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INTRODUCCION

Actualmente disponemos de distintas gufas de practica clinica dirigidas a
sistematizar la atencion clinica de la enfermedad pulmonar obstructiva crénica
(EPOC)"* y se han desarrollado estaindares de calidad™®en la atencién del pa-
ciente con EPOC que han permitido mejorar la calidad asistencial al sintetizar
la evidencia cientifica y ofrecer consistencia en las actuaciones clinicas. No
obstante, la adherencia a este tipo de normativas esté lejos del escenario ideal.
Diversos estudios detectan un cumplimiento insuficiente y fuertes variaciones
entre profesionales lo que, en ultima instancia, redunda en una asistencia de
calidad muy dispar.

Pese a que la EPOC constituye uno de los motivos de consulta mas fre-
cuentes, por su elevada prevalencia y su caracter cronico, tanto en la asistencia
primaria, donde supone aproximadamente el 10% del total de las visitas, como
en la atencién especializada de neumologia, donde puede superar el 30% del
total de las consultas, existe poca informacién sobre la atencién o gestién
clinica en la consulta médica de estos pacientes, motivo por el que desde la
Sociedad Espafiola de Neumologia y Cirugfa Toracica (SEPAR) se plantea im-
pulsar esta auditoria en consultas de Neumologia, con el objetivo de analizar
la atencion médica prestada a los pacientes con un diagnéstico de EPOC.

En 2011, la Iniciativa Global para la Enfermedad Pulmonar Obstructiva
Crénica (GOLD) cambi6 el sistema de evaluaciéon de la gravedad de la EPOC
y afladié sintomas crénicos y el historial de exacerbaciones al sistema tradi-
cional de calificacion del grado de obstruccion al flujo aéreo por espiromettia.
En esta nueva guia, se recomienda un sistema de evaluacién de la EPOC que
combina las pruebas de espirometria con medidas de sintomas respiratorios
crénicos, medidos por el cuestionario de evaluacién de la EPOC (CAT) o la
escala modificada de la Medical Research Conncil (MRC)?, junto con una estima-
cion del riesgo futuro, segun lo determinado por la historia reciente de exacet-
baciones o el porcentaje del FEV | predicho. El objetivo de estos cambios era
mejorar la evaluacién clinica y tratamiento de la EPOC’.

La publicacion de la guia espafiola de la enfermedad pulmonar obstructiva
cronica (GesEPOC) ha supuesto un cambio en el enfoque del tratamiento de
esta enfermedad. El reconocimiento de los fenotipos clinicos y la clasificacién
de gravedad basada en las escalas multidimensionales BODE/BODEXx preci-
san de una mayor implicacion de los clinicos en el dia a dia del cuidado de los
pacientes con EPOC pero, a cambio, ayudan a personalizar el tratamiento de
acuerdo a las caracteristicas de cada paciente en particulat?.
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El objetivo de nuestro estudio es conocer el grado de implantacién de las
gufas GOLD y GesEPOC en pacientes con EPOC en las consultas especiali-
zadas de neumologia de distintos hospitales de Andalucia y Extremadura, para
evaluar su variabilidad y los posibles factores determinantes.

MATERIAL Y METODOS

EPOCONSUL es un estudio en el que se realiza una auditorfa retrospecti-
va y observacional de historias clinicas, no intervencionista, sobre la historia
clinica de una serie consecutiva de pacientes con diagnostico de EPOC que
son atendidos en consulta programada de revision de Neumologia (centros de
especialidades y hospitales). Se realizé un estudio observacional transversal,
con reclutamiento prospectivo de casos a lo largo de 12 meses (junio 2014 -
junio 2015) en 62 centros de Espafia. En el presente trabajo se han extraido
los datos de los del ambito de NEUMOSUR para su analisis.

Los pacientes se incluyeron de forma consecutiva hasta completar la cifra
exigida por trimestre en cada centro. La auditoria se realiz6 por un neumologo
del centro participante, no siendo, no obstante, responsable de la consulta ni
del paciente incluido. Los criterios de inclusion y de exclusion se recogen en la
tabla 1.

Para garantizar que el proceso era consecutivo y, por tanto, no sometido a
sesgos de seleccidn, se procedio al reclutamiento de pacientes a partir de los
listados asistenciales de los distintos centros implicados en el estudio (listado
de consultas de neumologfa). Para ello se f1j6 una fecha de inicio comun para
todos los centros (1 de abril del 2014) y se incluyeron de forma consecutiva
todos los pacientes que cumplian los criterios de inclusién, hasta completar las
necesidades de muestra de cada uno de los escenarios posibles.

En el presente estudio, se analiza el grado de implantacion de las guias
GOLD y GesEPOC, asi como la variabilidad de esta adherencia en los dis-
tintos grados de enfermedad y fenotipos clinicos. Se utiliza la estadistica des-
criptiva habitual, empleando medias y desviacion estindar para las variables
cuantitativas y proporciones para las cualitativas.

El estudio fue clasificado como Estudio Observacional No Postautoriza-
ci6on (No-EPA) por la Agencia Espafiola del Medicamento y productos sanita-
rios y fue aprobado por los Comités de Etica de las Comunidades participantes.
Debido a la naturaleza observacional y no intervencionista, no se requitié con-
sentimiento informado por parte de los pacientes ni de los médicos auditados.
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Valor (n=926)

Criterios de inclusion

Criterios de exclusion

Exacerbaciones moderadas-graves, afio previo

1,03 +1,24

Puntuacion CAT

13,6 + 6,9

- Hombres y mujeres con edad igual o
superior a 40 afios.

- Pacientes que no tuviesen un diagnostico
de EPOC, segun los criterios espirométricos
establecidos.

Disnea basal mMRC, n (%)

753 (81%)

- Diagnostico de EPOC recogido en la his-
toria clinica, por una espirometria forzada
con una relacién FEV, /FVC<0,7 post-
broncodilatador o un FEV <80% y FEV,/
FVC<0,7 prebroncodilata&or cuando no
esté disponible un test broncodilatador en
el dltimo afio.

- Pacientes con diagnostico de EPOC que
hubiesen sido atendidos en consulta de
neumologfa, pero en los que no se dispusiese
de informacion relacionada con la EPOC del
afio previo.

0-1 mmRC 282 (37,4%)
2 mMRC 275 (36,5%)
3 mMRC 160 (21,2%)
4 mMRC 36 (4,7%)

Comorbilidades asociadas, n (%)

Enfermedad cardiovascular

262 (28,2%)

Diabetes mellitus

198 (21,4%)

- Paciente fumador o exfumador, al menos
10 paquetes-afio.

- Participantes en algun ensayo clinico o
estudio de investigacion relacionado con la
EPOC.

- Paciente del que se dispusiera de un
seguimiento clinico de al menos 1 afio
previo, y que hubiese realizado una con-
sulta de neumologfa en el momento de su
inclusion.

SAHS 167 (18,0%)
Depresion 100 (10,8%)
Ansiedad 77 (8,3%)
Enfermedad renal créonica 42 (4,5%)
Neoplasias 116 (12,5%)
Uso de guia GOLD, n(%) 304 (32.8%)
Grado A 110 (36.2%)
Grado B 30 (9.9%)
Grado C 68 (22.3%)
Grado D 96 (31.6%)

Valor (n=926)

Fenotipo clinico, n (%)

458 (49,5%)

No agudizador

204 (44,5%)

FMEA

68 (14,8%)

Agudizador con enfisema

72 (15,7%)

Agudizador con bronquitis crénica

114 (24,8%)

Edad, afios 70,0 £ 9,33

Sexo, varon/mujer (%) 847/79 (91,5%/8,5%)
Tiempo de seguimiento (afios) 49+£53
Tabaquismo activo, n (%) 205 (22,1%)
Consumo de tabaco (cigarrillos diatios) 30.6 £ 15.8

Consulta de visita, n (%)

Consulta general

528 (57,0%)

Consulta monografica

398 (43,0%)

Niveles de Alfa-1-antitripsina (%) 194 (21%)
Cultivo bacteriolégico 391 (42.2%)
Test de ejercicio cardioplumonar 42 (4.5%)
Test 6 minutos marcha 287 (31%)
metros 355.3 £ 106
Funcién pulmonar

FEV1 postBD, % pred 50,7 £ 17,8

FVC postBD, %pred 73,5 20,1

FEV1/FVC post BD 51,6 £ 10,9
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FEV postBD %pred: valor del FEV, postbroncodilatador expresado como porcentaje del teérico. FVCpostBD Ypred: valor de la FVC,
postbroncodilatador expresado como porcentaje del teérico. FEV, /FVC postBD: valor del cociente FEV,/FVC postbroncodilatador.

mMRC: escala modificada del Medical Research Conncil. CAT: COPD Assesment test. SAHS: sindrome de apneas e hipopneas durante el

suefio. FMEA: fenotipo mixto EPOC-Asma
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RESULTADOS

Se ha analizado la historia clinica de 926 pacientes atendidos en con-
sultas externas de neumologia de 13 centros de Andalucia y Extremadura.
Las caracteristicas generales de la muestra se recogen en la tabla 2. En re-
sumen, los pacientes eran varones en un 91,5% de los casos, de los que el
57% fueron atendidos en consultas de neumologia general, con una edad
media 70 £ 9,33 afios. El tiempo medio de seguimiento que tenfan estos
pacientes era de 4,9 £ 5,3 afios. Todos tenfan antecedentes de tabaquis-
mo, siendo el 22,1% fumadores y el resto exfumadores, con un consumo
medio de 30,6 £ 15,8 cigarrillos diarios y un periodo de tabaquismo acti-
vo durante una mediade 39,1 £ 10,7 afnos. EI 21% de los pacientes tenian
determinacién de niveles de alfa-1-antitripsina. El 42,2% tenian realizado
alguna vez un cultivo bacteriolégico, el 4,5% un test de ejercicio cardio-
pulmonar, el 31% un test de camina de 6 minutos marcha (355,3 £ 106
metros de media) y el 52,4% una tomografia toracica. Los valores medios
espirométricos fueron: FVC 2.602,9 + 837,6 ml, 73,5 = 20,1% y un FEV,
medio de 1.356,8 * 556,9 ml, 50,7 = 17,8%.

El 85% de los pacientes padecia alguna comorbilidad, siendo las mds
frecuentes la hipertensién arterial, las cardiopatias (arritmias cardiacas,
cardiopatia isquémica e insuficiencia cardiaca), la diabetes y la apnea del
suefio.

La guia GOLD fue utilizada para clasificar a 304 pacientes, 32, 8% (fi-
gura 1). De estos, el el 36,2% estaban clasificados como grado A, el 9,9%
de grado B, el 22,3% de grado Cy el 31,6% como grado D (figura 2).

Para la valoracién de los sintomas, se ha utilizado el CAT en un 20,8%
de los pacientes (media 13,6 = 6,9) y la disnea se ha medido con la esca-
la modificada de la MRC en un 81,3% de los pacientes: 2,7% disnea 0,
34,7% disnea 1, 36,6% disnea 2, 21,3% disnea 3 y 4,7% disnea 4.

El 81,3% de los pacientes tenfan recogido el historial de agudizaciones
moderadas o graves en el afio previo, siendo la media 1,03 * 1,2 agudiza-
ciones anuales.

La gufa GesEPOC se utiliz6 en 458 pacientes, 49,5% (figura 3). El
44.5% eran clasificados como fenotipo no agudizador, el 14,9% como
fenotipo mixto EPOC-asma, un 15,7% fenotipo agudizador con predo-
mino de enfisema y el 24,9% fenotipo agudizador con predominio de
bronquitis créonica (figura 4).
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Figura 1. Nivel de utilizacién de guia GOLD.

Figura 2. Clasificacién segin grados GOLD.
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Figura 3. Nivel de utilizacién de guia GesEPOC.

Figura 4. Clasificacién segin fenotipos GesEPOC.
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DISCUSION

En las consultas de neumologia del ambito de NEUMOSUR hay un mayor
uso de los criterios de la gufa GesEPOC que de la gufa GOLD. Los grados
mas frecuentes son los de bajo riesgo y poco sintomaticos (A), seguidos de los
de alto riesgo y muy sintomaticos (D).El fenotipo que con mayor frecuencia
se atiende en la consulta es el no agudizador.

La actualizacién de la gufa GOLD 2013 propuso cambios importantes en
la estratificacién de la gravedad en los pacientes con EPOC. Estas recomen-
daciones se basan en la evidencia de que el FEV1 es un descriptor parcial del
estado de la enfermedad. Asi, la adicién de la medicion de la disnea (mediante
la escala modificada de la MRC), el estado de salud (mediante los cuestionarios
CAT o CCQ)) y las exacerbaciones pueden lograr una evaluaciéon mas integral
de los pacientes con EPOC*. Como tesultado, los pacientes con EPOC ahora
se pueden clasificar y ser tratados de acuerdo con cuatro grupos: A, B, Cy D.

Distintos estudios han utilizado cohortes existentes de los pacientes con
EPOC para explorar diferentes aspectos de esta nueva propuesta de evalua-
ciéon GOLD. Asi, por ejemplo, Han e a/'° utiliza la cohorte COPD-gene para
analizar la influencia del instrumento utilizado para evaluar el nivel de los sin-
tomas (MRC frente Cuestionario Respiratorio de St. George, como sustituto
del CAT) en la asignacién de grupos y el riesgo de exacerbaciones durante el
seguimiento. Lange ez al.'" investigd la capacidad de la propuesta GOLD 2011
para predecir el curso clinico de la enfermedad en dos cohortes danesas de
poblacién combinada. Sotiano e /"> determiné la distribucién y validez de
los cuatro grupos GOLD 2011 como predictores de mortalidad en once pe-
quefias cohortes espafiolas, fusionadas para el andlisis. Tanto en estas cohortes
como en la cohorte ECLIPSE", los pacientes se distribuyeron en frecuencias
similares a las encontradas en nuestro estudio, siendo los grupos A y D los que
mas tenfan. Los resultados son reproducibles con el estudio de Soriano e7 al.,
con difetencias con las cohortes del COPD-gene'’ en la frecuencia de pacien-
tes del grupo B, mucho mas numerosa en esta cohorte que en la del nuestro
estudio. Las diferencias encontradas es posible que sean debidas a que tanto
nuestra muestra como las cohortes de Soriano y ECLIPSE son muestras de
pacientes reclutados en consultas hospitalarias, donde hay una clara prevalen-
cia de pacientes mas sintomaticos.

Algo diferentes son también los resultados comparados con la cohorte es-
pafiola CHAIN'. En esta, hay una clara prevalencia de pacientes en los grados
mas sintomaticos, los B y D, con una prevalencia del 37 y 39%, respectiva-
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mente. Esta distribucién probablemente sea debida a que en esta cohorte se
utilizan las 3 medidas de sintomas propuestas: la escala modificada de la MRC,
el CAT y el CCQ, mientras que en nuestro estudio la medida para evaluar los
sintomas fue de forma mayoritaria la disnea, medida con la escala de la MRC.

Dada la heterogeneidad de la EPOC, en 2012 la Sociedad Espafiola de
Neumologia y Cirugia, SEPAR, junto con las sociedades cientificas involu-
cradas en el cuidado de la salud de los pacientes con EPOC, propusieron la
gufa GesEPOC, que clasifica a los pacientes EPOC segin fenotipos. Existen
multiples estudios que intentan identificar y cuantificar la prevalencia de los
diferentes fenotipos de la EPOCP, utilizando poblaciones de origen, gravedad
y caracteristicas diversas. No existe consenso en el numero y en la definicién
de los diversos fenotipos, pero debe existir un punto intermedio entre la sim-
plificacién excesiva del término EPOC, como definicién que engloba a todo
el espectro de pacientes con obstrucciéon no completamente reversible al flujo
aéreo y la complejidad de considerar a cada paciente de modo individual como
una enfermedad huérfana'®. Este punto intermedio pasa por la identificacion
y descripcion de algunos fenotipos que tengan interés, no solo biolégico o
epidemiolégico, sino también pronéstico y, sobre todo, terapéutico.

Un grupo de expertos ha definido “fenotipo” como aquellos atributos de
la enfermedad que, solos o combinados, describen las diferencias entre indi-
viduos con EPOC en relacién con parametros que tienen significado clinico
(sintomas, agudizaciones, respuesta al tratamiento, velocidad de progresioén de
la enfermedad, o muerte)'”. Por tanto, el fenotipo debetia ser capaz de clasifi-
car a los pacientes en subgrupos con valor prondstico que permitan determi-
nar el tratamiento mas adecuado para lograr mejores resultados clinicos.

Existen escasos trabajos que centren la prevalencia de los distintos feno-
tipos en grupos de pacientes EPOC. Un estudio de Miravitlles e# a/'® reunid
a 346 pacientes, siendo la distribucién de la muestra, segin fenotipos, similar
a la de la nuestra, aunque es destacable la mayor presencia de fenotipo mixto
EPOC-asma en nuestro caso. Dado que nuestra muestra es una auditorfa de
historias clinicas, es posible que estas cifras estén sobreestimadas y habria que
comprobar que estos pacientes cumplen exactamente los criterios diagnosti-
cos sugeridos®’.

GesEPOC es o deberfa ser la guia de referencia en Espafia, pero es cierto
que su aceptacion no es unanime en nuestro pais®. Segun los datos de nuestro
estudio, su aceptacién en el ambito de NEUMOSUR ha sido mayor que el de
la gufa GOLD.
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GesEPOC ha tenido un gran impacto a nivel internacional y prueba de ello
es que ha servido de inspiracién para otras guias clinicas nacionales, como las
de la Republica Checa® o Finlandia*. Sin embatgo, hay determinados puntos
de la gufa que tienen que ser mejorados, algunos de los cuales tienen rela-
cién con las diferencias de prevalencia de fenotipos encontradas en nuestro
estudio. Es necesaria una mejor definicién del fenotipo mixto EPOC-asma.
Con los criterios de la guia, tan solo un 5% de los pacientes con EPOC por
tabaco fueron diagnosticadosde ACOS®. Este es un punto no exclusivo de
GesEPOC, ya que el reciente documento GINA-GOLD tampoco ofrece una
definicién precisa®. Es un tema sobre el que se esta trabajando intensamente
y seguro que en un futuro cercano se alcanzaran resultados aplicablesa la prac-
tica clinica®.

Nuestro estudio tiene algunas limitaciones. La principal es que la auditoria
se realiz6 sobre historias de pacientes que acuden a las consultas de neumolo-
gia y no de una practica médica general o estudio poblacional. Por este motivo,
los datos podtian no representar la verdadera distribucion de gravedad de la
EPOC en la poblacién general.

En conclusién, los datos de nuestro estudio tevelan que en las consultas de
neumologia del ambito de NEUMOSUR hay un mayor uso de los criterios de
la gufa GesEPOC que de la guia GOLD. Los grados mas frecuentes son los
de bajo riesgo y poco sintomaticos (A), seguidos de los de alto riesgo y muy
sintomaticos (D). En cuanto a fenotipos segin GesEPOC, el que con mayor
frecuencia se atiende en la consulta es el no agudizador.

Nota: el estudio EPOCONSUL es una iniciativa del area EPOC de SEPAR patrocinada por BoehringerIngelheim.
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