciente que la repita hasta asegurarnos de que lo

realiza de forma correcta.

Por ultimo, le entregaremos un resumen de los aspectos tratados en la consulta. (Anexo 9).
32 VISITA:

Duracion aproximada: 15 minutos.

Se realizara esta visita de control para comprobar que el paciente ha entendido todo lo

tratado en la anterior consulta, resolver dudas y reforzar conocimientos.

Preguntaremos al paciente si ha realizado los cambios en su estilo de vida acordados en la
anterior consulta y cdmo se ha sentido. En caso de ser necesario se haran las

modificaciones pertinentes.
Revisaremos de nuevo la adherencia al tratamiento y la técnica inhalatoria con el paciente.

42 VISITA - TALLER GRUPAL.:

Duracion aproximada: 1 hora.
Se desarrollara en grupos formados por 15 pacientes.

En la primera media hora realizaremos dos cosas. En primer lugar, dejaremos unos minutos
para que los asistentes se presenten. A continuacion, el profesional que imparta la sesioén,
con el apoyo de una presentacion de Power Point, tratara diversos aspectos de la EPOC y
de educacion sanitaria, para reforzar la informacion tratada en las consultas

individualizadas.

Tabla 4. Contenidos de la sesion grupal

EDUCACION SANITARIA Y EPOC

e Conocimiento de la enfermedad.

Cronicidad.

Causas de la EPOC.

Sintomas.

Sintomas de alarma.

Factores que desequilibran la enfermedad.

Vacunacion.

Tratamiento con inhaladores y tipos. Reforzar adherencia.
Estilo de vida: alimentacion, ejercicio fisico, peso, ambiente y tabaco.
Técnica, uso y mantenimiento de los inhaladores.

Fuente: elaboracion propia.
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El aspecto mas importante de la realizacién de este taller es la interaccion entre todos los
componentes del grupo. Cada uno de los participantes no sélo recibe, sino que proporciona
conocimientos, experiencias y alternativas, que seran utiles para los demas respecto a su
proceso. Por ello, la siguiente media hora estara dedicada a que cada uno de ellos comparta
sus dudas, preocupaciones y experiencias con el grupo, de forma que se cree una
conversacion activa, logrando el apoyo mutuo. El profesional de enfermeria que imparte la

sesion, en esta segunda parte actua como mediador.

Algunos de los beneficios que se podran obtener son:

Identificacion mutua y aceptacién entre los que tienen problemas similares.

Aportacién y confrontacion de estrategias para lograr cambios y autocuidados.

Motivacion para lograr cambios.

Refuerzo de la educacion individual.

52 VISITA:

Duracion aproximada: 45 minutos.

Se revisara de nuevo la adherencia al tratamiento y la técnica inhalatoria con el paciente.
Realizaremos la espirometria con prueba de broncodilatacion.

Se solicitara al paciente que cubra de nuevo los cuestionarios: TAI (Anexo 4) y CAT (Anexo
5).

En la Tabla 5 se muestra un esquema de las visitas de los pacientes a lo largo del estudio.

Tabla 5. Cronograma de las visitas incluidas en el estudio.

VISITA DURACION CONTENIDOS FECHA
(minutos)

12 45 Consentimiento informado + Enero 2019
espirometria.

22 30 Cuestionarios + educacion sanitaria + | Enero 2019
adherencia y técnica inhalatoria.

32 15 Refuerzo educacion sanitaria + Febrero 2019
adherencia y técnica inhalatoria.

42 60 Taller grupal. Junio 2019

53 45 Cuestionarios + espirometria + Enero 2020
adherencia y ténica inhalatoria.

Fuente: elaboracion propia.
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A partir de este momento, el seguimiento de cada paciente se hara siguiendo el cronograma
establecido para la EPOC estable.

Tabla 6. Cronograma de seguimiento para la EPOC estable

EPOC leve EPOC moderada

Meédico/a | Enfermero/a | Médico/a Enfermero/a
Frecuencia citacion EEPAYERES 12 meses 12 meses 6 meses
Espirometria 12 meses 12 meses
Electrocardiograma _ 24 meses
(ECG)
Pulsioximetria 12 meses 6 meses
Analitica Bianual 24 meses

Fuente?: elaboracién propia a partir de subprocesos o itinerarios asistenciales del
SERGAS en la EPOC.

6.5. Establecimiento de variables

- Independientes: tipo de intervencién enfermera que se realizara.

- Dependientes: grado de comprension, nivel de conocimientos, estilo de vida,

numero de exacerbaciones, mejora de la calidad de vida y velocidad de progresién

de la enfermedad.

6.6. Analisis de datos

Para llevar a cabo el analisis estadistico se utilizara el programa Statistical Package for the
Social Sciences (SPSS) 24.0 para Windows.

Se realizara un analisis descriptivo de las variables recogidas. Las variables cuantitativas
se expresaran como media + desviacion tipica, mediana y rango. Las variables cualitativas
se describiran como frecuencias y porcentajes. Se utilizara un intervalo de confianza del
95%.

Para determinar la efectividad de la intervencion, se comparara la adherencia antes y
después de la misma, mediante pruebas para datos dependientes. Para la comparaciéon de
variables cuantitativas se empleara el test t de Student para datos pareados, o bien, el test
de los rangos con signo de Wilcoxon. Previamente se comprobara la normalidad de las
observaciones mediante el test estadistico de Kolmogorov-Smirnov. Para la comparacion
de variables cualitativas se utilizara el test de McNemar, que permite determinar si las
mediciones efectuadas antes y después de la intervencién son iguales o si se produce algun

cambio significativo.
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Se analizaran las variables asociadas a una mayor efectividad de la intervencion, mediante

un analisis bivariado y multivariado de regresion lineal o logistica multiple.

Todos los tests se realizaran con un planteamiento bilateral. Se consideraran

estadisticamente significativos valores de p < 0.05 (seguridad del 95%).%?

6.7. Limitaciones

La meta fundamental de todo estudio epidemiolégico es la agudeza en la medicion. A la
hora de planificar y llevarlo a cabo hay que tener en cuenta los errores aleatorios y
sistematicos, que hacen referencia a la precision y a la validez, respectivamente. La validez

interna se ve afectada por varios tipos de sesgos.??

Los principales sesgos que pueden producir una estimacion equivocada del efecto y que,

por tanto, deberemos tener en cuenta son:

- Sesgo de seleccidon: hace referencia a cualquier error que derive de la forma en la

que los sujetos han sido seleccionados. ?23° En este estudio podria deberse al ambito
de realizacion del estudio, a una escasa participaciéon por parte de enfermeria o de
los pacientes, o a posibles pérdidas durante el seguimiento. Para ello tendra que
haber un tamafo muestral minimo y si fuera necesario, como alternativa, podria
ampliarse la muestra incluyendo en el ambito de estudio todos los centros de salud
del Area Sanitaria de Ferrol.

Por otra parte, habra que tener en cuenta a la hora de seleccionar la muestra la
posibilidad de que existan pacientes que padezcan EPOC, pero no presenten el
episodio asociado en la historia electronica y, por tanto, no aparezcan en el listado

de crénicos y no se puedan incluir en el estudio.

- Sesqgo de informacion: se debe a errores cometidos en la obtencidon de la

informacion o medicién de las variables. 230 Para evitar errores de este tipo, para la
recogida de datos se utilizaran unicamente cuestionarios validados y con la
sensibilidad necesaria. Se utilizara para ello también la espirometria, como prueba

especifica y objetiva.

- Sesgo de confusidén: se produce por la presencia de factores o variables no

considerados que pueden producir una distorsion en los resultados esperados. 2230
Con el fin de evitarlo, se incluiran y analizaran todas las variables que puedan tener

interés y se llevara a cabo un seguimiento.
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Por ultimo, cabe destacar las dificultades surgidas a la hora de encontrar cifras de

adherencia especificas mas actuales y procedentes de fuentes bibliograficas fiables.

7. PLAN DE TRABAJO

El estudio se desarrollara en un plazo de 21 meses, durante los cuales se llevaran a cabo

distintas actividades que se organizan en el siguiente cronograma, de manera orientativa.

Tabla 7. Cronograma del estudio

ANO/MES
ACTIVIDADES 2018 | 2019 2020

8 9 10 11 121 2 3 4 56 7 8 9 10 11 12 1 2 3 4

Fuente: elaboracion propia.

8. ASPECTOS ETICOS

A la hora de llevar a cabo este proyecto, se tendran en cuenta todos los aspectos éticos y

legales relacionados con el ambito de la investigacion.

En primer lugar, debe solicitarse la autorizacion por parte del CAEIG?4. Para ello se enviara
una carta de presentacion (Anexo 2) y la secretaria técnica del CAEIG sera quien,
dependiendo del tipo de estudio asigne su evaluacion a uno de los tres comités territoriales:
A Corufa — Ferrol, Santiago — Lugo o Pontevedra — Vigo — Orense. Debe incluirse el
compromiso del investigador principal (Anexo 10). A su vez, el promotor y/o investigador
principal del estudio, durante su realizacion debe remitir los informes de seguimiento (anual

y de seguridad) a través del correo electrénico ceic@sergas.es (Anexo 11).
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El CAEIG es el 6rgano encargado de la valoracion ética, metodoldgica y legal de los
estudios de investigacion con seres humanos, su material biolégico o sus datos de caracter

personal.

También sera necesaria la solicitud del permiso a la Gerencia de Gestion Integrada de

Ferrol (Anexo 3).

Una vez se obtengan las autorizaciones necesarias, a cada participante en el estudio se le
entregara una hoja informativa, en la cual se les explicara en qué consiste el estudio y se
les proporcionara un contacto con el investigador para aclarar todas sus posibles dudas
(Anexo 7). Todos los participantes, tras leer dicha documentacién, deberan firmar de forma

voluntaria el consentimiento informado (Anexo 8).
Debido a que se trata de un estudio realizado con seres humanos, éste se regira por:

- Declaraciéon de Helsinki (1946): elaborada por la Asociacion Médica Mundial. Es
en 1964 cuando se promulgan recomendaciones en cuanto a la investigacion
biomédica con seres humanos.?'

- Informe Belmont (1978): recoge los principios basicos que se deben aplicar en la
investigacion con seres humanos. Son:

o Principio de respeto a las personas
o Principio de beneficiencia
o Principio de justicia®’

- Convenio para la proteccion de los derechos humanos y la dignidad del ser
humano con respecto a las aplicaciones de la Biologia y la Medicina. (Oviedo
1997). Ratificacion espafiola el 20 de Octubre de 1999.32

- Pautas éticas internacionales para la investigacion biomédica en seres
humanos: preparadas por el Consejo de Organizaciones Internacionales de las

Ciencias Médicas (CIOMS) en colaboracién con la OMS.33
Por otra parte, debemos tener en cuenta las siguientes leyes:

- Ley 41/2002, de 14 de noviembre, basica reguladora de la autonomia del paciente y
de derechos y obligaciones en materia de informacién y documentacion clinica.34

- Ley 14/2007, de 3 de julio, de Investigacién biomédica.3®

- Ley 3/2001, de 28 de mayo, reguladora del consentimiento informado y de la historia

clinica de los pacientes; y la posterior modificacion, Ley 3/2005, de 7 de Marzo.36:37
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- Ley organica 15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccion de Datos de Caracter
Personal.3®

- Real Decreto 1720/2007, de 21 de diciembre, por el que se aprueba el Reglamento
de desarrollo de la Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de proteccion de datos
de caracter personal.3®

- Real Decreto 164/2013, de 24 de octubre, por el que se modifica el Decreto 29/2009,

de 5 de febrero, por el que se regula el uso y acceso a la historia clinica electronica.*?

Por ultimo, al tratarse de un estudio llevado a cabo por profesionales de enfermeria,

debemos guiarnos por el cédigo deontolégico de la Enfermeria espaiola.*’

Ademas, si se demuestra a través del estudio que la intervencion es eficaz, todos aquellos
pacientes que no pudieron ser incluidos, ya sea por el tamafno muestral utilizado o bien, por
no cumplir alguno de los criterios de inclusion, presentando el diagndstico de EPOC, se

beneficiaran de la misma intervencion que los participantes.

9. PLAN DE DIFUSION DE RESULTADOS

La difusion de los resultados del estudio es fundamental para lograr una mejoria en la

atencion de los pacientes con EPOC en A.P. Para ello, se utilizaran varias vias: revistas

cientificas, congresos e instituciones.
Revistas:

Se elegiran revistas nacionales e internacionales en funcion de su factor de impacto y su
relacion con el tema de estudio. El factor de impacto mide la repercusion de una revista en
la comunidad cientifica. Para las revistas internacionales se empleara el Journal Citation
Report (JCR)*? que mide el impacto de una revista en funcion de las citas recibidas por los
articulos publicados y recogidos en la Web of Science (WOS), y el Scimago Journal and
Country Rank (SJR)*3. Para las revistas nacionales se utilizara el Repercusion Inmediata

Cuiden (RIC)*, ya que la mayoria no presentan un factor de impacto en JCR ni en SJR.

Tabla 8. Revistas para la difusion

REVISTAS FACTOR DE IMPACTO 2016
INTERNACIONALES JCR SJR
International Journal of 3.755 1.591
Nursing Studies

Journal of COPD 2.576 1.05
Journal of Family Nursing 2.537 0.723
Nurse Education Today 2.533 1.085
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Nurse Education in 1.314 0.874
Practice

Journal of Nursing 0.957 0.732
Education

REVISTAS FACTOR DE IMPACTO 2016
NACIONALES RIC SJR
Archivos de - 0.613
bronconeumologia

Index de Enfermeria 1.914 0.138
Enfermeria global 0.833 0.123
Enfermeria comunitaria 0.353 -
Metas Enfermeria 0.228 -
Rol de Enfermeria 0.149 0.105
Nure Investigacion 0.125 -

Fuente: Elaboracion propia, informacion de Factores de Impacto disponibles en las webs

de JCR (2016)42, SJR (2016)*3 y Fundacién Index (2016)*,

Congresos e instituciones:

- Congreso anual de la SEPAR.

- Jornadas cientificas anuales de la Asociacion Galega de Enfermeria Familiar y

Comunitaria (AGEFEC).

- Congreso anual de la Sociedad Espafiola de Médicos de Atencion Primaria

(SEMERGEN).

- Congreso Nacional FAECAP, celebrado cada dos afios.

- Congreso Internacional Respiratorio Europeo, organizado por la ERS.

- Colegio oficial de Enfermeria.

- SERGAS.
10. FINANCIAMIENTO DE LA INVESTIGACION
10.1. Recursos necesarios

Tabla 9. Recursos necesarios para el estudio

DESCRIPCION

CANTIDAD

Infraestructura necesaria

COSTE UNITARIO |

Cesion de salas en
los centros de A.P.
de Ferrol.

0€

0€

Recursos humanos necesarios

Personal de
enfermeria
voluntario

0€

0€

Personal médico
voluntario

0€

0€

Material fungible

Folios DIN A4

2 Paquete 500 ud.

2.80 €

5.60 €

Boligrafos

20 ud.

0.40 €

8 €
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Carpetas 6 1.99 € 11.94 €
archivadoras

Tinta impresora 6 16.99 € 101.94 €
negra

Libreta de 2 1.99 € 3.98 €
anotaciones

Botellines de agua 100 0.21€ 21€
Material inventariable

Impresora/escaner 1 40 € 40 €
Teléfono de las - 0€ 0€
consultas

Portatil gama 1 379 € 379 €
media

Memoria USB 1 14.99 € 14.99 €
64Gb

Contratacion de servicios

Internet - - -
Reprografia - - 50 €
Otros gastos (viajes, dietas, participacién en congresos, etc)

Desplazamientos y dietas 1500 €
Oftros costes de asistencia a congresos o gastos derivados de 1500 €
la divulgacion.

GASTO TOTAL | 3636.45 €

Fuente: elaboracion propia.

10.2. Posibles fuentes de financiacion

Para llevar a cabo el estudio sera necesario costearlo a través de diferentes fuentes de

financiacion, tanto a nivel autondmico como nacional.

Autondmicas:

La Diputacién Provincial de A Coruna convoca 20 becas destinadas a personas con
titulacion universitaria que pretendan hacer un trabajo de investigacién en el periodo
2018-2019, con una duracion minima de nueve meses. Cada beca es de un importe
de 8.000 €.4°

Nacionales:

La Red Espafiola de Atencion Primaria (REAP) aporta becas de cuantia de 5.000 €
para la realizacion de proyectos de investigacion, estableciendo entre sus requisitos

que el investigador principal y la mayor parte de investigadores trabajen en A.P.46

Ayudas de la Accion Estratégica de Salud (AES) del Instituto de Salud Carlos lll:
tiene como objetivos principales fomentar la salud y el bienestar de la ciudadania,
asi como desarrollar los aspectos preventivos, diagnosticos, curativos,
rehabilitadores y paliativos de la enfermedad. Dicha entidad concede ayudas para la

realizacion de proyectos de investigacion en salud.*’
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- Federacion de Asociaciones de Enfermeria Comunitaria y Atencién Primaria
(FAECAP): la direccion de enfermeria del Hospital General Universitario Gregorio
Marafidn convoca becas para la investigacion en enfermeria. La dotacién econdmica

es de 5.000 €, siendo una de las mas importantes a nivel nacional.*®

- Fundacion MAPFRE. Ayudas a la investigacion de Ignacio H. de Larramendi. Otorga
ayudas para la realizacion de proyectos de investigacion. La cuantia para este

proyecto de educacion sanitaria es de 48.000 €.4°
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12. ANEXOS

ANEXO 1. ESTRATEGIA DE BUSQUEDA

BASES DE PALABRAS FILTROS ARTICULOS ARTICULOS
DATOS CLAVE ENCONTRADOS SELECCIONADOS
Pubmed ("Pulmonary Ultimos 10 762 5
Disease, Chronic anos.
Obstructive"[Mesh]) | Espariol,
AND "Treatment inglés.
Adherence and
Compliance"[Mesh]
EPOC, estable Ultimos 10 152 3
Archivos de afos.
bronconeumologia Espafiol,
inglés.
EPOC, mortalidad Ultimos 5 144 2
anos.
Espafiol e
inglés.
Cochrane (EPOC) AND Ultimos 5 38 1
(Autocuidado) afios.
Espafiol,
inglés.
Google EPOC AND Ultimos 10 1430 7
académico adherencia OR afios.
enfermeria OR Cualquier
intervencion idioma.
ScienceDirect COPD, Adherence Ultimos 10 193 2
anos.
Espafiol,
inglés.
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ANEXO 2. CARTA DE PRESENTACION DE DOCUMENTACION A LA RED DE
COMITES DE ETICA DE LA INVESTIGACION DE GALICIA

galicia
o

CARTA DE PRESENTACION DE DOCUMENTACION & L& RED DE OOWAITES DE
ETICA DE LA INVESTIGACION DE Gal 1014

0/0fa. aura Benedicto Insua
Con teléfano de contacto: S ¥ COITen-£

Direccion pastal: -

SOLICITA la evaluacian de:

[ Protoools nivewo de imvestigagidn
O] Respuesta a las solaraciones solicitadas por el Comibe

O] Modificacion o Amplacidn a otros centros de un =studio ya aprobado por
el Conite

DEL ESTUDID:
Titula: Diseno de una int=reencidn d= enfermena y evaluscidn de su =ficacia
en la adherencia el ratamienta =n pacientes con EPDC. Propects de Investigacidn.
Imvestigadoria Principal: Laura Beredioto Insua
Prommator:
MARCAR &1 proceds gue confirma que comple ks regulsitos para la
exenclin de tasas segin &l art. 57 O la Ley 16732008, de 23 de diclembre,
de presupusstos generales de la Comunddad Autdnoma de Gallcla para &l
af 2009, OG de 31 de dickembre de 2008} B

Codigo de protocolo:
¥ersion de protocolo:

Tipo de =studio:
Ensayo clinlco con medlcamentos con medicamentos

o
CEIC da Refarencla:

B ewestigacionss clnlcas con productas santtariss

o

EFA-SP (eshedio post-suborfzaciin con  madlicamentos  segulmients
[l gaia-ral 4 L el
B Obros estudios no incluldos en ks categorias anteriores

Imvestigadores:
Centrods:

Adjunto s= ermvia |2 dooumentaoicn necesaria en base a los reguisitas gue figuran en
la web de la R=d Gallega de CEls, v me= comprometo a tener disponibles para los
partizipantes los dooumentos de consentimients aprobadas =n gall=go y oastellana.

En Femal, a de de

Fdo.:Laura Bensdicto Insua

RED DE COMITES DE ETICA DE LA INVESTIGACION DE GALICIA
Secretaria Técnica del CAEl de Galicia
Secrefaria ¥eral. Conselleria de Sanidade

Disefio y evaluacion de la eficacia de una intervenciéon de enfermeria en la adherencia al
tratamiento en pacientes con EPOC.
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ANEXO 3. SOLICITUD DE PERMISO A LA GERENCIA DE GESTION INTEGRADA DE
FERROL

Estimado/a Director/a de la Gerencia de Gestion Integrada de Ferrol, mi nombre es Laura
Benedicto Insua, estudiante de 4° curso de grado en Enfermeria de la Facultad de
Enfermeria y Podologia de Ferrol. En calidad de Investigadora responsable del proyecto,
“‘Disefio de una intervencion de enfermeria y evaluacidn de su eficacia en la adherencia al
tratamiento en pacientes con EPOC. Proyecto de investigacion”, solicitamos permiso para
acceder a la informacién necesaria para la realizacién del estudio de investigacion, siempre
respetando la proteccion y confidencialidad de los datos, asi como la intimidad de los
participantes, respetando su voluntad y con derecho a abandonar el estudio en cualquier
momento de la investigacion.

El informe del CAEI de Galicia ha sido solicitado y sera enviado tan pronto nos sea
notificado.

En Ferrol, a de de

Laura Benedicto Insua

Disefio y evaluacion de la eficacia de una intervenciéon de enfermeria en la adherencia al
tratamiento en pacientes con EPOC.



48

ANEXO 4. TAI E INTERPRETACION

- L]
\
x...-— T A l Test de Adhesion a los Inhaladores

-

untuacién

1. Enlos dktimos 7 dias joudntas veces olvidd tomar sus inhaladores habituales?
0. Todas 02 Mésde lamitad O3 Aprox, lamitad 04, Menosde lamitad 0I5, Ninguna

2. Seolvida de tomar los inhaladores:
O Seernpre 02, Casi siempre 03, A veges 014, Casi nunca 0I5, Munca

3. Cuando se encuentra bien de su enfermedad, deja de tomar sus inhaladores:
O Seernpre 012, Casi siempre O3, A veces 04, Casi nunca 0I5, Munca

4. Cuando esti de vacaciones o de fin de semana, deja de tomar sus inhaladores:
O Seernpre 02, Casi siempre O3, A veges 04, Casi nunca 0I5, Munca

5. Cuando estd nerviosola o triste, deja de tomar sus inhaladores:
O Seermpre 012, Casi siempre O3, A veges 04, Casi nunca 0I5, Munca

6. Deja de tomar sus inhaladores por miedo a posibles efectos secundarios:
01 Séernpre 02 Casi siempre 03, A veces 4. Casi nunca 5. Mumnca

7. Deja de tomar sus inhaladores por considerar que son de poca ayuda para tratar su enfermedad:
O Siernpre 2. Casi siempre 003, & veges 4, Casi nunca 5. Munca

8. Toma menos inhalaciones de las que su médico le prescribio:
01 .Séernpre [02. Casi slernpre O3, A veces 04, Casi nunca 5. Munca

9. Dejade tomar sus inhaladores porque considera que interfieren consu vida cotidiana o laboral:
O Seernpre 2. Casi siemipre 003, A veges 4, Casi unca 5. Muna

10. Deja de tomar sus inhaladores pargue tiene dificultad para pagarlos:
O Seernpre 012, Casi siempre O3, A veces 04, Casi nunca 05, Munca

Las <o siguientes preguntas las detserd responder o profiesional sanitario respansable del paciente sequn los datos gque figuran ensu histosial
clinico (pregunta 11 y tras comprobar su téonica de inhalacidn (pregunta 12)

11. jConoce o recuerda el paciente la pauta (dosis y frecuencia) que se le prescribic?

O1.No Oz, 5i
12. Latécnica de inhalacidn del dispositivo del paciente es:
0N, Con errores criticos [I2, Sin errores. criticos o correcta
PUNTUACIONTOTAL
TAI10 Y Ll N
o items . . . .
flems Nivel de adhesion Tipo de incumplimiento*
PUNTUACION INTERPRETACION PUNTUACION INTERPRETACION
=50 puntos > Buena adhesién ftems del 1 al 5 < 25 » Incumplimiento
erratico
Entre 46 y 49 puntos > Adhesién intermedia . Incumplimi
plimiento
Items del 5 al 10 < 25 > deliberado
< 45 puntos > Mala adhesion .
. J‘ ftems del mal12 <4 > Incumplimiento
\_ inconsciente Y,

Disefio y evaluacion de la eficacia de una intervencion de enfermeria en la adherencia al
tratamiento en pacientes con EPOC.
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ANEXO 5. CUESTIONARIO CAT

r N y
oM 13 253 2530 43 &
Nunca toso (001 )(2)(3)(4)(= ) stempre estoy tosiendo
. SN S
—
s ~N ~
No tengo flema I_/-"'x_l AN T S I,r"'-\l I;" -“‘. e lleno de
(mucosidad) en el pecho e AN A s E NN “"'p':m"mmm
. I
.l
' N ™
No siento ninguna opresién TR ( NCa N E Y Siento mucha opresién
en el pecho \,__/]\_/'\_/ _/'\__,’g_,f en el pecho
\ S\ J
=
- ~N ™
Cuando subo una pendiente S — .. Cuando subo una pendiente
© un tramo de escaleras, ( T )( \:(; | ) ) oun tramo de escaleras, me
me falta el aire e S - eSS —  falta muchoe el aire
L SN A
g r = )
No me siento limitado para o Me siento muy limitado
realizar actividades (oY1 W )C vy ) para realizar actividades
domésticas e domésticas
\, J o\ J
-
(" Me siento seguro al salir No me siento nada seguro | [~ 3
de casaa pesardela N TN S o oo o, al salir de casa debido ala
enfermedad pulmonar L b sl L2 L9 ) enfermedad pulmonar que
\_ que padezco padezco J L
g ~
e —— Tengo problemas para dormir
Duermo sin problemas ( \1(\_ )\\ ) _:"l’ I \;1 debido a la enfermedad
L - - o B B o pulmonar que padezco J L )
.
r N )
;’_ rr’_"\l I/'—_"\I I,/"_""~‘ /"_"\ Fa s
Tengo mucha energia (! :1 (I 2)(3)(4)(5) No tengo ninguna energia
\ SN .
PUNTUACION INTERPRETACION
0-10 Bajo impacto
11-20 Impacto medio
21-30 Impacto alto
31-40 Impacto muy alto

Disefio y evaluacion de la eficacia de una intervencion de enfermeria en la adherencia al
tratamiento en pacientes con EPOC.
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ANEXO 6. CUESTIONARIO DE AYUDA AL CONTROL DE LA TECNICA INHALATORIA
DE LA SEPAR

DISPOSITIVOS DE POLVO SECO MONODOSIS
Cuestionario de ayuda al control
de la técnica inhalatoria NP de histodls

DISPOSITIVOS DE POLVO SECD MONDDOSIS FECHA FECHA TEEHA FECHA FECHA

DISPOSITIVOS DE POLVO SECO MULTIDOSIS
Cuestionario de ayuda al control
de la técnica inhalatoria N2 de historia clinica: ...

DISPOSITIVOS DE POLVO SECO MULTIDOSIS FECHA FECHA FECHA FECHA FECHA

Disefio y evaluacion de la eficacia de una intervenciéon de enfermeria en la adherencia al
tratamiento en pacientes con EPOC.



CARTUCHO PRESURIZADO/ CAMARA DE INHALACION
Cuestionario de ayuda al control
de la técnica inhalatoria

CARTUCHO PRESURIZADD

Do slapa ol disgositive

Agita ol abispositive

Linle | disposiiivg en

sriwd A

Realifa uma wsgrom ibn
misima

e (obod g ol Haposifive en la
s

an berta

pralurida

Coarding la mapaiscidny el

divpan
Aguanta el gire 10 yegiaindhad

Tapa #l dispasitiva

Allea ¢

¥

CAMARA INHALACION

DeEvtapa & disponitive

Agila ol gispositive

Colod a8 8l dlsporkitive @/ la
Amana

Braliza wra espiracidn
ki

Dispara una wola ves el
carueho #n foima de |

S coloca la cdmara e la boca

Inspiea lenia y profund amaente

o
Wealira & o § inspiracianes
prolundas

Aguanta of aire 10 segundos

lopa # dispaskivg

Congie y mealiza el
mgnledm eriba

INHALADOR DE NIEBLA FINA
Cuestionario de ayuda al control
de la técnica inhalatoria

[

MR o

do del

arga [ dosis

At wl o
Wealizs una espieadian miaama
g HET ol
b e

Disefio y evaluacion de la eficacia de una intervencion de enfermeria en la adherencia al

FECHA

rrectamente ¢ carucha 5i

hispositren Sl

UTILIZACIGON DEL DISPOSITIVO

No

Ho

Sio Na

Sio Na

Sdo Ne

A b Ne

Sio No

o de | inspacidn 5l Mo
Sio No

Si Mo

i Sl Na

lel dispositivo S Mo

1

Sl

i

5

Sl

al

L

50

FECHA

Ha

No

No

Ha

51

Pachente: ....coommmmiene

N® de historla clinlca: ...,

FECHA FECHA
Il §
Sio No Si 0 Ng
B Na . S0 No
S0 No S No
Sl No I 560 Ro
Sic Mo Sio Mo
Sic Na Sl Na
3l 11 No 5l Na
Sl Mo S0 No
Sl No Sl Ne
Sl Ne S0 Na
S0 No Sl Na
Slo Ko 5 Na
Paclente: ..
N¥ de historia clinica: ......
FECHA FECHA

S

]

5

5l

5i

Ho 5

No ]

L] Sio N
Ko S Ne
Ho Sl Na
Ho 510 Mo
Ho Sio No
L] Sho Mo
W Sl Mo
o o Ne
Ho S0 No
W Sl Na

FECHA
80 Na
S Ne
Sl Wo
Sio No
Sio Mo
Sio MNa
Slo Ne
Sio No
Slo No
Sio No
Sii No
5o Ne

FECHA

S Ne
Sic e
Sio Mo
Sio Mo
S5 Mo
5 Ko
5 Wa
P

S Nuo
] Mo

tratamiento en pacientes con EPOC.

FECHA
o No
Sl Na
&0 Na
% Ne
S 11 No
S0 No
Slo Na
Sl Ko
Sl Bo
Sl Mo
5l Mo
Sl No

FECHA

5

LT

Sl

Si

ha

Ha

M

L

L]

L1

CARGA INICIAL DEL DISPOSITIVO
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ANEXO 7. HOJA DE INFORMACION AL PARTICIPANTE

HOJA DE INFORMACION AL/LA PARTICIPANTE ADULTO/A

TiITULO DEL ESTUDIO: Disefio de una intervencién de enfermeria y evaluacién de su
eficacia en la adherencia al tratamiento en pacientes con EPOC. Proyecto de investigacion.

INVESTIGADOR: Laura Benedicto Insua

Este documento tiene por objeto ofrecerle informacion sobre un estudio de investigacion
en el que se le invita a participar. Este estudio fue aprobado por el Comité de Etica de la
Investigacion de Galicia.

Si decide participar en el mismo, debe recibir informacién personalizada del investigador,
leer antes este documento y hacer todas las preguntas que precise para comprender los
detalles sobre el mismo. Si asi lo desea, puede llevar el documento, consultarlo con otras
personas, y tomar el tiempo necesario para decidir si participa o no.

La participacion en este estudio es completamente voluntaria. Ud. puede decidir no
participar o, si acepta hacerlo, cambiar de parecer retirando el consentimiento en cualquier
momento sin dar explicaciones. Le aseguramos que esta decision no afectara a la relacion
con su medico ni a la asistencia sanitaria a la que Ud. tiene derecho.

¢ Cual es el propésito del estudio?

El objetivo principal de este estudio es comprobar si la adherencia al tratamiento en
pacientes con EPOC incrementaria tras llevar a cabo una intervencion especifica por parte
del personal de enfermeria. Para ello, buscamos conocer el cumplimiento terapéutico de
los participantes, conocer los motivos de abandono del tratamiento, valorar si la técnica
inhalatoria es la adecuada y corregir los errores que se presenten.

¢ Por qué me ofrecen participar a mi?

Ud. es invitado a participar porque esta diagnosticado de EPOC leve o moderado, es mayor
de 40 anos y tiene pautado tratamiento con inhaladores.
¢En qué consiste mi participacion?

Su participacion consistira en la asistencia a la consulta de enfermeria en varias ocasiones
y cumplimentacion de cuestionarios. También acudira a un taller grupal, junto con otros
participantes del estudio.

No podemos confirmarle el tiempo exacto que durara su participacion, pero estimamos que
tendra una duracion total de 195 minutos aproximadamente.

¢ Qué molestias o inconvenientes tiene mi participacion?

Su participacion en el estudio no implica molestias adicionales a las de la practica
asistencial habitual.

¢ Obtendré algun beneficio por participar?

Se espera que Ud. obtenga beneficio directo por participar en el estudio. La investigacion
pretende demostrar la necesidad de una intervencién enfermera en pacientes con EPOC,
a la vez que usted y cada uno del resto de los participantes se beneficien de la misma. Esta
informacion podra ser de utilidad en un futuro para otras personas.

Disefio y evaluacion de la eficacia de una intervenciéon de enfermeria en la adherencia al
tratamiento en pacientes con EPOC.
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¢Recibiré la informacién que se obtenga del estudio?
Se Ud. lo desea, se le facilitara un resumen de los resultados del estudio.
¢ Se publicaran los resultados de este estudio?

Los resultados de este estudio seran remitidos a publicaciones cientificas para a su difusion,
pero no se transmitira ningun dato que pueda llevar a la identificacién de los participantes.

¢, Como se protegera la confidencialidad de mis datos?

El tratamiento, comunicacion y cesion de sus datos se hara conforme a lo dispuesto por la
Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de proteccion de datos de caracter personal.
En todo momento, Ud. podra acceder a sus datos, oponerse, corregirlos o cancelarlos,
solicitando ante el investigador.

Solamente el equipo investigador, y las autoridades sanitarias, que tienen deber de guardar
la confidencialidad, tendran acceso a todos los datos recogidos por el estudio. Se podra
transmitir a terceros informaciéon que non pueda ser identificada. En el caso de que alguna
informacion sea transmitida a otros paises, se realizara con un nivel de proteccién de los
datos equivalente, como minimo, al exigido por la normativa de nuestro pais.

Sus datos seran recogidos y conservados hasta terminar el estudio de modo:

- Codificados, que quiere decir que poseen un codigo con el que el equipo
investigador podra conocer a quien pertenece.

El responsable de la custodia de los datos es Laura Benedicto Insua. Al terminar el estudio
los datos seran anonimizados.

¢Existen intereses econdmicos en este estudio?

El investigador no recibira retribucion especifica por la dedicacién al estudio.
Ud. no sera retribuido por participar.

¢ Como contactar con el equipo investigador de este estudio?

Ud. puede contactar con Laura Benedicto Insua en el teléfono ********* o el correo
electronico

Muchas Gracias por su colaboracién

Disefio y evaluacion de la eficacia de una intervenciéon de enfermeria en la adherencia al
tratamiento en pacientes con EPOC.
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ANEXO 8. CONSENTIMIENTO INFORMADO

DOCUMENTO DE CONSENTIMENTO PARA LA PARTICIPACION EN UN ESTUDIO DE
INVESTIGACION

TITULO del estudio: Disefio de una intervencioén de enfermeria y evaluacién de su eficacia
en la adherencia al tratamiento en pacientes con EPOC. Proyecto de investigacion.

(o T
Lei la hoja de informacion al participante del estudio arriba mencionado que se me
entrego, pude conversar con: Laura Benedicto Insua y hacer todas las preguntas
sobre el estudio.

Comprendo que mi participacion es voluntaria, y que puedo retirarme del estudio
cuando quiera, sin tener que dar explicaciones y sin que esto repercuta en mis
cuidados médicos.
Accedo a que se utilicen mis datos en las condiciones detalladas en la hoja de
informacion al participante.
Presto libremente mi conformidad para participar en este estudio.

Fdo.: El/la participante, Fdo.: Ellla investigador/a que solicita el

consentimiento

Nombre y Apellidos: Nombre y Apellidos:

Laura Benedicto Insua

Fecha: Fecha:

Disefio y evaluacion de la eficacia de una intervenciéon de enfermeria en la adherencia al
tratamiento en pacientes con EPOC.
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ANEXO 9. RESUMEN DE CONTENIDOS DE LA CONSULTA

croc RN

i ¥ Mo fumar y evitar ambientes con
Enfermedad Pulmonar Obstructiva Cranica. huma, polva, gases o
Sus bronquios estan chstruides, dificultande contaminacion.
el paso del aire

Aunque ne fiens cura, con un estilo de vida e f! ¢ Dietavariada, rica en frutas y verduras,

saludable y tomands de forma comecta la &r @";’ "' Beber 1,5-2 L, si no hay ninguna restricelon.
medicacion, puede producirse una mejoria : 5";
notable en sus sinfomas. £

¥ Ejercicio fislco adrobico: 30 minutos diarios

SCUANDO ACUDIR A 5U MEDICO? continuaso en bloques de 10 minutos.

v Mantener un peso adecuado.

# 5| tiene mas disnea L Vacunarse de la gripe todos los afios y de
[dificultad respirataria) de n |z neumonia cada 5 afics
la habitual.

# Aumento de la tos y/o ¥ Tomar el tratamiento todos los dias, . '
sibilancias (pitide). aungue no haya sintomas.

# Aumento de secreclones + Usar correctamente los inhaladoresy
y/o cambios en su color. enjuagarse la boca despuds.

¥ Aeudir a las consultas de seguimiento.

Disefio y evaluacion de la eficacia de una intervencion de enfermeria en la adherencia al
tratamiento en pacientes con EPOC.



56

ANEXO 10. COMPROMISO DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL

D. Laura Benedicto Insua

Servizo/Unidade: Facultad de Enfermeria y Podologia de Ferrol

Centro: Facultad de Enfermeria y Podologia de Ferrol

Fai constar:

En

v Que cofiece o protocolo do estudo

Titulo: Disefio de una intervencion de enfermeria y evaluacion de su
eficacia en la adherencia al tratamiento en pacientes con EPOC.
Proyecto de investigacion.

Caddigo do promotor:
Version:
Promotor:

Que o devandito estudo respecta as normas éticas aplicables a este tipo de estudos
de investigacion

Que participara como investigador principal no mesmo

Que conta cos recursos materiais € humanos necesarios para levar a cabo o estudo,
sen que isto interfira coa realizacion doutros estudos nin coas outras tarefas
profesionais asignadas

Que se compromete a cumprir o protocolo presentado polo promotor e aprobado
polo comité en todos os seus puntos, asi como as sucesivas modificacions
autorizadas por este ultimo

Que respectara as normas éticas e legais aplicables, en particular a Declaracion de
Helsinki e o Convenio de Oviedo e seguira as Normas de Boa Practica en
investigacion en seres humanos na sua realizacion

Que notificara, en colaboracion co promotor, ao comité que aprobou o estudo datos
sobre o estado do mesmo cunha periodicidade minima anual até a sua finalizacion

Que os investigadores colaboradores necesarios son idéneos.

FERROL ,a de de

Asdo. Laura Benedicto Insua

Disefio y evaluacion de la eficacia de una intervenciéon de enfermeria en la adherencia al

tratamiento en pacientes con EPOC.
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ANEXO 11. INFORME DE SEGUIMIENTO

INFORME DE SEGUIMIENTO

COMITE ETICO DE INVESTIGACION CLINICA DE GALICIA

Titulo: Disefio de una intervencion de enfermeria y evaluacion de su eficacia en la
adherencia al tratamiento en pacientes con EPOC. Proyecto de investigacion.

Identificacion (versién y fecha) de las versiones

Registro CEIC de Galicia vigentes de:

Cadigo Protocolo (Promotor) Protocolo

N° EUDRACT (si procede) Hoja de informacion
castellano

Fecha autorizacion AEMPS Hoja de informacion

(si procede)* gallego
Manual del

N° de Centros en Espaia investigador (si
procede)

Fecha apertura 1° centro

en Espaiia CRD

Enmiendas relevantes al protocolo (incluir identificacion: n°, version y fecha de notificacion a la AEMPS* (si
procede) y al CEIC Galicia)

Enmiendas no relevantes al protocolo (incluir identificacion: n° y fecha)

Situacion actual del EC (marcar lo que proceda)

_ 1
1.-No abierto (detallar causas) ........ccccoceeveerirrieenenennen, I
2.-Abierto (reclutando pacientes).........ccccccoeveeiiiieiiinneeenns g

Disefio y evaluacion de la eficacia de una intervenciéon de enfermeria en la adherencia al
tratamiento en pacientes con EPOC.
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Informacion adicional (si procede)
Fecha de vencimiento pdliza de seguro vigente:
Fechas previstas de cierre y finalizacién del EC:
Otras contingencias (adjuntar en hoja aparte si procede):
Informes de inspecciones e/o auditorias
Referencias de las publicaciones originadas de los resultados del EC

Otros (especificar)

* Para ensayos clinicos con medicamentos o productos sanitarios
Fecha de realizacion del informe:

Fdo.: (Nombre, firma y cargo)

DATOS ESPECIFICOS DEL ESTUDIO EN GALICIA

CENTROS Fecha Fechade N° de sujetos/pacientes N° de Ne de

Fecha de Ne Situacion del

Abandonos™® EC**

EN aprobacién inclusién reclutados pacientes que A.Adversos

apertura

GALICIA CEIC 1° paciente JIENEN Actuales finalizaron Graves™®

*Incluir en hoja anexa |a informacidn referente a estos AAG
**Seguir la numeracién aplicada para la descripcidn de |a situacién del EC en Espafia (hoja 1)

Fecha:
Fdo.: (nombre, firma y cargo)

Disefio y evaluacion de la eficacia de una intervenciéon de enfermeria en la adherencia al
tratamiento en pacientes con EPOC.





