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Resumen:

La prevalencia de EPOC en Espafia es elevada. En
el futuro, debido al aumento del tabaquismo y al cambio
en la piramide de edad, se prevé un mayor aumento en la
incidencia y en la prevalencia, siendo necesaria la busqueda
de nuevas estrategias y herramientas encaminadas a evitar o
disminuir las agudizaciones. En este sentido, un programa
de intervenciéon telematica coordinado y dirigido desde
el servicio de neumologfa del hospital a los pacientes con
EPOC vy fenotipo Agudizador, asi como fenotipo mixto
con caracteristicas de reingresadores, podtfa disminuir los
ingresos hospitalarios de estos pacientes y ser asimismo
un programa coste-efectivo. El objetivo principal de este
articulo fue recoger de forma exhaustiva y ampliada todo lo
concerniente al disefilo metodolégico utilizado en el ensayo
clinico denominado CRONEX 3.0 no publicado y que
aborda el impacto de la telemedicina en la tasa de reingresos
por EPOC y su analisis de coste-efectividad.

Palabras clave: EPOC; Coste-Efectividad; Telemedicina.

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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INTRODUCCION

La prevalencia de EPOC en Espafia es elevada,
asien el estudio EPI-SCAN se observo que el 10,2%
de la poblacion general espafiola entre 40 y 80 afos
tenfa EPOC. En el futuro, debido al aumento del
tabaquismo y al cambio en la piramide de edad
experimentado en los paises desarrollados, se prevé
un aumento en la incidencia y en la prevalencia de la
EPOC. Es un problema de salud publica de primera
magnitud, dado que segun datos de “the Global
Burden of Disease Study 20107, representa desde el
2012 la tercera causa de muerte por enfermedad en
el mundo' y por otro lado, provoca un aumento en
la carga asistencial sanitaria y a un elevado consumo
de recursos econémicos y sociales. Este aspecto esta
directamente relacionado con la hospitalizacion,
que representa aproximadamente el 45% del gasto
total. Los pacientes con mayor coste son los mas
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 repercusion
pronostica y terapéutica diferente.

Segin una encuesta que se realiz6 por el
Ministerio de Sanidad y Politica Social para la
elaboraciéon de la Estrategia Nacional de EPOC,
todas las comunidades consideraban la EPOC
como un area prioritaria de intervencion de salud.
Sin embargo, la mayorfa de las comunidades
auténomas no disponia de un plan de actuacion
activo para esta enfermedad ni un organismo
responsable de planificaciéon o asesoramiento.

Diferentes estudios nacionales e internacionales
han evaluado la importancia de la exacerbaciéon de
la EPOC tanto desde el punto de vista prondstico
como del impacto en la calidad de vida de estos
pacientes®. No hay un modelo estandarizado de
atencion a largo plazo en los pacientes con EPOC,
pero parece claro que la combinacién de diversas
intervenciones mejora los resultados asistenciales™

e Programas de autocuidados para pacientes:
la promocién del autocuidado no debe ser
sinonimo de educacién. La promocion
del autocuidado debe tener en cuenta dos
aspectos claves: la educacion para la salud y
la colaboraciéon con el paciente en la toma de
decisiones.

e 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 situacion y facilitar la toma
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de decisiones compartidas. También
los  programas  multidisciplinarios  de
rehabilitacion respiratoria permiten promover
las competencias y habilidades en salud de
una manera progtesiva y comprensible para
el paciente. Por eso es util servirse de algunas
herramientas en la consulta: -materiales
graficos, - soporte audiovisual, - evitarla jerga
técnica, -informacién escrita personalizada
con mensajes clave, -informaciéon escrita
para otros profesionales que atienden a los
pacientes, - contactos entre visitas (telefonia,
sms y email)*

Programas en el domicilio: algunos estudios
como el de Boutrbeau ¢ a4/’ 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: reducciéon de un 39,8 %
los ingresos por exacerbacion y un 57,1 % las
visitas a urgencias. Recientemente, B. Jurado
¢t al® han publicado una experiencia basada
en el papel de la intervenciéon domiciliaria
precoz (visita de personal de enfermeria a
las 48 - 72 horas después del alta hospitalaria
tras una agudizacion de EPOC en pacientes
que vivian a menos de 15 Kms del hospital):
los resultados no disminuyeron la tasa
de reingresos y los autores sugieren que
probablemente los resultados serfan mejores
y similares a los descritos en la literatura por
algunos autores, si las visitas y el seguimiento
(realizado so6lo hasta las 4 semanas) se
prolongaran en el tiempo y en el numero 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 e al’ 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 afios. Actualmente los
resultados son escasos y se requieren mas
estudios para comprobar la viabilidad de este
tipo de estrategias.

Plan de accién: el plan de accién identifica
sintomas y manifestaciones clinicas que
indican que el propio paciente realice cambios
terapéuticos. En este plan se incluiran los
signos de alarma y las acciones y contactos
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que se realizarfan, la adhesion a los planes de
accion reduce el tiempo de recuperacion de
la exacerbacion®,

Uso de tecnologias de apoyo: el objetivo
de estas herramientas no es sustituit o
suplantar a los contactos cara a cara,
sino complementarlos, de manera que,
aunque se reduzca el numero de visitas
(convencionales), aumente el nimero total
de contactos (visitas convencionales +
interacciones tecnoldgicas). Lotig e al’
muestran los beneficios de los autocuidados
basados en Internet y Marti ez a/.'” describen
los resultados de un centro de llamadas para
enfermos crénicos, enfocado a mejorar el
autocuidado. El uso del teléfono movil es util
para dar soporte a los pacientes incluidos en
un programa de rehabilitacién pulmonar. Los
servicios que las nuevas tecnologias pueden
ofrecer a los pacientes con EPOC pueden
agruparse en: acceso directo a profesionales,
monitorizacion  (de signos vitales o
sintomas), visita virtual o acceso a material
educativo. Estudios recientes, han analizado
el papel de la telemedicina en diversos
aspectos de las enfermedades cronicas entre
las que se encuentran la EPOC, el asma
bronquial u otras enfermedades respiratorias
o incluso la insuficiencia cardiaca. Asi, en
una revision de Maeder ef al'', observaron
que el telecuidado de salud a través de
telemedicina de pacientes con enfermedades
respiratorias cronicas como el asma y EPOC,
tenfa unos aspectos positivos en factores
como la tele-educacion, la motivacion 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 practica clinica
recientemente. Vitacca e¢f al'’, revisaron
distintas aplicaciones de la telemedicina
como la telemonitorizacién, la teleasistencia,
la telerrehabilitacion o la teleconsulta,
observando que aquellos pacientes mas
mayores, con mas multimorbilidad y con
frecuentes exacerbaciones, se asociaba a
mejores resultados cuando se empleaban
estas herramientas de telemedicina. Sul ez
al.”, analizaron en una revision sistematica y
metaanalisis, incluyendo 28 ensayos clinicos,
la efectividad clinica de la telemonitotizacion
frente al cuidado convencional de pacientes
con EPOC, observando que no habia

diferencias  significativas entre ambos,
exceptuando cuando la telemonitorizacion
se realizaba a largo plazo (mayor a 6 meses) y
se monitorizaba la funcién pulmonar, viendo
que la tasa de exacerbaciones disminuia en el
brazo de la telemonitorizacién. Por ultimo,
Lyth es al', observaron asi mismo que la
telemonitorizacién en pacientes mayores
con EPOC o con insuficiencia cardiaca se
asociaba a una disminucién del nimero de
hospitalizaciones cuando se complementaba
con una supervision hospitalaria
especializada, sin un incremento en los costes
sanitarios. A pesar de estas evidencias, es un
hecho que se necesitan mas estudios para
investigar el papel real de la telemedicina en
diversos aspectos de aquellos paclentes con
EPOC agudizadores y con mayor numero
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 publica en los sistemas de salud.

* Redes sociales: las nuevas tecnologias

permiten la creacion de redes sociales amplias
que pueden ofrecer a los pacientes multiples
herramientas para comunicarse entre ellos.
La capacidad del propio paciente para
generar informacion util a otros pacientes es
un elemento que no debe despreciarse.

La finalidad del proyecto matriz se justifica dada
la recomendaciéon de llevar a la practica clinica, la
Guia Espanola para el diagnéstico y tratamiento de
la EPOC (Gesepoc)®. Se trata, por tanto, de hacer
un estudio de investigacion sobre la viabilidad de
la aplicacién 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 mas ingresos en el afio previo) y su potencial
impacto en la monitorizaciéon evolutiva de los
mismos. El proyecto ademas, conté con un
analisis de coste efectividad que le aporta un valor
afladido importante. Por abundar en los detalles
del proyecto matriz, el objetivo primario que nos
propusimos fue el de valorar si un programa de
intervencion telematica podria disminuir la tasa
de reingresos en pacientes EPOC—“agudizador”
y EPOC “mixtos-reingresadores”, comparandolo
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 iucremental 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 evolucion
de la funcién pulmonar en ambos grupos tras 1
afio 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 exacerbacion;
Analizar el cumplimiento y adherencia del
tratamiento inhalador en ambos grupos; hacer
encuesta de satisfaccion a pacientes y cuidadores,
comparandola en ambos grupos del estudio.

En cuanto a la hipdtesis recogida en el proyecto
matriz se resume en que la agudizaciéon es un
problema de gran magnitud en la evolucion y
pronéstico de los pacientes con EPOC. Un
programa de intervencion telematica coordinado y
dirigido desde el hospital (servicio de neumologfa),
en los pacientes con EPOC y fenotipo agudizador
(enfisema o bronquitis crénica) asi como fenotipo
mixto (EPOC-asma) con caracteristicas de
reingresadores, segun la gufa espanola GesEPOC,
puede disminuir los ingresos hospitalarios de
estos pacientes y ser asimismo un programa coste-
efectivo.

Objetivo: el objetivo principal de este articulo
esrecoger de forma exhaustiva y ampliada todo lo
concerniente al disefio metodolégico utilizadoen el
ensayo clinico CRONEX 3.0. sobre el impacto de la
telemedicina en la tasa de reingresos por EPOCy su
analisis de coste-efectividad. En definitiva conocer
su desglose, principalmente en lo concerniente a:

¢ La muestra y el tamafio muestral.

* Kl diseno del estudio.

* Los métodos de medicion y grupos de

estudio.

e Las variables.

 El analisis estadistico para ver:

oLa eficacia.
oLas variables de coste.
oEl coste-efectividad.

¢ Los aspectos éticos del estudio.

¢ Las limitaciones potenciales y el analisis de

riesgo.

La descripcion de los objetivos del estudio
matrizapareceresumida en la tabla 1.
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PACIENTES Y METODOS

Muestra y tamafio muestral.

Los pacientes se recogieron de nuestra base
de datos de consulta e ingresos hospitalarios,
asi como del registro de ingresos de pacientes
EPOC correspondiente del Servicio de Admision-
Documentaciéon Clinica, Programa JARA en los
hospitales de Caceres y de Plasencia (Caceres). Los
pacientes fueron reclutados segun la frecuencia
de ingresos en pacientes frecuentadores'® con el
proposito de reducir la frecuencia de ingresos un
30% con un contraste bilateral, una potencia de
80% y pérdidas de 10%. Segun este criterio, el
tamafio muestral fijado fue de 60 pacientes por
grupo, 120 en total necesarios una vez aplicados lo
criterios de inclusion y exclusion.

Criterios de Inclusion:

1. EPOC, que tras una evaluacion de su historial
clinico, pertenezcan al fenotipo agudizador
(bronquitico crénico/enfisema) o fenotipo
mixto (“EPOC-Asma”) reingresadores (2 o
mas ingresos en el afo previo) y que estén
estables al menos 6 semanas antes de su
inclusién en el estudio.

. Edad mayor de 18 afios.

. El paciente o su cuidador debe ser capaz de
utilizar la herramienta telematica tipo tablet
para su seguimiento y monitorizacion.

Criterios de exclusién:

1. Pacientes  con  comorbilidad  grave:
insuficiencia cardiaca grave, insuficiencia
renal en hemodialisis o neoplasia activa.

2. Pacientes con dificultades de cobertura
telefonica.

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

4. Pacientes que no otorguen el consentimiento
informado.

Disefio del estudio.

Se trata de un ensayo clinico prospectivo de 1
aflo de duracion, aleatorizado, controlado, con
grupos paralelos, abierto, realizado en pacientes
con diagnoéstico de EPOC pertenecientes al
fenotipo agudizador (Enfisema / Bronquitis
cronica) y reingresadores del fenotipo mixto,
y cuyo propoésito fue valorar la eficacia de
una intervenciéon telematica de seguimiento
domiciliario. T.as intervenciones clinicas sobre
los pacientes se hicieron conforme a las Guias
de Practica Clinica nacional e internacionalmente
aceptadas (GesEPOC) y GOLD.

Métodos de medicion.

Grupos de estudio (Figura 1):

SN
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* Grupo 1 (intervenciéon). Se realizo el
seguimiento convencional para la EPOC en
nuestro sistema de salud + la intervencioén
telematica.

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

Visita inicial (aleatorizacién) Todos los pacientes
seleccionados fueron valorados en esta visita y
se les recopilaron las variables que se describen
a continuacién, explicandoles el desarrollo del
estudio, tanto a pacientes como a cuidadores, y se
les pidi6 la firma del consentimiento informado.
Una vez finalizada la visita, se procedié a la
aleatorizaciéon por medio del programa SPSS
(aleatorizacion simple)

También a los pacientes del grupo 1
(intervencion) se les hizo entrega de la plataforma
informatica modular (Gestiéon de cronicos;
Telefonica; e-Health) y se les dio una explicacion
pormenorizada de la misma, tanto a los pacientes,
como en su caso, a los cuidadores. Esto incluyo
el uso del software en una tablet, cuestionarios
de sintomas, temperatura Otica, oximetria y
espiromettia (Office spirometer, fevl, feve, fevl/
fev6 o fevl/fvc). A continuacién se hizo una
prucba operativa que demostrara al investigador,
si el paciente o cuidador era capaz de manejar la
herramienta informatica. Ademas, en esta visita se
suministré material paraun plan terapéutico integral:
farmacologico (basal, de rescate y asistencia en caso
de exacerbacién, tratamiento de tabaquismo, si
precisaba el paciente), uso correcto de inhaladores
y no farmacolégico (nutricional, ejercicio, apoyo
psicoldgico en su caso) El material se incluia en la
plataforma, por escrito o graficamente (videos)

Seguimiento:

¢ Grupo 1. La monitorizacion de sintomas
(disnea, tos, expectoracién) se hizo
semanalmente. En caso de empeoramiento y
en base a algoritmos, el sistema informatico
recomendaba aumentar el tratamiento
inhalador, uso de antibidticos o conectar
con el neumdlogo en un plazo maximo de
24 horas. La disponibilidad del neumdlogo
para recibir los avisos era de 24 horas. El
neumologo disponia de una tablet y mévil
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 respondia en el dfa (en un plazo
maximo de 24 horas). Mientras el paciente
se encontrara peot, registrarfa diariamente
evoluciéon de  sintomas, temperatura,
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oximetria y espirometria. El neumdlogo
recibfa una alarma en su dispositivo si el
sistema detectaba que no existfa mejorfa en
base a los cuestionarios clinicos pudiendo
conectar con el paciente mediante audio
s6lo o bien audio y video dependiendo de la
cobertura telefénica. Con esta conexion y la
evaluacion de los parametros monitorizados
el neumologo podria decidir cambiar a otro
tipo de tratamiento (por ejemplo, ciclo de
corticoides) o recomendar asistencia en
atencion primaria u atenciéon hospitalaria.

El mantenimiento de la plataforma
tecnoloégicade los usuarios, averfas o el
cambiode los dispositivos  telematicos,

corrié a cargo de Telefénica-e-Health con
servicio de 24 h. Asimismo se realizaba visita
telefonica a los 3 y 6 meses y finalmente una
visita presencial a los 12 meses.

¢ Grupo 2. Una vez realizada la aleatorizacion
y primera visita, los pacientes fueron
contactados telefénicamente a los 3 vy
6 meses por el grupo investigador para
realizar recordatorio y fidelizacion 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 (intervencion) se
les registra en fase estable, una vez cada semana,
las preguntas del cuestionario 1 y las constantes de
pulsioximetria, temperatura Optica y espirometria
(fevl, fev6), quedando almacenadas en la plataforma
de telemedicina. En funciéon de las respuestas al
cuestionario 1, tendremos 3 escenarios:

1°) Si responde con un “No” a las 3 preguntas,

a la semana siguiente se volvera a realizar el
mismo esquema.

2°) En caso de responder con un “S{” a =2

preguntas, saltara 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 seguira el tratamiento
especificado en el algoritmo durante 7 dias
(antibiotico, corticoide sistémico e inhalador
de rescate). Durante los dias del tratamiento
se monitoriza mediante el cuestionario 2, los
sintomas y asimismo se recoge las constantes
especificadas. En caso de contestar en los 4
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primeros dias que existe mejorfa, completarfa
el tratamiento y posteriormente volverfa al
esquema inicial de registro en fase estable. Por
el contrario si no hay mejorfa (0 respuestas
mejor), saltarfa 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 neumdlogo de la que se
podria derivar una visita telematica (teléfono
o videoconferencia), una visita por consulta
o por urgencias hospitalarias.
3°) En caso de responder a 1 pregunta con
un “Si” pero 2 con un “No”, se activarfa la
alarma B para el profesional y el paciente.
En esta alarma, se especifica en el algoritmo
las actuaciones terapéuticas durante 7
dias, fundamentalmente aumentando la
dosis de corticoide inhalado asi como de
broncodilatadores. Durante este periodo
de tiempo, se monitorizan las constantes
prefijadas asi como los sintomas mediante
el cuestionario 2. Si en los 3 primeros dias
existe respuesta favorable hacia la mejoria,
completamos el esquema terapéutico y
posteriormente pasamos al registro inicial
en fase estable. Si por el contrario no
encontramos mejorfa en estos 3 dfas, se
activarfa la alarma A para el profesional y
el paciente, debiendo seguir la misma pauta
que antes con la administracion durante 7
dfas del antibiético y corticoide sistémico, al
tiempo que se monitorizan las constantes y
los sintomas mediante cuestionario 2. En esta
fase, si no hay mejoria en los siguientes 4 dfas
(0 respuestas “mejor” enlos diasn +4an +
7), se activarfa la alarma C procediendo igual
que antes, pero si el paciente percibe mejoria,
completaria el tratamiento y posteriormente
pasaria al registro en fase estable inicial.
Ante cualquier alarma activada, los pacientes y
el neumologo pueden ponerse en contacto a través
de la plataforma, asi como disponer de los recursos
sanitarios a su disposicion, contabilizandose el uso
de los mismos en la plataforma para su posterior
analisis.
VARIABLES Y ANALISIS ESTADISTICO
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 continuacion 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 atencion sanitaria,
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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.

Analisis  estadistico: se realiz6 un analisis
estadistico en base a la eficacia y el estudio de
coste-efectividad.

1. Eficacia: analisis por intencion de tratar con

imputacion de datos para casos perdidos.
Objetivo principal: se compararon entre

ambos brazos el numero de ingresos
hospitalarios mediante comparacion
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,
satisfaccion de pacientes-familiares, funcion
pulmonar, biomarcadores séricos, por
comparaciones de medias independientes (6
equivalente no paramétrico) o Chi-cuadrado
para variables dicotémicas; b) supervivencia
mediante analisis de Kaplan-Meier.

2. Coste-efectividad: el analisis se efectud en
ambos brazos en base a intencion de tratar.
En casos de abandonos se imputaron los
resultados mediante regresion multiple.

* Variables de coste. Sélo se analizaron costes
directos: a) costes de pruebas, incluyendo
las siguientes partidas: técnicos, médicos,
enfermeros y administrativos; amortizacion
de equipos basandose en la asuncién de 200
estudios por afo durante 5 afos; material
fungible y costes repercutidos del conjunto
del hospital; b) coste de la atencion sanitaria:
consultas en atencion primaria, especializada
y asistencia a urgencias u hospital de dia,
farmacos, ingresos hospitalarios (nimero de
ingresos y dias), ingresos en UCRI o UCI;
¢) coste de la plataforma informatica en el
grupo 1.

¢ Coste-efectividad. Objetivo principal: los
costes generados por uno y otro protocolo se
evaluaron frenteala efectividad delas variables
EQ-5D y CAT mediante técnicas de analisis
de coste-efectividad bayesianas. Las medidas
de toma de decisiéon 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
implement6 el calculo del HealthUtilities Index
(HUI) para obtener los QUALY's; También
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se exploraron las implicaciones de un
analisis de sensibilidad aplicando métodos de
simulacion del modelo de decision.

ASPECTOS ETICOS

Se informo al paciente por escrito de la naturaleza
y propositos del estudio. Los derechos de los
pacientes estuvieron en todo momento protegidos
por la declaracion de Helsinki y todos los participantes
firmaron consentimiento informado. El estudio fue
aprobado por el CEIC provincial de Caceres.

LOGISTICA DEL ESTUDIO

El centro coordinador prepard el siguiente
material. A) Protocolo basado en la memoria del
proyecto B) Material informativo y explicativo
para el grupo de intervenciéon C) Cuaderno de
procedimientos: en él se explica paso a paso
el desarrollo del estudio y contiene todos los
cuestionarios, pruebas y forma de realizatlos D)
Cuaderno de recogida de datos (Anexo 1 - 0):

Tabla 1: Variables del proyecto mattiz.

donde se especifican las variables a recoger segun la
distribucion de visitas E) Base de datos encriptada
con un dominio web perteneciente al servicio
solicitante segun la ley de protecciéon de datos
vigente (Www.ancacaceres.es).

LIMITACIONES POTENCIALES/

ANALISIS DE RIESGO

Aunque el tamafno muestral era discretamente
alto, no supuso una limitacién al poder disponer de
una base de datos amplia con pacientes incluibles.
También sefialar que a pesar de que a todos los
pacientes se les habran realizado espirometriascon
anterioridad, es probable que algunos de ellos no
lleguen a manejar adecuadamente el espirometro
sencillo que utilizaremos. En cualquier caso,
es solamente una variable de monitorizacién
adicional al resto de variables clinicas, de oximetria
y temperatura.

1. Datos antropométricos y socio-demograficos: edad, género, peso y talla.

Tabaquismo: Fumador / Exfumador / Nunca Fumador y cuantificacion a través
del indice afios/paquete.

Atencién sanitaria: n° de consultas en atencion primaria, especializada y
asistencia a urgencias u hospital de dia. Farmacos (nombres comerciales).
Ingresos hospitalarios mimero y dias, ingresos en UCI o UCRIL dias e
mtubaciones. Los datos seran extraidos de la aplicacion de historia clinica
digital “TARA”(Servicio Extremefio de Salud).

Comorbilidades: depresion, ansiedad, HTA, cardiopatia (isquémica, valvular,
arritmica, dilatada, otras) enfermedades neuroldgicas (ICTUS, demencia,
epilepsia, otras), respiratorias (TEP, neumonia, hipertension pulmonar, SAHS,
otras), diabetes, dislipemia, anemia, osteoporosis y neoplasias.

Sintomas relacionados con la EPOC: tos (3 grados de intensidad), disnea segin
escala MRC y expectoracion (estimacion de la cantidad en ml o niumero de
esputos v aspecto o coloraciéon de la misma).

Antecedente de vacunacién: antigripal, antineumocécica.

Calidad de vida: CAT, EQ- 5D.

Estudio de biomarcadores: PCR, Fibrindgeno, Numero total de Leucocitos y
diferenciacion, Eosinofilos (valor absoluto y porcentaje), Pro-BNP, Colesterol,
Proteinas totales.

Funcién pulmonar: espirometria forzada con test broncodilatador (segin
normativa SEPAR) v gasometria arterial basal, pulsioximetria y temperatura
otica.

10. Estudio del cumplimiento del tratamiento inhalador mediante test de Morisky-

Green.

11. Escala satisfaccion a pacientes.
12. Namero de abandonos.
13. Ntmero exitus.

Observaciones: Tos (3 grados de intensidad): considero que mi tos es leve (no me afecta a mi vida diatia), moderada (afecta

algo a mi vida diaria), grave (me afecta a mi vida diatia)

201

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




J. Corral Penafiel

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

Figura 1: Algoritmo terapéutico a través de telemedicina, de EPOC con fenotipos, agudizador o mixto y frecuentes

hospitalizaciones. A los pacientes del grupo 1 (intervencién) se les registra en fase estable, una vez cada semana, las preguntas

del cuestionario 1 y las constantes de pulsioximetria, temperatura 6tica y espiromettia (fevl, fev6) quedando almacenadas en la

plataforma de telemedicina. En funcién de las respuestas al cuestionario 1, tendremos 3 escenarios:1° si responde “No” a las

3 preguntas, 2* si responde con un “S{” a 2 o mas preguntas, 3° si responde con un “Si” a 1 pregunta solamente.

Ve

L

Interrupeién manual del paciente y Cuestionario 1:
rearranque segun curso clinico - {Tiene mas dificultad para respirar o se
e AHOGA més que normalmente?
Dian+7 Agudizado 2 B ‘ ¢Tiene mas TOS que normalmente?
Sl / \\ N\ ¢éTiene MAS ESPUTOS que lo habitual o
ias n+1a n+6: Respuesta 0 MEJOR 5 | le cambi el color del esputo?
- > Contesta Cuestionario 2 |—< Cyestionario 2 > — | Alarma Ca paciente |
Toma pulsioximetro ian+la n},,:/ Y
- Toma termémetro Nl [ Cuestionario 2:
\_- Tomaespirometro )/ ¢coma se encuentra hoy, respecto 3 sintomas?
16 mas MEJOR 0 MEIOR
Alarma A a paciente ‘ Alarma A Paciente:
y profesional TOMARA durante 7 dias:
//\ = Salbutamol o terbutalina: 2-3 inhal si sintomas
/ RESpU?Sﬁa «  DEFLAZACOR 30 mg: 2 comprim. al dia
- LEVOFLOXACING 500 mg: 1 comp-dia,
Cuestionario 2~ ¢
26350 = Alarma A Profesional
n+dan %
g « Paciente agudizado 2
Estable 3
: I
. N . -
Cada Scemtan:' —— Respuesta 1Siy2No £ i
Ton es alclues‘ mzaﬂo Fliestiora e i = Agudizado 2 Alarma B Paciente:
oma pul sin'x\me ro din = Dias ntd a n47: TOMARA durante 7 dias:
Toma termometro 4 . «  Salbutamol o Terbasmin: 2-3 inh si sintomas.
Toma espirdmetro Contesta Cuestionario 2 + DUPLICAR DOSIS de su inhalador habitual
y Toma pulsioximetro (inhalador con carticoide inhalado con/sin LABA)
Ne X3 Toma termémetro (Si no tomabi éste empezard a tomarlo)
P + Sitamaba LAMA seguird tomandolo.
" T r
Alarma B a paciente ama esplrometro Alarma B Profesional
y profesional - Paciente agudizado 1
Agudizado 1
Dfas n+l a ndé: Alarma C Paciente:
Ce Qi o 2 / RESVPU?SFEB 0MEIOR Alarma A a paciente *  Acudaa Urgencias directamente o
ontesta O : .G i02 ofesional + Acuda a su Médico de familia o
Dian+7 - Toma pulsioximetro antla M ye * Espere a ser contactado par su neumélogo
L - Toma termémetro Alarma C Profesional (ALERTA en aplicacion y SMS)
N= Toma espirometro / T * Paciente agudizado 3
4~
16 mas MEJOR
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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

Cégeres a 1 de Octubre 2014.

Servicio Neumologia.

CIBER Enfermedades Respiratorias

Hospital San Pedro Aleantara. 1SCIILI Madrid.

DISTRIBUCION DE VARIABLES Y VISITAS

Inicial 3 meses 6 meses 12 meses
Antropométricos y socio-demograficos X X
Atencion sanitaria y tabaquismo X X X X
Co-mortbilidades x X
Sintomas EPOC y constantes biologicas X X
Calidad de vida X X
Cumplimiento X X
Biomarcadores X X
Informacién EPOC X X
Funcién pulmonar X X
Abandonos X X X
Exitus X X X

DATOS INICIALES: PRESELECCION

DATOS DE INDENTIFICACION PACIENTE

Cédigo Paciente

Cbdigo nuestro

CIP

Codigo del Jara

Centro

(Autogenerado)

Nombre

Apellidos

Fecha de Nacimiento

Edad

Sexo

Fecha de inclusion

Direccion

Ciudad

Provincia

CP

Teléfono Fijo

Teléfono Movil
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COMPROBAR CRITERIOS DE INCLUSION

SI NO

1. EPOC. Fenotipo agudizador (bronquitico crénico/enfisema) o fenotipo mixto. (“EPOC-Asma”) reingresadores (2 6 més ingresos en el aflo previo) y
tengan un buen soporte individual, social y familiar

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

COMPROBAR CRITERIOS DE EXCLUSION

[ s1 | NO |

1. Pacientes con comorbilidad grave: insuficiencia cardiaca grado 1V, insuficiencia renal en hemodiilisis 6 neoplasia activa

2. Pacientes con dificultades para la comunicacion telefénica u online

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

4. Pacientes que no otorguen el consentimiento informado

EXCLUSION

Exclusion

Si NO

VISITA INICIAL

DATOS DE INDENTIFICACION

Cédigo Paciente Cbdigo nuestro

Idvisita Autogenerado

Fecha visita

HABITOS TOXICOS

Fumador

Paquetes/afio
Bebedor

Gramos de alcohol /semana
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COMORBILIDADES

Si No

1. Depresion

2. Ansiedad

3. HTA

4. Cardiopatia

4.1 Isquémica

4.2 Valvular

4.3 Arritmica

4.4 Dilatada

4.5 Otras

5 Enfermedades neurolégicas

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 Neumonia

6.5 Hipertension pulmonar

6.6 Otras

7.SAHS

8. Diabetes

9. Dislipemia

10. Neoplasias

11. Accidentes laborales

12. Accidentes de trafico

13.Alergias

Medicamento

ANTROPOMETRICOS

Talla (metros)

Numérico real

Peso (Kg)
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Numérico real

IMC (Kg/m2)

Auto

ASISTENCIA SANITARIA EN LOS ULTIMOS 12MESES

NP° visitas en la consulta de Atencién Primaria

N° visitas en la consulta de especializada

INGRESOS HOSPITAL:

N° ingresos

N° dias

INGRESOS UCI:

N° ingresos

NP° dias

N¢ habitaciones

N° visitas a urgencias
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ACCIDENTES LABORALES

Con lesiones (especificar)

Con dafios materiales (especificar)

Tratamiento con CPAP Si No
Tratamiento con O2 Si No
VNI Si No
Vacuna de la gripe Si No
Vacuna Neumocdcica Si No
Medicacion St 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
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ESPIROMETRIA

FEV1

FEV1/EFVC

FVC/FEV6

GASOMETRIA

pH

PO2

PCO2

HCO3
BIOMARCADORES
FIBRINOGENO COLESTEROL HDL
PCR COLESTEROL VDL
LEUCOCITOS COLESTEROL TOTAL
HEMATOCRITO TRIGLICERIDOS
HEMATIES CREATININA
HEMOGLOBINA GLUCOSA
PLAQUETAS AST
Pro-BNP ACIDO URICO
EOSINOFILOS (abs) ALT
EOSINOFILOS (%)

ABANDONO

Abandono

Si

|No

Causas de abandono (marcar lo que corresponda):
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a) Exitus

b) Enfermedad que le impide continuar

¢) No quiere continuar

d) Texto libre

Etapa de abandono

VISITA 3 MESES

DATOS DE INDENTIFICACION

Cédigo Paciente Cédigo nuestro

Idvisita Autogenerado

Fecha visita

HABITOS TOXICOS

Fumador

Paquetes/aflo

Bebedor

Gramos de alcohol /semana

ASISTENCIA SANITARIA EN LOS ULTIMOS 12MESES

NP° visitas en la consulta de Atencién Primaria

N° visitas en la consulta de especializada
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INGRESOS HOSPITAL:

N° ingresos

N° dias

INGRESOS UCI:

N° ingresos

NP° dias

N¢ habitaciones

N° visitas a urgencias

ACCIDENTES LABORALES

Con lesiones (especificar)

Con danos materiales (especificar)

ACCIDENTES DE TRAFICO

Con lesiones (especificar)

Con danos 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 Neumococica Si No
Medicacién Si No
Nombre comercial medicamentos

ABANDONO

Abandono

Si [No |

Causas de abandono (marcar lo que corresponda):

a) Exitus

b) Enfermedad que le impide continuar

¢) No quiere continuar

d) Texto libre

Etapa de abandono
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VISITA 6 MESES

DATOS DE INDENTIFICACION

Cédigo Paciente Cbdigo nuestro

Idvisita Autogenerado

Fecha visita

HABITOS TOXICOS

Fumador

Paquetes/afio
Bebedor

Gramos de alcohol /semana

ASISTENCIA SANITARIA EN LOS ULTIMOS 12MESES

NP° visitas en la consulta de Atencién Primaria

N° visitas en la consulta de especializada

INGRESOS HOSPITAL:

N° ingresos

NP° dias

INGRESOS UCI:

N° ingresos

N° dias
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N° habitaciones

N° visitas a urgencias

ACCIDENTES LABORALES

Con lesiones (especificar)

Con dafios materiales (especificar)

ACCIDENTES DE TRAFICO

Con lesiones (especificar)

Con danos materiales (especificar)

Tratamiento con CPAP Si No
Tratamiento con O2 Si No
VNI Si No
Vacuna de la gripe Si No
Vacuna Neumocdcica Si No
Medicacién St No
Nombre comercial medicamentos

ABANDONO

Abandono

Si No

Causas de abandono (marcar lo que corresponda):
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a) Exitus

b) Enfermedad que le impide continuar

¢) No quiere continuar

d) Texto libre

Etapa de abandono

VISITA 12 MESES

DATOS DE INDENTIFICACION

Cédigo Paciente

Cédigo nuestro

Idvisita

Autogenerado

Fecha visita

HABITOS TOXICOS

Fumador

Paquetes/aflo

Bebedor

Gramos de alcohol /semana

| COMORBILIDADES

[ s1 | NO

| s INO |

1. Depresion

Nuevo dco/
evento

2. Ansiedad
Nuevo dco/
evento
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3. HTA
Nuevo dco/
evento
4. Cardiopatia
Nuevo dco/
evento
4.1 Isquémica
| | | | | |
4.2 Valvular
| | | | | |
4.3 Arritmica
| | | | | |
4.4 Dilatada
| | | | | |
4.5 Otras
| | | | | |
5 Enfermedades neurolégicas
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 Neumonia

6.5 Hipertension 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 trafico
Nuevo dco/
evento

13. Alergias

Medicamentos
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ANTROPOMETRICOS

Talla (metros)

Numérico real

Peso (Kg)

Numérico real

IMC (Kg/m2)

Auto

ASISTENCIA SANITARIA EN LOS ULTIMOS 12MESES

NP° visitas en la consulta de Atencién Primaria

N° visitas en la consulta de especializada

INGRESOS HOSPITAL:

N° ingresos

N° dias

INGRESOS UCI:

N° ingresos
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N° dias

N habitaciones

N° visitas a urgencias

ACCIDENTES LABORALES

Con lesiones (especificar)

Con danos materiales (especificar)

Tratamiento con CPAP Si No
Tratamiento con O2 Si No
VNI Si No
Vacuna de la gripe Si No
Vacuna Neumocdcica Si No
Medicacién St 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

PO2

PCO2

HCO3

BIOMARCADORES

FIBRINOGENO

COLESTEROL HDL

PCR

COLESTEROL VDL

LEUCOCITOS

COLESTEROL TOTAL

HEMATOCRITO

TRIGLICERIDOS

HEMATIES

CREATININA

HEMOGLOBINA

GLUCOSA

PLAQUETAS

AST

Pro-BNP

ACIDO URICO

EOSINOFILOS (abs)

ALT

EOSINOFILOS (%)
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ABANDONO

Abandono

Si No

Causas de abandono (marcar lo que corresponda):

a) Exitus

b) Enfermedad que le impide continuar

¢) No quiere continuar

d) Texto libre

Etapa de abandono

221
Rev Esp Patol Torac 2020; 32 (3) 195-228



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

ANEXO 2

CUESTIONARIO EUROQoL-5D

Marque con una cruz la respuesta de cada apartado que mejor describa su estado
de salud en el dia de HOY.

Movilidad
« No tengo problemas para caminar
* Tengo algunos problemas para caminar
+« Tengo que estar en la cama

UL

Cuidado Personal
* No tengo problemas con el cuidado personal

+« Tengo algunos problemas para lavarme o vestirme
+ Soyincapaz de lavarme o vestirme

Actividades Cotidianas (ej., trabajar, estudiar, hacer las tareas domésticas,
actividades familiares o actividades durante el iempo libre)

« No tengo problemas para realizar mis actividades cotidianas
* Tengo algunos problemas para realizar mis actividades cotidianas
+« Soyincapaz de realizar mis actividades cotidianas

NN

Dolor/Malestar

+« Mo tengo dolor ni malestar

« Tengo moderado dolor o malestar
+ Tengo mucho dolor o malestar

|

Ansiedad/Depresion

+ Mo estoy ansioso ni deprimido

+ Estoy moderadamente ansioso o deprimido
« Estoy muy ansioso o deprimido]

|
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ANEXO 3

CUESTIONARIO CAT (Chronic obstructive pulmonary disease Assessment Test)

S S T PUNTUACION
s N ™)
o “‘\/"_‘\I/" I.r"'
ot Q/ (J wr s k) Q AIPPE DR Soveo
. Y v
( Te | pecho i
Mo tengo flema T 4B 2 U 497 & 5 ngo e
completamente lleno de
(mucosidad) en el pecho '/ /( R . Wi insdieoitacty
.
i '
Mo siento ninguna opresion C-\II/*—\ F- ¥ 2 <—“ ) Siento mucha opresion
en el pecho _J\___/"x,__,,f _) en el pacho
- | S
™ — ™)
Cuando subo una pendiente e o o CQuandosubo una pendiente
o un tramo de escaleras, no 8 |: {23 :}-f :}/ b o un tramo de escaleras, me
me falta el aire AN ANEAZINT NS aitn uichio el aire
.
- . i
Me sento muy limitado
mﬂmﬂfnm (ﬂq\. "-_> ’f_x".(_“‘ Fall5) pﬂﬁrmlﬂr:ﬂi\idadu
domésticas S At A A domésticas
\ ¥ N /
i
(" Me siento seguro al salir No me siento nada segure | [ iy
de casaa pesar de la A 1WA ~—,  al salir de casa debido a la
enfermedad pulmonar dBR T B E A __,u‘___)x‘__) enfermedad pulmonar que
\_ que padezco padezco )
Tengo problemas dntliﬁ"\ ( &
para
Duermosin problemas OC ”_“f jf”) debido a b enfermedad
A pulmonar que padezco
\ 7 N v,
.
i L i ™
Tengo mucha energia .'C > [ ] (: :‘;. < Mo tengo ninguna energia
. 7 o
T
COPD Assessment Test con o logodpo CAT & una mara comencial del grupo de empress GaxeSmith Kine PUNTUACIGN
8 2009 GlaxoGmith Kline Todos los derechos mservados. TOTAL
|
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 TERAPEUTICO: TEST DE
MORISKY-GREEN

Uno de los métodos mas 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 sera aplicado para comprobar
el cumplimiento terapéutico de la terapia inhalada. Consiste en la realizacion 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 medicacion?

4. Sialguna vez le sienta mal, ¢deja usted de tomarla?

Interpretacion: 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 mas 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 SATISFACCION de la plataforma tecnolégica CRONEX 3.0 (Telemonitorizacion de la EPOC)

Por favor conteste la encuesta de forma anénima (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.

VALORACION DEL PROGRAMA

1. El grado de satisfaccion con el programa en su conjunto es:
* Muy satisfecho
e Satisfecho
* Insatisfecho
* Muy satisfecho

2. Grado de satisfaccién con la informacion recibida sobre el programa, por su médico en la consulta:
* Muy satisfecho
e Satisfecho
* Insatisfecho
* Muy satisfecho

3. Grado de satisfaccion con la formacion impartida, por su médico y enfermera/o en el funcionamiento del programa
* Muy satisfecho
e Satisfecho
* Insatisfecho
* Muy satisfecho

4. En su opinién, scémo ha afectado su inclusion en este programa de telemonitorizacion de pacientes crénicos en los
siguientes aspectos?:
4.1 Comprension de su enfermedad
¢ Mejor
* Igual
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4.2 En su propio control y seguimiento de su enfermedad

* Peor

e Mejor
* Igual
* Peor

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

e Mejor
* Igual
* Peor

4.4 Mejora en la calidad de vida

e Mejor
* Igual
* Peor

VALORACION DE LA TECNOLOGIA ASOCIADA AL PROGRAMA

225

1.

¢Considera que es facil el uso de la tecnologia que incorpora el programa?

* Muy facil
* Facil

* Dificil

* Muy dificil

2. En concreto, ¢como valoraria individualmente los siguientes aspectos?:

3.

2.1 la toma de biomedidas
* Muy facil

* FAcil

* Dificil

* Muy dificil

2.2 I.a cumplimentacién de cuestionarios
* Muy facil

* Facil

* Dificil

* Muy dificil

2.3 La visualizacion de videos educativos
* Muy facil

* FAcil

* Dificil

* Muy dificil

2.4 Las tareas de hoy
* Muy facil

* Facil

* Dificil

* Muy dificil

2.5 Consulta del histérico de biomedidas (de su historial de biomedidas)

* Muy facil
* Facil

* Dificil

* Muy dificil

¢Considera que el funcionamiento de la tecnologfa es adecuado (rapidez, errores de funcionamiento, etc)?
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* Adecuado

* Inadecuado

RECOMENDACION DEL PROGRAMA

En general, srecomendaria el programa de telemonitorizacion de pacientes crénicos 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
algtin 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 bibliografica:
José J. Mira-Solves, Domingo Orozco-Beltran, Manuel Sainchez-Molla, Julio Jesus Sanchez Garcia. Evaluacion de la satisfaccion
de los pacientes cronicos con los dispositivos de telemedicina y con el resultado de la atencion
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ANEXO 6

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

Hoy en dia, la telemedicina dispone de unas herramientas para la practica clinica de gran utilidad y su introduccién en los
sistemas sanitarios se encuentra en progresion ascendente. Los adelantos tecnolégicos en los sistemas de informacion y
comunicaciones vienen facilitindonos a los médicos y personal sanitario nuestra labor asistencial desde hace mas de una
década. El servicio de neumologia del Hospital San Pedro de Alcantara tiene una gran experiencia implantando herramientas
telematicas en el campo de las enfermedades respiratorias en el sistema sanitario, siendo pioneros en su introduccién, en el
Sistema Extremefio de Salud en el afio 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 poblacion general, al mundo
sanitario y mas concretamente a la enfermedad pulmonar obstructiva créonica (EPOC).

¢Qué es la EPOC?

Usted puede padecer una enfermedad que se llama enfermedad obstructiva crénica, que se caracteriza por una
limitacién crénica a la expulsion del aire de los pulmones, que no es totalmente reversible, suele ser progresiva y asociada
con un atrapamiento de aire en el pulmén, lo que le ocasiona sintomas como la sensacion de ahogo, tos, expectoracion o
intolerancia al ejercicio. Su causa de una forma mayoritaria es la inhalacién del humo del tabaco. Las implicaciones de esta
enfermedad van mas alla de los pulmones, pudiendo afectar a otros 6rganos 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 publica
de gran magnitud representando ademds un elevado coste sanitario tanto para la administracién 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.
¢Coémo se diagnostica y trata?

La prueba de referencia para el diagndstico es la espirometrfa, que se basa en analizar la cantidad y velocidad del aire que entra
y sale de los pulmones en tiempo determinado. El tratamiento mds importante consiste en abandonar el habito tabaquico,
usar medicamentos inhalados o realizar ejercicio fisico reglado. En las agudizaciones son frecuentes y muy utiles el empleo
de antibidticos y corticoides, asi como el oxigeno o la ventilacién mecanica no invasiva durante los ingresos en aquellos casos
mas graves.

¢Por qué nuestro estudio CRONEX?

Se le oftece la posibilidad de colaborar en este estudio en el que participaran 120 pacientes. Dicho estudio esta avalado por
el Instituto de Salud Carlos IIT de Madrid (CIBER de Enfermedades Respiratorias), siendo el investigador principal el Dr.
y un equipo de investigadores colaboradores del servicio de Neumologia del Hospital San Pedro de

Alcantara de Caceres. Este estudio consiste en valorar si un programa de intervencion telematica (mediante un dispositivo
tipo tablet conectado a una plataforma de internet disefiada para tal efecto y con supervision de un equipo de neumélogos)
puede disminuir la tasa de reingresos en pacientes EPOC con agudizaciones frecuentes comparandolo con un programa de
seguimiento convencional.

En otras palabras, queremos demostrar si el empleo de este programa de informacién y formacion 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 comunicacion directa y fluida con una monitorizacién y seguimiento de sus sintomas, constantes
bioldgicas y otros parametros clinicos necesarios para el control de su enfermedad, a través de herramientas de telemedicina,
en comparacién con un seguimiento estandar o tradicional en las consultas de neumologfa. 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 participacién?

Usted serd asignado por azar para realizar un seguimiento debido a su EPOC; la atencién convencional de su médico de
familia y el neumologo como viene realizandolo habitualmente o bien serd asignado al grupo de intervencion, realizando
un seguimiento mediante herramientas de telemedicina (tablet-plataforma via internet con supervisién de un equipo de
neumdlogos) . El equipo investigador le seguira durante 1 afio 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 practicaran pruebas que son estandar para el estudio y
seguimiento de pacientes con EPOC como es su caso (analitica de sangre y espirometria) y ademas unos cuestionarios clinicos.
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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podria ser sustituido por otro mas adecuado. El equipo solo puede ser usado para el fin del presente estudio. Cualquier otro
uso sera considerado como incumplimiento de este acuerdo y darfa lugar a la retirada del equipo. Si tuviera algin problema
técnico con el equipo, contactara con el teléfono de asistencia que se le proporcionara. Antes de la instalacion del dispositivo
en su domicilio y con vista a obtener un éptimo rendimiento de la instalacion, no tendré inconveniente en que personal técnico
del servicio o telefénica, debidamente acreditado, me visite en mi hogar para instalar y explicar el equipo. El proveedor de
los equipos o dispositivos para la prestacion del servicio no es responsable de los aspectos médicos del paciente. Entiendo
que debo cuidar los equipos con la maxima diligencia y cuidado. Informaré al n® de teléfono proporcionado por el servicio
técnico, de cualquier incidencia o falta de grabacion de la informacion de monitorizacién que debo incluir, para que pueda ser
subsanado. Cuando finalice el estudio, devolveré todos los equipos en las mismas condiciones que los recibi.

Ninguna de las pruebas a realizar son peligrosas para usted ni implican ningun riesgo. El estudio permitird mejorar el
conocimiento que tenemos hoy en dfa sobre su enfermedad, la EPOC vy las agudizaciones y asimismo conocer si estas
herramientas telematicas pueden evitar ingresos y ser coste-efectivas.

Usted no tiene ninguna obligacion de participar en el estudio, es totalmente voluntario. Si decidiera no participar, esto no
afectarfa en su cuidado médico ni en las decisiones de su tratamiento. Su médico le respondera a todas aquellas preguntas que
se le planteen antes y durante el transcurso del estudio.

Si inicialmente aceptara su participacion pero posteriormente no quisiera continuar, podria abandonarlo sin ninguna
recriminacion.

Seguridad y confidencialidad del paciente

La inclusién en este estudio de monitorizacién por su parte no implica ningin riesgo para su salud. Este estudio ha sido
aprobado por la Comisién de Investigacion del Hospital, la Comision de Ftica y Ensayos Clinicos y la Direccion del Hospital.
El equipo médico estara formado por especialistas hospitalarios (neumélogos) y equipo de enfermerfa neumolégica con
amplia experiencia en esta enfermedad. Todos sus datos personales y los derivados de los pruebas realizadas y cuestionarios
seran tratados de forma confidencial de acuerdo a la Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccion de Datos de
Caracter Personal.

Si a lo largo del estudio tuviera cualquier duda o problema no dude en ponerse en contacto con el equipo de investigacién
llamando al teléfono 927-256296

El Dt/Dra me ha proporcionado una copia de la informacién completa acerca del estudio.

El Dt/Dra. me ha dado la oportunidad de preguntar sobre cualquier cuestion relacionada con el

estudio. Me ha explicado que soy libre de abandonatlo en cualquier momento si lo deseara, sin que ello repercuta en el
seguimiento de mi enfermedad ni en el tratamiento médico.
He leido 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
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