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Resumen:
La prevalencia de EPOC en España es elevada. En 

el futuro, debido al aumento del tabaquismo y al cambio 
en la pirámide de edad, se prevé un mayor aumento en la 
incidencia y en la prevalencia, siendo necesaria la búsqueda 
de nuevas estrategias y herramientas encaminadas a evitar o 
disminuir las agudizaciones. En este sentido, un programa 
de intervención telemática coordinado y dirigido desde 
el servicio de neumología del hospital a los pacientes con 
EPOC y fenotipo Agudizador, así como fenotipo mixto 
con características de reingresadores, podría disminuir los 
ingresos hospitalarios de estos pacientes y ser asimismo 
un programa coste-efectivo. El objetivo principal de este 
artículo fue recoger de forma exhaustiva y ampliada todo lo 
concerniente al diseño metodológico utilizado en el ensayo 
clínico denominado CRONEX 3.0 no publicado y que 
aborda el impacto de la telemedicina en la tasa de reingresos 
por EPOC y su análisis de coste-efectividad.
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EFFICACY OF A TELEMEDICINE PLATFORM 
(CRONEX 3.0) IN APPROACHING PATIENTS 
WITH EXACERBATOR OR MIXED-PHENOTYPE 
COPD AND FREQUENT HOSPITALIZATIONS: 
METHODOLOGICAL ASPECTS.

Abstract:
The prevalence of  COPD in Spain is high. In the future, 

due to the increase in tobacco use and the change in the age 
pyramid, a greater increase in the incidence and prevalence is 
expected, making it necessary to find new strategies and tools 
aimed at avoiding or decreasing exacerbations. In this sense, 
a coordinated telematic intervention program managed by 
the pulmonology department at the hospital directed towards 
patients with exacerbator and mixed-phenotype COPD with 
characteristics of  requiring repeat hospitalizations could 
decrease hospitalizations in these patients and be a cost-
effective program at the same time. The main aim of  this article 
is to comprehensively and broadly include everything not yet 
published regarding the methodological design used in the 
clinical trial CRONEX 3.0 and which addresses the impact of  
telemedicine on the rate of  rehospitalizations due to COPD 
and its cost-effectiveness analysis.
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INTRODUCCIÓN 
La prevalencia de EPOC en España es elevada, 

así en el estudio EPI-SCAN se observó que el 10,2% 
de la población general española entre 40 y 80 años 
tenía EPOC. En el futuro, debido al aumento del 
tabaquismo y al cambio en la pirámide de edad 
experimentado en los países desarrollados, se prevé 
un aumento en la incidencia y en la prevalencia de la 
EPOC. Es un problema de salud pública de primera 
magnitud, dado que según datos de “the Global 
Burden of  Disease Study 2010”, representa desde el 
2012 la tercera causa de muerte por enfermedad en 
el mundo1 y por otro lado, provoca un aumento en 
la carga asistencial sanitaria y a un elevado consumo 
de recursos económicos y sociales. Este aspecto está 
directamente relacionado con la hospitalización, 
que representa aproximadamente el 45% del gasto 
total. Los pacientes con mayor coste son los más 
graves y/o con agudizaciones frecuentes. Por tanto, 
es importante identificar y actuar sobre el grupo 
de pacientes “reagudizadores”, ya que aunque 
estos son el 12% de los enfermos, representan el 
57% de los ingresos y cerca del 60% de las visitas a 
urgencias. Por otra parte, conlleva una repercusión 
pronóstica y terapéutica diferente.

Según una encuesta que se realizó por el 
Ministerio de Sanidad y Política Social para la 
elaboración de la Estrategia Nacional de EPOC, 
todas las comunidades consideraban la EPOC 
como un área prioritaria de intervención de salud. 
Sin embargo, la mayoría de las comunidades 
autónomas no disponía de un plan de actuación 
activo para esta enfermedad ni un organismo 
responsable de planificación o asesoramiento.

Diferentes estudios nacionales e internacionales 
han evaluado la importancia de la exacerbación de 
la EPOC tanto desde el punto de vista pronóstico 
como del impacto en la calidad de vida de estos 
pacientes2. No hay un modelo estandarizado de 
atención a largo plazo en los pacientes con EPOC, 
pero parece claro que la combinación de diversas 
intervenciones mejora los resultados asistenciales3: 

•	 Programas de autocuidados para pacientes: 
la promoción del autocuidado no debe ser 
sinónimo de educación. La promoción 
del autocuidado debe tener en cuenta dos 
aspectos claves: la educación para la salud y 
la colaboración con el paciente en la toma de 
decisiones.

•	 Papel activo de los profesionales sanitarios 
en la consulta: es importante mejorar 
las habilidades comunicativas de los 
profesionales para dar tiempo al paciente 
a exponer su situación y facilitar la toma 

de decisiones compartidas. También 
los programas multidisciplinarios de 
rehabilitación respiratoria permiten promover 
las competencias y habilidades en salud de 
una manera progresiva y comprensible para 
el paciente. Por eso es útil servirse de algunas 
herramientas en la consulta: -materiales 
gráficos, - soporte audiovisual, - evitar la jerga 
técnica, -información escrita personalizada 
con mensajes clave, -información escrita 
para otros profesionales que atienden a los 
pacientes, - contactos entre visitas (telefonía, 
sms y email)4

•	 Programas en el domicilio: algunos estudios 
como el de Bourbeau et al.5 demuestran 
los beneficios de un programa formativo 
global para promover el autocuidado de 
los pacientes con EPOC. Este estudio se 
desarrollaba en el domicilio del paciente, 
mediante una visita semanal de un profesional 
sanitario durante 2 meses. Los beneficios 
conseguidos fueron: reducción de un 39,8 % 
los ingresos por exacerbación y un 57,1 % las 
visitas a urgencias. Recientemente, B. Jurado 
et al.6 han publicado una experiencia basada 
en el papel de la intervención domiciliaria 
precoz (visita de personal de enfermería a 
las 48 - 72 horas después del alta hospitalaria 
tras una agudización de EPOC en pacientes 
que vivían a menos de 15 Kms del hospital): 
los resultados no disminuyeron la tasa 
de reingresos y los autores sugieren que 
probablemente los resultados serían mejores 
y similares a los descritos en la literatura por 
algunos autores, si las visitas y el seguimiento 
(realizado sólo hasta las 4 semanas) se 
prolongaran en el tiempo y en el número de 
las mismas. 

•	 Visitas grupales: hay pocas experiencias sobre 
el papel de las visitas grupales en pacientes 
con EPOC. Algunos estudios como el 
de DeVries et al.7 proponen un esquema 
de visitas (6 pacientes con EPOC muy 
motivados) que se desarrollan mensualmente 
durante 3 meses y, posteriormente, cada 
3 meses durante 3 años. Actualmente los 
resultados son escasos y se requieren más 
estudios para comprobar la viabilidad de este 
tipo de estrategias.

•	 Plan de acción: el plan de acción identifica 
síntomas y manifestaciones clínicas que 
indican que el propio paciente realice cambios 
terapéuticos. En este plan se incluirán los 
signos de alarma y las acciones y contactos 
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que se realizarían, la adhesión a los planes de 
acción reduce el tiempo de recuperación de 
la exacerbación8. 

•	 Uso de tecnologías de apoyo: el objetivo 
de estas herramientas no es sustituir o 
suplantar a los contactos cara a cara, 
sino complementarlos, de manera que, 
aunque se reduzca el número de visitas 
(convencionales), aumente el número total 
de contactos (visitas convencionales + 
interacciones tecnológicas). Lorig et al.9 
muestran los beneficios de los autocuidados 
basados en Internet y Martí et al.10 describen 
los resultados de un centro de llamadas para 
enfermos crónicos, enfocado a mejorar el 
autocuidado. El uso del teléfono móvil es útil 
para dar soporte a los pacientes incluidos en 
un programa de rehabilitación pulmonar. Los 
servicios que las nuevas tecnologías pueden 
ofrecer a los pacientes con EPOC pueden 
agruparse en: acceso directo a profesionales, 
monitorización (de signos vitales o 
síntomas), visita virtual o acceso a material 
educativo. Estudios recientes, han analizado 
el papel de la telemedicina en diversos 
aspectos de las enfermedades crónicas entre 
las que se encuentran la EPOC, el asma 
bronquial u otras enfermedades respiratorias 
o incluso la insuficiencia cardiaca. Así, en 
una revisión de Maeder et al.11, observaron 
que el telecuidado de salud a través de 
telemedicina de pacientes con enfermedades 
respiratorias crónicas como el asma y EPOC, 
tenía unos aspectos positivos en factores 
como la tele-educación, la motivación o 
el entrenamiento de los pacientes en el 
automanejo de su propia enfermedad. En el 
espectro de pacientes afectados de EPOC, 
otros trabajos han considerado el uso de la 
telemedicina y su papel en la práctica clínica 
recientemente. Vitacca et al.12, revisaron 
distintas aplicaciones de la telemedicina 
como la telemonitorización, la teleasistencia, 
la telerrehabilitación o la teleconsulta, 
observando que aquellos pacientes más 
mayores, con más multimorbilidad y con 
frecuentes exacerbaciones, se asociaba a 
mejores resultados cuando se empleaban 
estas herramientas de telemedicina. Sul et 
al.13, analizaron en una revisión sistemática y 
metaanálisis, incluyendo 28 ensayos clínicos, 
la efectividad clínica de la telemonitorización 
frente al cuidado convencional de pacientes 
con EPOC, observando que no había 

diferencias significativas entre ambos, 
exceptuando cuando la telemonitorización 
se realizaba a largo plazo (mayor a 6 meses) y 
se monitorizaba la función pulmonar, viendo 
que la tasa de exacerbaciones disminuía en el 
brazo de la telemonitorización. Por último, 
Lyth et al.14, observaron así mismo que la 
telemonitorización en pacientes mayores 
con EPOC o con insuficiencia cardiaca se 
asociaba a una disminución del número de 
hospitalizaciones cuando se complementaba 
con una supervisión hospitalaria 
especializada, sin un incremento en los costes 
sanitarios. A pesar de estas evidencias, es un 
hecho que se necesitan más estudios para 
investigar el papel real de la telemedicina en 
diversos aspectos de aquellos pacientes con 
EPOC agudizadores y con mayor número 
de ingresos, dada su fragilidad para ingresar 
hospitalariamente y el mayor consumo de 
recursos sanitarios, porque es muy posible que 
se pueden beneficiar de estas herramientas 
de cara a un mejor control de su enfermedad 
y a disminuir los costes sociosanitarios de 
esta enfermedad, considerada un problema 
real de salud pública en los sistemas de salud. 

•	 Redes sociales: las nuevas tecnologías 
permiten la creación de redes sociales amplias 
que pueden ofrecer a los pacientes múltiples 
herramientas para comunicarse entre ellos. 
La capacidad del propio paciente para 
generar información útil a otros pacientes es 
un elemento que no debe despreciarse.

La finalidad del proyecto matriz se justifica dada 
la recomendación de llevar a la práctica clínica, la 
Guía Española para el diagnóstico y tratamiento de 
la EPOC (Gesepoc)15. Se trata, por tanto, de hacer 
un estudio de investigación sobre la viabilidad de 
la aplicación de una plataforma de Telemedicina 
en el manejo de pacientes EPOC con fenotipo 
agudizador y fenotipo mixto (EPOC-Asma) que 
ingresan frecuentemente a nivel hospitalario (2 
o más ingresos en el año previo) y su potencial 
impacto en la monitorización evolutiva de los 
mismos. El proyecto además, contó con un 
análisis de coste efectividad que le aporta un valor 
añadido importante. Por abundar en los detalles 
del proyecto matriz, el objetivo primario que nos 
propusimos fue el de valorar si un programa de 
intervención telemática podría disminuir la tasa 
de reingresos en pacientes EPOC-“agudizador” 
y EPOC “mixtos-reingresadores”, comparándolo 
con un programa de seguimiento convencional. 
En cuanto a los objetivos secundarios, fueron los 
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siguientes: realizar de un estudio coste-efectividad 
que nos permita estimar el incremental cost-effectiveness 
ratio (ICER) de este grupo de pacientes comparado 
con el grupo control; comparar la calidad de vida 
de los pacientes medida mediante el CAT y EQ-
5D en los grupos a estudio; estudiar la evolución 
de la función pulmonar en ambos grupos tras 1 
año de seguimiento; Analizar la supervivencia a los 
12 meses de seguimiento en cada grupo; analizar 
las diferencias de determinados biomarcadores 
predictores de la gravedad de la exacerbación; 
Analizar el cumplimiento y adherencia del 
tratamiento inhalador en ambos grupos; hacer 
encuesta de satisfacción a pacientes y cuidadores, 
comparándola en ambos grupos del estudio.

En cuanto a la hipótesis recogida en el proyecto 
matriz se resume en que la agudización es un 
problema de gran magnitud en la evolución y 
pronóstico de los pacientes con EPOC. Un 
programa de intervención telemática coordinado y 
dirigido desde el hospital (servicio de neumología), 
en los pacientes con EPOC y fenotipo agudizador 
(enfisema o bronquitis crónica) así como fenotipo 
mixto (EPOC-asma) con características de 
reingresadores, según la guía española GesEPOC, 
puede disminuir los ingresos hospitalarios de 
estos pacientes y ser asimismo un programa coste-
efectivo.

Objetivo: el objetivo principal de este artículo 
esrecoger de forma exhaustiva y ampliada todo lo 
concerniente al diseño metodológico utilizadoen el 
ensayo clínico CRONEX 3.0. sobre el impacto de la 
telemedicina en la tasa de reingresos por EPOC y su 
análisis de coste-efectividad. En definitiva conocer 
su desglose, principalmente en lo concerniente a:

•	 La muestra y el tamaño muestral.
•	 El diseño del estudio.
•	 Los métodos de medición y grupos de 

estudio.
•	 Las variables.
•	 El análisis estadístico para ver:

○	La eficacia.
○	Las variables de coste.
○	El coste-efectividad.

•	 Los aspectos éticos del estudio.
•	 Las limitaciones potenciales y el análisis de 

riesgo.
La descripción de los objetivos del estudio 

matrizapareceresumida en la tabla 1.

PACIENTES Y MÉTODOS
Muestra y tamaño muestral.
Los pacientes se recogieron de nuestra base 

de datos de consulta e ingresos hospitalarios, 
así como del registro de ingresos de pacientes 
EPOC correspondiente del Servicio de Admisión-
Documentación Clínica, Programa JARA en los 
hospitales de Cáceres y de Plasencia (Cáceres). Los 
pacientes fueron reclutados según la frecuencia 
de ingresos en pacientes frecuentadores16 con el 
propósito de reducir la frecuencia de ingresos un 
30% con un contraste bilateral, una potencia de 
80% y pérdidas de 10%. Según este criterio, el 
tamaño muestral fijado fue de 60 pacientes por 
grupo, 120 en total necesarios una vez aplicados lo 
criterios de inclusión y exclusión.

Criterios de Inclusión:
1.	 EPOC, que tras una evaluación de su historial 

clínico, pertenezcan al fenotipo agudizador 
(bronquítico crónico/enfisema) o fenotipo 
mixto (“EPOC-Asma”) reingresadores (2 o 
más ingresos en el año previo) y que estén 
estables al menos 6 semanas antes de su 
inclusión en el estudio.

2.	 Edad mayor de 18 años.
3.	 El paciente o su cuidador debe ser capaz de 

utilizar la herramienta telemática tipo tablet 
para su seguimiento y monitorización.

Criterios de exclusión:
1.	 Pacientes con comorbilidad grave: 

insuficiencia cardíaca grave, insuficiencia 
renal en hemodiálisis o neoplasia activa.

2.	 Pacientes con dificultades de cobertura 
telefónica.

3.	 Pacientes con falta de apoyo social y familiar 
adecuado.

4.	 Pacientes que no otorguen el consentimiento 
informado.

Diseño del estudio.
Se trata de un ensayo clínico prospectivo de 1 

año de duración, aleatorizado, controlado, con 
grupos paralelos, abierto, realizado en pacientes 
con diagnóstico de EPOC pertenecientes al 
fenotipo agudizador (Enfisema / Bronquitis 
crónica) y reingresadores del fenotipo mixto, 
y cuyo propósito fue valorar la eficacia de 
una intervención telemática de seguimiento 
domiciliario. Las intervenciones clínicas sobre 
los pacientes se hicieron conforme a las Guías 
de Práctica Clínica nacional e internacionalmente 
aceptadas (GesEPOC) y GOLD.

Métodos de medición.
Grupos de estudio (Figura 1): 
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•	 Grupo 1 (intervención). Se realizó el 
seguimiento convencional para la EPOC en 
nuestro sistema de salud + la intervención 
telemática. 

•	 Grupo 2 (control). En este grupo, se realizó 
solamente el seguimiento convencional de 
EPOC en nuestro sistema de salud.

Visita inicial (aleatorización) Todos los pacientes 
seleccionados fueron valorados en esta visita y 
se les recopilaron las variables que se describen 
a continuación, explicándoles el desarrollo del 
estudio, tanto a pacientes como a cuidadores, y se 
les pidió la firma del consentimiento informado. 
Una vez finalizada la visita, se procedió a la 
aleatorización por medio del programa SPSS 
(aleatorización simple)

También a los pacientes del grupo 1 
(intervención) se les hizo entrega de la plataforma 
informática modular (Gestión de crónicos; 
Telefónica; e-Health) y se les dio una explicación 
pormenorizada de la misma, tanto a los pacientes, 
como en su caso, a los cuidadores. Esto incluyó 
el uso del software en una tablet, cuestionarios 
de síntomas, temperatura ótica, oximetría y 
espirometría (Office spirometer, fev1, fev6, fev1/
fev6 o fev1/fvc). A continuación se hizo una 
prueba operativa que demostrara al investigador, 
si el paciente o cuidador era capaz de manejar la 
herramienta informática. Además, en esta visita se 
suministró material para un plan terapéutico integral: 
farmacológico (basal, de rescate y asistencia en caso 
de exacerbación, tratamiento de tabaquismo, si 
precisaba el paciente), uso correcto de inhaladores 
y no farmacológico (nutricional, ejercicio, apoyo 
psicológico en su caso) El material se incluía en la 
plataforma, por escrito o gráficamente (videos)

Seguimiento:
•	 Grupo 1. La monitorización de síntomas 

(disnea, tos, expectoración) se hizo 
semanalmente. En caso de empeoramiento y 
en base a algoritmos, el sistema informático 
recomendaba aumentar el tratamiento 
inhalador, uso de antibióticos o conectar 
con el neumólogo en un plazo máximo de 
24 horas. La disponibilidad del neumólogo 
para recibir los avisos era de 24 horas. El 
neumólogo disponía de una tablet y móvil 
para contactar en caso necesario con el 
paciente. En avisos urgentes el tiempo de 
respuesta era inmediato y en caso de avisos no 
urgentes, se respondía en el día (en un plazo 
máximo de 24 horas). Mientras el paciente 
se encontrara peor, registraría diariamente 
evolución de síntomas, temperatura, 

oximetría y espirometría. El neumólogo 
recibía una alarma en su dispositivo si el 
sistema detectaba que no existía mejoría en 
base a los cuestionarios clínicos pudiendo 
conectar con el paciente mediante audio 
sólo o bien audio y video dependiendo de la 
cobertura telefónica. Con esta conexión y la 
evaluación de los parámetros monitorizados 
el neumólogo podría decidir cambiar a otro 
tipo de tratamiento (por ejemplo, ciclo de 
corticoides) o recomendar asistencia en 
atención primaria u atención hospitalaria. 
El mantenimiento de la plataforma 
tecnológicade los usuarios, averías o el 
cambiode los dispositivos telemáticos, 
corrió a cargo de Telefónica-e-Health con 
servicio de 24 h. Asimismo se realizaba visita 
telefónica a los 3 y 6 meses y finalmente una 
visita presencial a los 12 meses.

•	 Grupo 2. Una vez realizada la aleatorización 
y primera visita, los pacientes fueron 
contactados telefónicamente a los 3 y 
6 meses por el grupo investigador para 
realizar recordatorio y fidelización al estudio. 
Finalmente se realizaba una visita presencial 
a los 12 meses.

FUNCIONAMIENTO DE LA 
PLATAFORMA

En la figura 1, se puede observar el algoritmo 
terapéutico de los pacientes EPOC con fenotipos, 
agudizador o mixto y frecuentes hospitalizaciones, 
incluidos en el estudio y asignados aleatoriamente 
al brazo de telemedicina (grupo 1) 

A los pacientes del grupo 1 (intervención) se 
les registra en fase estable, una vez cada semana, 
las preguntas del cuestionario 1 y las constantes de 
pulsioximetría, temperatura óptica y espirometría 
(fev1, fev6), quedando almacenadas en la plataforma 
de telemedicina. En función de las respuestas al 
cuestionario 1, tendremos 3 escenarios:

1º) Si responde con un “No” a las 3 preguntas, 
a la semana siguiente se volverá a realizar el 
mismo esquema. 

2º) En caso de responder con un “Sí” a ≥2 
preguntas, saltará la alarma A para el 
profesional (en la tablet del médico) y para 
el paciente (en la tablet del paciente) En esta 
alarma, el paciente seguirá el tratamiento 
especificado en el algoritmo durante 7 días 
(antibiótico, corticoide sistémico e inhalador 
de rescate). Durante los días del tratamiento 
se monitoriza mediante el cuestionario 2, los 
síntomas y asimismo se recoge las constantes 
especificadas. En caso de contestar en los 4 
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primeros días que existe mejoría, completaría 
el tratamiento y posteriormente volvería al 
esquema inicial de registro en fase estable. Por 
el contrario si no hay mejoría (0 respuestas 
mejor), saltaría la alarma C para el paciente y 
profesional, pudiendo optar el paciente por 
acudir directamente a su médico de familia, 
acudir a urgencias hospitalarias o esperar a 
ser contactado por el neumólogo de la que se 
podría derivar una visita telemática (teléfono 
o videoconferencia), una visita por consulta 
o por urgencias hospitalarias.

3º) En caso de responder a 1 pregunta con 
un “Sí” pero 2 con un “No”, se activaría la 
alarma B para el profesional y el paciente. 
En esta alarma, se especifica en el algoritmo 
las actuaciones terapéuticas durante 7 
días, fundamentalmente aumentando la 
dosis de corticoide inhalado así como de 
broncodilatadores. Durante este período 
de tiempo, se monitorizan las constantes 
prefijadas así como los síntomas mediante 
el cuestionario 2. Si en los 3 primeros días 
existe respuesta favorable hacia la mejoría, 
completamos el esquema terapéutico y 
posteriormente pasamos al registro inicial 
en fase estable. Si por el contrario no 
encontramos mejoría en estos 3 días, se 
activaría la alarma A para el profesional y 
el paciente, debiendo seguir la misma pauta 
que antes con la administración durante 7 
días del antibiótico y corticoide sistémico, al 
tiempo que se monitorizan las constantes y 
los síntomas mediante cuestionario 2. En esta 
fase, si no hay mejoría en los siguientes 4 días 
(0 respuestas “mejor” en los días n + 4 a n + 
7), se activaría la alarma C procediendo igual 
que antes, pero si el paciente percibe mejoría, 
completaría el tratamiento y posteriormente 
pasaría al registro en fase estable inicial.

Ante cualquier alarma activada, los pacientes y 
el neumólogo pueden ponerse en contacto a través 
de la plataforma, así como disponer de los recursos 
sanitarios a su disposición, contabilizándose el uso 
de los mismos en la plataforma para su posterior 
análisis. 
VARIABLES Y ANÁLISIS ESTADÍSTICO

Variables: Cada paciente incluido en el estudio 
(ambos grupos) tuvo un seguimiento de 12 
meses. En este periodo se recogieron todas las 
variables descritas a continuación en la visita 
inicial (exceptuando abandonos y exitus) y a los 
12 meses. A los 3 y 6 meses se recopilaron las 
variables correspondientes a la atención sanitaria, 

abandonos y exitus. En la tabla 1 y en los anexos 
(1 - 6) se pueden ver todas las variables incluidas en 
el cuaderno de recogida de datos.

Análisis estadístico: se realizó un análisis 
estadístico en base a la eficacia y el estudio de 
coste-efectividad.

1.	 Eficacia: análisis por intención de tratar con 
imputación de datos para casos perdidos. 
Objetivo principal: se compararon entre 
ambos brazos el número de ingresos 
hospitalarios mediante comparación 
de medias independientes. Objetivos 
secundarios: eficacia de ambos brazos en las 
siguientes variables secundarias: a) el cambio 
en cuestionarios de calidad de vida (EuroQol 
5D y CAT), cumplimiento terapéutico, 
satisfacción de pacientes-familiares, función 
pulmonar, biomarcadores séricos, por 
comparaciones de medias independientes (ó 
equivalente no paramétrico) o Chi-cuadrado 
para variables dicotómicas; b) supervivencia 
mediante análisis de Kaplan-Meier.

2.	 Coste-efectividad: el análisis se efectuó en 
ambos brazos en base a intención de tratar. 
En casos de abandonos se imputaron los 
resultados mediante regresión múltiple.

•	 Variables de coste. Sólo se analizaron costes 
directos: a) costes de pruebas, incluyendo 
las siguientes partidas: técnicos, médicos, 
enfermeros y administrativos; amortización 
de equipos basándose en la asunción de 200 
estudios por año durante 5 años; material 
fungible y costes repercutidos del conjunto 
del hospital; b) coste de la atención sanitaria: 
consultas en atención primaria, especializada 
y asistencia a urgencias u hospital de día, 
fármacos, ingresos hospitalarios (número de 
ingresos y días), ingresos en UCRI o UCI; 
c) coste de la plataforma informática en el 
grupo 1.

•	 Coste-efectividad. Objetivo principal: los 
costes generados por uno y otro protocolo se 
evaluaron frente a la efectividad de las variables 
EQ-5D y CAT mediante técnicas de análisis 
de coste-efectividad bayesianas. Las medidas 
de toma de decisión estudiadas fueron la 
ratio coste-efectividad de cada tratamiento, la 
ratio coste-efectividad incremental (ICER), 
el plano coste-efectividad, el beneficio 
neto de cada tratamiento, el beneficio neto 
incremental (NB) y la curva de aceptabilidad 
coste-efectividad; en este caso del EQ 5D, se 
implementó el cálculo del HealthUtilities Index 
(HUI) para obtener los QUALYs; También 
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se exploraron las implicaciones de un 
análisis de sensibilidad aplicando métodos de 
simulación del modelo de decisión.

ASPECTOS ÉTICOS
Se informó al paciente por escrito de la naturaleza 

y propósitos del estudio. Los derechos de los 
pacientes estuvieron en todo momento protegidos 
por la declaración de Helsinki y todos los participantes 
firmaron consentimiento informado. El estudio fue 
aprobado por el CEIC provincial de Cáceres.
LOGÍSTICA DEL ESTUDIO

El centro coordinador preparó el siguiente 
material. A) Protocolo basado en la memoria del 
proyecto B) Material informativo y explicativo 
para el grupo de intervención C) Cuaderno de 
procedimientos: en él se explica paso a paso 
el desarrollo del estudio y contiene todos los 
cuestionarios, pruebas y forma de realizarlos D) 
Cuaderno de recogida de datos (Anexo 1 - 6): 

donde se especifican las variables a recoger según la 
distribución de visitas E) Base de datos encriptada 
con un dominio web perteneciente al servicio 
solicitante según la ley de protección de datos 
vigente (www.ancacaceres.es).
LIMITACIONES POTENCIALES/
ANÁLISIS DE RIESGO

Aunque el tamaño muestral era discretamente 
alto, no supuso una limitación al poder disponer de 
una base de datos amplia con pacientes incluibles. 
También señalar que a pesar de que a todos los 
pacientes se les habrán realizado espirometríascon 
anterioridad, es probable que algunos de ellos no 
lleguen a manejar adecuadamente el espirómetro 
sencillo que utilizaremos. En cualquier caso, 
es solamente una variable de monitorización 
adicional al resto de variables clínicas, de oximetría 
y temperatura.

Tabla 1: Variables del proyecto matriz.

Observaciones: Tos (3 grados de intensidad): considero que mi tos es leve (no me afecta a mi vida diaria), moderada (afecta 
algo a mi vida diaria), grave (me afecta a mi vida diaria)
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Figura 1: Algoritmo terapéutico a través de telemedicina, de EPOC con fenotipos, agudizador o mixto y frecuentes 
hospitalizaciones. A los pacientes del grupo 1 (intervención) se les registra en fase estable, una vez cada semana, las preguntas 
del cuestionario 1 y las constantes de pulsioximetría, temperatura ótica y espirometría (fev1, fev6) quedando almacenadas en la 
plataforma de telemedicina. En función de las respuestas al cuestionario 1, tendremos 3 escenarios:1º si responde “No” a las 
3 preguntas, 2ª si responde con un “Sí” a 2 o más preguntas, 3º si responde con un “Sí” a 1 pregunta solamente.
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ANEXO 1

CUADERNO DE RECOGIDA DE DATOS (CRD)

PLATAFORMA de TELEASISTENCIA en la EPOC:
“PROYECTO CRONEX 3.0”

INVESTIGADOR

CENTRO INVESTIGADOR 

Cáceres a 1 de Octubre 2014.
Servicio Neumología. 
CIBER Enfermedades Respiratorias
Hospital San Pedro Alcántara. ISCIII Madrid.

DISTRIBUCIÓN DE  VARIABLES Y VISITAS

Inicial 3 meses 6 meses 12 meses
Antropométricos y socio-demográficos x x
Atención sanitaria y tabaquismo x x x x
Co-morbilidades x x
Síntomas EPOC y constantes biológicas x x
Calidad de vida x x
Cumplimiento x x
Biomarcadores x x
Información EPOC x x
Función pulmonar x x
Abandonos x x x
Exitus x x x

DATOS INICIALES: PRESELECCIÓN

DATOS DE INDENTIFICACIÓN PACIENTE
Código Paciente Código nuestro
CIP Código del Jara
Centro (Autogenerado)
Nombre
Apellidos
Fecha de Nacimiento
Edad
Sexo
Fecha de inclusión
Dirección
Ciudad
Provincia
C.P. 
Teléfono Fijo
Teléfono Móvil
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 COMPROBAR CRITERIOS DE INCLUSIÓN

SI NO

1. EPOC. Fenotipo agudizador (bronquítico crónico/enfisema)  o fenotipo mixto. (“EPOC-Asma”) reingresadores (2 ó más ingresos en el año previo) y 
tengan un buen soporte individual, social y familiar

2. El paciente o su cuidador debe ser capaz de utilizar la herramienta telemática tipo tablet para su seguimiento y monitorización.

COMPROBAR CRITERIOS DE EXCLUSIÓN

SI NO

1. Pacientes con comorbilidad grave: insuficiencia cardíaca grado IV, insuficiencia renal en hemodiálisis ó neoplasia activa

2. Pacientes con dificultades para la comunicación telefónica u online 

3. Pacientes con falta de apoyo social y familiar adecuado  o internados en residencias geriátricas.

4. Pacientes que no otorguen el consentimiento informado

EXCLUSIÓN

Exclusión
SÍ NO

VISITA INICIAL

DATOS DE INDENTIFICACIÓN
Código Paciente Código nuestro
Idvisita Autogenerado
Fecha visita

HABITOS TÓXICOS
Fumador
Paquetes/año
Bebedor
Gramos de alcohol  /semana
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COMORBILIDADES Sí No
1. Depresión
2. Ansiedad
3. HTA
4. Cardiopatía
4.1 Isquémica 
4.2 Valvular
4.3 Arrítmica
4.4 Dilatada
4.5 Otras
5 Enfermedades neurológicas
5.1 Ictus
5.2 Demencia
5.3 Epilepsia
5.4 Otras
6. Respiratorias
6.1 EPOC
6.2 Asma
6.3 TEP
6.4 Neumonía
6.5 Hipertensión pulmonar
6.6 Otras
7.SAHS
8. Diabetes
9. Dislipemia
10. Neoplasias
11. Accidentes laborales
12. Accidentes de tráfico
13.Alergias
Medicamento

ANTROPOMÉTRICOS

Talla (metros)

Numérico real

Peso (Kg)
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Numérico real

IMC (Kg/m2)

Auto

ASISTENCIA SANITARIA EN LOS ÚLTIMOS 12MESES

Nº visitas en la consulta de Atención Primaria

Nº visitas en la consulta de especializada

INGRESOS HOSPITAL:

Nº ingresos

Nº días

INGRESOS UCI:

Nº ingresos

Nº días

Nº habitaciones

Nº visitas a urgencias



J. Corral Peñafiel		  Eficacia de una plataforma de telemedicina (CRONEX 3.0) en el abordaje de pacientes EPOC con fenotipo agudizador o...

208
Rev Esp Patol Torac 2020; 32 (3) 195-228

ACCIDENTES LABORALES

Con lesiones (especificar)

Con daños materiales (especificar)

Tratamiento con CPAP Si No
Tratamiento con O2 Si No
VNI Si No
Vacuna de la gripe Si No
Vacuna Neumocócica Si No
Medicación Sí No
Nombre comercial medicamentos

TEST DE CUMPLIMIENTO Y CALIDAD DE VIDA

EQ TERMOMETRO (1-100)

ANEXO 1

EQ 5D

ANEXO 1

CAT

ANEXO 2

TEST DE MORISKY-GREEN (cumplimiento del tto)

ANEXO 3



209

J. Corral Peñafiel		  Eficacia de una plataforma de telemedicina (CRONEX 3.0) en el abordaje de pacientes EPOC con fenotipo agudizador o...

Rev Esp Patol Torac 2020; 32 (3) 195-228

ESPIROMETRIA

FEV1

FEV1/FVC

FVC/FEV6

GASOMETRIA

pH

PO2

PCO2

HCO3

BIOMARCADORES
FIBRINÓGENO COLESTEROL HDL
PCR COLESTEROL VDL
LEUCOCITOS COLESTEROL TOTAL
HEMATOCRITO TRIGLICÉRIDOS
HEMATIES CREATININA
HEMOGLOBINA GLUCOSA
PLAQUETAS AST
Pro-BNP ACIDO ÚRICO
EOSINÓFILOS (abs) ALT
EOSINÓFILOS (%)

ABANDONO

Abandono

Sí No
Causas de abandono (marcar lo que corresponda):
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a) Exitus

b) Enfermedad que le impide continuar

c) No quiere continuar

d) Texto libre

Etapa de abandono

VISITA 3 MESES

DATOS DE INDENTIFICACIÓN
Código Paciente Código nuestro
Idvisita Autogenerado
Fecha visita

HABITOS TÓXICOS
Fumador
Paquetes/año
Bebedor
Gramos de alcohol  /semana

ASISTENCIA SANITARIA EN LOS ÚLTIMOS 12MESES

Nº visitas en la consulta de Atención Primaria

Nº visitas en la consulta de especializada
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INGRESOS HOSPITAL:

Nº ingresos

Nº días

INGRESOS UCI:

Nº ingresos

Nº días

Nº habitaciones

Nº visitas a urgencias

ACCIDENTES LABORALES

Con lesiones (especificar)

Con daños materiales (especificar)

ACCIDENTES DE TRÁFICO

Con lesiones (especificar)

Con daños materiales (especificar)
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Tratamiento con CPAP Si No
Tratamiento con O2 Si No
VNI Si No
Vacuna de la gripe Si No
Vacuna Neumocócica Si No
Medicación Sí No
Nombre comercial medicamentos

ABANDONO

Abandono

Sí No
Causas de abandono (marcar lo que corresponda):

a) Exitus

b) Enfermedad que le impide continuar

c) No quiere continuar

d) Texto libre

Etapa de abandono
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VISITA 6 MESES

DATOS DE INDENTIFICACIÓN
Código Paciente Código nuestro
Idvisita Autogenerado
Fecha visita

HABITOS TÓXICOS
Fumador
Paquetes/año
Bebedor
Gramos de alcohol  /semana

ASISTENCIA SANITARIA EN LOS ÚLTIMOS 12MESES

Nº visitas en la consulta de Atención Primaria

Nº visitas en la consulta de especializada

INGRESOS HOSPITAL:

Nº ingresos

Nº días

INGRESOS UCI:

Nº ingresos

Nº días
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Nº habitaciones

Nº visitas a urgencias

ACCIDENTES LABORALES

Con lesiones (especificar)

Con daños materiales (especificar)

ACCIDENTES DE TRÁFICO

Con lesiones (especificar)

Con daños materiales (especificar)

Tratamiento con CPAP Si No
Tratamiento con O2 Si No
VNI Si No
Vacuna de la gripe Si No
Vacuna Neumocócica Si No
Medicación Sí No
Nombre comercial medicamentos

ABANDONO

Abandono

Sí No
Causas de abandono (marcar lo que corresponda):
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a) Exitus

b) Enfermedad que le impide continuar

c) No quiere continuar

d) Texto libre

Etapa de abandono

VISITA 12 MESES

DATOS DE INDENTIFICACIÓN
Código Paciente Código nuestro
Idvisita Autogenerado
Fecha visita

HABITOS TÓXICOS
Fumador
Paquetes/año
Bebedor
Gramos de alcohol  /semana

COMORBILIDADES

SI NO SI NO

1. Depresión
Nuevo dco/
evento

2. Ansiedad
Nuevo dco/
evento
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3. HTA
Nuevo dco/
evento

4. Cardiopatía
Nuevo dco/
evento

	 4.1 Isquémica 

	 4.2 Valvular

	 4.3 Arritmica

	 4.4 Dilatada

	 4.5 Otras

5 Enfermedades neurológicas
Nuevo dco/
evento

	 5.1 Ictus 

	 5.2 Demencia

	 5.3 Epilepsia

	 5.4 Otras

6. Respiratorias
Nuevo dco/
evento

	 6.1 EPOC 

	 6.2 Asma
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	 6.3 TEP

	 6.4 Neumonía

	 6.5 Hipertensión pulmonar

	 6.6 Otras

7. SAHS
Nuevo dco/
evento

8. Diabetes
Nuevo dco/
evento

9. Dislipemia
Nuevo dco/
evento

10. Neoplasias
Nuevo dco/
evento

11. Accidentes laborales
Nuevo dco/
evento

12. Accidentes de tráfico
Nuevo dco/
evento

13. Alergias

Medicamentos
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ANTROPOMÉTRICOS

Talla (metros)

Numérico real

Peso (Kg)

Numérico real

IMC (Kg/m2)

Auto

ASISTENCIA SANITARIA EN LOS ÚLTIMOS 12MESES

Nº visitas en la consulta de Atención Primaria

Nº visitas en la consulta de especializada

INGRESOS HOSPITAL:

Nº ingresos

Nº días

INGRESOS UCI:

Nº ingresos
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Nº días

Nº habitaciones

Nº visitas a urgencias

ACCIDENTES LABORALES

Con lesiones (especificar)

Con daños materiales (especificar)

Tratamiento con CPAP Si No
Tratamiento con O2 Si No
VNI Si No
Vacuna de la gripe Si No
Vacuna Neumocócica Si No
Medicación Sí No
Nombre comercial medicamentos

TEST DE CUMPLIMIENTO Y CALIDAD DE VIDA

EQ TERMOMETRO (1-100)

ANEXO 1

EQ 5D

ANEXO 1

CAT

ANEXO 2

TEST DE MORISKY-GREEN (cumplimiento del tto)
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ANEXO 3

ESPIROMETRIA

FEV1

FEV1/FVC

FVC/FEV6

GASOMETRIA

pH

PO2

PCO2

HCO3

BIOMARCADORES
FIBRINÓGENO COLESTEROL HDL
PCR COLESTEROL VDL
LEUCOCITOS COLESTEROL TOTAL
HEMATOCRITO TRIGLICÉRIDOS
HEMATIES CREATININA
HEMOGLOBINA GLUCOSA
PLAQUETAS AST
Pro-BNP ACIDO ÚRICO
EOSINÓFILOS (abs) ALT
EOSINÓFILOS (%)
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ABANDONO

Abandono

Sí No
Causas de abandono (marcar lo que corresponda):

a) Exitus

b) Enfermedad que le impide continuar

c) No quiere continuar

d) Texto libre

Etapa de abandono
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ANEXO 2

CUESTIONARIO EUROQoL-5D
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ANEXO 3

CUESTIONARIO CAT (Chronic obstructive pulmonary disease Assessment Test)

Total puntos: 

Impacto CAT: 
Bajo (≤ 10), Moderado (11-20), Alto (21-30), Muy alto (31-40)
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ANEXO 4

CUESTIONARIO del CUMPLIMIENTO TERAPÉUTICO: TEST DE 
MORISKY-GREEN

Uno de los métodos más utilizados para evaluar si un paciente cumple con el tratamiento pautado es el test de Morisky-
Green, que aunque sencillo, es suficiente y aplicable a todos los pacientes.  En nuestro estudio será aplicado para comprobar 
el cumplimiento terapéutico de la terapia inhalada. Consiste en la realización al paciente de estas 4 preguntas:

1.	 ¿Olvida alguna vez tomar los medicamentos para tratar su enfermedad?
2.	 ¿Toma los medicamentos a las horas indicadas?
3.	 Cuando se encuentra bien, ¿deja de tomar la medicación?
4.	 Si alguna vez le sienta mal, ¿deja usted de tomarla?

Interpretación: En todos los casos se debe responder “SI” o “NO”. Se consideran pacientes que cumplen el tratamiento a 
quienes contestan NO a la pregunta 1,3,4 y SI a la pregunta 2 y por el contrario no cumplidores a quienes contestan SI a 
una o más de las preguntas 1,3,4 o bien NO a la pregunta 3. (Morisky DE, Green LW, Levine DM. Concurrent and predictive 
validity of  a self-reported measure of  medication adherence. Med Care 1986 Jan;24(1):67-74)

ANEXO 5

ENCUESTA DE SATISFACCIÓN de la plataforma tecnológica CRONEX 3.0 (Telemonitorización de la EPOC)

Por favor conteste la encuesta de forma anónima (no ponga su nombre) y marque la respuesta que crea oportuna. Gracias por 
su esfuerzo, con esta encuesta intentaremos subsanar los problemas que se detecten en la asistencia.  

VALORACIÓN DEL PROGRAMA

1.	 El grado de satisfacción con el programa en su conjunto es:
•	 Muy satisfecho
•	 Satisfecho
•	 Insatisfecho
•	 Muy satisfecho

2.	 Grado de satisfacción con la información recibida sobre el programa, por su médico en la consulta:
•	 Muy satisfecho
•	 Satisfecho
•	 Insatisfecho
•	 Muy satisfecho

3.	 Grado de satisfacción con la formación impartida, por su médico y enfermera/o en el funcionamiento del programa
•	 Muy satisfecho
•	 Satisfecho
•	 Insatisfecho
•	 Muy satisfecho

4.	 En su opinión, ¿cómo ha afectado su inclusión en este programa de telemonitorización de pacientes crónicos en los 
siguientes aspectos?:
4.1 Comprensión de su enfermedad
•	 Mejor
•	 Igual
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•	 Peor
4.2 En su propio control y seguimiento de su enfermedad

•	 Mejor
•	 Igual
•	 Peor

4.3 En el control y seguimiento de su enfermedad por parte de los profesionales sanitarios de su centro de salud
•	 Mejor
•	 Igual
•	 Peor

4.4 Mejora en la calidad de vida
•	 Mejor
•	 Igual
•	 Peor

VALORACIÓN DE LA TECNOLOGÍA ASOCIADA AL PROGRAMA

1.	 ¿Considera que es fácil el uso de la tecnología que incorpora el programa?
•	 Muy fácil
•	 Fácil
•	 Difícil
•	 Muy difícil

2.	 En concreto, ¿cómo valoraría individualmente los siguientes aspectos?:
2.1 la toma de biomedidas
•	 Muy fácil
•	 Fácil
•	 Difícil
•	 Muy difícil

2.2 La cumplimentación de cuestionarios
•	 Muy fácil
•	 Fácil
•	 Difícil
•	 Muy difícil

2.3 La visualización de videos educativos
•	 Muy fácil
•	 Fácil
•	 Difícil
•	 Muy difícil

2.4 Las tareas de hoy
•	 Muy fácil
•	 Fácil
•	 Difícil
•	 Muy difícil

2.5 Consulta del histórico de biomedidas (de su historial de biomedidas)
•	 Muy fácil
•	 Fácil
•	 Difícil
•	 Muy difícil

3.	 ¿Considera que el funcionamiento de la tecnología es adecuado (rapidez, errores de funcionamiento, etc)?
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•	 Adecuado
•	 Inadecuado

RECOMENDACIÓN DEL PROGRAMA
En general, ¿recomendaría el programa de telemonitorización de pacientes crónicos a un amigo o un familiar?

•	 Si
•	 No

SUGERENCIAS DE MEJORA
Por favor, indique cualquier sugerencia o aspecto que ayude a mejorar el programa. Especialmente, le pedimos que si existe 
algún aspecto del programa con el que no se encuentre satisfecho, nos indique el motivo.
________________________________________________________________________________________________
________________________________________________________________________________________________
________________________________________________________________________________________________
______________________________________________________
OTROS ASPECTOS A CUMPLIMENTAR POR EL PERSONAL INVESTIGADOR

1.	 Por favor, indique si la encuesta la ha contestado el propio paciente o su cuidador
•	 El paciente
•	 El cuidador

2.	 Observaciones. Por favor indique si procede, aquellos aspectos que considere relevante destacar, especialmente en lo 
relativo al paciente como; se niega a contestar la encuesta o ciertas preguntas, etc.

________________________________________________________________________________________________
________________________________________________________________________________________________
________________

Referencia bibliográfica:
José J. Mira-Solves, Domingo Orozco-Beltrán, Manuel Sánchez-Molla, Julio Jesús Sánchez García. Evaluación de la satisfacción 
de los pacientes crónicos con los dispositivos de telemedicina y con el resultado de la atención
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ANEXO 6

HOJA de INFORMACIÓN al PACIENTE y CONSENTIMIENTO INFORMADO
Proyecto “CRONEX: PLATAFORMA de TELEASISTENCIA en la EPOC (“e-NEUMO”)”

Hoy en día, la telemedicina dispone de unas herramientas para la práctica clínica de gran utilidad y su introducción en los 
sistemas sanitarios se encuentra en progresión ascendente. Los adelantos tecnológicos en los sistemas de información y 
comunicaciones vienen facilitándonos a los médicos y personal sanitario nuestra labor asistencial desde hace más de una 
década. El servicio de neumología del Hospital San Pedro de Alcántara tiene una gran experiencia implantando herramientas 
telemáticas en el campo de las enfermedades respiratorias en el sistema sanitario, siendo pioneros en su introducción, en el 
Sistema Extremeño de Salud en el año 2002-2003 y siendo uno de los grupos iniciales en telemedicina en las enfermedades 
respiratorias a nivel nacional e internacional. 
Nuestro objetivo con el presente estudio es incorporar dichas herramientas tan extendidas en la población general, al mundo 
sanitario y más concretamente a la enfermedad pulmonar obstructiva crónica (EPOC). 
	 ¿Qué es la EPOC?
	 Usted puede padecer una enfermedad que se llama enfermedad obstructiva crónica, que se caracteriza por una 
limitación crónica a la expulsión del aire de los pulmones, que no es totalmente reversible, suele ser progresiva y asociada 
con un atrapamiento de aire en el pulmón, lo que le ocasiona síntomas como la sensación de ahogo, tos, expectoración o 
intolerancia al ejercicio. Su causa de una forma mayoritaria es la inhalación del humo del tabaco. Las implicaciones de esta 
enfermedad van más allá de los pulmones, pudiendo afectar a otros órganos y sistemas como el aparato cardiovascular. Se 
trata de una enfermedad poco diagnosticada y con una elevada morbimortalidad, lo que supone un problema de salud pública 
de gran magnitud representando además un elevado coste sanitario tanto para la administración sanitaria como para los 
pacientes y sus cuidadores. El principal problema en cuanto a la mortalidad y el coste se debe a las frecuentes agudizaciones o 
exacerbaciones que los pacientes con EPOC sufren y que con frecuencia requieren ingreso hospitalario especialmente en un 
subgrupo de pacientes en el que usted se encuentra.	
¿Cómo se diagnostica y trata?
La prueba de referencia para el diagnóstico es la espirometría, que se basa en analizar la cantidad y velocidad del aire que entra 
y sale de los pulmones en tiempo determinado. El tratamiento más importante consiste en abandonar el hábito tabáquico, 
usar medicamentos inhalados o realizar ejercicio físico reglado. En las agudizaciones son frecuentes y muy útiles el empleo 
de antibióticos y corticoides, así como el oxigeno o la ventilación mecánica no invasiva durante los ingresos en aquellos casos 
más graves. 
¿Por qué nuestro estudio CRONEX?
Se le ofrece la posibilidad de colaborar en este estudio en el que participarán 120 pacientes. Dicho estudio está avalado por 
el Instituto de Salud Carlos III de Madrid (CIBER de Enfermedades Respiratorias), siendo el investigador principal el Dr. 
________________ y un equipo de investigadores colaboradores del servicio de Neumología del Hospital San Pedro de 
Alcántara de Cáceres. Este estudio consiste en valorar si un programa de intervención telemática (mediante un dispositivo 
tipo tablet conectado a  una plataforma de internet diseñada para tal efecto y con supervisión de un equipo de neumólogos) 
puede disminuir la tasa de reingresos en pacientes EPOC con agudizaciones frecuentes comparándolo con un programa de 
seguimiento convencional. 
En otras palabras, queremos demostrar si el empleo de este programa de información y formación de su enfermedad puede 
disminuir los ingresos hospitalarios mejorando la calidad de vida de los pacientes y disminuyendo los costes sanitarios. Nuestro 
reto es establecer una comunicación directa y fluida con una monitorización y seguimiento de sus síntomas, constantes 
biológicas y otros parámetros clínicos necesarios para el control de su enfermedad, a través de herramientas de telemedicina, 
en comparación con un seguimiento estándar o tradicional en las consultas de neumología. Para este estudio compararemos 
de forma aleatoria, dos grupos de pacientes EPOC similares, y que frecuentemente hayan ingresado por agudizaciones a nivel 
hospitalario. 
¿Qué implica su participación?
Usted será asignado por azar para realizar un seguimiento debido a su EPOC; la atención convencional de su médico de 
familia y el neumólogo como viene realizándolo habitualmente o bien será asignado al grupo de intervención, realizando 
un seguimiento mediante herramientas de telemedicina (tablet-plataforma vía internet con supervisión de un equipo de 
neumólogos) . El equipo investigador le seguirá durante 1 año realizando 4 evaluaciones, una inicial, otras intermedias a los 3 
y 6 meses y una final a los 12 meses. En el periodo de seguimiento, se le practicarán pruebas que son estándar para el estudio y 
seguimiento de pacientes con EPOC como es su caso (analítica de sangre y espirometría) y además unos cuestionarios clínicos.
El equipo o dispositivo tipo tablet, no es de la propiedad del paciente y si no fuera necesario o no fuera apto para el paciente, 
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podría ser sustituido por otro más adecuado. El equipo solo puede ser usado para el fin del presente estudio. Cualquier otro 
uso será considerado como incumplimiento de este acuerdo y daría lugar a la retirada del equipo. Si tuviera algún problema 
técnico con el equipo, contactará con el teléfono de asistencia que se le proporcionará. Antes de la instalación del dispositivo 
en su domicilio y con vista a obtener un óptimo rendimiento de la instalación, no tendré inconveniente en que personal técnico 
del servicio o telefónica, debidamente acreditado, me visite en mi hogar para instalar y explicar el equipo. El proveedor de 
los equipos o dispositivos para la prestación del servicio no es responsable de los aspectos médicos del paciente. Entiendo 
que debo cuidar los equipos con la máxima diligencia y cuidado. Informaré al nº de teléfono proporcionado por el servicio 
técnico, de cualquier incidencia o falta de grabación de la información de monitorización que debo incluir, para que pueda ser 
subsanado. Cuando finalice el estudio, devolveré todos los equipos en las mismas condiciones que los recibí. 
Ninguna de las pruebas a realizar son peligrosas para usted ni implican ningún riesgo. El estudio permitirá mejorar el 
conocimiento que tenemos hoy en día sobre su enfermedad, la EPOC y las agudizaciones y asimismo conocer si estas 
herramientas telemáticas pueden evitar ingresos y ser coste-efectivas.  
Usted no tiene ninguna obligación de participar en el estudio, es totalmente voluntario. Si decidiera no participar, esto no 
afectaría en su cuidado médico ni en las decisiones de su tratamiento. Su médico le responderá a todas aquellas preguntas que 
se le planteen antes y durante el transcurso del estudio. 
Si inicialmente aceptara su participación pero posteriormente no quisiera continuar, podría abandonarlo sin ninguna 
recriminación. 
Seguridad y confidencialidad del paciente
La inclusión en este estudio de monitorización por su parte no implica ningún riesgo para su salud. Este estudio ha sido 
aprobado por la Comisión de Investigación del Hospital, la Comisión de Ética y Ensayos Clínicos y la Dirección del Hospital.  
El equipo médico estará formado por especialistas hospitalarios (neumólogos) y equipo de enfermería neumológica con 
amplia experiencia en esta enfermedad. Todos sus datos personales y los derivados de los pruebas realizadas y cuestionarios 
serán tratados de forma confidencial de acuerdo a la Ley Orgánica 15/1999, de 13 de diciembre, de Protección de Datos de 
Carácter Personal.
Si a lo largo del estudio tuviera cualquier duda o problema no dude en ponerse en contacto con el equipo de investigación 
llamando al teléfono 927-256296
El Dr/Dra __________________ me ha proporcionado una copia de la información completa acerca del estudio.
El Dr/Dra. __________________ me ha dado la oportunidad de preguntar sobre cualquier cuestión relacionada con el 
estudio. Me ha explicado que soy libre de abandonarlo en cualquier momento si lo deseara, sin que ello repercuta en el 
seguimiento de mi enfermedad ni en el tratamiento médico.
He leído y comprendido todo lo que se me ha explicado, y consiento en participar en el estudio bajo mi responsabilidad:

Nombre del paciente:
Firma del paciente _______________________           Fecha ______________

Nombre del investigador:
Firma del investigador ____________________           Fecha ______________


