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PRESENTACIO

Aquesta tesi doctoral s’emmarca dins del grup de treball de la Malaltia
Pulmonar Obstructiva Cronica (MPOC) del Servei d’Atencié Primaria Baix
Llobregat Centre i correspon al desig de millorar el coneixement i
abordatge de la MPOC a I’Atencié Primaria de Salut (APS) a partir del

projecte “Ajudem el pacient amb MPOC a viure millor”.

Amb aquest treball es pretén tenir una visié general de la MPOC i alhora
millorar I'atencié i els resultats clinics dels pacients mitjancant una
intervencié d’educacié medica dirigida als professionals sanitaris a nivell

d’APS.

La presentacié d’aquesta tesi doctoral es realitza en forma de compendi
de 3 articles publicats en revistes cientifiques especialitzades nacionals i
internacionals segons la normativa de la Universitat Autonoma de
Barcelona, amb els quals es vol aportar un coneixement més profund
sobre I'Gs de I'espirometria, I'impacte de programes d’educacié medica
dirigits a metges i infermeres, i els canvis en la qualitat de vida dels

pacients amb MPOC al llarg del temps en I'ambit d’Atencid Primaria.
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Introduccio

1. INTRODUCCIO

1.1 DEFINICIO

La malaltia pulmonar obstructiva cronica (MPOC) es defineix com un
procés caracteritzat per la limitacié cronica al flux aeri, poc reversible,
lentament progressiva, causada per una reaccid inflamatoria anomala a
particules nocives o gasos, sobretot al fum del tabac, que genera gran
deteriorament funcional i de la qualitat de vida relacionada amb la salut

(QVRs)™.

1.2 IMPACTE EPIDEMIOLOGIC | ECONOMIC

La MPOC constitueix un problema sociosanitari de gran magnitud arreu
del mén per la seva elevada prevalenca i morbimortalitat, pel seu
impacte en la qualitat de vida i per la important carrega econdomica i

. 1
social que comporta’.

Actualment uns 210 milions de persones pateixen aquesta malaltia® i
representa la quarta causa de mort a nivell mundial*. En una revisié
sistematica s’estima que la prevalenca de la MPOC en poblacié general a
partir dels 40 anys oscil-la com a minim entre el 8-10%>. Els darrers

estudis epidemiologics pronostiquen una tendéncia creixent en les
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properes decades, degut en gran manera als efectes relacionats amb

I’exposicio al tabac i als canvis demografics associats a I’envelliment de la
., 4-6 ) . N

poblacié™™. Alhora, s’estima que la MPOC sera la tercera causa de

mortalitat a nivell mundial I'any 2020 i la setena causa d’anys de vida

perduts i anys de vida amb discapacitat I’any 2030%’.

A l'estat espanyol, I'estudi epidemiologic EPISCAN publicat recentment
ha estimat una prevalenga de la MPOC en la poblacié general espanyola
de 40 a 80 anys del 10,2% (15% en homes i 5,7% en dones), amb una
destacada variabilitat geografica, un infradiagnostic del 73% i un
infratractament del 54%®. La MPOC representa la cinquena causa de
mort entre els homes, amb una taxa anual de 61 casos/100.000
habitants, i la setena per a les dones, amb una taxa anual de 20
casos/100.000 habitants I'any 2005°. A més, comporta un alt cost
sanitari i social. Segons el Registre d’Altes dels Hospitals Generals del
Sistema Nacional de Salud (SNS), durant I'any 2010 es van produir 58.066
altes hospitalaries en relacié amb episodis de MPOC, amb una estada
mitjana de 8,25 dies'®. Les despeses produides per aquesta malaltia
equivalen al 0,2% del Producte Interior Brut espanyol*’. Aquest cost va
en augment com a conseqiiencia de l'envelliment de la poblacié,
I'increment de la prevalenca de la malaltia i el preu dels nous farmacs. Es
calcula que un malalt amb MPOC genera un cost sanitari directe mig de
1.876 euros/any, duplicant-se quasi bé en malalts greus (2.911

euros/any) en relacié als lleus (1.484 euros/any)*’. Aquests costos
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directes es distribueixen en despeses hospitalaries (40 - 45%), farmacs
(35 - 40%) i visites/proves diagnostiques (15 - 25%)™. D’aquestes xifres
es dedueix que una de les activitats més cost-efectives és la deteccio
preco¢ de la malaltia en fases lleus, amb un maneig adequat en els

. s . . . .1
estadiatges més primerencs per intentar prevenir la seva progressié®.

1.3 FACTORS DE RISC | PREVENCIO

El tabaquisme és el principal factor causant de la malaltia’. S’estima que
el risc absolut de desenvolupar la MPOC en fumadors oscil-la entre el
25% i el 30% (fumadors susceptibles)'**>, sense que es pugui establir
quins fumadors la desenvoluparan. A més, el risc de desenvolupar la
MPQOC és proporcional al consum acumulat de tabac, de tal manera que
passa del 26% en fumadors de 15-30 paquets/any al 51% en fumadors de
més de 30 paquets/anyg. Segons l'estudi EPISCAN realitzat a I'estat
espanyol, el 34,2% dels pacients amb MPOC sén fumadors, el 39,9% son

ex fumadorsi el 25,9% sén no fumadors®®.

El consum de tabac esta molt estés arreu del mdn. Segons la Encuesta
Nacional de Salud (ENS) del 2012, a I'estat espanyol fuma el 26,2% de la

poblacié adulta de manera regular (31,2% homes, 21,3% dones), amb
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una tendéncia temporal a la baixa, molt marcada entre els homes i
menys en les dones'’. Es preveu, per tant, que en un futur la incidéncia

de la MPOC s’igualara entre ambdds sexes.

El manteniment de I’habit tabaquic repercuteix en el pronodstic de la
patologia mitjancant el deteriorament de la funcié pulmonar, i a més
s’associa a una major mortalitat deguda a processos cardiovasculars i

. 1
oncologics®®.

Els estudis de Fletcher et al."® mostren I'evolucié de la funcié pulmonar
segons |’habit tabaquic. Els pacients que sén fumadors susceptibles
presenten un pendent més pronunciat en la caiguda del FEV; (volum
expiratori focat en 1 segon) relacionat amb I'edat. Si aquests pacients
deixen de fumar, la seva capacitat ventilatoria no millora pero la corba
de funcidé pulmonar adopta el mateix pendent dels no fumadors, indicant

un alentiment en la progressio de la malaltia. (Figura 1).
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Figura 1 - Evolucié de la MPOC segons habit tabaquic

Ko fumadars o fumadaom no & usceptibles

Fumadors

suicepnibles

Incapacitat

Edat en anys

Font: Adaptat de Fletcher CiPeto R, 1977 .

El tabaquisme passiu també s’ha associat a un major risc de MPOC i la

seva durada esta directament relacionada amb el risc de la malaltia®®%.

La cessacié de I'habit tabaquic és I'Unica mesura que pot prevenir la

malaltia i modificar la seva evolucié™**

. Deixar de fumar permet reduir la
tos, disminueix I'expectoracid i frena la perdua de funcid pulmonar
associada al tabaquisme. Per aquestes raons, la deteccié precog¢ de
I’habit tabaquic i el consell per deixar de fumar sén les activitats més
efectives per a la prevencié de la malaltia’. Tot i aixi, diverses enquestes

han posat de manifest que una proporcié important de malalts amb

MPOC no identifiguen el tabac com la causa principal de la seva
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patologia, ni han intentat mai la deshabituacié tabaquica®’. Segons
I'estudi de Soriano JB et al., el 88,7% dels pacients amb MPOC

fumadors no han intentat mai deixar de fumar.

Altres factors de risc coneguts que es troben en aproximadament un
20% dels casos sOn els agents inhalats d’exposicié ocupacional, la
pol-lucié atmosférica, els fums de combustié (com ara els de les estufes
domeéstiques en paisos en vies de desenvolupament), la hiperreactivitat
bronquial, i factors genetics com el déficit congénit d’alfa-1-antitripsina,
que predisposa a una disminucié accelerada de la funcié pulmonar®.
Altres factors de risc descrits sén l'edat, el geénere, infeccions
respiratories a la infancia i factors socioeconomics, tot i que en aquests
casos |'efecte causal no s’ha pogut establir amb claredat i sembla que

esta més relacionat amb I'efecte acumulatiu d’altres factors de risc’.

1.4 DIAGNOSTIC | AVALUACIO

1.4.1 CLiNICA

Habitualment, el pacient amb MPOC presenta una historia relacionada
amb el tabac de temps d’evolucid i refereix I'inici dels simptomes a partir
dels 35 anys. En les etapes inicials de la malaltia els pacients poden estar
practicament asimptomatics; i posteriorment, la progressié dels

simptomes pot variar molt en cada individu®®.
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Els simptomes caracteristics de la MPOC sén dispnea progressiva i
cronica, tos i expectoracié®. El primer simptoma acostuma a ser la tos,
que es caracteritza pel seu inici insidids, tot i que posteriorment pot
arribar a ser diaria i de predomini matuti. Generalment és productiva i
pot no tenir relacié ni amb el grau d’obstruccié ni amb la gravetat de la

malaltia®®,

’esput acostuma a ser mucoide. Es important valorar les seves
caracteristiques, ja que un canvi de color o de volum pot indicar
exacerbacio, un volum excessiu (>30ml/dia) pot indicar bronquiéctasis i
una expectoracio hemoptoica obliga a descartar altres diagnostics,

sobretot el carcinoma broncopulmonar®.

La dispnea és el simptoma principal de la malaltia i el que produeix més
perdua de qualitat de vida. La dispnea pot ser percebuda de forma
desigual per pacients amb el mateix grau de limitacio al flux aeri, apareix
en les fases més avancades, és persistent, empitjora amb |’exercici i
progressa fins limitar les activitats de la vida diaria**. De fet, els pacients
amb MPOC disminueixen amb freqliéncia la seva activitat amb la finalitat
d’evitar la desagradable sensacié d’ofec®. La percepcié de la dispnea no
té perque tenir relacié amb la funcié pulmonar. El seu valor pronostic es
considera molt important, fins i tot en alguns estudis supera el valor

predictiu de mortalitat del FEV,%.
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La mesura de la dispnea orienta sobre els efectes practics del tractament
en la vida quotidiana del malalt. Tot i que existeixen diversos
instruments de mesura, es recomana I'Us de I'escala de valoracié de la
dispnea modificada del Medical Research Council (MRC)? pel seu facil

registre i Us estes. (Taula 3).

Taula 1 - Escala modificada de valoracié de la dispnea del Medical Research Council

Grau Dificultat respiratoria

0 Absencia de dispnea, excepte al realitzar un exercici intens

1 Dispnea al caminar de pressa o al pujar un pendent poc pronunciat

Incapacitat de mantenir el pas d’altres persones de la mateixa edat,
2 caminant en pla a causa de dificultat respiratoria, o haver d’aturar-
se a descansar al caminar en pla al propi pas

Haver d’aturar-se per descansar al caminar uns 100 metres o als
pocs minuts de caminar en pla al propi pas

La dispnea impedeix el pacient sortir de casa o apareix en activitats
com vestir-se o desvestir-se

Font: Adaptat del Medical Research Council, 1966 A

En etapes avancades també és freqlient que es presentin simptomes
addicionals com pérdua de pes, intolerancia a I'exercici, anoréxia,
depressié i ansietat, tots ells marcadors de mal pronostic. L'estat

nutricional és un factor pronostic associat a la supervivéncia dels
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pacients amb MPOC, i I'index de Massa Corporal (IMC=pes[Kg]/taIIa[m2])
el parametre antropométric més utilitzat per la seva avaluacié®. La
tolerancia a I'exercici és un dels indicadors pronostics més significatius
per les exacerbacions, pel descens de la funcié pulmonar,

hospitalitzacions, mortalitat i qualitat de vida®®?°,

S’han desenvolupat diversos metodes per valorar |'activitat fisica, des de
glestionaris validats, la prova de la marxa dels 6 minuts, fins a métodes
més complexos com accelerometres. Cal remarcar que les mesures
autoreferenciades pels pacients son senzilles de recollir i han resultat
bones predictores d’hospitalitzacié i mortalitat®.

Els simptomes psiquiatrics també sén freqients i reflecteixen I'aillament

social que produeix la malaltia®.

1.4.2 DIAGNOSTIC

Per consens, s’estableix que el diagnostic de la MPOC s’ha de considerar
en qualsevol persona amb historia d’exposici6 a factors de risc,
especialment el tabac, i que presenti dispnea, tos cronica o produccio

d’expectoracié’.

Per establir el diagnostic i la gravetat de la MPOC és imprescindible
demostrar una obstruccid al flux aeri mitjancant proves de funcid

pulmonar. L'espirometria forcada amb prova broncodilatadora (PBD) és
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la prova diagnostica per excellencia ja que és la forma més
estandarditzada, reproduible i objectiva de mesurar I'obstruccié al flux
aeri. Amb aquesta prova es mesura el volum maxim d’aire expirat de
manera for¢ada partint d’'una inspiracié maxima (capacitat vital forcada
o FVC) i el volum expiratori forcat en el primer segon o FEV;. El
parametre espiromeétric que determina I'obstruccié bronquial és el
quocient FEV{/FVC < 70% després de la prova broncodilatadora. El valor
del FEV; post broncodilatacié expressat com a percentatge del valor de
referencia (calculat segons sexe, talla, pes i edat del pacient) és el
parametre que s’ha utilitzat classicament per definir la gravetat i establir
la classificacid funcional, tot i que manté poca correlacio amb els

simptomes i la qualitat de vida relacionada amb la salut®.

La PBD permet objectivar la reversibilitat de I'obstruccié. Es considera
positiva si es confirma un augment en el FEV; superior a 200 mlial 12%
del valor pre-broncodilatacié. Si la millora és molt significativa o si
presenta una normalitzacié del FEV; s’ha de qlestionar el diagnostic de

MPOC i plantejar el d’asma’.

La realitzacid de I'espirometria i la PBD requereixen unes condicions que
en garanteixin la qualitat i permetin que els resultats tinguin valor clinic.
Aquestes condicions, tant per I'instrumental com per la técnica, estan
estandarditzades i és imprescindible que el personal estigui

correctament entrenat en la seva realitzacié®.
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L’'espirometria pot anar acompanyada d’altres proves complementaries
addicionals que poden ajudar a completar el diagnostic i a la vegada

realitzar un diagnostic diferencial. Es recomana fer':

e Radiografia de Torax (RX) per excloure diagnostics alternatius.

e Hemograma, alterat quan hi ha complicacions. Pot apareixer
leucocitosi en cas d’exacerbacions de causa infecciosa,
tabaquisme actiu o tractament amb corticoterapia; eosinofilia en
pacients amb fenotips mixtos MPOC-asma; poliglobdlia
secundaria a la hipoxia, proporcional a la gravetat i a I'antiguitat
de la insuficiencia respiratoria; anemia en cas d’inflamacio
sistémica comportant un pitjor pronostic. La bioquimica serica és
uatil per avaluar I'estat nutricional del malalt.

e Valoracio del deficit d’alfa-1-antitripsina a tot pacient amb MPOC
com a minim en una ocasié.

e Mesura de gasos en sang arterial en tots aquells pacients que
presenten un estadiatge greu de la seva patologia, amb FEV;
<50%. Util en la sospita d’hipoxémia.

e Test de la marxa de 6 minuts. Es un bon predictor de
supervivencia i de la taxa de reingressos hospitalaris per
exacerbacions.

e Tomografia computeritzada de torax (TC) per avaluar els canvis
patologics en I'estructura pulmonar associats a la MPOC i separar

els diferents fenotips de la MPOC.
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e Electrocardiograma (ECG) davant la sospita de malaltia
cardiovascular associada o cor pulmonale.

e En fases avancades d’aquesta malaltia poden apareixer anoréxia,
desnutricié i pérdua de pes, pel que es recomana avaluar I'estat
nutricional del malalt i calcular I'index de massa corporal

(IMC=Pes (Kg)/Talla’ (m?)).

1.4.3 CRIBRATGE

Per aturar la progressié de la MPOC és convenient fer un diagnostic
precoc, sobretot en la poblacié de risc fumadora®. El Lung Health Study ja
va demostrar que la MPOC es podia detectar precogment mitjancant
I’espirometria i va constatar el benefici de la cessacié de I’habit tabaquic

e i e .32
sobre la historia natural de la malaltia®2.

Les recomanacions respecte al cribratge de la MPOC varien en funcio de
la poblacié de risc estimada®. Actualment no hi ha suficient evidéncia
sobre la conveniéncia de realitzar cribratge en persones fumadores o
exfumadores asimptomatiques. Tot i que el diagnostic pot augmentar
fins a un 20%>**, els programes de deteccié activa poden resultar cars,
I'impacte del cribratge amb espirometria com intervencié efectiva per

338 tot i que els darrers

deixar de fumar presenta resultats contradictoris
estudis en suggereixen una influéncia positiva37, i I'efectivitat del

. " g N 7
tractament en pacients asimptomatics encara no estd provada®’. Amb
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tot, les diverses guies com La Estrategia en EPOC del Sistema Nacional de
Salud recomana realitzar estudis pilot per avaluar ['eficiencia de
programes de deteccid preco¢ en persones fumadores sense simptomes,
sempre i quan vagin acompanyades d’intervencions terapéutiques

senzilles i eficaces’.

Actualment, el cribratge de pacients amb simptomes és el considerat

P . . 1,24
més eficient™

. El diagnostic precog en aquests pacients permet iniciar
tractaments per alleujar els simptomes i millorar la seva qualitat de

vida®.

El cribratge pot realitzar-se en diferents ambits, pero I'APS és
possiblement el lloc ideal on implementar aquests programes>:. L’APS és
la porta d’entrada al servei sanitari per la majoria de la poblacid i és
també on s’atenen la majoria de pacients amb MPOC*. Es per aixd que
el metge de familia té un paper primordial en la identificacioé i diagnostic
preco¢ d’aquesta patologia. Tot i aixi existeixen errors i retards en el
diagnostic en tots els nivells assistencials, perd especialment a I’APS, que
impedeixen que molts pacients es puguin beneficiar d’'un maneig i

tractament més adequat.

La MPOC és una malaltia que s’associa a un percentatge elevat
d’infradiagnostic i de diagnostics erronis, adhuc en etapes avancades de
la malaltia®. L’estudi EPISCAN va identificar un infradiagnostic del 73%2,

xifra similar a la que es va trobar en un estudi realitzat 10 anys enrere®, i
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un infratractament del 54%% A més, també va mostrar que la
probabilitat de ser diagnosticat s’incrementa amb I’edat, la intensitat
de I’habit tabaquic, la gravetat de la malaltia i I'afectacié de la qualitat de

vida®.

Totes les guies recomanen confirmar el diagnostic de MPOC mitjangant
una espirometria, pero en realitat només el 30-50% dels nous casos es

. N 40,41
confirma amb aquest métode”

. Diversos estudis estimen que 1 de
cada 5 fumadors de 40 anys o més tenen MPOC sense diagnosticar“, i
que la proporcié d’individus amb errors en el diagnostic de MPOC o
asma es troba al voltant del 30%**. Lestudi de Lange et al.* realitzat
en I'ambit d’APS conclou que dels pacients diagnosticats i tractats com

MPOC només el 50% tenen una espirometria diagnostica i només s’ha

avaluat la gravetat de la malaltia en un 30% dels casos.

Les causes de I'infradiagnostic, els retards i els errors en el diagnostic de
la MPOC es troben en els propis pacients i també en els professionals
sanitaris. El terme de MPOC sembla que no esta ben conegut ni entés
per la poblacié general, aixo fa que els individus de risc no siguin
conscients de la seva patologia i per tant no busquin atencié sanitaria*>.
Segons un estudi realitzat a I'estat espanyol, només un 9% de la poblacio
general té alguna nocié de la MPOC. Entre els individus amb algun
simptoma cronic i alt risc de MPOC, el 33,2% no ha consultat mai el
metge, i dels que han consultat, només un 40% tenen una espirometria

realitzada®. L’altre causa important d’infradiagnostic recau per part dels
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metges. S’"ha demostrat la necessitat d’incrementar la consciencia de la
importancia de la MPOC, sobretot a nivell d’APS*. Diversos estudis
indiqguen que només entre un 38% i un 45% dels pacients d’alt risc que
consulten per simptomatologia respiratoria cronica tenen realitzada una
espirometria diagnostica per part del seu metge d’Atencié Primaria®®*’.
Quan s’estudien les raons per les quals no es realitza aquesta prova
diagnostica, les respostes més freqlients sén: manca de coneixement de
I'impacte de la prova, manca de familiaritat, manca de formacio i
dificultats en la seva interpretacid, manca de personal i manca de

temps47'49.

Segons diversos estudis recents realitzats a |'estat espanyol, els metges
d’Atencid Primaria saben identificar els individus de risc a qui s’ha de
realitzar un cribratge de la malaltia, i també reconeixen la utilitat de
I'espirometria en el diagnostic i seguiment de la MPOC. Amb tot, no
classifiquen correctament els pacients en funcié de la seva gravetat49, ni
tenen un criteri clar pel posterior maneig dels pacients en relacié als
farmacs de primera eleccié pel tractament de la MPOC estable en cada
estadiatge. Aquests resultats coincideixen amb altres estudis europeus
com ara el de Rutschmann et al.”°, en qué el 82% dels metges d’APS
consideren I'espirometria com el métode més apropiat pel diagnostic de
la MPOC, tot i que només un 55% l'utilitza explicitament, un 33% coneix
els criteris diagnostics correctes segons la GOLD (Global Initiative for

Chronic Obstructive Lung Disease), només un 19% coneix els valors
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espirometrics que defineixen I'estadiatge greu i en general tenen un

coneixement escas de les indicacions i beneficis dels tractaments®*~°,

La incorrecta interpretacid dels resultats fa que es diagnostiqui més
pacients de MPOC quan els resultats mostren una obstrucciod greu que
quan mostren una obstruccié moderada®, i aixo dificulta la possibilitat

d’una deteccid precocg de la malaltia.

També cal destacar I'escassa disponibilitat de I'espirometria en els
centres d’APS (aproximadament el 50% dels centres d’APS)***°  aixi com
la insuficient formacié en el seu maneig. A més de disposar
d’espirometria, és imprescindible que s’"acompleixin els requisits per a la
seva utilitzacié, com sén la formacié dels técnics encarregats d’efectuar
la prova i la practica de controls de qualitat periodics. Tot i que

. . . ..52
existeixen recomanacions clares en aquest Sentlt5 >3

, s’"ha comprovat
qgue un alt percentatge dels centres d’APS proveits amb espirometria no
tenen una persona encarregada especificament per a realitzar la prova. A
més, la majoria dels centres tampoc realitzen controls de qualitat

especifics que avalin la fiabilitat dels resultats*®*.

Amb tot, actualment encara no hi ha consens sobre com, quan, i on

aplicar I'espirometria per a la deteccié de la malaltia®.
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1.4.4 AVALUACIO MULTIDIMENSIONAL DE LA MPOC

Fins ara, el diagnostic i la classificacié de gravetat de la MPOC s’ha basat
guasi exclusivament en la determinacio del grau de limitacio al flux aeri,
utilitzant com a parametre indicador de gravetat de I'obstruccié el valor
del FEV; post broncodilatador. La classificacio més difosa i utilitzada fins
ara ha sigut la proposada per la guia GOLD, que defineix 4 estadiatges de
gravetat en funcié del valor del FEVy, i en qué la presencia o absencia de
simptomes no modifica I'estadiatge ni influeix en la classificacié. (Taula

2).

Taula 2 - Classificacié per nivells de gravetat de I’obstruccié bronquial

Classificacio de la gravetat de I'obstruccié bronquial segons guia GOLD en
pacients amb FEV,/FVC < 0.70

GOLD 1 LLEU FEV:> 80% del valor de referéencia
GOLD 2 MODERAT 50% < FEV,< 80% del valor de referéncia
GOLD 3 GREU 30% < FEV,<50% del valor de referéncia
GOLD 4 MOLT GREU FEV,<30% del valor de referencia

FEV:: volum expiratori maxim en 1 segon

Font: Adaptat de la guia GOLD, 2013 L

Tot i aixi, donat el caracter cronic, complex i heterogeni de la MPOC, en

els darrers anys s’ha iniciat un enfocament multidimensional considerant
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també altres variables a fi d’aconseguir una valoracié de la malaltia i una
classificacio de la gravetat més acurades. En I'actualitat es reconeix que
utilitzar un dnic parametre com el FEV,, tot i ser de gran utilitat, no
permet estratificar adequadament els pacients“. En aquest sentit,
diferents estudis han demostrat I'existencia d’altres marcadors que sols
o combinats poden millorar la informacié pronodstica aportada per el
FEV,, com ara la percepcid dels simptomes, la capacitat per realitzar
exercici, les exacerbacions, alteracions nutricionals, o els indexs
combinats que integren diverses dimensions de la malaltia. Entre
aquests destaca I'index BODE, que inclou la funcié pulmonar a través del
FEV,, I'index de massa corporal, la dispnea mesurada amb |'escala
modificada del MRC i la tolerancia a I'exercici avaluada mitjancant la

prova de la marxa de 6 minuts?®°>°°,

Seguint aquest nou enfocament i valoracié de la malaltia, les darreres
normatives ja recomanen una classificacio de la gravetat de la MPOC de
forma multidimensional. La Guia Espafiola de la EPOC (GesEPOC)
proposa una classificacié de gravetat en 5 nivells, amb la utilitzacié de
I'index BODE com a principal determinant de gravetat, i la valoracié
d’altres parametres complementaris com les exacerbacions i Ia
puntuacio del questionari COPD Assessment test (CAT), que valora
I'impacte de la malaltia sobre la qualitat de vida del pacient®*. La darrera

Guia GOLD 2013 recomana una classificacié de la gravetat basant-se en
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el valor FEV,, la freqliencia de les exacerbacions, els simptomes (dispnea)

i la puntuacio del qiiestionari COPD Assessment test (CAT)™.

Els indexs multidimensionals guarden una relacié més estreta amb el
pronostic de la MPOC que qualsevol variable considerada
individualment. Tot i aixi, no s’"ha demostrat que el tractament dirigit per
aquests indexs obtingui millors resultats clinics que l'orientat pels
simptomes classics i la funcié pulmonar®. Més enlla dels components
individuals dels indexs i de les seves limitacions envers la generalitzacid,
el desenvolupament dels indexs multidimensionals constitueix un canvi
conceptual en la MPOC que posa de manifest la necessitat d’una

aproximacié més integral de la malaltia®.

1.5 EVOLUCIO | QUALITAT DE VIDA

1.5.1 EXACERBACIONS

Una de les caracteristiques en la historia natural de la malaltia és la
presencia d’aguditzacions o exacerbacions. L'exacerbacié es defineix
com un fet en el curs natural de la malaltia caracteritzat per un augment
de la dispnea, tos i/o esput basal del pacient que va més enlla de les
variacions diaries, amb inici agut i que habitualment requereix un canvi

en la medicacié regular’.
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L’exacerbacié contribueix de forma decisiva tant en I'estat de salut del
malalt com en la progressio i en el pronostic de la malaltia. A més genera
una gran carrega assistencial, un cost socio-sanitari elevat, una

disminucié en la qualitat de vida i un increment de la mortalitat®®°. El

s
pacients experimenten un promig de 1-4 exacerbacions/anyel, tot i que
la distribucid entre les persones presenta una gran variabilitat. Els
pacients amb fenotip exacerbador (aquells que presenten 2 o més
exacerbacions per any) representen un grup d’alt risc amb major

morbimortalitat®® i un deteriorament de I'estat de salut més rapid®*®*,

Diversos estudis han constatat que més de la meitat de les exacerbacions
no es notifiquen al metge (exacerbacions no documentades). Aquestes
exacerbacions solen ser més lleus, pero poden empitjorar igualment la
qualitat de vida del pacient. A fi de no excloure aquests episodis
infranotificats, molts estudis avaluen els farmacs utilitzats (antibiotics i/o
corticoids sistémics) o I'Us de recursos sanitaris (visites a urgéncies,

ingressos hospitalaris) com a marcadors indirectes d’aguditzacions®°°.

La recollida d’informacid sobre la freqliencia de les exacerbacions, la
seva gravetat i possible etiologia son elements fonamentals en el maneig
del pacient amb MPOC®. La prevencié de les exacerbacions de qualsevol

intensitat és un objectiu terapéutic de primer ordre?*.

20
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1.5.2 INGRES HOSPITALARI

L'ingrés hospitalari és un factor de risc important de mortalitat a
qualsevol nivell de gravetat de I'obstruccié al flux aeri®’. En aquest sentit,
coneixer les hospitalitzacions dels darrers 2 anys aporta informacio
rellevant sobre la gravetat de la malaltia’*. Els pacients amb MPOC
moderada/greu presenten un promig de 2 episodis d’exacerbacions per

any i ingrés hospitalari en el 10% dels casos®®,

1.5.3 COMORBIDITATS

Es freqlient que els pacients amb MPOC presentin altres trastorns o
malalties croniques associades, amb repercussié en el pronostic i la
mortalitat®®. Entre les comorbiditats més freqiients hi trobem les
malalties cardiovasculars, la hipertensio, la diabetis mellitus, la
insuficiencia renal, l'osteoporosi, les malalties psiquiatriques, el
deteriorament cognitiu, 'anémia i les neoplasies, sobretot la de pulmo’.
La quantitat i gravetat de les comorbiditats augmenta amb I’evolucio de
la MPOC”". Les guies com la GOLD recomanen incloure la identificacié de
les comorbiditats dins I’'avaluacié de la MPOC a causa de la seva

repercussié en la malaltia®.
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1.5.4 QUALITAT DE VIDA

La mesura de “I'estat de salut / qualitat de vida relacionada amb la salut”
és una manera estandarditzada i objectiva de quantificar 'impacte de la

malaltia en la vida diaria, la salut i el benestar dels pacients’.

Un dels principals objectius en el tractament dels pacients amb MPOC és
millorar i preservar el seu estat de salut mitjancant la milloria dels
simptomes, la capacitat funcional i la QVRS”. Tot i que I'espirometria és
el metode estandard pel diagnostic de la MPOC, és una prova que no
proporciona informacié sobre els efectes de la malaltia en la vida diaria
dels pacients ni valora la percepcié subjectiva de I'estat de salut’. La
complexitat en I'abordatge de la MPOC requereix una avaluacié
multidimensional®, i en aquest sentit, la valoracié de I'impacte de la
malaltia sobre I'estat de salut mesurada per diverses escales,
proporciona informaciéo addicional sobre aspectes fisics, psicologics i
socials’?. Com resposta a aquesta necessitat, 'estudi de la QVRS en
pacients amb MPOC ha esdevingut un tema de creixent interés en la
darrera década i és actualment un aspecte fonamental dels estudis de la

MPOC’2.

La mesura de la qualitat de vida és possible gracies al desenvolupament
de qliestionaris estandarditzats que proporcionen una estimacié valida
de I'impacte global de la MPOC i poden complementar I'avaluacié inicial

juntament amb l'espirometria en la practica habitual’®. Existeixen 2
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categories de qliestionaris, uns de genérics (permeten comparacions de
'estat de salut entre diferents malalties croniques, pero sén
relativament insensibles als efectes de les intervencions
terapeutiques)’®; i d’altres especifics, dissenyats concretament per
patologies respiratories croniques’?, com el Chronic Respiratory Disease

76
l.

Questionnaire (CRQ)”, traduit al castella per Giell et al.”®, i el Saint

George’s Respiratory Questionnaire (SGRQ)”’, traduit al castelld per

Ferrer et al.”®

. Aquest darrer és possiblement el més utilitzat donat que
els seus resultats son reproduibles i sensibles al canvi, avalua la
progressio de la malaltia i discrimina entre diferents nivells d’afectacid
de la salut entre els pacients’>. EI SGRQ és un instrument
autoadministrat format per 50 items a partir dels quals es calcula una
puntuacio total i tres subescales: simptomes (afectacié causada pels
simptomes respiratoris), activitat (activitats fisiques que causen o estan
limitades per la malaltia) i impacte (efectes socials o fisiologics de la
malaltia). La puntuacié d’aquest qliestionari oscil-la entre el 0 i el 100; el
0 indica el millor estat de salut i el 100 el pitjor’’. La interpretacié dels
resultats es basa en el concepte de “minima diferencia clinicament
important” (MDCI), que consisteix en trobar la minima diferéncia en la
puntuacio global que el pacient percep com important (ja sigui
beneficiosa com perjudicial) i que, en abséncia d’efectes secundaris i/o
excessiu cost economic, justificaria un canvi en el maneig clinic del

pacient per part del professional sanitari’’. En aquest sentit, un canvi en
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la puntuacio total del SGRQ d’almenys 4 punts o més es considera com a

minima diferéncia clinicament important®.

Aquests qlestionaris junt amb I'espirometria proporcionen una imatge
més completa de la malaltia, encara que el seu grau de complexitat és
una limitacid quant el seu Us rutinari a la practica diaria. Tot i aixi,
actualment la QVRS es considera una variable de resultat d’interes tant

per la investigacié com per la practica clinica.

S’han publicat un gran nombre d’estudis sobre la QVRS dels pacients

amb MPOC. La metaanalisi realitzada recentment per Tsiligianni et al.®

conclou que la QVRS ve determinada per un nombre important de
factors, entre els quals destaquen la gravetat de la dispnea, la depressio,

I'ansietat i la tolerancia a I'exercici, mentre que I'associacié amb la funcio

63,64,72
d

pulmonar és de poca magnitu . Altres estudis també relacionen

82,83

mortalitat amb els resultats del qlestionari SGRQ ™", tot i que no esta

clar si totes les mesures d’estat de salut tenen |’habilitat per predir la

mortalitat®.

La QVRS dels pacients amb MPOC pot estar afectada en tots els nivells

84,85

de gravetat de la patologia® ", fins i tot quan encara no esta

diagnosticada®. També s’ha observat que I'estat de salut dels pacients
amb MPOC pot diferir molt dins de cada etapa de gravetat, i que els

factors associats a la QVRS també poden variar en cada estadiatge86’87.
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Diversos estudis han examinat I'evoluciéd de la QVRS en pacients amb
MPOC. La majoria d’aquests treballs s’han realitzat a nivell hospitalari i
en pacients amb una afectacié important de la seva funcié pulmonar. Tal
i com conclouen diversos autors, la QVRS d’aquests pacients es deteriora
significativament al llarg del temps, i es relaciona sobretot amb un

88-91

empitjorament de la dispnea, la depressid i 'ansietat™ ~~, mentre que no

s’associa o presenta només una correlacido debil amb els canvis de la

89,90

funcié pulmonar També s’ha observat que les exacerbacions

freqlients s’associen amb un deteriorament significatiu i presenten un

016485 | 'afectacio de la qualitat de vida

efecte acumulatiu sobre la QVRS
és un factor de risc i a la vegada una conseqiiéncia d’exacerbacions i
. .. 92 , ) . ,
ingressos freqlients™. Inclis s’ha observat que aquells pacients amb més
d’'una exacerbacié no informada presenten un canvi clinicament

important i significatiu en la QVRS™.

Alguns estudis han valorat els efectes del tractament a llarg termini
sobre I'evolucié de la QVRS. L'estudi ISOLDE va mostrar que el ritme de
deteriorament de la QVRS es reduia amb I'Us de Fluticasona inhalada94,
I’estudi TORCH va mostrar una millora en tots els dominis del SGRQ amb
la combinacié Salmeterol + Fluticasona®, mentre que els resultats de
I’estudi UPLIFT van suggerir un millor estat de salut en els pacients
tractats amb farmacs anticolinergics de llarga durada respecte al grup
control®®. D’altra banda, alguns estudis transversals van associar I'Us de

multiples tractaments amb pitjors puntuacions del qiiestionari SGRQ?"*2.
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Fins ara pocs estudis han valorat la QVRS en els pacients amb MPOC
atesos en I'ambit d’APS. En un estudi observacional europeu, Jones et

al.®®

van confirmar una afectacido important de la QVRS en totes les
etapes de gravetat de la malaltia, aixi com una associacié important amb
la gravetat de I'obstruccid (tot i que existeix una gran variacié en de cada
estadiatge), les exacerbacions i les comorbiditats. A I'estat espanyol, Llor
et al.”® van informar sobre I'impacte negatiu de les exacerbacions en

1.1 va mostrar

I'estat de salut, mentre que I'estudi de Miravitlles et a
una associacié entre una major afectacido de la qualitat de vida i la
preséncia de tos, dispnea, major duracié de la malaltia i tractament amb

corticoids inhalats.

Els estudis publicats no relacionen la QVRS amb el nivell d’atencié, ja

sigui assisténcia primaria o secundaria (pneumologia)**.

El seguiment del pacient amb MPOC és important per detectar el
deteriorament general de la patologia des de la perspectiva dels propis
pacients’’. Demostrar un canvi de I'estat de salut té implicacions
importants en la gestié dels pacients amb MPOC a la practica habitual”.

Tal i com hem descrit, la majoria de treballs s’han realitzat a nivell
hospitalari. Manquen estudis on s’incloguin tots els nivells d’afectacid
pulmonar i on es realitzi una valoracié multidimensional, amb la finalitat
d’identificar els possibles factors determinants en I’evolucié de la QVRS

dels pacients amb MPOC al llarg del temps a nivell d’APS.
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1.6 ABORDATGE

Segons les diferents guies de practica clinica, I’excel-léncia en I'abordatge
de la MPOC ha de ser multidimensional i I'educacié sanitaria s’ha de
contemplar com un aspecte imprescindible en el tractament d’aquesta

patologia1’24.

1.6.1 EDUCACIO SANITARIA

Un dels elements més importants en el maneig dels pacients amb MPOC
és I'educacid sanitaria, dirigida a compendre la naturalesa de la malaltia,
adquirir habilitats per seguir el tractament vregular i actuar

immediatament en cas de deteriorament'®.

La Taula 2 mostra el contingut educatiu que cal oferir al pacient i als seus
familiars per tal d’aconseguir 'autonomia, seguretat i adaptacié en les

. . . .1
diverses situacions que pot presentar la malaltia'®.
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Taula 3 - Continguts de I’educacio sanitaria

Contingut de I'educacio sanitaria

Conceptes de la malaltia

Consell antitabac

Com evitar factors de risc ambiental i/o laboral

Coneixement del tractament

Treball sobre I'adhesié al tractament

Tecnica inhalatoria

En pacients amb oxigenoterapia i/o ventilacid: ensenyament especific de
com utilitzar i tenir cura dels aparells

Reconeixement dels signes i simptomes de les aguditzacions i com tractar-
los precogment

Valoracio de I'aspecte nutricional

Suport psicosocial

Estimulacié de I'exercici fisic

Consell i/o educacié de técniques d’estalvi d’energia

103

Font: Concens interdisciplinari de la MPOC. CAMFIC, 2007 ".

La finalitat dels programes d’educacid sanitaria és oferir al pacient els
coneixements i les habilitats necessaries per millorar el control de la
malaltia i la seva qualitat de vida. Els programes han d’estar centrats en
el pacient, s’han d’adaptar a les seves necessitats i han de tenir un
enfocament flexible tant en la forma d’entrega (internet, telefon,

fulletons, assessorament individual, per grups...) com en el contingut®.

Els canvis en els habits de vida saludable juguen un paper destacat dins

dels programes educatius. Una de les estratégies més utils per
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aconseguir aquests canvis és l'entrevista motivacional. Aquest és un
model d’entrevista que permet als professionals d’atencié primaria
I'aplicacid d’una serie d’habilitats comunicacionals centrades en
I’experiencia del pacient en un clima d’empatia, tolerancia i cooperacid
mutua, respectant sempre les decisions del consultant, estimulant la
seva autoestima i el sentit d’autoeficacia fins a considerar la seva

contribucié en I'establiment d’un pla terapéutic'®.
Del contingut dels programes d’educacié sanitaria cal destacar:

A) Consell antitabac i deshabituacié

El tractament integral de la MPOC ha de contemplar Ia
intervencié sobre el tabaquisme com a mesura terapeutica
prioritaria®. L'abandd del tabac és la mesura més cost-efectiva
per reduir el risc de desenvolupar la MPOC i per disminuir-ne la

progressié quan ja ha aparegut la malaltia®.

El tractament del tabaquisme compren dos aspectes importants:
-Suport psicologic

-Tractament farmacologic si s’escau.

Cal animar els fumadors perque deixin de fumar i oferir-los I'ajut

necessari.
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S’ha d’intentar que el fumador avanci en el procés de deixar de fumar,
tenint en compte les fases del canvi de conducta. Entre els models
teorics que expliquen el canvi d’actitud i conducta, s’utilitza el model
)105

’

transteoric de les etapes del canvi (Prochaska i Di Clemente, 1983

qgue ens permet classificar el fumador en diferents estadis.

Taula 4 - Fases del canvi de conducta

Fases Descripcio

Fase de

., No s’ha plantejat seriosament deixar de fumar
precontemplacié

L’actitud va canviant, comenga a pensar que
hauria d’intentar deixar el tabac, pero encara no
ho intenta

Comenca a fer plans especifics per deixar de
Fase de preparacié | fumar. Fixa una data per deixar-ho i pensa una
estratégia per al mes segiient

Fase de
contemplacié

Es produeix un canvi de comportament, fa algun

Fase d’accid .
intent d’abandonar el tabac

Fase de

: Es manté sense fumar més de sis mesos
manteniment

La persona torna a fumar. El 75% de les

Fase de recaiguda ) . .
recaigudes es produeixen als primers 6 mesos.

Font: Adaptat del model transteoric de les etapes del canvi de Prochaska i Di
Clemente, 1983 103
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En la fase de precontemplacié i en la de contemplacid s’utilitza
I’entrevista motivacional (estrategia per aconseguir canvis en els
habits de vida), mentre que en les fases seglients s’utilitzen

estrategies psicologiques i farmacologiques.

En l'ambit d’atencié primaria, des de 1979 s'utilitzen
intervencions de consell sanitari breu amb un éxit anual d’entre
5- 10%*°°, Aquest consell ha de ser breu, senzill i personalitzat i
ha de tenir en compte circumstancies cliniques, antecedents
familiars i interessos personals, a més de la disposicié del pacient
per deixar de fumar. Els programes estructurats d’intervencid
intensiva antitabac en qué es combina consell antitabac, suport,
capacitacid i tractament farmacologic augmenten la probabilitat

de deshabituacié tabaquica a un 20-30%%*.

El consell médic és eficag i s’ha d’oferir a la consulta a tot pacient
MPOC fumador. La terapia conductual, que inclou tant el suport
social com el tractament farmacologic, s’ha d’utilitzar en els

fumadors disposats a deixar de fumar®.

B) Activitat Fisica

Diversos estudis han avaluat el paper beneficidos de I'activitat
fisica sobre el pronostic i evolucié de la MPOC. S’ha observat que

les persones fumadores amb major nivell d’exercici fisic
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presenten menys risc de desenvolupar la MPOC i alhora menys

disminucié de la seva funcié pulmonar®.

Els resultats de I'estudi PEPAF realitzat recentment en I'ambit
d’APS demostren que el consell individualitzat és efica¢ per
augmentar |’activitat fisica en persones inactives. L'efecte és petit
pero rellevant en termes de salut publica a nivell poblacional.
Aquest efecte es considera major en individus amb malalties
crbniquesm. Addicionalment, I'exercici fisic ajuda a deixar de

fumar®®,

Evitar el sedentarisme i estimular I'activitat i I'exercici fisic diari
comporten beneficis pels pacients amb MPOC i s’ha de

recomanar de forma generalitzadazg'log.

Dins els programes d’educacio sanitaria també es pot incloure la
fisioterapia respiratoria. Es tracta d’un conjunt de técniques de
tipus fisic que junt amb el tractament medic actuen
complementariament, amb [I'objectiu de millorar la funcid
ventilatoria i respiratoria de I'organisme mitjancant técniques de
reeducacié respiratoria, realitzacié d’exercicis de drenatge de
secrecions o permeabilitzacio de les vies aéries, a més d’exercicis

que ajuden a mantenir la mecanica ventilatoria'°.
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C) Nutricid

L’estat nutricional és un determinant fonamental dels simptomes,
discapacitat i pronostic de la MPOC”. Dins I'abordatge del pacient
amb MPOC, és crucial mantenir un estat nutricional optim. La
malnutricié comporta una major morbimortalitat, mentre que
I'obesitat limita la capacitat d’exercici i agreuja la dispnea. Per
tant, s’ha de valorar I'estat nutricional (mitjangant la mesura de
pes, talla, IMC i plec cutani) i s’ha d’incloure el suport nutricional
com a part de I'atencié integral del pacient amb MPOC. Els
pacients amb déficit nutricional poden seguir les estratégies

indicades a la taula 5.

Taula 5 - Estrategies d’alimentacio

Estratégies d’alimentacio

Realitzar 5-6 apats al dia, repartis en petites quantitats,
menjar a poc a poc i mastegar bé

Menjar 3- 4 racions de fruita per assegurar la ingesta de
vitamines i minerals

Menjar peix 2-3 cops a la setmana

Disminuir el consum de greix animal

Utilitzar preferentment oli d’oliva verge per cuinar i
condimentar

No consumir menjars molt freds o molt calents, ja que
poden provocar sensacio de tos i ofec

Prendre abundants liquids (1,5 — 2 litres), sempre que no hi
hagin contraindicacions al respecte

Font: Guia Espafiola de la EPOC (GesEPOC), 2012 **.
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D) Tecnica inhalatoria i adheréncia al tractament

Es imprescindible revisar el tractament del pacient i valorar la
tecnica inhalatoria. El professional ha d’explicar la tecnica
d’utilitzacié del dispositiu, fer demostracions practiques i utilitzar
dispositius sense farmac per assegurar el maneig correcte,
valorar els errors periodicament, explicar el manteniment, els
efectes secundaris i com evitar-los**. Tot i aixi, hi ha evidéncia
d’una incorrecta utilitzaci6 dels inhaladors per part dels
pacients’! i fins i tot dels propis professionals sanitaris. Segons
I'estudi de Maduefio Caro, el coneixement teoricopractic dels
sistemes d’inhalacié en metges d’APS és molt baix. Només un
9,7% dels metges i un 4,8% dels residents realitzen correctament

la técnica d’inhalacié amb els diferents sistemes™?.

Sense una intervencié especifica, I'Us correcte dels inhaladors és
molt deficient. En aquest sentit, tant la intervencié oral com
I'escrita son adequades per millorar I'ds dels sistemes

d’inhalacié®.

L'adherencia i el compliment terapeutic és la base de I'exit del
control del pacient amb MPOC. Segons I'Organitzacié Mundial de
la Salut (OMS), I'adherencia és “ el grau en qué la conducta d’un

pacient en relacié a prendre la medicacid, el seguiment d’una
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dieta o la modificacié d’habits de vida es correspon amb les

recomanacions acordades amb el professional sanitari”***,

La taxa d’adheréncia al tractament en malalties croniques es
troba al voltant del 50% i esta influenciada per factors del
pacient, els farmacs, la malaltia i els professionals sanitaris. Les
tecniques de millora d’aquesta adherencia inclouen estratégies
conductuals, educatives, suport social, i técniques de

1'%, van observar com una instruccié

comunicacid. Takemura et a
repetida de técniques inhalatories contribueix a I'adheréncia

terapeutica i a un millor estat de salut.

En general, I'educacid sanitaria ha estat inclosa en els programes de

Rehabilitacié Respiratoria (RR) i s’ha considerat un component clau de la

seva efectivitat'. Tot i que s’ha demostrat que els programes de RR sén

eficagos pel tractament dels pacients amb MPOC en relacié a millorar la

capacitat d’exercici, la dispnea i la qualitat de vida; la disponibilitat i

accessibilitat reduides i el seu cost elevat en limiten el seu Us a la

practica diaria™*®.

L’educacid sanitaria dirigida al pacient per si sola no millora la funcié

pulmonar, perd té un paper important en la millora de les habilitats, en

la capacitat per fer front a la malaltia i en I'estat de salut’.
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A la literatura existeixen diversos estudis que inclouen i combinen
diferents components de I'educacié sanitaria, molts d’ells dins de
programes d’atencio integral al pacient amb MPOC, amb la finalitat de

millorar els simptomes i la qualitat de vida'

. En els darrers anys,
aquests programes educacionals han anat incorporant nous conceptes
com l'autocura, el pla d’accié personalitzat i el pacient expert, tots ells
dirigits cap una medicina més personalitzada, predictiva, preventiva i

participativa del pacient en el seu procés de salut''’

. Aquesta major
implicacio i col-laboracié del pacient permet que pugui adquirir i
practicar les habilitats necessaries per complir els regims medics, guiar el
canvi de conductes de salut, millorar diariament el control de la seva

malaltia i el seu benestar'®

. A més, aquests programes educatius es
caracteritzen per una constant adaptaci6 a les necessitats,

. .. . q- . 102
preocupacions, gravetat de la malaltia i comorbiditats associades'®*.

Ara bé, I'efectivitat d’aquests programes d’educacié sanitaria quant a la
utilitzacié d’assistencia sanitaria i resultats de salut és dispar. La revisio

1™ mostra una disminucié significativa de la

sistematica d’Effing et a
probabilitat d’almenys un ingrés a I'hospital dels pacients que reben
educacio sanitaria en comparacié amb I'atencié habitual (Odds ratio (OR)
0,64; Interval de confianca (IC) del 95% [0,47 a 0,89]), de la mateixa
manera que Bourbeau et al."*® i Gadoury et al.'*® observen una reduccié

significativa dels ingressos hospitalaris amb una disminucié del 38,9%

d’ingressos per aguditzacions i d’un 57,1% per altres causes, o bé una
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disminucié per qualsevol causa en un 26,9%, respectivament. D’altra
banda, altres estudis realitzats tant en I'ambit hospitalari com a I’APS no

120-123

observen millores clinicament importants en la QVRS , tot i que les

I 117 I 124

revisions realitzades per Effing et a o bé Monninkhof et a
descriuen una tendéncia a la millora de la QVRS. En ambdds treballs la
diferéncia mitjana de la puntuacié total del SGRQ és estadisticament
significativa, tot i que no arriba al nivell de 4 punts de milloria
clinicament important. Moninkoff observa una diferéncia clinicament
important en la subescala d’activitat fisica (MDCI: -10; IC del 95% [-18,5 a
-2.0]), mentre que Effing observa diferéncies significatives en el total del
SGRQ (MDCI: -2,58; IC del 95% [-5,14 a -0,02]) i en la subescala de
I'impacte (MDCI: -2,83; IC del 95% [-5,65 a -0,02]) sense arribar al nivell
de 4 punts de milloria clinicament important. Les dues revisions
coincideixen en concloure que degut a la gran heterogeneitat dels
programes, tant per la diversitat de les intervencions com de les
poblacions d’estudi, del periode de seguiment i de les mesures de
resultat, les dades no sén suficients per formular recomanacions clares

sobre la forma i els continguts més adients dels programes d’educacid

sanitaria pels pacients amb MPOC.

Tot i la seva importancia, I'educacio sanitaria actual en I’APS és irregular i
poc estructurada. En el nostre entorn hi ha poca tradicié de programes

d’educacio sanitaria per a pacients amb MPOC i els existents basicament
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estan enfocats en I'GUs correcte d’inhaladors i en pocs centres d’APS

tenen consultes especifiques per I'abordatge del tabaquisme.

Donat que la majoria dels pacients amb MPOC sdén tractats en I'ambit
d’Atencié Primaria®®, incorporar programes d’educacié sanitaria als
pacients amb MPOC en aquest nivell assistencial podria beneficiar a un

gran nombre de pacients.

1.7 ATENCIO INTEGRAL EN PACIENTS AMB MPOC

L’elevada prevalenga de la MPOC, el retard en el seu diagnostic,
I'afectacio important de la qualitat de vida, la disparitat de criteris en el
tractament i la despesa sanitaria que origina fa que siguin necessaries
iniciatives per millorar-ne la gestid global. En aquest sentit, la majoria de
les guies de practica clinica (GPC) consideren com un objectiu primordial
la millora de la qualitat de vida'. La necessitat de trobar noves formes de
tractament va en augment, no només per controlar els simptomes, sind
per ensenyar als pacients a realitzar les activitats de la vida diaria de

forma optima i poder aixi millorar la seva QVRS™*.

Els programes d’atencié integral s’han introduit com a resposta a totes
aquestes demandes, amb I'objectiu dimplementar una serie

d’intervencions coordinades i dissenyades per a controlar la malaltia
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mitjangant I’'ds de multiples modalitats de tractament, amb la finalitat de

millorar la qualitat de I'atencid i la satisfacci6 dels pacients**>™*’.

Actualment no existeix una definicié inequivoca d’atencio integradaiala
literatura hi trobem “disease management, care management, managed
care, coordinated care, transmural care, shared care, multidisciplinary
care and integrated care”, termes que defineixen un procés
d’organitzacié i coordinacié que ambiciona un maneig fluid i constant
adaptat a les necessitats de la persona i basat en una visio holistica del

pacientm.

Els programes d’atencid integral destinats a diferents malalties croniques
presenten una gran varietat d’intervencions i components on cal
destacar el paper important que juga l'educacid sanitaria, seguida
d’altres elements com la gestié estructurada del seguiment clinic,
coordinacio de I'atencid, equips multidisciplinaris, Us de diferents eines
com les guies de practica clinica, feed-back, recordatoris i educacié dels

126

professionals sanitaris™”. Tot i aquesta gran diversitat, existeix una

tendéncia positiva en resultats de salut, de procés i de qualitat de
I'atencio, encara que hi ha poca evidéncia sobre quins components o

intervencions han de ser inclosos en aquests programes i com s’han

d’implementar a la practica habitual*?®.

Diversos autors han estudiat I'aplicacié de programes d’atencid integral

102,128-131

en pacients amb MPOC . Tots ells coincideixen en que el seu
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maneig ha de ser un procés multidimensional que combini intervencions
farmacologiques i en especial no farmacologiques, on I'educacié
sanitaria i l'autocura representen una part destacada i significativa

102118 | 3 finalitat ha de ser millorar I'atencié i la

d’aquests programes
qualitat de vida del pacient amb MPOC mitjancant I'iUs de multiples
estratégies d’intervencid dirigides tant a pacients com a professionals i/o
estructures d’organitzacié sanitaria®®. Segons la revisid sistematica
realitzada per Lemmens et al.»® la utilitzacié de multiples intervencions
(relacionades amb el pacient, el professional i I'organitzacié en el maneig
del pacient amb MPOC) disminueix els ingressos hospitalaris i a més
millora la qualitat de vida. La complexitat d’aquestes intervencions

demana precaucié en les conclusions, tot i que els resultats de la

combinacio d’intervencions son encoratjadors.

Els diferents estudis realitzats sobre atencid integral en pacients amb

131,132

MPOC mostren una disminucié en els ingressos hospitalaris , pero

en canvi s’observa major disparitat de resultats pel que fa a qualitat de

| 133

vida. Koff et a observen diferencies clinicament importants, mentre

130
l.

qgue en l'estudi de Rea et al.™™, tot i les millores en algun domini de les

escales de QVRS, aquestes no arriben a ser clinicament importants. La

revisi6 de Niesink et al.’®*

afirma no trobar suficient evidencia per
concloure que els programes integrals millorin la QVRS, tot i que
s’observa una tendéncia positiva en els estudis realitzats en I'ambit

d’APS.
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Els programes integrals realitzats a I’APS sén limitats i acostumen a estar
centrats en programes educacionals. Si bé presenten gran
heterogeneitat tant en les intervencions com en els resultats, la

45,135 .
™" i a una

tendéncia és cap a una millora en la qualitat assistencia
disminucié en els ingressos hospitalaris>°. En canvi, la qualitat de vida

presenta resultats dispars, des de negatius.130 fins a positius com els

I 128 | 136

treballs de Chavannes et al.™", o bé el de Kruis et al.”. En aquests
darrers treballs, els programes es caracteritzen per ser més proactius,
per utilitzar una combinacié de diferents estratégies intenses i per estar

realitzats per un grup d’experts multidisciplinari.

Tot i els resultats positius dels programes d’atencidé integral, encara es
desconeix quins sén els aspectes més eficacos per aconseguir una

117,134

atencid integral optima d’aquests pacients i la seva aplicacio a la

practica diaria a nivell d’APS™*.

1.8 PROGRAMES D’EDUCACIO MEDICA ALS PROFESSIONALS

SANITARIS

L’educacio sanitaria dirigida als pacients s’ha d’entendre com un aspecte
imprescindible en el maneig d’aquesta malaltia. Ara bé, per incorporar
programes d’educacié sanitaria a la practica habitual és necessari un

canvi cultural. En aquest sentit, la participacid, el compromis i el suport
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dels professionals sanitaris és fonamental per [I'aplicacid exitosa
d’aquestes intervencions’®. En moltes ocasions, tant la formacié i
actualitzacid del professional com la disponibilitat de protocols
d’actuacié no existeixen. Els professionals han d’estar capacitats i han de
tenir la formacid i habilitats suficients per facilitar un canvi de
comportament al pacient. A més, han de poder disposar de protocols
gue els garanteixin un cert grau d’estandarditzacid i consisténcia tant en

la forma d’entrega com en el contingut del programam.

Els programes d’educacié medica dirigida als professionals sanitaris sén
una via important a través de la qual s’ajuda els metges a adquirir i
aplicar el coneixement cientific, millorar les seves habilitats i I'atencio als

pacients™"1%,

1.2°, I’educacié médica continuada pot ser

Segons Marinoupous et a
efectiva en I'adquisicid i retencid de coneixements, actituds, habilitats,
comportaments i resultats clinics. Perd es requereix més recerca per
determinar quin tipus de medis, técniques i volum d’exposicio s’associen

amb les millores.

La recerca i la practica en educacié medica s’ha de definir en relacié a la
implementacié de les GPC, en la millora de la qualitat i amb
intervencions per millorar els resultats clinics**’. En aquest sentit, la
utilitzacié de multiples métodes, técniques d’instruccid i exposicions son

. " . s . 137 ,
necessaris per obtenir millores en els resultats clinics™’. També s’ha

42



Introduccio

observat que les intervencions que inclouen auditoria i retroalimentacio
dirigides al professional sanitari son eficaces per millorar la practica

professional™*.

A la literatura trobem diferents estudis sobre programes d’educacio
medica relacionada amb la MPOC dirigits als professionals sanitaris. La
majoria estan dissenyats per un grup d’especialistes que realitzen
sessions formatives basades en les recomanacions de les GPC
focalitzades en continguts rellevants per al propi professional, com la
interpretacio de I'espirometria, I'ensenyament de la técnica inhalatoria i
el tractament farmacologic. Tots aquests programes s’associen a un
increment en el coneixement i a millores en la competéncia i en el

maneig de la malaltia, amb la consequent millora en I'adheréncia a les
GPC45'141_144.

Darrerament, diversos estudis han seguit les recomanacions de
I’American College of Chest Physicians, que suggereix realitzar programes
educatius als professionals sanitaris de caracter multidisciplinari,
interactiu, col-laboratiu i amb I'Gs de multiples técniques d’instruccid
com ara tallers, reunions, grups de discussié, seminaris, conferéncies,
presentacio de casos clinics, demostracions interactives i role playing. Els
resultats d’aquests estudis s’associen a canvis en la practica clinica i

145,146

millores significatives en I'autoconfianca i el coneixement , essent

substancialment més eficaces que les activitats més passives®.
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L'eficacia i I'impacte d’aquestes intervencions educatives es mesura
habitualment a través d’auditories que evaluen el coneixement adquirit i
I'adheréncia a les GPC*™MM31%4 o phé a través de questionaris
autoadministrats pels professionals, on a més de valorar el coneixement
i les habilitats adquirides, també es mesura |'autoconfianca del
professional, les expectatives de rendiment i el compromis de canvi en la

N ;. . 145 14
seva practica clinica habitual****®.

Tot i que els programes d’educacié medica en professionals sanitaris es
tradueixen en una millora substancial en el maneig de la malaltia i la
qualitat de I'atencid, es desconeix els efectes d’aquests programes en els
resultats de salut dels pacients amb MPOC. A la literatura és notable la
falta d’estudis dissenyats per avaluar I'impacte d’aquests programes en

.. ;. . 138,14
relaci6 als resultats clinics dels pacients amb MPOC™%e.
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2. JUSTIFICACIO DEL TREBALL

La revisid realitzada en la introduccioé d’aquesta tesi doctoral mostra que
la MPOC és una patologia cronica, progressiva, invalidant i que
actualment constitueix un problema sociosanitari de primera magnitud
pel seu impacte en la QVRS, I'Gs de recursos sanitaris i la mortalitat. Tot i
la seva complexitat, es tracta d’un procés prevenible i tractable que

mereix una especial atencid dins I'ambit de I’APS.

Mostra I'elevat percentatge d’infradiagnostic i s’il-lustra com la malaltia
afecta no tan sols la simptomatologia dels pacients sind la seva capacitat

per dur a terme les activitats de la vida diaria i la seva qualitat de vida.

La revisi6 emfatitza la necessitat d’'un abordatge i una avaluacié
multidimensional dels pacients amb MPOC, que ha d’incloure Ia
prevencio, el diagnostic, el seguiment i el tractament tant farmacologic
com no farmacologic, i on I'educacié sanitaria s’"ha de contemplar com
un aspecte imprescindible. Malgrat la seva importancia, dins I'ambit de
I’APS hi ha poca tradicié de programes d’educacio sanitaria pels pacients
amb MPOC i les intervencions es realitzen de forma irregular i poc

estructurada.

Per ultim, es posa de manifest la importancia dels programes d’educacio
medica i la implicacié dels professionals sanitaris per aconseguir millores

en el maneig de la MPOC.
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El nostre projecte de recerca neix amb la finalitat de millorar el

coneixement i 'abordatge de la MPOC en I'ambit d’APS.

A partir d’aquest projecte s’ha generat la publicacid del protocol de
I'estudi (Annex 1) i 3 articles originals que constitueixen el nucli de la
tesi, on es realitza una incursié en el diagnostic, el maneig i I'estat de

salut dels pacients amb MPOC a nivell d’APS.

46



Hipotesi i objectius

3. HIPOTESI | OBJECTIUS

Aquesta tesi doctoral s’emmarca dins el projecte “Ajudem el pacient amb
MPOC a viure millor”, dissenyat per proporcionar una visid global dels
pacients amb MPOC i avaluar |'efectivitat d’'un programa d’educacio
medica integral dirigit als professionals sanitaris d’APS comparat amb la

practica habitual.

A continuacié presentem les hipotesis i objectius especifics de la tesi,

cadascun dels quals es corresponen amb els tres articles publicats.

3.1 ARTICLE1

Hipotesi

L’ds de I'espirometria en la practica clinica habitual dels pacients amb
MPOC és molt variable entre centres i encara esta per sota del
recomanat en les guies de practica clinica. Els malalts amb control

espirometric presenten un millor maneig a nivell d’APS.
Objectiu especific

Valorar la utilitzacid de I'espirometria en el diagnostic i seguiment dels
pacients amb MPOC a nivell d’APS i el seu impacte en el tractament.
Analitzar la variabilitat en la realitzacié d’espirometries entre els centres

d’APS.
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3.2 ARTICLE 2

Hipotesi

Els programes d’educacid medica per professionals sanitaris a nivell
d’APS milloren el maneig de la malaltia aixi com els resultats de salut

dels pacients amb MPOC.

Objectiu especific

Avaluar l'efectivitat d’una intervencié basada en un programa d’educacio
meédica dirigida als professionals sanitaris que combina diverses
estrategies, amb la finalitat de millorar la qualitat de vida i el control clinic
dels pacients amb MPOC a I’APS, comparat amb la practica habitual a I'any

de seguiment.

3.3 ARTICLE 3

Hipotesi

L'evoluciéd de la qualitat de vida dels pacients amb MPOC s’associa a

diferents canvis clinics experimentats pel pacient.

Objectiu especific

Descriure I'evolucié de la qualitat de vida dels pacients amb MPOC després
d’un any de seguiment a nivell d’Atencid Primaria i identificar els possibles

factors determinants de la millora o empitjorament de la QVRS.
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4. METODOLOGIA

Els tres articles que formen el nucli de la tesi s’originen del mateix

projecte de recerca i comparteixen una metodologia comuna.

El primer article és un estudi transversal observacional i constitueix la
visita basal del projecte. Mentre que el segon i el tercer articles
constitueixen el periode de seguiment del projecte de manera

prospectiva.

La metodologia del projecte de recerca es descriu en detall en el
protocol (Annex 1). En aquest capitol presentem un resum dels aspectes

més rellevants.

4.1 DISSENY DEL PROJECTE

El projecte “Ajudem el pacient amb MPOC a viure millor” és un estudi
prospectiu, multicéntric, quasi-experimental, amb grup control i

seguiment als 12 mesos.

L’algoritme de I'estudi es mostra a I’Annex 2. Durant els anys 2004-2005
es va oferir participar en I'estudi a tots els centres d’atencid primaria
(CAP) de caracteristiques urbanes i semi-urbanes de I'area administrativa

de la Regié Sanitaria Costa de Ponent de Barcelona (52 CAP). Van
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acceptar participar 21 centres, que cobrien una poblacié de 483.473
habitants de nivell socioeconomic mig-baix. Els 9 CAP localitzats al Servei
d’Atencié Primaria (SAP) Baix Llobregat Centre van constituir el grup
intervencié, mentre que els 12 CAP restants, pertanyents a altres SAP de

la Regid Sanitaria Costa de Ponent, van constituir el grup control.

Dels 21 CAP que van col-laborar en I'estudi, van accedir a participar un
total de 87 Unitats Basiques Assistencials (UBA), definides per metge i

infermera d’APS.

A partir de la base de dades dels centres participants, els investigadors
van identificar 2.302 pacients amb registre diagnostic de MPOC, dels

quals 1.278 complien els criteris d’inclusio de I'estudi.

J Criteris d’inclusié: Pacients d’ambdds sexes de > 40
anys, amb registre diagnostic de MPOC a les seves
histories cliniques i visitats per aquest patologia en el CAP

durant I'any anterior a I’estudi.

J Criteris d’exclusioé: Presentar alteracions
psiquiques, visuals i/o auditives, diagnostic d’asma,
tuberculosi o altres malalties respiratories croniques,

malaltia en fase terminal i no disponibilitat de telefon.
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A partir del llistat de pacients amb registre de MPOC amb criteris
d’inclusio reclutats pels investigadors, es va demanar als professionals
sanitaris que contactessin amb aquests pacients per sol-licitar la seva
participacié i inclusié en I'estudi fins arribar a la grandaria de la mostra
establerta. Mitjancant la trucada telefonica, el professional explicava el
projecte i sol-licitava el consentiment verbal per poder ser inclos en

I'estudi.

Després de rebre una instruccié detallada sobre la recopilacié de dades
de forma estandarditzada, els investigadors recollien les dades basals
dels pacients que havien signat el consentiment informat, a través de

I'auditoria de les histories cliniques i per entrevista clinica.

Els entrevistadors van ser cegats a I'assignacié dels centres en el grup

intervencio o control.

La informacié procedent de les histories cliniques incloia: dades
sociodemografiques, comorbiditats, espirometria diagnostica (registrada
en la historia clinica en el moment del diagnostic), gravetat de la MPOC
basada en el valor del FEV; anotat a la historia clinica (a partir del valor
numeric del FEV1(%) o bé a partir de I'estadiatge registrats a la historia
clinica), realitzacié de proves complementaries addicionals, IMC i habit
tabaquic. La informacié relacionada amb el seguiment va incloure:
espirometria de seguiment (espirometries registrades en la historia

clinica durant el seguiment de la malaltia en la practica clinica habitual i
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que van ser realitzades durant I'any previ a la inclusid en I'estudi),
gravetat de la MPOC basada en el valor del FEV,; anotat a la historia
clinica (a partir del valor numeric del FEV1(%) o bé a partir de I'estadiatge
registrats a la historia clinica), proves complementaries i numero
d’exacerbacions, Us de recursos assistencials, activitats preventives i

tractament rebut durant I'any anterior a la inclusié en I'estudi.

La informacioé procedent de les entrevistes al pacient incloia: consum de
tabac, simptomatologia cronica, ingressos hospitalaris en el darrer any,
administracio del qliestionari de qualitat de vida SGRQ traduit i validat al
castella’®, mesura de la dispnea segons una versié adaptada de I'escala

147

proposada pel MRC™’, la realitzacié correcta de la técnica inhalatoria

seguint la normativa de la SEPAR-SemFYC'* i la dificultat en prendre la
medicacid, que es va valorar utilitzant una pregunta del Qlestionari
d’Adheréncia al Tractament de Haynes et al.**: “La majoria de la gent té
dificultats en prendre la medicacid, has tingut alguna dificultat en

prendre la teva?”.

La informacid basal dels pacients es va analitzar i es va presentar en el
taller d’educaci6 medica i motivacié dissenyat per als professionals
sanitaris assignats al grup intervencié. Aquest taller va consistir en un
curs estructurat de 20 hores repartit en dos dies que va incloure les guies
de bona practica clinica sobre la MPOC, entrevista motivacional,

deshabituacié tabaquica, Us correcte dels inhaladors, consells sobre
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dieta, exercici fisic i fisioterapia respiratoria, junt amb la informacié dels
resultats obtinguts de les auditories i les entrevistes amb els pacients
amb MPOC (feed-back). El taller va ser impartit per un grup
multidisciplinari d’especialistes i es van utilitzar diverses tecniques
d’instrucci6 com material escrit, sessions formatives, casos clinics i

exemples practics.

Els professionals sanitaris del grup control no van participar en el taller i

van seguir I'atencid clinica habitual.

Un cop els professionals sanitaris de referencia (metge/infermera) del
grup intervencio van rebre el feed-back informatiu sobre les condicions
cliniques dels seus pacients i el taller de formacié, van comencar a
realitzar visites d’educacid sanitaria als pacients de I'estudi. Aquestes
visites educacionals es van monitoritzar a través d’un formulari especific
(“Full de seguiment”) que els professionals sanitaris completaven durant
la visita d’educacid sanitaria. En cada full es registrava I'etapa del procés
del canvi dels habits de vida en quée es trobava el pacient segons el
model transteoric de Prochaska i Diclemente (pre- contemplacié /
contemplacié / preparacié / accié / manteniment / recaiguda) i I'actuacio
realitzada (no requereix cap intervencié / felicitacid6 / consell o

informacidé / entrevista motivacional)m‘r”150

, per cada un dels seglients
factors: tabac, dieta, exercici, fisioterapia respiratoria i Us de la técnica

inhalatoria correcta. El nombre de visites necessaries per cada pacient es
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va determinar en funcié del canvi observat en el pacient, tenint en
compte |'estat inicial de |la persona, la motivacié pel canvi conductual i la
capacitat d’aprendre (Annex 3). Per facilitar I'educacié sanitaria, els
professionals sanitaris van lliurar el llibre “Controlando la EPOC” de
I'area d’infermeria i fisioterapia de la Fundacion Espafiola del Pulmdn.

SEPAR™ a cada pacient inclos en I'estudi.

A l'any de seguiment, 'equip investigador va tornar a recollir les
mateixes variables de l'inici de l'estudi, amb una nova auditoria i

entrevista clinica al pacient amb MPOC.

La variable principal de l‘estudi va ser la diferéncia del canvi en la
puntuacio total del gliestionari SGRQ entre el grup intervencio i el grup
control al final de I'any de seguiment. El canvi es va mesurar com la
diferencia dins de cada grup entre els valors finals menys els basals. El
SGRQ és un qlestionari de qualitat de vida autoadministrat, especific per
malalties respiratories croniques. En una escala de 0 a 100, les
puntuacions més altes indiquen una pitjor qualitat de vida i un canvi
d’almenys 4 unitats és considerat com la minima diferéncia clinicament
important en I'estat de salut del pacient’’. Per detectar una diferéncia
d’almenys 4 unitats entre puntuacions de qualitat de vida dels dos grups,
el nombre minim requerit va ser de 393 participants en cada grup,

proporcionant una desviacié estandard de 20,4 i una taxa estimada de
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79,80

perdues durant el seguiment del 10%"~". El calcul té un risc a de 0,05 i

un risc B fixat en 0,20 amb dues cues.

Aquest estudi va ser aprovat pel Comité d’Investigacié Clinica i Etica de
I'Institut d’Investigacid en Atencié Primaria IDIAP Jordi Gol, Barcelona,

Espanya, i tots els participants van signar el consentiment informat.

4.2 ANALISI ESTADISTICA

Les dades es van analitzar d'acord amb la declaracié de TREND™? i per

intencié de tractar. Es va utilitzar estadistica descriptiva per descriure la
poblacié d’estudi. Per fer front als possibles biaixos causats per un
seguiment incomplet, es van imputar els valors perduts utilitzant I'Gltim
valor conegut dut a terme, excepte pel nombre d'exacerbacions i

hospitalitzacions.

Les comparacions entre grups independents es van realitzar mitjan¢ant
la prova de khi quadrat o el test exacte de Fisher per dades categoriques
i el test t de Student per a dades continues o les corresponents proves no

parameétriques, segons el cas.

Les comparacions dins de cada grup a l'inici i al final del seguiment es

van fer amb la prova t de Student per dades aparellades, test de Wilcoxon,

55



Metodologia

khi quadrat, prova exacta de Fisher o el test de McNemar, segons

correspongués.

Es va considerar I'efecte cluster en els 3 treballs originals. Es van realitzar
models de regressid logistica multinivell quan existia variabilitat en els
resultats entre centres. Es va utilitzar el metode d’estimacié Full
Maximum Likelihood via I'aproximacid iterativa de Laplace. Per al model
multinivell, es va construir el model i es va avaluar la seva validesa

k™3, Quan no es va

seguint les recomanacions de Raudenbush i Bry
trobar variabilitat entre centres es van realitzar models de regressi
logistica no condicionada ajustant pels errors estandard (EE) per
considerar I'efecte cluster. Es van calcular mesures de bondat d’ajust i
estadistics de diagnostic dels models logistics segons la metodologia de

Hosmer i Lemeshow™*,

4.2.1 ARTICLE1

Per analitzar la utilitzacié de I'espirometria en el diagnostic i seguiment
dels pacients amb MPOC a nivell d’APS i el seu impacte en el tractament i
estudiar la variabilitat en la realitzacié d’espirometries entre els centres
d’APS, es van utilitzar 2 mesures de resultat: D’'una banda disposar
d’espirometria diagnostica, i d’altra banda disposar d’espirometria de

seguiment en els dos anys previs a la inclusié en I'estudi.
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Les diferéncies entre grups en disposar d’espirometria diagnostica / no
disposar d’espirometria diagnostica o bé en disposar d’espirometria de
seguiment / no disposar d’espirometria de seguiment es van analitzar

mitjancant proves de comparacié de grups independents.

Es va realitzar un model logistic multinivell per estudiar els factors
associats a la realitzacié d’espirometria diagnostica i un model logistic,
per valorar els factors associats a la realitzacid d’espirometria de

seguiment, ajustant els errors estandard per I’efecte cluster.

Es va calcular el coeficient de correlacié intraclasse (CCI)™°, que

representa el percentatge de variabilitat total de la variable resposta que

és atribuida als centres d’APS™>"°°,

4.2.2 ARTICLE 2

Per analitzar I'efectivitat d’'un programa d’educacié sanitaria dirigit als
professionals sanitaris amb la finalitat de millorar la qualitat de vida i el
control clinic dels pacients amb MPOC comparat amb la practica habitual
a I’'any de seguiment mitjancant el qliestionari SGRQ, es van realitzar les

seglients analisis estadistiques:

Es van analitzar les diferencies dins de cada grup (final — basal)

mitjangant proves aparellades.
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Es va comparar el canvi en el grup intervencié menys el canvi en el grup
control en les diferents variables considerades mitjancant les

corresponents proves estadistiques.

L'efecte de la intervencié a I'any de seguiment es va avaluar mitjangant la
diferéncia del canvi entre ambdds grups d’estudi en la puntuacié total del
SGRQ. Es va utilitzar I'ajust Holms per corregir per les comparacions

er 157,1
multiples®>”*>®

. Per a l'analisi ajustada es va dur a terme una analisi de
regressid multinivell per tal d’avaluar si la intervencié era un factor de
prediccié del canvi en la qualitat de vida™®. Es va ajustar per la puntuacié

de la qualitat de vida i la resta de variables al moment basal.

4.2.3 ARTICLE3

Per identificar els possibles factors associats significativament amb un canvi
en la QVRS dels pacients amb MPOC, es van comparar les caracteristiques
dels pacients pertanyents al grup que va presentar una millora (descens >4
unitats en la puntuacio total del SGRQ) i les caracteristiques dels pacients
gue van presentar un empitjorament clinicament important (increment >4
unitats en la puntuacio total del SGRQ) després d’un any de seguiment. Les
diferéncies dins de cada grup (final — basal) es van comparar amb les
corresponents proves aparellades. A I'any de seguiment es van comparar

els grups d’estudi a través de la diferéncia en el canvi (canvi en el grup que
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ha millorat la QVRS menys el canvi en el grup que ha empitjorat la QVRS).

En les analisis estadistiques ajustades, per identificar quins canvis clinics
van estar independentment associats a una millora o un empitjorament de
la qualitat de vida durant el seguiment, es van construir models de
regressio logistica on les variables resultats van ser millora vs resta de
pacients i empitjorament vs resta de pacients. En el cas de millora, els
errors estandard es van ajustar per l'efecte cluster (centres); en el cas
d’empitjorament, a I’haver-hi variabilitat entre centres, es va considerar un
model logistic multinivell. Les variables d’ajust es van recodificar en 4
categories segons el canvi produit entre I'inici i el final del seguiment: mai
(no present ni a I'inici ni al final del seguiment), incidéncia (no present a
I'inici , pero apareix durant el seguiment), remissio (present a l'inici , pero
desapareix durant el seguiment) i persisténcia (present a l'inici i durant el

seguiment).

Es va estudiar si existia col-linealitat, confusié (canvi en els estimadors 2
20%) i/o interaccions. Tots els models es van comparar mitjangant el test

de quocient de verosimilitud o el criteri d’informacié d’Akaike.

El nivell de significacié de totes les proves va ser del 5%, a dues cues. Es va
utilitzar el paquet estadistic multinivell HLM per Windows, versio 10.1, i

Stata/SE, versi6 11.1 (Stata Corp LP, college Station, Texas.).
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Background: Several studies have dealt with the use of spirometry in the treatment of chronic obstructive
pulmonary disease (COPD) in Primary Care (PC), but few have analyzed its impact on the treatment of the
patient with COPD.
Objectives: To evaluate the use of spirometry in the diagnosis and follow-up of COPD patients in PC, and its
impact on treatment. To analyze the variation in the performing of spirometry between PC centers.
Methodology: A multicenter, observational and cross-sectional study of COPD patients seen in PC in
Catalonia (Spain) during 2004-2005. A multilevel logistic regression model was used to identify factors
associated with having spirometry and to determine the variation between the different centers.
Results: Twenty-one centers, including 801 patients, participated. Only 53.2% of them had diagnostic
spirometry and the mean (standard deviation) FEV1(%) was 54.8% (18%). The registers of smoking habits,
complementary tests and spirometry follow-up were more common among patients who had a diagnostic
spirometry available compared with those who did not. No statistically significant differences were found
regarding demographic, clinical, treatment and quality of life variables between patients with and without
follow-up spirometry. Significant variation was observed in the percentage of diagnostic spirometries
between different PC centers (variance = 0.217; p < 0.001).
Conclusion: Spirometry is underused in PC and performing it during follow-up is not associated with the
different treatments guidelines or with a more complete approach to the disease. There is significant
variation in the performing of spirometry among PC centers.

© 2010 SEPAR. Published by Elsevier Espaiia, S.L. All rights reserved.

Variabilidad en la realizacion de la espirometria y sus consecuencias en el
tratamiento de la EPOC en Atencién Primaria
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Antecedentes: Algunos estudios han abordado el uso de la espirometria en la enfermedad pulmonar obs-
tructiva cronica (EPOC) en Atencion Primaria (AP), y pocos han analizado su impacto en el tratamiento del
paciente con EPOC.

Objetivos: Valorar la utilizacion de la espirometria en el diagnéstico y seguimiento de los pacientes EPOC en
APy su impacto en el tratamiento. Analizar la variabilidad en la realizacién de espirometrias entre los cen-
tros de AP.

Metodologia: Estudio multicéntrico, observacional y transversal en pacientes EPOC atendidos en AP de Ca-
talunya (Espafia) durante 2004-2005. Se us6 un modelo de regresion logistica multinivel para identificar
factores asociados con tener espirometria y determinar la variabilidad entre los diferentes centros.
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Resultados: Participaron 21 centros, que incluyeron 801 pacientes. Solo el 53,2% disponian de espirometria
diagnéstica, la media (desviacion estandar) del FEV1(%) fue 54,8% (18%). Los registros del habito tabaquico,
pruebas complementarias y espirometrias de seguimiento estuvieron mas presentes entre los pacientes
que disponian de espirometria diagndstica respecto a aquellos que no la disponian. No se encontraron dife-
rencias estadisticamente significativas respecto a variables demogréficas, clinicas, tratamiento y calidad de
vida entre pacientes con o sin espirometria de seguimiento. Se observd variabilidad significativa en el por-
centaje de espirometrias diagndsticas entre los diferentes centros de AP (varianza = 0,217; p < 0,001).
Conclusion: La espirometria en AP estd infrautilizada y su realizacién durante el seguimiento no se asocia a
unas pautas distintas de tratamiento ni a un abordaje mas completo de la enfermedad. Existe variabilidad
significativa en la realizacién de espirometrias entre los centros de AP

© 2010 SEPAR. Publicado por Elsevier Espaia, S.L. Todos los derechos reservados.

Introduction

Chronic obstructive pulmonary disease (COPD) is a very prevalent
health problem all over the world.! A recent study in a general
Spanish population identified a prevalence of COPD of 10.2% in
people aged 40-80 and an underdiagnosis 73%,> similar to what was
observed in another study completed 10 years before.?

A possible cause of COPD underdiagnosis is the limited use of
spirometry in the Primary Care (PC) setting.* There are some studies
done in PC related with the use of spirometry for the detection and
follow-up of COPD in high-risk smokers,> and others analyzing the
causes of the underuse of spirometry.®’” Few studies, however,
evaluate the use of spirometry in standard clinical practice in COPD
in PC and how it influences the management of said disease. The
study by Lee et al® related having spirometry with pulmonary
symptoms and being young, while other studies analyzed the impact
of the introduction of spirometry on the treatment of COPD patients
in PC.1° A study done in Spain more than 10 years ago found that the
patients that underwent spirometry in PC presented less COPD
complications as well as exacerbations or hospitalizations."

An optimal knowledge of the current situation of spirometry use
in standard clinical practice in COPD patients can improve the
management of these patients at the PC level. Information generates
knowledge and, possibly, changes in conduct that can favor standard
clinical practice.

The objectives of the present study were: 1) to analyze the use of
diagnostic spirometry and follow-up spirometry performed during
the two years prior to inclusion in the study in the standard clinical
practice of COPD patients in PC; 2) to find out the impact of spirometry
in the treatment of COPD patients in PC; 3) to analyze the variability
in the completion of spirometries between the different centers; 4)
to identify the characteristics of the patients and the centers that
could explain this variability.

Methods
Study Design and Population

A multicenter, cross-sectional, observational study carried out in
PC settings. The present study constitutes the baseline visit of the
prospective project entitled “Let’s Help COPD Patients Live Better”.
The study was randomized with a 12-month follow-up, whose
objective was to evaluate the effectiveness of a multidisciplinary
strategy in improving the degree of clinical control and the quality of
life of COPD patients compared with standard practice. The study
protocol has already been published.? The sample size was calculated
depending on the difference between the two intervention groups in
the St. George’s Respiratory Questionnaire (SGRQ)" 12 months after
randomization. A sample size of 786 individuals (398 per intervention
group) was necessary in order to detect a difference equal to or
higher than 4.3 points on the SGRQ'" between the two groups, with
a standard deviation of 20.4, an alpha significance level of 0.05, a
beta error of 0.20, and a loss-to-follow-up rate of 10%.

All the urban and semi-urban healthcare centers in the
administrative area of the Costa de Ponent Healthcare Region (52 PC
centers) in Barcelona were asked to participate in the study from
2004-2005. Twenty-one centers accepted participation, covering a
population of 483,473 inhabitants from a middle-low socioeconomic
background.

The patients included were of both sexes, ages 40 and up, with a
diagnosis of COPD in their clinical histories and treated for this
pathology over the course of the previous year at these PC centers.
The exclusion criteria were: serious mental, visual and/or hearing
alterations, diagnosis of asthma, tuberculosis or other chronic
respiratory pathologies, terminal-phase pathology or no available
telephone.

This study was approved by the Jordi Gol Ethics and Clinical
Research Committee, Primary Care Research Institute.

Data Collection

The information was collected through audits of the data
contained in the patient medical files and interviews with the
patients themselves.

Information from the Patient Medical Files

This information included sociodemographic data, respiratory
risk factors, comorbidities and lifestyle, diagnostic spirometry
(spirometry registered in the clinical history at the time the diagnosis
was made), COPD stage based on the forced expiratory volume in one
second (FEV,) parameter (%), criteria for chronic bronchitis,
complementary tests, body mass index and tobacco habit. The
information related with the follow-up included: follow-up
spirometries (spirometries registered in the medical history during
the control of the disease in standard clinical practice, performed
during the two years prior to inclusion in the study), COPD stage
based on the FEV, parameter (%), complementary tests during the
previous two years, and number of exacerbations, healthcare
resources, preventive actions and treatment received over the course
of the year prior to inclusion in the study.

Information from Patient Interviews

Chronic symptoms, hospitalizations in the last year,administration
of the SGRQ questionnaire translated to and validated in Spanish,®
measurement of dyspnea according to an adapted version of the
scale proposed by the Medical Research Council (MRC)'® and the
correct performance of the inhalation technique was evaluated
following the guidelines of the SEPAR-SemFYC."”

We also collected additional information related to the presence
of spirometers available in the centers and the teaching of
residents.

Statistical Analysis

The result measurements were having diagnostic spirometry and
follow-up spirometry in the two years prior to inclusion in the
study.
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The differences between groups were analyzed with the Chi-
squared test or Fisher’'s exact test for categorical data and the
Student’s t test for continuous data or the corresponding non-
parametric tests, depending on the case.

We applied multilevel statistical models’" in order to identify
the factors associated with the two result measurements and to find
out whether there was variability in the result variables among the
PC centers (meaning we consider the PC centers as random). In the
case there was significant variability, we estimated the effect of the
individual and center co-variables on the response variable,
conditional model, through multi-level logistic regression using the
Full Maximum likelihood estimation method via the iterative Laplace
approximation. In the case that variability was found, a logistic
regression model was carried out. The intraclass correlation
coefficient was calculated,” which represents the influence of the PC
centers on the response variable.?0?!

For the “diagnostic spirometry” result variable, the variables that
were considered in the initial regression model were: sex, age, bronchial
hyperreactivity, childhood respiratory infections, years of evolution of
the disease (time from diagnosis until inclusion in the study), chronic
bronchitis criteria, emphysema criteria, occupational exposure,
environmental exposure and tobacco habit. PC center variables were
having a spirometer in the center and resident teaching.

For the “follow-up spirometry” result variable, we included the
variables considered in addition to cough, sputum, diagnostic
spirometry, exacerbations, visits to general practitioner, visits with
the nurse, visits to the pulmonologist, electrocardiogram, blood
work, spirometry in the center and resident teaching.

Age, sex and tobacco habit were considered clinically relevant
variables and were included in the final models. We analyzed for
colinearity, confusion (change in the estimators = 20%) and/or
interactions.’®?? All the models were compared by means of the
likelihood for ratio of positive test or the Akaike information criterion
(AIC).

We calculated goodness-of-fit and diagnostic statistics of the
logistic model in accordance with the Hosmer and Lemeshow
methodology.?? As for the multi-level model, this was constructed
and its validity was evaluated following the recommendations of
Raudenbush and Bryk.®

We found no influencing values or colinearity, and the two models
presented good adjustment.

The level of significance of all the tests was 5%, with two tails. We
used the HLM multilevel statistical package for Windows, version
10.1, and Stata/SE, version 9.1 (Stata Corp.).

Results
Population Characteristics

The study population included a total of 801 COPD patients in 21
PC centers. The clinical and demographic characteristics are shown
in table 1. Mean age was 70.2 (standard deviation [SD]: 9.08), the
majority were men (87.4%) and the mean duration of the disease
(time from diagnosis until inclusion in the study) was 7.7 years (SD:
5.8).

Diagnosis

Only 426 patients (53.2%) had diagnostic spirometry, and 90.9% of
them had FEV, values in their clinical histories. The patients with
diagnostic spirometry were significantly younger (69.1 years, SD: 8.8
versus 71.3 years, SD: 9.2; p=0.0001) and had shorter COPD durations
(6.4 years, SD: 4.04 versus 9.3 years, SD: 7.05; p < 0.001) than patients
without spirometry. Mean FEV, was 54.8% (SD: 18) and 57.4% were in
GOLD stage II. Tobacco habit was also registered more frequently in
patients that had diagnostic spirometry (p < 0.05) (table 2).

Table 1
Baseline characteristics of the patients with chronic obstructive pulmonary disease

COPD patients

(N =801)
Patient variables
Sociodemographic characteristics
Age (years), mean (SD) 70.2 (9.08)
Sex: male 700 (87.4)
Level of education
None 301 (37.6)
Primary 443 (55.3)
Other 57 (7.1)
Tobacco consumption
Non-smoker 118 (14.7)
Ex-smoker 527 (65.8)
Smoker 156 (19.5)
Comorbidity
Metabolic diseases 588 (73.4)
Cardiovascular disease 241 (30.2)
Degenerative and joint processes 326 (40.8)
Anxiety and/or depression 130 (16.2)
Diagnosis
Years of COPD evolution, median (interquartile range) 6 (4-10)
Diagnostic spirometry 426 (53.2)
Staging (n = 387)
GOLD I (mild) 21(5.4)
GOLD II (moderate) 222 (574)
GOLD III (serious) 116 (30)
GOLD IV (very serious) 28(7.2)
Body mass index registered in medical history 136 (17)
Body mass index (kg/m?), mean (SD) 28(5)
Chronic symptoms
Cough 388 (49.3)
Sputum 445 (56.4)
Evaluation of dyspnea
Grade 1. Absence of dyspnea 145 (18.7)
Grade 2. Dyspnea walking quickly 333 (43)
Grade 3. Inability to keep in step 138 (17.8)
Grade 4. Need to stop and rest 113 (14.5)
Grade 5. Cannot leave the house 46 (5.9)
Exacerbations
Exacerbations over the last year 472 (59.4)
Exacerbations; median (interquartile range) 472;1(1-2)
Quality of life
St. George’s Respiratory Questionnaire, mean (SD)
Symptoms 38.2(21)
Activity 502 (25.1)
Impact 29.3(19.3)
Total 371 (19.01)

Variables of the Primary Care centers
Number of Primary Care centers 21
Spirometers in the Primary Care centers 13 (61.9)
Teaching of residents 12 (571)

The data are n (%), unless otherwise indicated.
COPD: chronic obstructive pulmonary disease; SD: standard deviation.

The patients with diagnostic spirometry had undergone more
complementary tests; in contrast, no significant differences were
observed for severity level except for in the work-up, more frequently
in mild patients (78.8% versus 69.4%; p < 0.05), and gasometry, more
frequently in the most severe patients (16.8% versus 5.4%; p < 0.001).
The patients with diagnostic spirometry more frequently presented
follow-up spirometries during the previous 2 years compared with
patients without diagnostic spirometry (61.7% versus 38.3%;
p < 0.001), especially in the cases of mild patients (68.3% versus
57.6%; p < 0.05) (table 2).

Follow-up Patterns over the Last Two Years

Of the patients studied, 94.9% were being treated for their COPD
by their family physician, and 34.6% had regular visits with the
nursing staff. Only 407 patients (50.8%) had undergone a follow-up
spirometry in the previous 2 years; 98% of these had the FEV, value
in their medical files.
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Table 2

Data from the medical history at the time of diagnosis in patients with and without diagnostic spirometry

No spirometry, n = 375

Patients with diagnostic spirometry

Spirometry, FEV, = 50%, FEV, < 50%,
n =426 n=243 n =144
Registers at the moment of diagnosis
Criteria for chronic bronchitis 40.5 59.5%* 60.7 61.8
Chest radiography 39.8 74.6** 741 76.2
Electrocardiogram 26.1 41.5** 411 444
Blood work 49.9 74.5** 78.8 69.4*
Gasometry 3.8 9.5* 54 16.8**
Body mass index 14.4 19.2 18.9 20.8
Tobacco habit not registered in the clinical history 14 111 12.5 10.4
Patients with follow-up spirometry in the previous two years 383 61.7 % 68.3 57.6*

The data are %.

FEV, = 50% corresponds with stage I (mild) and stage I (moderate) of the GOLD COPD classification.
FEV, < 50% corresponds with stage Il (serious) and stage IV (very serious) of the GOLD COPD classification.
The p values were calculated with the Chi-squared test, comparing patients with or without diagnostic spirometry and between patients with FEV, = 50% and FEV, < 50%.

*p <0.05,**p < 0,01, *p < 0.001.

The patients with follow-up spirometry presented significantly
more analyses, exacerbations registered in their clinical histories and
appointments with the pulmonologist, as well as a lower percentage
of hospitalizations and consultations with a private doctor than
those that did not present follow-up spirometry. As the severity of
COPD increased, so did the overall number of almost all the
complementary tests and health-care resources (table 3).

Among the smokers, 37.6% of these patients had received no anti-
tobacco advice, being significantly higher among patients without
follow-up spirometries (p < 0.05). The scant percentage of advice
given to patients about diet, exercise and treatment compliance is
striking. Rehabilitation (3.2%) and physiotherapy (1.8%) were quite
infrequent.

Table 3

Treatment

95.9% of the patients followed some type of chronic treatment,
and 40.8% were polymedicated (> 6 medications), which was more
frequent among the patients who had no follow-up spirometry and
among the more severe patients (table 4).

Specific COPD treatment was followed by 86.6% of patients, which
was inhaled in 85.9% of cases, with a mean of 2.53 inhalers (SD:
1.05). The most often used medications were inhaled glucocorticoids
(66.6%) and long-acting beta-2 adrenergics (57.5%). The prescription
of medications was greater in patients that had no follow-up
spirometry and among those with more severe disease. In general,
there were no significant differences in the prescription habits

Follow-up of the patients with chronic obstructive pulmonary disease with or without spirometry in the previous two years

No spirometry, n = 394

Patients with follow-up spirometry in the previous two years

Spirometry, n=407® FEV, =50%,n=237* FEV, <50%, n=162?

Complementary tests ordered in the previous two years

Gasometry 8.6
Lab work-up 69
Electrocardiogram 42.6
Body mass index 31

Health-care resources ordered in the previous year

Exacerbations registered in the patient medical history 54.9
Hospitalizations (interview) 171
Private consultation 10.9
Rehabilitation 2.6

Physiotherapy 13

Appointment, Primary Care physician 93.6
Appointment, Primary Care nurse 332
Appointment, Primary Care pulmonologist 249

Advice given to patients in the previous year

Among the smokers, anti-tobacco advice not given, n/N (%) 36/78 (46.2)

Dietary advice 19.5
Exercise advice 15.2
Treatment compliance advice 15

Vaccines in the previous year
Influenza 81.2
Pneumococcus 74.6

98 51 16+
76.9* 738 80.2
445 405 50

31 316 29
63.9* 59.8 67.9
10.7* 49 B
56 44 76

38 26 57

23 09 44
9.1 949 975
36 352 358
346" 304 414*
31/100 (31)* 17/55 (30.9) 13/41 (31.7)
18.7 169 222

16 139 19.8
147 135 16.7
76.9 73 827"
71 68.8 741

The data are %.

FEV, = 50% corresponds with stage I (mild) and stage Il (moderate) of the GOLD COPD classification.
FEV, < 50% corresponds with stage IIl (severe) and stage IV (very severe) of the GOLD COPD classification.
The p values were calculated with the Chi-squared test, comparing patients with or without follow-up spirometry in the previous two years and between patients with FEV, =

50% and FEV, < 50%.
*p<0.05,*p < 0,01, *p < 0.001.

20ut of the patients with spirometry, we only compared those who had the forced expiratory volume in one second (FEV,) parameter (%), GOLD stage IIl + IV (FEV, < 50%

predicted) against those in stage II (FEV, = 50%).
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Table 4

Treatment of the patients with chronic obstructive pulmonary disease with and without follow-up spirometry in the previous two years

Total, N=801  No spirometry, Patients with follow-up spirometry in the previous two years
LISEEe Spirometry, n =407  FEV,=50, n = 237° FEV, <50, n =162
General chronic treatment
Patients with some chronic prescription 95.9 96.7 95.1 92 100***
Polymedicated patients (> 6 drugs) 40.8 44.6 37 31.7 43.2*
Chronic prescriptions, mean (SD) 5.33 (3.11) 5.6 (3.15) 5.06 (3.05)* 4.78 (3.08) 5.37 (2.94)
Specific chronic treatment for COPD
COPD Medication 86.6 871 86.2 789 96.9***
Inhalers 85.9 86.5 85.3 77.2 96.9 **
Prescribed inhalers, mean (SD) 2.53(1.05) 2.60 (1.04) 2.46 (1.06) 2.24(1.009) 2.68 (1.08)
Short-acting beta-2 adrenergics 56.2 60.3 52.1* 471 56.7
Long-acting beta-2 adrenergics 575 58.9 56.1 50.3 61.8*
Ipratropium 412 38.8 43.6 39 49.7*
Tiotropium 22.8 22.4 231 203 26.1
Methylxantines 3 35 2.6 2.7 25
Inhaled glucocorticoids 66.6 703 63* 57.2 69.4*
Oral glucocorticoids 0.9 0.9 0.9 0.5 13
Oxygen therapy 3.2 41 2.3 0.5 45*
Mucolytics 7 76 6.4 4.7 8.6

The data are % or mean (standard deviation).

FEV, = 50% corresponds with stage I (mild) and stage Il (moderate) of the GOLD COPD classification.
FEV, < 50% corresponds with stage IIl (severe) and stage IV (very severe) of the GOLD COPD classification.
The p values were calculated with the Chi-squared test or t-test, comparing patients with or without follow-up spirometry in the previous two years, and between patients with

FEV, = 50% and FEV, < 50%.
*p <0.05, **p < 0.01, **p < 0.001.

20ut of the patients with spirometry, we only compared those with forced expiratory volume in one second FEV, parameter (%), GOLD stages IIl + IV (FEV, < 50% predicted)

against those in stage II (FEV, = 50%)%.

depending on the presence or lack of follow-up spirometry. We only
found a greater use of short-acting beta-2 adrenergics among the
patients without spirometry (60.3% versus 52.1%; p < 0.05) and
inhaled glucocorticoids (70.3% versus 63%; p < 0.05). The severity of
COPD had a greater impact on the prescriptions (table 4).

Health-Related Quality of Life

Significant differences were observed in all the dimensions of the
SGRQ depending on COPD staging, with poorer quality of life in
severer patients (p < 0.001). The patients that did not have follow-up
spirometry presented a higher score in the SGRQ questionnaire
except in the dimension of symptoms. Statistically significant
differences were only found in the activity dimension (p < 0.05)
(table 5).

Variability of the Spirometries among the Different Centers;
Result of the Multi-Level Analysis

In the case of the diagnostic spirometry, the non-conditional
model estimated an expected rate of 52.2%, with a range of variation
among PC centers from 32.7% to 71.1% (variance: 0.171; p < 0.001).

In the conditional model, the OR was observed to be significantly
higher in those patients with a duration of COPD of less than 4 years
compared with those with more than 15 years (table 6). The odds
were also high in the patients with criteria for chronic bronchitis and
low in the younger patients. A significant effect was not observed in
patients who smoked. Once adjusted for the characteristics of the
patients, statistically significant variability was still found in the
prevalence of diagnostic spirometries among the PC centers
(predicted rate: 62.2, range: 39.8-80.4; variance: 0.217; p < 0.001;
ICC: 6.19%) (table 6). Additional analyses showed that said variability
was mainly attributed to one center alone. The exclusion of this
center did not change the results, except in the case of presenting
environmental exposure, which was negatively associated with the
result variable (OR: 0.76; 95% CI: 0.61-0.95; p = 0.017).

In the case of follow-up spirometry, no significant variability
was found between centers. The patients with diagnostic spirometry
presented a probability 2.51 times higher for having a follow-up
spirometry compared with patients without diagnostic spirometry

(95% CI: 1.76-3.57). Having had a visit to the pulmonologist and/or
nurse and having follow-up lab work-up was positively and
significantly associated with having follow-up spirometry
(table 6).

Discussion

The most important result of our study is that around half of the
patients considered COPD at the PC level had no spirometry to
confirm their diagnosis. Diagnostic spirometry was the most
important predictive variable for ordering follow-up spirometries in
our COPD patient population. The use of spirometry during follow-
up was associated at the same time with greater control of the COPD
patient, with more visits to the PC doctor and interconsultations
with a pulmonologist and fewer hospitalizations. However,
surprisingly, this did not translate into an increase in the integral
management recommended by the clinical practice guidelines,
including rehabilitation, physiotherapy, vaccination and diet, nor
was it associated with different therapeutic approach by the
professionals. There was significant variability in the use of diagnostic
spirometry between the different PC centers.

Spirometry is essential in the diagnosis and treatment of chronic
respiratory diseases.? Although lately its use has spread at the
primary healthcare level, it is still underused. Our results agree with
other studies, such as those presented by Naberan et al** and
Miravitlles et al" published more than 10 years ago, in which only
36% and 47%, respectively, of patients had undergone diagnostic
spirometry. Meanwhile, in more recent studies this percentage
oscillates between 38.4% and 58.4%.%2>26 These data indicate that,
despite the insistent campaigns about the importance of COPD and
the use of spirometry,?’ its use has not increased in PC. In our study,
we have observed that patients with diagnostic spirometry
underwent more complementary tests and follow-up spirometries.
But it was interesting to observe that the advice on diet, exercise,
treatment compliance, rehabilitation, physiotherapy and follow-up
visits with the nursing staff were used in limited proportions
regardless of the presence or absence of follow-up spirometries. On
the other hand, in other previous studies it was observed that
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Table 5

Results of the St. George’s Respiratory Questionnaire for quality of life. Differences between the patients with chronic obstructive pulmonary disease with and without follow-up

spirometry in the previous two years and according to staging

Total, No spirometry, Patients with follow-up spirometry in the previous two years
N =801 =394
n Spirometry, MD? (95% CI) FEV, = 50%, FEV, <50%,n=162 MD"(95% CI)
n =407 n=237
St. George's Respiratory Questionnaire

Symptoms, n = 792 38.27 (21) 37.85 (21.40) 38.68(20.63) -0.83(-2.1;3.76) 35.41(20.58)  42.90(19.82)*** -7.49 (-11.6; -3.39)
Activity 50.26 (25.16) 52.39(25.38) 48.21(24.80)* 418 (-0.69; 7.66) 41.31(23.62) 57.63 (23.43)*** -16.32 (-21; -11.6)
Impact, n = 798 29.33 (19.34) 29.59 (20.04) 29.07 (18.64)  0.52(-3.21;2.16) 24.71 (17.33) 34.97 (18.90)*** -10.26 (-13.9; -6.63)
Total, n = 791 37.09 (19.01) 37.68 (19.44) 36.52 (18.60)  1.16(-3.81; 1.49) 31.52 (17.45) 43.19 (18.10)*** -11.67 (-15.3; -8.08)

The data are mean (standard deviation). CI: confidence interval.

The high values in the variables of the questionnaire indicate poorer quality of life.
The p values were calculated with the t-test.

*p <0.05, **p <0.01, **p < 0.001.

*Mean difference of means between patients with and without follow-up spirometry in the two previous years.

"Mean difference between patients with FEV, = 50% and FEV, <50%.

spirometry at the PC level improved the management of COPD
patients.®® These were intervention studies in which the impact of
the introduction of spirometry was evaluated prospectively in the
management of COPD patients in PC. Our study, however, was
observational and cross-sectional, and it therefore did not determine
the effect of the introduction of spirometry, but instead compared

Table 6
Factors associated with spirometry

the management patterns of COPD patients depending on the
existence of diagnostic or follow-up spirometry.

Coinciding with the results of other articles, the patients with
follow-up spirometry presented fewer hospitalizations," but on the
contrary they presented more exacerbations registered in their
clinical histories. We believe that this greater percentage of

Factors associated with diagnostic spirometry
Multi-level logistic regression model

Non-conditional model*
Randomized parameters

Variance of the PC center Estimator p value
0.171 <0.001
Conditional model
Set parameters
Adjusted OR® 95% CI p value
Age* 0.87 (0.79-0.95) 0.002
Sex (ref. females) 0.87 (0.46-1.67) NS
Years COPD evolution (ref. > 15 years)
0-4 years 7.39 (4-13.64) <0.001
5-9 years 334 (1.85-6.04) <0.001
10-14 years 2.76 (1.47-5.18) 0.002
Chronic bronchitis criteria (ref. No) 2.02 (1.45-2.82) <0.001
Tobacco habit (ref. non-smoker)
Ex-smoker 112 (0.6-2.08) NS
Smoker 1.05 (0.53-2.08) NS
Random parameters
Variance of the PC center Estimator p value
0.217 <0.001
1CC4 (%) 6.19
Factors associated with follow-up
Logistic regression model*®
Adjusted OR® 95% CI p value
Age© 0.94 (0.87-1.01) NS
Sex (ref. women) 1.04 (0.54-2) NS
Tobacco habit (ref. non-smokers)
Ex-smokers 0.97 (0.53-1.80) NS
Smokers 0.94 (0.56-1.62) NS
Diagnostic spirometry (ref. No) 2.50 (1.75-3.59) <0.001
Appointment w/ pulmonologist (ref. No) 1.57 (1.18-2.11) 0.003
Appointment w/ nurse (ref. No) 133 (1.08-1.66) 0.007
Analysis (ref. No) 144 (1.06-1.98) 0.02

CI: confidence level; COPD: chronic obstructive pulmonary disease; NS: not significant; OR: odds ratio; PC: Primary Care; ref.: reference.
2Non-conditional model without predictors at each level, only the independent term and the random errors at the level of the individual and PC center.
"The adjusted odds ratio was based on the logistic regression model that included significant, confusing and clinically relevant variables.

Age calculated for an increase of 5 years.

4ICC: intraclass correlation coefficient. The ICC measures the percentage of the total variance of the response variable, diagnostic spirometry, that is attributable to the PC

centers.
cGoodness-of-fit test, Hosmer-Lemeshow, Chi-squared = 6.43; p value = 0.6.
fRobust standard errors adjusted for the 21 conglomerates |/ PC centers.
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exacerbations could be due to a more precise follow-up and register
of the exacerbations of those patients with spirometry, whereas if
this increase were due to poorer treatment or greater severity of the
patients, this would also be reflected in a higher number of
hospitalizations. We believe that the frequency of hospitalizations is
a more reliable variable, as it is more difficult to overlook by both
patients and doctors.

In our study, the presence of follow-up spirometry in the previous
2 years did not modify the therapeutic approach of the professionals
at the PC level, which suggests that there is a tendency towards
homogenizing the treatment regardless of the presence or absence
of spirometry, or rather the spirometry results and their therapeutic
implications have not been correctly understood.

In spite of the recommendations made in the majority of clinical
practice guidelines,?® inhaled glucocorticosteroids were used in up to
66.6% of the patients in our study, especially in those that had no
follow-up spirometry, as in other previous studies."?¢ The use of
inhaled glucocorticosteroids in mild patients meant a low adherence
to clinical guidelines. In contrast, in patients without follow-up
spirometry we observed a greater use of short-acting beta-2
agonists.

In general, the prescription of drugs was greater in patients who
did not have follow-up spirometry and among those with greater
spirometric alteration, which suggests a tendency towards empirical
treatment.

As in other studies, we have observed greater difference in the
treatment standards depending on COPD severity."2¢

The predictive factors of having diagnostic spirometry were
having fewer years of evolution of the disease (which suggests a
positive tendency towards using diagnostic spirometry) and having
chronic bronchitis criteria. These results differ from those presented
by Miguel Diez et al*> done in the setting of pulmonology specialists
and PC level, where the decisive factors were the level of care, the
availability of the test in PC, place of residence and the situation of
temporary sick leave due to COPD. In our study, the presence of
spirometry in the center and teaching of residents were not predictive.
The differences could be explained because our study was limited to
the PC setting and some of the variables collected were different.
Nevertheless, the results of this present study largely coincide with
the results by Lee et al,® where the probability of having diagnostic
spirometry was greater among patients with pulmonary symptoms
and those of younger age.

Visits to the pulmonologist and/or nurse had a positive impact in
the control of the COPD patients, leading to more follow-up
spirometries.

Our study presents certain limitations. The diagnosis of COPD
requires the demonstration of an obstructive ventilatory alteration,
defined by a postbronchodilator FEV,/FVC ratio (maximal forced
expiratory volume in one second/forced vital capacity) lower than
70%, while the severity of COPD is evaluated depending on the value
of postbronchodilator FEV,.2¢ This value is that which is most often
registered,? although it must be kept in mind that this single register
is not correct clinical practice.

In our study, we could not evaluate whether the diagnosis of
COPD was correct. Only FEV, was evaluated as this was the value that
we could more easily obtain from the patient histories, it was the
value that was most frequently registered, it allows us to know the
severity stage, and it has greater reliability compared with the rest of
the spirometric parameters.?® Another aspect to take into account is
that each center used its own spirometer, therefore the reference
values may not be the same. This limitationisinherentin observational
multicenter studies, but it does not invalidate the conclusions of this
present study.

On the other hand, there may have also been a lack of recording
of other variables in the patient medical files, particular spirometries,
as they could have been requested in private consultations. But our
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study was carried out in this manner as our objective was not to
evaluate the correct file maintenance and diagnosis, but the common
practice in the PC setting of COPD patients.

After analyzing individual and PC center variables and despite
there being a small influence of the PC centers (ICC = 6.19%), we have
confirmed that there is unexplained variability in the prevalence of
spirometries at the time of diagnosis (variance = 0.217, p < 0.001).
These results are along the same line as the study presented by
Soriano et al,?® where important variations were observed in the
distribution of COPD in Spain, in prevalence as well as underdiagnosis
and undertreatment. It would therefore be recommendable to study
new characteristics of the patients, centers or professionals, which
could explain this variability among centers. This variability can also
be partly attributed to the heterogeneity of COPD itself, which
warrants the completion of epidemiological studies to characterize
the disease.***' Lastly, we have observed that we are still a long way
away from reaching the objectives set in COPD healthcare quality
standards.*?

Conclusion

Despite the importance of spirometry, its underutilization is still
evident at the PC level. Spirometry testing does not guarantee either
alater integral management approach of COPD or a treatment pattern
in accordance with current guidelines.

It seems that the current reality of COPD management still has
some gaps and variability amongst workgroups whose causes
should be analyzed and corrected. This makes evident the need to
improve the diagnosis and follow-up of these patients in Primary
Care.
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ABSTRACT

Background and objective: The best strategy to
achieve optimal integrated management to patients
with chronic obstructive pulmonary disease (COPD) in
primary care (PC) is not clear. We aimed to evaluate the
effectiveness of an intervention in PC based on an inte-
grated programme, which combines diverse strategies
directed at health professionals to improve quality of
life and clinical outcomes of their patients with COPD.
We compared the outcome with results from standard
practice.

Methods: A  prospective, multicentre, quasi-
experimental study and a 12-month follow up was per-
formed. Intervention consisted of an integrated
education programme in PC. The main outcome vari-
able was the change in total score of the St. George’s
Respiratory Questionnaire (SGRQ) at the end of follow
up between the control and intervention group.
Results: A total of 801 patients participated in the
study with a mean age of 70.2 years and a mean FEV, (%
predicted) of 55%. At 1-year follow up, the SGRQ score
did not significantly differ. Although the intervention
group showed an improvement in dietary, exercise and
smoking habits, there was an increase in reported exac-
erbations and hospital admissions (P < 0.001).
Conclusions: Implementation of an integrated edu-
cation programme in a PC setting, which combines
diverse strategies directed at health professionals, did
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SUMMARY AT A GLANCE

We describe the implementation of an education
programme in a primary care setting to improve
the quality of life of COPD patients, which we were
not able to improve. We achieved improvement in
dietary, exercise and smoking habits but no
reduced exacerbation rates or hospital admissions
were documented after 12 months.

not achieve the expected changes in quality of life
measured by SGRQ at 1-year follow up. Nonetheless,
this study observed an improvement in patients’ life-
style choices, even though this did not result in a sig-
nificant change in the clinical evolution or heath status
over 12 months.

Key words: chronic obstructive pulmonary disease, educa-
tion, integrated programme, primary care.

Abbreviations: Cl, confidence interval; COPD, chronic
obstructive pulmonary disease; FEV1, forced expiratory volume
in 1s; PC, primary care; SGRQ, St. George's Respiratory
Questionnaire.

INTRODUCTION

Chronic obstructive pulmonary disease (COPD) is a
severe, debilitating disease that currently constitutes
a major public health problem because of its impact
on quality of life, use of health-care resources and
mortality.! There is a growing need to find new ways of

Respirology (2013) 18, 718-727
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treating this disease to control the symptoms, to opti-
mize the patient’s capacity to carry out activities of
daily living and to improve quality of life.>* Integrated
programmes have been introduced, with the goal of
implementing coordinated interventions designed to
control the disease through the use of multiple treat-
ment modalities to improve quality of care and
patient satisfaction.”” There is evidence of improve-
ment when interventions with multiple strategies are
used,*" in particular when improving professional
practice."!

Uncertainty remains concerning the best approach
to achieve optimal integrated care for COPD
patients'"* and its application in daily practice”® at
the primary care (PC) level.

The objective of the present study was to evaluate
the effectiveness of an intervention in PC settings
based on an integrated programme that combines
diverse strategies directed at health professionals,
with the goal of improving quality of life and clinical
outcomes of their patients with COPD, and to
compare the results with standard practice.

METHOD

Study design and population

This was a prospective, multicentre, quasi-
experimental study, with a control group, and
12-month follow up (ClinicalTrials.gov identifier:
NCT00922545). The study protocol and description of
baseline characteristics of the included population
have been previously published.'*** A total of 21
urban and semi-urban PC settings from Barcelona
were involved. The region’s nine PC settings, located
in health-care subarea of Central Baix Llobregat,
formed the intervention group, while the remaining
12 centres constituted the control group.

Inclusion criteria were COPD recorded in the
medical record, aged 40 years or older and seen for
this disease in their PC centre during the year before
the study initiation. Exclusion criteria were severe
deficiencies in vision, hearing or mental state; a diag-
nosis of asthma, tuberculosis or other chronic respi-
ratory disease; end-stage disease; or no telephone
access.

After receiving detailed instruction in standardized
data collection,' interviewers, collected baseline data
from audits of medical records and face-to-face inter-
views with the patients who provided their consent to
participate: (i) Information gathered from medical
records included sociodemographical data, comor-
bidities, diagnostic spirometry (recorded in medical
records at the time of diagnosis), severity of COPD
based on forced expired volume in 1s (FEV; (%)),
additional tests performed, body mass index and
smoking status. Information related to patient moni-
toring included: follow-up spirometry (recorded in
the medical record during disease monitoring in
usual clinical practice and compared with those done
during the year prior to inclusion in the study),
disease stage based on FEV; (%), additional tests, and
number of exacerbations, health-care resources used,
preventive activities and treatments received during

© 2013 The Authors
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the year preceding study inclusion. (ii) Information
gathered from patient interviews included tobacco
use, lifestyle, chronic respiratory symptoms and hos-
pital admissions in the preceding year. The St.
George’s Respiratory Questionnaire (SGRQ), trans-
lated and validated into Spanish,'® was completed
during these interviews; dyspnoea was measured
using the Medical Research Council' scale; inhalation
technique was evaluated using the Spanish Society of
Pneumology and Thoracic Surgery-Spanish Society of
Family and Community Medicine standards;'® and
difficulty in taking medication was assessed using the
question from the Haynes ef al. treatment compli-
ance questionnaire.”

This baseline information was processed for pres-
entation in the education and motivation workshop
designed for the 64 health-care professionals (32 cli-
nicians and 32 nurses) assigned to the intervention
group. This 20-h workshop consisted of a structured
course that included good clinical practice guidelines
on COPD, motivational interview, smoking cessation,
correct use of inhalers, diet counselling, physical
exercise and physiotherapy, and the description of the
results obtained from audits and patients’ interviews
(feedback). Ninety-five per cent of health-care profes-
sionals attended more than 15 h of training (equally
distributed between clinicians and nurses).

Health-care professionals in the control group did
not participate in the workshop and followed stand-
ard clinical care.

After 1 year of follow up, interviewers repeated the
data collection performed at baseline with audit of
clinical records and a new face-to-face interview with
the patients. Interviewers were blinded to the alloca-
tion of centres to the intervention or control group.

The primary outcome was the difference in the
change in SGRQ total score between the intervention
group and control group at the end of the year of
follow up. A change of at least four units in SGRQ is
considered the minimum significant change in health
status.?**

This study was approved by the Committee on
Clinical Research and Ethics of the Institute for
Research in Primary Care (Institut d’Investigacio en
Atencié Primaria) Jordi Gol, Barcelona, Spain, and
participants provided signed informed consent.

Statistical analysis

Data were analysed in accordance with the Transpar-
ent Reporting of Evaluations with Nonrandomized
Designs statement® and by intention-to-treat.
Descriptive statistics were used to summarize the
overall information. To address potential biases due
to incomplete follow up, we imputed missing values
using the last known value carried forward, except
for the number of exacerbations and hospitalization.
The differences between groups at baseline and
follow up were tested using independent or paired
t-test, Wilcoxon signed-rank tests, chi-square, Fisher
exact or McNemar test for unadjusted comparison as
appropriate. The intervention effect at 1-year follow
up was assessed using the change (follow up minus
baseline) in the intervention group minus the change

Respirology (2013) 18, 718-727
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in the control group in the total SGRQ score. The
Holm adjustment was used to correct for multiple
comparisons.?#

Because the unit of assignment was a cluster (PC
centre), a multilevel linear regression analysis was
conducted in order to analyse the intervention as a
predictor of the change in quality of life.” For these
adjusted analyses, the following variables, other than
the intervention variable, were considered: gender,
age, baseline quality of life, smoking status, anxiety
and/or depression, COPD duration, dyspnoea,
patients with exacerbations, patients admitted, visits
to the clinician, visits to the nurse, visits to the spe-
cialist and use of inhaled anticholinergics.

All statistical tests were two-sided at the 5% signifi-
cance level. The analyses were performed using
Stata/SE version 11.1 for Windows (Stata Corp. LP,
College Station, TX, USA).

RESULTS

Population characteristics

A total of 801 patients with COPD were included.
Their clinical and demographical characteristics are
shown in Table 1. The average age was 70.2 years
(standard deviation: 9.1) and 87.4% were males.

The characteristics of the patients included in both
groups were comparable, except for gender, degen-
erative and articulation processes, anxiety and/or
depression and dyspnoea. The other significant dif-
ferences were of small magnitude (Table 1). Patient
distribution and losses to follow up are shown in
Figure 1. In total, 615 patients (76.8%) of the 801
included patients completed the study, 303 (37.8%) in
the intervention group and 312 (38.9%) controls.
There were 52 deaths, 30 in the intervention and 22 in
the control group (odds ratio: 1.39; 95% confidence
interval (CI): 0.96-2.02, P=0.25).

Impact of the intervention on quality of life
during follow up
The total scores on the SGRQ at the end of follow up
did not significantly differ between groups. The inter-
vention group had an average change of —1.3 units
(95% CI: —2.5-0.04) compared with —1.7 units (95% CI:
-3.6-0.3) in the control group (between-group differ-
ence: 0.4 units; 95% CI: —1.9-2.8). In the analysis of the
subscales, the symptoms dimension improved sig-
nificantly in the intervention group (from 40.1 units
(standard deviation: 20.5) to 35.4 units (standard
deviation: 21.4); P <0.001), while the control group
had no significant change. The difference in the group
averages of —4.1 (95% CI: —7.2; —1.1) units in favour of
the intervention group did not reach statistical signifi-
cance. No other SGRQ subscale presented significant
change in either group or between groups (Table 2).
In the adjusted analysis, no significant effect of the
intervention on the total SGRQ score was found after
follow up (odds ratio: 1.087, 95% CI: —2.17-4.34,
P=0.51).
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Evolution of COPD after 1 year of follow up
The intervention group showed a significant decrease
in active smokers, but there were no significant differ-
ences between the changes in the two groups. The
number of passive smokers increased significantly in
the control group and resulted in significant differ-
ences between the groups in the percentage of
patients exposed to smoke in favour of the interven-
tion group (Table 2).

The intervention group had higher frequencies of
anxiety and depression (P < 0.001 for both compari-
sons) (Table 2). Eating a balanced diet increased by
18.2%, in the intervention group (P < 0.001), without
significant changes in controls. In the control group,
a non-significant decrease (-5%) in regular exercise
resulted in a significant difference of 7.4% (95% CI:
4.9-10.1) in favour of the intervention group. No
changes in frequency of respiratory symptoms were
found at 1-year follow up in either of the study
groups.

In both groups, we observed a significant increase
in exacerbations and hospital admissions, which was
greater in the intervention group (22.2% and 5.2%,
respectively, compared with 10% and 3.8% in the
control group, P<0.001). The percentage difference
between groups was only significant in exacerbations,
which were 12.2% higher (95% CI: 7.1-17.2, P < 0.001)
in the intervention group (Table 2).

Changes in patterns of follow up after 1 year
There was a significant decrease in the requests
for spirometry monitoring in the control group
(P <0.001), but there was an increase in the registra-
tion of values among patients with spirometry in both
groups (Table 3).

There was a significant difference in the registration
of blood laboratory test and body mass index in clini-
cal records in favour of the intervention group
(P < 0.001 for both comparisons) (Table 3).

Advices to patients about adequate health habits
increased significantly in the intervention group
compared with the control group (P < 0.001 for all
comparisons), with the exception of counselling for
smoking cessation. Influenza vaccination increased
significantly in the intervention group (11.3% (95%
CI: 7.8-14.6), P < 0.001) (Table 3).

Changes in COPD treatment at 1 year of

follow up

Treatment patterns remained relatively stable in both
study groups throughout follow up, except for a sig-
nificant increase in the use of mucolytics and antibi-
otics in the control group. Significant between-group
differences were observed, although of small magni-
tude, in the percentage of COPD medications
(Table 4).

The control group reported greater difficulty in
compliance medication at the end of 1 year (19.9%),
which resulted in a statistically significant between-
group difference (14.5%, P < 0.001).

© 2013 The Authors
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Table 1 Baseline characteristics of the study population. Intervention group vs control group

Total Control group Intervention group
n=2801 n=400 n=401
Sociodemographical characteristics
Age (years), average (SD) 70.2 (9.1) 70.7 (9.2) 69.6 (8.8)
Males n, (%) 700 (87.4) 364 (91) 336 (83.8)**
Education level n, (%)
None 301 (37.6) 160 (40) 141 (35.2)
Primary 443 (55.3) 216 (54) 227 (56.6)
Others 57 (7.1) 24 (6) 33(8.2)
Tobacco use n, (%)
Non-smoker 118 (14.7) 50 (12.5) 68 (17)
Ex-smoker 527 (65.8) 278 (69.5) 249 (62.1)*
Smoker 156 (19.5) 72 (18) 84 (20.9)
Comorbidities n, (%)
Metabolic diseases 588 (73.4) 291 (72.8) 297 (74.1)
Cardiovascular diseases 241 (30.2) 115 (28.8) 126 (31.4)
Degenerative and articulation processes 326 (40.7) 141 (35.3) 185 (46.1)**
Anxiety and/or depression 130 (16.2) 50 (12.5) 80 (20)**
Diagnosis
COPD duration, average years (interquartile range) 6 (4-10) 7 (4-11) 5 (4-10)
Diagnostic spirometry n, (%) 426 (53.2) 226 (56.5) 200 (49.9)
Stage n, (%)
GOLD | 21 (5.4) 7 (3.4) 14 (7.8)
GOLD Il 222 (57.4) 130 (62.8) 92 (51.1)*
GOLD Il 116 (30) 56 (27.1) 60 (33.3)
GOLD IV 28 (7.2) 14 (6.8) 14 (7.8)
FEV,, mean (SD) 55 (17) 55 (16) 54 (18)
Other tests n, (%)
X-Ray and/or ECG and/or lab tests 613 (76.5) 321 (80.3) 292 (72.8)*
Body mass index recorded 354 (44.2) 172 (43) 182 (45.4)
Body mass index (Kg/m?), mean (SD) 28.5 (4.8) 28.5 (5.3) 28.4 (4.3)
Chronic symptoms n, (%)
Cough 388 (49.3) 185 (47.6) 203 (51)
Sputum 445 (56.4) 215 (55.1) 230 (57.6)***
Assessment of dyspnoea
Grade 1 145 (18.7) 77 (19.3) 68 (17)
Grade 2 333 (43) 189 (47.3) 144 (35.9)
Grade 3 138 (17.8) 47 (11.7) 91 (22.7)
Grade 4 113 (14.5) 41(10.3) 72 (18)
Grade 5 46 (5.9) 24 (6) 22 (5.5)
Exacerbations
Exacerbations in previous year n, (%) 472 (59.4) 242 (60.5) 230 (57.4)
Exacerbations; mean (interquartile range) 1(1-2) 1(1-2) 1(1-2)
Hospital admissions
Admissions in previous year n, (%) 92 (13.8) 45 (15.4) 47 (12.5)
Admissions; mean (interquartile range) 1(1-2) 1(1-1) 1(1-2)
Quality of life n, (%)
St. George’s Respiratory Questionnaire, media (SD)
Total 37.1(19.1) 36.2 (18.7) 38.4 (19.5)
Symptoms 38.2 (21) 36.5 (21.3) 40 (20.5)*
Activity 50.26 (25.1) 48.6 (24.9) 51.9 (25.3)
Impact 29.3(19.3) 29 (18.8) 30.4 (20.2)

*P<0.05; **P<0.01; ***P<0.001
COPD, chronic obstructive pulmonary disease; ECG, electrocardiogram; FEV;, forced expired volume in 1 s; GOLD, Global Initiative
for Chronic Obstructive Lung Disease; SD, standard deviation; XR, chest radiography.

DISCUSSION in quality of life measured by SGRQ at 1-year follow
up, although there was a significant improvement in
Implementation of an integrated education pro-  the symptoms subscale. Nonetheless, this study

gramme in PC did not achieve the expected changes  observed a change in the conduct of professionals
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|COPD patients > 40 years (n = 2302) |

Intervention Group|

Control Group

(n=1086) (n=1216)
Excluded (n = 445) Excluded (n = 579)

No visits in preceding year (n = 293) No visits in preceding year (n = 327)
Changes in mental health (n = 31) Changes in mental health (n = 67)
Changes in vision/hearing (n = 26) Changes in vision/hearing (n = 37)
Terminal-stage disease (n = 56) Terminal-stage disease (n=70)
Problems in communication (n = 76) Problems in communication (n = 80)

Allocated to intervention (n = 641) | | Allocated to control (n=637)

Did not receive allocated intervention

(n = 240)
Refused (n=74)
Unable (n=29)

Not located (n = 125)
Deceased (n=12)

Did not receive allocated control

(n=237)
Refused (n = 53)
Unable (n=22)

Not located (n = 155)

Received allocated intervention (n = 401) |

| Received allocated control (n = 400) |

Lost to follow up (n = 98)
Deceased (n = 30)
Not located (n = 10)
Refused (n = 36)
Moved (n=9)
Other (n=13)

Finalized study (n = 303)

Figure 1 Flow diagram of the study.

and consequently an improvement in clinical man-
agement and patient lifestyle choices, even though
this did not produce a significant improvement in
clinical evolution within 12 months.

Integrated health care is a process in which diverse
interventions are combined and applied.® Several
studies evaluated the efficacy of integrated pro-
grammes for patients with COPD, and observed great
heterogeneity in their design and in their reported
results.**! Some systematic reviews,*®" presented
inconclusive results concerning improved quality of
life, although they found a positive trend in the pro-
grammes provided in the PC setting.”

In our study, the integrated education programme
centred in a PC setting did not achieve a relevant
impact in the total SGRQ score, at l-year post-
implantation. The baseline SGRQ score was low in
comparison with other populations with COPD and a
similar FEV, level,** which indicates less impairment
in health status, and this could have reduced our
capacity to detect improvements and therefore to
demonstrate between-group differences.

We have observed that professionals who received
an integrated education programme and informative
feedback (i.e. auditing) about the clinical condition of
their patients improved the process of caring for and
monitoring patients with COPD. Coinciding with
other studies, an increase in the recorded number of
blood analyses, body mass index and vaccinations
was observed.®* The increase in advice about

Respirology (2013) 18, 718-727

Lost to follow up (n = 88)
Deceased (n = 22)
Not located (n = 20)
Refused (n=31)
Moved (n = 8)
Other (n=7)

Finalized study (n = 312)

adequate health habits given to patients was notable,
and although only about 50% was reached, as in other
studies,*? this increase could have contributed to the
improvement in patients’ lifestyle, producing
improved dietary and exercise habits and a decrease
in the number of active smokers, as previously
reported.*®® The only exception was advice about
smoking probably because most patients were
ex-smokers and this counselling could have been
considered unnecessary in a large number of
patients.

The requests for spirometric monitoring decreased
in both groups, but especially in the control group.
This result should not be necessarily interpreted as
unfavourable because the study was not intended to
assess the appropriateness of the request for this
diagnostic test; therefore, it is not possible to attribute
it to poor clinical practice. Despite this decline, we
observed a non-significant increase in the recording
of the spirometric FEV, value in the medical records of
both groups, as in other studies.**

Although the quality of the health-care processes
increased with the intervention, there was no signifi-
cant improvement in clinical progression. In our
study, the significant increase in exacerbations and
hospital admissions in both groups stands out,
although surprisingly, the increases were greater in
the intervention group. We believe that the increase in
exacerbations could likely be a consequence of more
episodes being reported because of better patient

© 2013 The Authors
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follow up in the intervention group. It is well docu-
mented that about half of the exacerbations suffered
by patients with COPD may not be reported to a
health professional.** Similarly, the increase in oral
corticotherapy and antibiotics observed in the control
group could be an indirect indication that a relevant
number of exacerbations in this group went unre-
ported in the medical records. On the other hand, the
increase in hospital admissions observed in our study
differs from other studies'>*”*"* that employed more
proactive interventions that initiated medication
early in the case of exacerbation with the objective to
avoid admission. Our programme did not include a
plan for early treatment of exacerbations and, on the
other hand, the information provided to patients
could perhaps have led to better symptom recogni-
tion and therefore to seeking timely medical atten-
tion, including attending emergency rooms.

Patients in the control group were less likely to have
depression/anxiety recorded in their clinical records.
We believe that this lower percentage of depression/
anxiety could be caused by a less careful follow up and
register of these comorbidities in the control group. In
other studies, depression and anxiety significantly
influenced the health status of patients with COPD
and is strongly related to dyspnoea.” In our study,
although depression/anxiety apparently decreased in
the control group after 1 year of follow up, there was
no significant improvement in quality of live and dys-
pnoea. Low registration of these comorbidities is the
most likely explanation for these findings.

The intervention did not modify the pharmacologi-
cal therapeutic approach taken by participating pro-
fessionals, which suggests a tendency to homogenize
treatment independently of any training programme.

Our study has several limitations. We could not
assess whether the COPD diagnosis was correct.
However, the characteristics of the included popula-
tion resembled very accurately those of other series of
patients with spirometrically confirmed COPD, and
the patients were the representative of the actual
population in PC. We only evaluated FEV,, because
this is the value that was more frequently recorded in
medical records, and classifies the severity of airflow
obstruction and staging according to Global Initiative
for Chronic Obstructive Lung Disease stages. The
length of follow up (12 months) could have been
insufficient to be able to observe changes in the
patients’ quality of life. Another limitation is that the
control group did not have diaries to record episodes
of exacerbations and hospital admissions, which may
have led to underreporting of these events in the
medical records. Finally, although depression and
anxiety are comorbidities with a significant impact on
quality of life, we did not use any specific scale. We
measured the depression and anxiety only by the
diagnoses registered in medical records.

Implementation of an integrated education pro-
gramme in PC directed at health professionals, based
on the application of the recommendations of the
clinical practice guidelines and the combination of
diverse strategies, did not achieve the expected
changes in quality of life measured by SGRQ at 1-year
follow up. Nonetheless, this study observed an

Respirology (2013) 18, 718-727
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improvement in patients’ lifestyle choices, even
though no significant change occurred in clinical evo-
lution or heath status over 12 months.
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up. Significantly improved HRQoL was observed in 36.7% of patients, and was associated with start-
ing polymedication, pulmonology visits, and balanced diet; ending respiratory rehabilitation, quit-
ting smoking; and not being a frequent exacerbator. Quality of life worsened significantly in 29.2%
of patients, and was associated with worsening respiratory symptoms and increased hospital ad-

missions.

Conclusions: Although overall changes in HRQoL observed after one year were minimal, more than
one third of patients improved significantly, and one third had significantly worse HRQoL. Clinical
factors were independently associated with these changes, emphasizing the relevance to
improved HRQoL of starting a healthy lifestyle and respiratory treatments and the negative impact
on HRQoL of COPD symptoms onset and admissions.

© 2013 Elsevier Ltd. All rights reserved.

Introduction

Chronic obstructive pulmonary disease (COPD) is a common
health problem, with an estimated prevalence of 10.2% in
the general adult population of Spain." This chronic, pro-
gressive and debilitating disease is associated with deteri-
oration in health-related quality of life (HRQoL).>*

One of the primary objectives in the treatment of pa-
tients with COPD is to improve and maintain their health
status by improving their symptoms, increasing functional
capacity, and preventing exacerbations.* As a result, the
study of HRQoL in patients with COPD has become a topic of
growing interest.>®

Although most patients with COPD are attended in the
primary care setting, most studies of COPD-related changes
in HRQoL have recruited hospitalized patients. These studies
report progressive deterioration in HRQoL related primarily
to worsening dyspnea, the presence of depression or anxiety
and a cumulative effect of exacerbations,” ' but only a
weak association between HRQoL and changes in pulmonary
function.®'®"" Given the differences in patient character-
istics and disease status, the results obtained in hospital
populations may not be generalizable to patients in primary
care. Two cross-sectional studies in primary care have
confirmed an impact on HRQoL at all stages of the disease®*
and demonstrated a greater impact in patients with cough,
dyspnea, and longer duration of the disease.'? A longitudinal
study in primary care patients with COPD demonstrated the
negative impact of exacerbations on changes in HRQoL."?
Nonetheless, there is a lack of studies analyzing the fac-
tors that determine HRQoL changes in patients with COPD
followed prospectively in primary care.

The study objective was to describe changes in quality of
life in primary care patients with COPD after one year of
follow-up and identify factors that may influence the
improvement or worsening of HRQoL.

Method
Study design and population

The present work was part of a multicenter, prospective
study with the objective of evaluating the effectiveness of
an integrated educational program directed at health
professionals and designed to improve quality of life and
clinical outcomes of their patients with COPD, after one

year of follow-up. The study protocol'* and the impact of
the educational program were recently published.'®

Briefly, 21 primary care centers recruited patients of
both sexes who met the following inclusion criteria: at least
40 years old, with a COPD diagnosis recorded in their clin-
ical history, and who had visited their physician during the
year before study inclusion. Exclusion criteria included
psychological problems, serious vision or hearing problems,
asthma, tuberculosis or other chronic respiratory diseases,
a terminal disease, or no telephone access.

The self-administered Saint George’s Respiratory Ques-
tionnaire (SGRQ), specifically designed to evaluate the
impact of chronic respiratory disease on HRQoL, was
completed by all participants. Scores range from 0 (no
deterioration or perfect health) to 100 (maximum effect or
worst possible state of health). A difference of at least 4
points in the SGRQ total score is considered a minimum
clinically important difference (MCID) from the patient’s
perspective.'® Based on the difference between the base-
line SGRQ total score and the score at the end of follow-up,
patients were categorized into 3 groups: (a) improving
HRQoL (>4 point decrease in SGQR total score), (b) wors-
ening HRQoL (>4 point increase in SGQR total score), and
(c) stable HRQoL (<4 point change in SGQR total score).

The Committee on Clinical Research and Ethics of the
Jordi Gol Institute for Primary Care Research (Barcelona,
Spain) approved the study. All patients provided written
informed consent to participate.

Data collection and sources

Data were collected from a review of clinical records and
from individual patient interviews.

A) Information gathered from clinical records:

Sociodemographic data, comorbidities, smoking habits,
follow-up spirometry (recorded in the clinical record during
routine monitoring of COPD in clinical practice over the year
preceding study inclusion), FEV4(%), number of exacerba-
tions, health care resources utilized, preventive activities and
treatment received during the year before study inclusion.

B) Information gathered from patient interviews:

Smoking habits, lifestyle habits, chronic respiratory
symptoms, hospital admissions during the year before study
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inclusion, dyspnea as measured by the Medical Research
Council (MRC) scale," and SGRQ score, using the validated
Spanish-language translation of the questionnaire.’® All
variables were collected at baseline and after 12 months.

Statistical analysis

Descriptive statistics were used to summarize overall in-
formation. Categorical variables were expressed as number
(percentage), and continuous as mean (standard deviation)
or median (interquartile range). To identify the factors
significantly associated with changes in HRQoL, patient
characteristics were compared for those with a clinically
relevant change in SGRQ total score after one year of
follow-up. The differences within groups at baseline and
follow-up were assessed using independent or paired t-test,
Wilcoxon signed rank tests, chi squared test, and Fisher
exact or McNemar test for unadjusted comparisons, as
appropriate. At one-year follow-up, we assessed differ-
ences between the study groups in the changes observed.

To identify which clinical changes were independently
associated with improvement or worsening of patient
health during follow-up, logistic regression models were
constructed that had as their end point improvement vs all
other participants and worsening vs all other participants.
In the case of improved health, standard error (SE) was
adjusted by the cluster effect (EAP); because of variability
between primary care centers in patients with worsened
health, multilevel logistic models were constructed. The
variables considered were smoking habit, depression, ex-
ercise, diet, cough, expectoration, frequency of exacer-
bacions, doctor’s visits, nurse visits, pulmonologist visits,
respiratory rehabilitation, hospital admissions, poly-
medication, and adherence to treatment and to advice
provided about smoking, diet, and exercise. These vari-
ables were classified into 4 categories according to the
change from baseline at one year of follow-up: never (not
present at baseline or follow-up), incident (not present at
baseline but appeared during follow-up), remission (pre-
sent at baseline but disappeared during follow-up), and
persistent (present at baseline and during follow-up). In
addition, we considered the degree of dyspnea as contin-
uous variable and the assignment of the patient to the
educational program as dichotomous variable. All statistical
tests were two-sided at the 5% significance level. Analyses
were performed using Stata/SE version 11.1 for Windows
(Stata Corp. LP, College Station, Texas, US).

Results
Characteristics of the population

Of the 801 patients who were eligible, 791 (98.7%)
completed the SGQR at baseline and at one year of follow-
up and were included in the analysis. In the study popula-
tion, the mean age was 70.2 years (standard deviation [SD]:
9.1), most were men (87.4%), mean duration of COPD was
7.7 years (SD: 5.8), and mean FEV4(%) was 52.3% (SD: 18.6%)
(Table 1).

Changes in health-related quality of life

The mean total SGQR score was 37.1 (SD: 19.1) at baseline
and 35.6 (SD: 18.9) at one year of follow-up, which in-
dicates a mean of —1.5 point change in HRQoL. Although
this change was significant (p = 0.016), it did not achieve
the clinical relevance defined as a change of more than 4
points in total SGQR score. At the end of follow-up, 290
patients (36.7%) had an improving quality of life and 231
patients (29.2%) had a worsening quality of life. The
remaining 270 patients (34.1%) had no clinically relevant
score change.

Baseline characteristics were comparable for patients in
both groups, except for respiratory rehabilitation, which
was more frequent in patients whose HRQoL improved
(Table 1).

Factors associated with HRQoL changes in patients
with COPD after one year of follow-up

Among patients who had an improving HRQoL at one year of
follow-up, there was a significant increase in the percent-
age of patients taking multiple medications (14.8% in-
crease, p < 0.001) and in those who visited a pulmonologist
(11.1% increase). In addition to the importance of starting
these medical treatments, there were increases in influ-
enza vaccinations (7.6% increase, p < 0.01) and ex-smokers
(3.8% increase, p < 0.01), and a 4.2% decline in current
smokers, although the latter result was not significantly
different from the group with worsening HRQoL. A non-
significant increase in regular exercise in this group
differed significantly however (3.7%; p < 0.001) from the
group with worsening HRQoL (Table 2).

Patients with deterioration in HRQoL after one year of
follow-up had notably worsened symptoms, including a
significant increase in percentage of patients with coughing
(13.4%), expectoration (12.5%), and a significant increase in
hospital admissions (9.5%) and rehabilitation visits (3.9%)
compared to patients whose HRQoL was improving (Table 2;
Fig. 1). All comparisons were significant at the level of
p < 0.001. In addition, there was a direct relationship be-
tween changes in dyspnea measured by the MRC and sig-
nificant changes in HRQoL during the year of observation
(Fig. 2).

Regarding the use of healthcare resources, both groups
(improving or worsening HRQoL) had fewer doctor’s visits, a
more balanced diet, and more exacerbations at one year of
follow-up (Table 2).

Identification of factors independently associated
with improving or worsening HRQoL

Factors significantly associated with improving HRQoL are
shown in Table 3. Initiation of pulmonology visits, poly-
medication, and a balanced diet; along with ending reha-
bilitation and quitting smoking; having a lower degree of
dyspnea and not being a frequent exacerbator were inde-
pendently and significantly associated with a higher prob-
ability of improvement in HRQoL after one year of follow-
up.
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Table 1  Baseline characteristics of the patients included in the study according to the change in SGRQ total score at one year

of follow-up.
Variable Total Improved HRQoL Worsened HRQoL
N = 791 decrease >4 SGRQ increase >4 SGRQ
n = 290 n = 231
Sociodemographic characteristics
Age (years), mean (SD) 70.2 (9.1) 69.8 (8.09) 70.9 (9.3)
Sex: male 691 (87.4) 254 (87.6) 209 (90.5)
Education level
None 298 (37.7) 100 (34.5) 88 (38.1)
Primary 437 (55.2) 166 (57.2) 130 (56.3)
Other 56 (7.1) 24 (8.3) 13 (5.6)
Tobacco consumption
Non-smoker 115 (14.5) 46 (15.9) 24 (10.4)
Ex-smoker 521 (65.9) 189 (65.2) 166 (71.9)
Smoker 155 (19.6) 55 (19) 41 (17.7)
Comorbidities
Metabolic disease 579 (73.2) 210 (72.4) 172 (74.5)
Anxiety 81 (10.2) 28 (9.07) 29 (12.6)
Depression 95 (12) 27 (9.3) 32 (13.9)
Study group
Intervention 395 (49.9) 131 (45.2) 98 (42.4)
Control 396 (50.1) 159 (54.8) 133 (57.6)
Lifestyle
Balanced diet 586 (74.7) 217 (74.8) 173 (74.9)
Regular exercise 606 (77.1) 229 (79) 177 (76.6)
Years of COPD evolution, mean (SD) 7.7 (5.8) 7.47 (4.9) 8,1 (6.4)
FEV, (% predicted); mean (SD) 52.3 (18.6) 53.8 (17.6) 48.8 (20.4)
Chronic symptoms
Dyspnea (MRC); mean(SD) 2.4 (1.1) 2.4 (1.1) 2.4 (1.1)
Cough 384 (48.5) 146 (50.3) 103 (44.6)
Sputum 442 (55.9) 165 (56.9) 121 (52.4)
Clinical progress
Patients with exacerbations 463 (58.5) 176 (60.7) 132 (57.1)
Exacerbations; median (interquartile range) 1(0-2) 1 (0—1.25) 1(0—1)
Frequent exacerbator (2 or more) 203 (25.7) 72 (24.8) 55 (23.8)
Patients admitted 92 (11.6) 31 (10.7) 26 (11.3)
Admissions; median (interquartile range) 1(1-2) 1(1-2) 1(1-1)
Appointment
Primary care physician 748 (94.6) 276 (95.2) 216 (93.5)
Primary care nurse 275 (34.8) 99 (34.1) 66 (28.6)
Pulmonologist 236 (29.8) 81 (27.9) 79 (34.2)
Advice given to patients
Smoking cessation 179 (22.6) 59 (20.3) 48 (20.8)
Diet 151 (19.1) 58 (20) 43 (18)
Physical exercise 124 (15.7) 52 (17.9) 32 (13.9)
Influenza vaccinations 629 (79.5) 227 (78.3) 193 (83.5)
Chronic treatment
Multiple medications 689 (87.1) 255 (87.9) 205 (88.7)
Rehabilitation 28 (3.5) 16 (5.5) 2 (0.9)*

SGRQ, Saint George Respiratory Questionnaire; COPD, chronic obstructive pulmonary disease; SD, standard deviation; FEV,, forced
expired volume in one second; MRC, Medical Research Council. The data are n (%), unless otherwise indicated. *p < 0.01.

Factors significantly associated with worsening HRQoL Discussion
are shown in Table 4. An increase in symptoms (incidence of
expectoration and increased dyspnea) and hospital admis-  our results indicate that patients with COPD attended by
sions were independently and significantly associated with primary care physicians have no relevant deterioration in
a higher probability of worsening HRQoL after one year of their HRQoL over one year, when considered globally;

follow-up.

however, there was a great variability at the individual
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Figure 1  Relationship between change in SGRQ total score and change in respiratory symptoms at one year of follow-up.

level. One third (36.7%) of patients had clinically relevant
improvement in HRQoL, associated with starting poly-
medication, pulmonologist visits, and adherence to a
balanced diet; ending respiratory rehabilitation, quitting
smoking; and not being a frequent exacerbator. On the
other hand, nearly one third (29.2%) had worsening HRQoL,
associated with an increase in symptoms and in hospital
admissions.

Most studies of HRQoL deterioration over time in pa-
tients with COPD have been conducted in hospital pop-
ulations.® %20 |n the primary care context, most studies
are cross-sectional and report a major HRQoL impact
among patients with COPD.>'? Very few have assessed
HRQoL longitudinally; furthermore, they tend to focus on
acute exacerbations.

In agreement with other studies in primary care,'® our
patients globally did not report a major deterioration in
HRQoL at one year of follow-up. Our results contrast with
those obtained in hospitalized patients, who had clinically
evident deterioration in HRQoL during follow-up.®'® These
differences could be due to the hospital population’s gen-
eral characteristics, including more serious health prob-
lems, more comorbidities, and worse baseline HRQoL,

e i1 magran of dheean s Bais @ Rasewre b Fased
Lt

Figure 2
definition at one year of follow-up.

which could lead to more rapid decline in HRQoL. In addi-
tion, these studies are usually conducted over a longer time
period, which makes it easier to observe changes.

An important and innovative contribution of this study is
the identification of changes in clinical and treatment
factors that are associated with significant changes in
HRQoL.

It is known that rehabilitation improves dyspnea, exer-
cise capacity, and quality of life of patients with COPD.?'
Interestingly, we observed a reduction in rehabilitation
visits associated with an improvement in HRQoL. We
postulate that patients left rehabilitation after experi-
encing an improvement in HRQoL, while worsening HRQoL
could have increased the indications for rehabilitation, in
accordance with current recommendations.?'+22

In our results, smoking cessation has been associated
with HRQoL improvement. Tobacco use is considered an
important factor in the health status of patients with
COPD,? leading to worse health in smokers vs ex-smokers
and non-smokers.'>?* Smoking cessation may have
contributed to symptoms improvement in our study par-
ticipants, particularly coughing and expectoration, thereby
at least partially explaining HRQoL improvement. Similarly,

Relationship between change in SGRQ total score and change in degree of dyspnea per Medical Research Council (MRC)
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Table 3
regression model.

Independent factors associated with an improvement of SGRQ scores (>4 units) over one year of follow-up. Logistic

Variable Estimated adjusted OR 95% confidence interval P-value in the model

Tobacco use (ref. persistent smoker) 4.66 1.67 12.97 0.003
Remission smoker

Diet (ref. never) 2.99 1.17 7.59 0.021
Incidence of healthy diet

Dyspnea degree 0.66 0.54 0.81 <0.001

Frequent exacerbator (ref. incidence) 2.06 1.31 3.22 0.002
Never

Visits to pulmonologist (ref. never) 2.998 1.42 5.85 0.003
Incidence of visits

Rehabilitation (ref. never) 4.73 1.45 15.40 0.010
Remission

Polymedication (ref. never) 3.32 2.01 5.48 <0.001

Incidence of polymedication

All ORs are adjusted for each variable presented in the Table.
Dyspnea degree as continuous.

Hejidra et al.?* observed fewer respiratory symptoms in ex-
smokers and better HRQoL compared to current smokers.

We observed that more intense medical attention was
associated with improving HRQoL. Starting pulmonology
visits and polymedication, along with starting a balanced
diet, influenced improvements in patient health. This
contrasts with previous studies that associate the use of
multiple medications in treating COPD with a reduced
HRQoL for these patients.?>2 Nonetheless, there may be
an indication bias in these cross-sectional studies; it was
not possible to establish the order of causality.

On the other hand, patients with worse HRQoL had a
significant increase in respiratory symptoms and more
frequent hospital admissions.

Although the value of these factors as predictors of
worse HRQoL is well established,>®'2%":28 the present
study evaluated not only the presence of these character-
istics but also their incidence during the year of follow-up.
This study design allowed the observation that the inci-
dence of certain symptoms influenced HRQoL more than
their persistence. This may be the result of an adaptation

Table 4
regression model.

phenomenon: the patient adapts to persistent symptoms,
and so additional new symptoms would have a compara-
tively greater impact on quality of life.

Studies of the relationship between HRQoL and COPD
symptoms have identified dyspnea and, to a lesser extent,
chronic cough, expectoration, and wheezing as the factors
associated with a worse HRQoL.>® 12?7 We have extended
these findings with the observation that onset of expecto-
ration and increased dyspnea were associated with a sig-
nificant worsening of HRQoL.

Some studies suggest that symptoms may constitute a
marker of inflammation and could help to identify an in-
flammatory phenotype in COPD.?%:3° Qur results point to-
ward possible links between increased symptoms, more
frequent exacerbations and hospitalizations, and worsening
in quality of life, perhaps mediated by or associated with
increased inflammation.

Independently of changes in HRQoL, we observed a
decline in visits to a family doctor during follow-up. Some
studies have described the limited use of health care by
individuals with chronic respiratory symptoms®'; others

Independent factors associated with worsening SGRQ scores (>4 units) at one year of follow-up. Multilevel logistic

Variables Estimated adjusted OR 95% confidence interval P-value in the model
Group (ref. control) 0.61 0.39 0.95 0.032
Dyspnea degree 1.32 1.12 1.56 0.001
Expectoration (ref. never) 2.80 1.65 4.74 <0.001

Incidence of expectoration
Visits to pulmonologist (ref. never) 0.26 0.11 0.63 0.003

Incidence of visits
Hospital admissions (ref. never) 3.34 1.69 6.61 0.001

Incidence of admissions

All ORs are adjusted for each variable presented in the Table.
Variance = 0.32; SE = 0.12.
Dyspnea degree as continuous.
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highlight primary care professionals’ lack of familiarity with
treating this disease.>? However, the study design required
that all participating patients have at least one clinic visit
during the year preceding their inclusion. Approximately
30% of included patients did not suffer any exacerbation
during follow-up, so it’s likely they did not visit to their FP
because they perceived their disease as stable. If this were
the case, part of the observed reduction in medical visits
may have been an effect of the study design.

Exacerbations of COPD are a decisive factor in worsening
HRQoL.'*?8:33 We observed a worsening HRQoL in patients
who experienced more exacerbations; however, patients
with improving HRQoL also had an increase in exacerbations.
Nonetheless, a significant association existed between not
being a frequent exacerbator and improvement in HRQoL.
This suggests that HRQoL improvement requires not only
fewer acute episodes but also their total prevention.

Our study has several limitations. We could not assess
the accuracy of the COPD diagnosis; however, the charac-
teristics of the included population very closely resembled
those of other series of patients with spirometrically
confirmed COPD. We evaluated only FEV,; because this
value is more frequently recorded in medical records and
classifies the severity of airflow obstruction and staging,
according to Global Initiative for Chronic Obstructive Lung
Disease stages. In the study population, the mean age was
70.2 years, most were men (87.4%) and mean duration of
COPD was 7.7 years. Although these characteristics are
representative of the primary care population of patients
with COPD in Spain, " %%’ the extrapolation of the results to
other populations must be made with caution.

Another limitation of this study is the length of follow-
up. Longer follow-up can be expected to provide more in-
formation concerning the changes that patients experience
and their possible impact on quality of life. Nonetheless,
we were able to observe clinically important changes in
HRQoL in nearly two thirds of the study population (36.7%
improving and 29.2% worsening quality of life). Another
important limitation is that the study involved patients who
participated in a previously reported study to evaluate the
effectiveness of an educational intervention directed at
health professionals, with the goal of improving quality of
life and clinical outcomes of their patients with COPD.
Although in theory this could have affected the study re-
sults, the regression analysis was adjusted for participation
in the educational intervention.

Strengths of the study include its longitudinal design and
its primary care setting, with a very broad sample of patients
with different degrees of pulmonary involvement and stan-
dardized, systematic data collection by the research team.

Conclusions

Although overall changes in HRQoL observed during one
year of follow-up were minimal, there was great variability
at the individual level. More than a third of patients had an
improvement in HRQoL at one year of follow-up, associated
with starting polymedication, pulmonology visits, and a
balanced diet; ending respiratory rehabilitation, quitting
smoking habit, and not being a frequent exacerbator.
Nearly one third had a worsening HRQoL after one year,

associated with an increase in symptoms and hospital ad-
missions. Notably, the onset of new symptoms negatively
influenced HRQoL more than their persistence.
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Resum de resultats

6. RESUM DE RESULTATS

6.1 DADES GENERALS DE LA POBLACIO D’ESTUDI

Dels 1.278 pacients amb registre de MPOC que complien els criteris

d’inclusid, finalment van participar en I'estudi un total de 801 pacients.

Les caracteristiques cliniques i demografiques dels pacients participants
es mostren a I’Annex 4. L'edat mitjana va ser de 70,2 anys (desviacié
estandard (DE):9,1), la majoria eren homes (87,4%), la durada mitjana de
la seva malaltia (temps des del diagnostic fins la inclusié en I'estudi) va
ser de 7,7 anys (DE:5,8), aproximadament la meitat dels pacients
disposaven d’espirometria diagnostica (53,2%) i la mitjana del FEV1(%) va

ser del 54,8%. (DE:18%).

La distribucid dels pacients i les pérdues durant el seguiment es mostren
a la Figura 2. En total, 615 pacients (76,8%) dels 801 pacients inclosos
van completar I'estudi, 303 (37,8%) del grup intervencid i 312 (38,9%) del
grup control. Hi va haver un total de 52 morts durant el periode de
I’estudi, 30 en el grup intervencié i 22 en el grup control (OR: 1,39; IC del
95%: 0,96; 2,02; p=0,25).
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Figura 2. Distribucié dels pacients i pérdues

21 CAP

Pacients amb registre de MPOC (N=2302)

Grup intervencié
(n=1086)

Grup control
(n=1216)

Excloso (n=445)
No visitats darrer any
(n=256)
Alteracions psiquiques
(n=31)
Alteracions visio/audicié
(n=26)
Patologia terminal (n=56)
Problemes comunicacié
(n=76)

Excloso (n=579)
No visitats darrer any
(n=325)
Alteracions psiquiques
(n=67)
Alteracions visié/audicid
(n=37)
Patologia terminal (n=70)
Problemes comunicacié
(n=80)

Pacients assignats grup
intervencio (n=641)

Pacients assignats grup
control (n=637)

No reben intervencié
assignada (n=240)
Refusen (n=74)
No poden (n=29)
No localitzats (n=125)
Mortalitat (n=12)

No reben intervencié
assignada (n=237)
Refusen (n=53)
No poden (n=22)
No localitzats (n=155)
Mortalitat (n=7)

Participen en I'estudi
(n=401)

Participen en I'estudi
(n=400)

Peérdues durant el

seguiment (n=98)
Mortalitat (n=30)
No localitzat (n=10)
Refusen (n=36)
Movilitat (n=9)
Altres (n=13)

Peérdues durant el

seguiment (n=88)
Mortalitat (n=22)
No localitzat (n=20)
Refusen (n=31)
Movilitat (n=8)
Altres (n=7)

Finalitzen I'estudi (n=303)

Finalitzen I'estudi (n=312)
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6.2 ARTICLE1

Variability in the performing of spirometry and its consequences in the

treatment of COPD in Primary Care.

El resultat més important d’aquest article és la infrautilitzaciéo de
I'espirometria a nivell d’APS. Només un 53,2% dels pacients considerats
com a MPOC a nivell d’APS disposaven d’una espirometria que confirmés
el seu diagnostic. Als pacients amb espirometria diagnostica se’ls
practicaven més proves complementaries i espirometries de seguiment
comparat amb els pacients que no disposaven d’espirometria
diagnostica. D’altra banda, només un 50,3% dels pacients van disposar
d’espirometria de seguiment realitzada en els darrers 2 anys. Aquests
pacients van presentar de manera significativa més analitiques, registres
d’exacerbacions i interconsultes amb el pneumoleg, i alhora un menor
nombre d’hospitalitzacions comparat amb els pacients que no
disposaven d’espirometria de seguiment. Al augmentar la gravetat de la
MPOC, quasi la totalitat de les proves complementaries i recursos

assistencials també van augmentar.

Un 37,6% dels pacients fumadors no van rebre cap consell antitabac,
sobretot entre els pacients sense espirometria de seguiment (p<0,05).

Destaca un baix percentatge de consells donats als pacients sobre dieta,
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exercici i adheréncia al tractament. La rehabilitacid (3,2%) i la fisioterapia

(1,8%) es van realitzar amb poca frequéncia.

La prescripcié de farmacs va ser major en els pacients que no disposaven
d’espirometria de seguiment i entre aquells més greus. En general no
van existir diferéncies significatives en els habits de prescripcié en funcié
de la preséncia o no d’espirometria de seguiment, només destaca entre
els pacients sense espirometria de seguiment un major Us de beta-2
adrenergics de curta durada (60,3% vs 52,1%; p<0,05) i glucocorticoids
inhalats (70,3% vs 63%; p<0,05%).

Els factors associats amb tenir una espirometria diagnostica van ser tenir
pocs anys d’evolucié de la malaltia, complir criteris de bronquitis cronica
i ser jove. Tenir espirometria diagnostica va ser la variable predictora
més important de practicar espirometries de seguiment, seguit de ser

visitat pel pneumoleg i la infermera.

Després de controlar per les variables individual i de centre d’APS, es va
observar variabilitat significativa en I'is de I'espirometria diagnostica
entre els diferents centres d’APS, tot i que existeix una influéncia petita
dels centres (variancia=0,217; p<0,001; CCI=6,19%). No es va trobar
variabilitat significativa entre els centres en el cas de I'espirometria de

seguiment.
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6.3 ARTICLE 2

Results of an integrated education program for COPD: A prospective,

controlled trial in primary care.

Les puntuacions totals en el SGRQ al final del seguiment no van diferir
significativament entre ambdds grups d’estudi. El grup intervencié va
presentar una disminucié de -1,3 unitats (IC del 95%: -2,5; 0,04) en la
puntuacio total del SGRQ comparat amb -1,7 unitats (IC del 95%: -3,6;
0,3) en el grup control. La diferéncia entre grups va ser de 0,4 unitats (IC
del 95%: -1,9; 2,8) a I'any de seguiment, xifra per sota del minim de 4
unitats en les puntuacions totals de qualitat de vida dels dos grups
necessaria per ser considerada com a diferéncia minima clinicament
important. Tot i aixi, es va observar una millora significativa en la

subescala dels simptomes.

Respecte als patrons de seguiment, el grup intervencié va presentar un
augment significatiu en el percentatge de registres d’analitiques, IMC,
vacunacions i consells sobre habits saludables (excepte el consell per
deixar de fumar) en comparacid6 amb el grup control. Malgrat que
I'increment en els consells va ser notable, aquest no va assolir més del
50%. Les espirometries de seguiment van disminuir en ambdds grups,
perd de manera significativa en el grup control, mentre que el registre

del valor espirometric FEV; va augmentar en els dos grups.
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Pel que fa a I'evolucio del pacient, no es van observar canvis significatius
en els simptomes respiratoris en cap dels dos grups d’estudi. Les
exacerbacions i els ingressos hospitalaris van augmentar en ambdds
grups a l'any de seguiment. L'increment en el percentatge de les
exacerbacions en el grup intervencidé va ser estadisticament superior
comparat amb el grup control. Es va observar una millora en els habits
de vida saludable del grup intervencié respecte al grup control (p<0,001).
El grup control va presentar un descens significatiu en el percentatge de

depressid/ansietat resgistrat a les histories cliniques.

L'actitud terapéutica dels professionals participants es va mantenir
relativament estable en ambdds grups d’estudi durant tot el seguiment,
a excepcid d’'un augment significatiu en I"4s de mucolitics i antibioterapia
en el grup control. El grup control va presentar una major dificultat en

I’adheréncia al tractament al cap d’un any.

A I'analisi ajustada no es va trobar un efecte significatiu de la intervencié
sobre la puntuacio total del SGRQ al final del seguiment (OR: 1,087; IC
del 95%: -2,17; 4,34; p=0,51).
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6.4 ARTICLE 3

Factors associated with changes in quality of life of COPD patients in

Primary Care.

Els resultats d’aquest estudi indiquen que els pacients amb MPOC atesos
a I’APS no presenten un deteriorament important de I'estat de salut
després d’un any de seguiment considerats globalment. La mitjana del
total del SGRQ va ser de 37,1 (DE:19,1) a nivell basal i de 35,6 (DE:18,9) a
I'any de seguiment. Encara que el descens de -1,5 unitats del SGRQ va
ser significatiu (p=0,016), no va arribar a la MDCI definida com un canvi

de més de 4 unitats en el total del SGRQ.

Tot i aixi, es va observar una gran variabilitat a nivell individual.
Aproximadament un ter¢ (36,7%) dels pacients van presentar una millora
clinicament rellevant de la seva QVRS associada a linici de Ia
polimedicacio, de les visites al pneumoleg, I'adhesié a una dieta
equilibrada, la finalitzacié de les visites al servei de rehabilitacid, la
cessacid de I'habit tabaquic i no haver estat un exacerbador freqiient.
Per contra, prop d’un ter¢ (29,2%) dels pacients van presentar un
empitjorament de la seva QVRS associat amb un increment de

simptomes i d’ingressos hospitalaris.
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El disseny de l'estudi va permetre observar que la incidéncia de
determinats factors clinics i de tractament influenciaven més la QVRS

que no la seva persisténcia.

Per ultim, independentment dels canvis en la QVRS (tant el grup que va
millorar com el grup que va empitjorar la QVRS), es va observar una
disminucié de les visites al metge de familia i un increment en la dieta

equilibrada i en les exacerbacions a I'any de seguiment.
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7. DISCUSSIO

La discussio dels resultats s’estructura seguint I'esquema dels tres

articles presentats a la tesi:

7.1 ARTICLE1

Variability in the performing of spirometry and its consequences in the

treatment of COPD in Primary Care.

En aquest estudi vam observar una infrautilitzacié de I’espirometria dins
I'ambit d’APS. La seva realitzacio durant el seguiment no es va associar a
unes pautes diferents de tractament ni a un abordatge més complet de
la malaltia. A més, es va observar variabilitat significativa en la realitzacio

d’espirometries diagnostiques entre els diferents centres d’APS.

L’espirometria és essencial en el diagnostic i tractament de les malalties
. . . . 38 . , ) s
respiratories croniques™ . Tot i que darrerament el seu Us s’ha difds en el
primer nivell assistencial, continua essent una prova infrautilitzada. Els
nostres resultats concorden amb altres estudis com el de Naberan et
al.’®® i Miravitlles et al.®® publicats fa més de 10 anys, on només un 36% i

un 47% respectivament dels pacients disposaven d’espirometria

diagnostica. En estudis més recents el percentatge oscil-la entre el 38,4%
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i el 584%"° Aguestes dades indiquen que tot i les insistents
campanyes sobre la importancia de la MPOC i I'Gs de I'espirometria*, el
seu Us no ha augmentat en APS. En el nostre estudi observem que als
pacients amb espirometria diagnostica se’ls practicava més proves

complementaries i espirometries de seguiment.

D’altra banda, I'Us de I'espirometria de seguiment es va associar amb un
major control del pacient amb MPOC, en forma de més analitiques,
interconsultes amb el pneumoleg, i un menor nombre
d’hospitalitzacions. Tot i aixi, no va arribar a traduir-se en un increment
del maneig integral recomanat per les GPC. En aquest sentit, cal
remarcar, que els consells sobre dieta, exercici, compliment del
tractament, rehabilitacio i fisioterapia i visites de control a nivell
d’infermeria es van utilitzar poc independentment de la preséncia o no
d’espirometries de seguiment. En canvi, estudis previs havien observat
que l'espirometria a nivell d’APS millorava el maneig dels pacients amb
MPOC***%?, Es tractava d’estudis d’intervencié on es valorava de forma
prospectiva I'impacte de la introduccié de I'espirometria en |'abordatge
dels pacients amb MPOC a I'APS. El nostre estudi va ser observacional i
transversal i per tant no va determinar I'impacte de la introduccié de
I’espirometria, sind que comparava els patrons d’abordatge dels pacients
amb MPOC en base a l'existéncia d’espirometria diagnostica o de

seguiment.
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Coincidint amb altres treballs, els pacients amb espirometria de
seguiment van presentar menys ingressos hospitalarisss, pero, en canvi
les seves histories cliniques contenien més registres d’exacerbacions.
Considerem que aquest major percentatge d’exacerbacions podria ser
atribuit a un seguiment i registre més precis de les aguditzacions dels
pacients amb espirometria, ja que si la causa de I'augment fos un pitjor
tractament o una major gravetat dels pacients també s’hauria de
reflectir en un nombre superior d’ingressos. Creiem que la freqiéncia
d’ingressos és una variable més fiable, ja que és més dificil de passar per

alt tant pels pacients com pels metges.

En el nostre estudi, la presencia d’espirometria de seguiment realitzada
en els darrers 2 anys no va modificar I'actitud terapéutica dels
professionals d’APS. Aquest resultat suggereix una tendéncia a
homogeneitzar el tractament independentment de la preséncia o no
d’espirometria, o bé que els resultats de |'espirometria i les seves

implicacions terapeutiques no s’han entés correctament.

Tot i les recomanacions de la majoria de guies de practica clinica’, els
glucocorticoids inhalats s’utilitzen fins en un 66,6% dels pacients del
nostre estudi, especialment en aquells que no disposaven d’espirometria
de seguiment, xifra similar a d’altres estudis previs®®'®'. L’ds de
glucocorticoids inhalats en pacients lleus reflecteix una adheréncia baixa

a les guies cliniques. D’altra banda, es va observar un major Us de beta-2
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agonistes de curta durada en els pacients sense espirometria de

seguiment.

En general la prescripcié de farmacs va ser major en els pacients que no
disposaven d’espirometria de control i entre aquells amb major alteracié
espirometrica, dades que suggereixen una tendéncia a prescriure

tractaments empiricament.

Tal i com s’ha observat en altres estudis, hem trobat diferéncies en les

pautes de tractament relacionades amb la gravetat de la MPOC®®*°",

Els factors associats amb tenir una espirometria diagnostica van ser tenir
pocs anys d’evolucié de la malaltia (suggereix una tendéncia positiva en
I’Gs de I'espirometria diagnostica), complir criteris de bronquitis cronica i
ser jove. Aquests resultats difereixen dels presentats per de Miguel Diez
et al.®® realitzats en I'ambit d’especialistes en pneumologia i a nivell
d’APS, on els factors decisius van ser el nivell assistencial, la disponibilitat
de la prova en APS, lloc de residéncia i la situacié d’incapacitat laboral
temporal per la MPOC. En el nostre estudi, la preséncia d’espirometre en
el centre i la docéncia dels residents no van ser variables predictives. La
limitacié del nostre estudi a I'ambit d’APS i les diferéncies en algunes de
les variables recollides s’han de tenir en compte a I’hora de comparar
aquests dos treballs. En canvi, els resultats del nostre estudi coincideixen

I 163

amb els resultats de Lee et al.”™, en que la probabilitat de tenir una

espirometria va ser major entre els pacients més joves.
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Ser visitat pel pneumoleg i/o infermera té un impacte positiu en el
control dels pacients amb MPOC mitjancant la realitzaci6 de més

espirometries de seguiment.

Hem comprovat que després de controlar per les variables individuals i
de centre d’APS, i tenint en compte I'existéncia d’una certa influéncia
dels centres d’AP (CCI=6,19%), queda sense explicar una part de la
variabilitat en la prevalenga d’espirometries en el moment del diagnostic
(variancia=0,217; p<0.001). Aquestes dades coincideixen amb les
presentades per Soriano et al.ls, que mostraven variacions importants en
la distribucid de la MPOC a Espanya, tant en la prevalenca, com en
I'infradiagnostic i l'infratractament. Caldria per tant estudiar d’altres
caracteristiques dels pacients, dels centres o dels professionals que
expliquessin aquesta variabilitat, tenint també en compte la propia
heterogeneitat de la MPOC, que justificaria la realitzacié d’estudis

epidemiologics de caracteritzacié de la malaltia*®

. Per concloure, les
nostres dades han posat de manifest les mancances en els objectius

marcats en els estandards de qualitat assistencial de la MPOC?2.
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7.2 ARTICLE 2

Results of an integrated education program for COPD: A prospective,

controlled trial in primary care.

La implementacid d’un programa d’educacié integral a I’APS no va
obtenir els canvis esperats en la puntuacié total del questionari de
gualitat de vida SGRQ a I'any de seguiment, encara que hi va haver una
millora significativa en la subescala dels simptomes. No obstant aixo,
aquest estudi va suposar un canvi en la conducta dels professionals i en
conseqliencia una millora en el maneig clinic i en els estils de vida dels
pacients. En canvi, I'evolucié clinica d’aquests pacients als 12 mesos de

seguiment, no va millorar significativament.

L'atencio integral sanitaria és un procés d’organitzacid i coordinacié

.« qe . . P . . . . 125
multidimensional on es combinen i s’apliquen diverses intervencions >,
farmacologiques i en especial no farmacologiques, amb ['objectiu
d’aconseguir una atencié continua i de qualitat adaptada a les
necessitats dels pacients, i on I'educacié sanitaria reperesenta una part
destacada i significativa'®®. Els treballs que valoren Ieficacia de
programes integrals aplicats al pacient amb MPOC es caracteritzen per

una gran heterogeneitat en el disseny i en els resultats

118,121,122,124,130,133 124,134,165

presentats Algunes revisions sistematiques

mostren resultats no concloents sobre una millora en qualitat de vida,
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tot i que s’observa una tendéncia positiva en els programes realitzats a

nivell d’APS™*,

Els programes integrals realitzats a I’APS mostren una millora en la
; , » : . 145,135 . . .
qualitat de l'atencié assistencial i disparitat de resultats en la

121123128130 £ o] nostre estudi, el

qualitat de vida dels pacients
programa integral educatiu centrat en I'’entorn d’APS no va aconseguir
un impacte rellevant en la puntuacié total del SGRQ un any després de la
seva implantacié. La puntuacid basal del SGRQ va ser baixa en
comparacidé amb altres poblacions amb MPOC i amb un nivell similar
d’afectacié del FEV;'®. Aquesta puntuacié indica un menor
deteriorament de l'estat basal de salut que podria haver reduit la
capacitat de detectar millores i per tant de demostrar diferéncies entre
grups. No obstant aix0, es va observar una millora significativa en la

subescala dels simptomes, dada d’interés ja que la millora dels

simptomes és un dels principals objectius del tractament de la MPOC.

Hem observat que els professionals que van rebre un programa
d’educacié medica i retroalimentacié informativa (ex. auditories) sobre
la situacio de salut dels seus pacients van millorar el procés d’atencio i
seguiment dels pacients amb MPOC. Coincidint amb altres estudis, es va
observar un augment en el nombre de registres d’analitiques, IMC i
vacunes™!. ’augment de consells sobre habits de salut adequats
donats als pacients va ser notable, encara que només es va aconseguir al

45,141

voltant d’un 50%, xifra similar a d’altres estudis publicats . Agquest
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augment podria haver contribuit a la millora dels habits de vida dels
pacients, produint una milloria en la dieta, en I'exercici i una disminucio
en el nombre de fumadors actius tal i com informen altres

estudi5128’132’135’136. L

"Unica excepcié va ser el consell sobre fumar,
probablement perque la majoria dels pacients eren ex fumadors i aquest
consell es podria haver considerat innecessari en un gran nombre de

pacients.

Les sol-licituds d’espirometries de seguiment van disminuir en ambdods
grups, pero especialment en el grup control. Aquest resultat no ha de ser
interpretat necessariament com a desfavorable, ja que el proposit de
I’estudi no era avaluar la idoneitat de la sol-licitud d’aquesta prova
diagnostica, rad per la qual no és possible atribuir-ho a una mala practica
clinica. Malgrat aquest descens, es va observar un augment no
significatiu de I'enregistrament del valor espirométric del FEV; en les
histories cliniques dels dos grups, tal i com s’ha observat en altres

estudis*>*3,

Encara que la qualitat dels processos assistencials va millorar en el grup
intervencié, aquesta no es va traduir en una millora en la progressioé
clinica dels pacients. En el nostre estudi destaca I'augment significatiu de
les exacerbacions i hospitalitzacions en els dos grups, encara que
sorprenentment de forma majoritaria en el grup intervencid. Creiem que
'augment de les exacerbacions probablement podria ser wuna

conseqliencia del major nombre d’episodis informats deguts a un millor
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seguiment dels pacients, i per tant a un major registre d’aquesta dada en
el grup intervencid. Esta ben documentat que aproximadament la meitat
de les aguditzacions que pateixen els pacients amb MPOC no s’informen
al professional sanitari®*. De la mateixa manera, l'augment de la
corticoterapia oral i antibioterapia observat en el grup control podria ser
una indicacié indirecta que un nombre important d’exacerbacions en
aquest grup no va ser registrat en la historia clinica. D’altra banda,
l"'augment dels ingressos hospitalaris observats en el nostre estudi

difereix d’altres treballst?’118130.132

qgue han utilitzat intervencions més
proactives i on s’iniciava abans la medicacié en cas d’exacerbacié amb
I'objectiu d’evitar I'ingrés. El nostre programa no va incloure un pla de
tractament precoc¢ de I'exacerbacid, perd la informacid proporcionada
als pacients podria haver facilitat un millor reconeixement dels seus

simptomes i per tant una major cerca d’atencié medica, inclosa

I’assistencia hospitalaria.

Els pacients del grup control eren menys propensos a tenir depressié i/o
ansietat registrades a les histories cliniques. Creiem que aquest
percentatge més baix de depressié i ansietat pot ser causat per un
registre i seguiment menys acurat d’aquestes comorbiditats en el grup
control. En altres estudis, la depressi6 i I'ansietat influeixen
significativament en l'estat de salut dels pacients amb MPOC i estan
estretament associades a la dispnea®’. En el nostre estudi, tot i que la

depressié i I'ansietat van disminuir aparentment en el grup control
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després d'un any de seguiment, no es va detectar una millora
significativa en la qualitat de vida ni en la dispnea. El baix nivell de
registre d’aquestes comorbiditats és |'explicacid6 més probable

d’aquestes troballes.

La intervencié no va modificar el tractament farmacologic administrat
pels professionals participants. Creiem, per tant, que hi ha una tendéncia
a homogeneitzar el tractament independentment de qualsevol programa

de formacid.

7.3 ARTICLE 3

Factors associated with changes in quality of life of COPD patients in

Primary Care.

Els resultats d’aquest estudi indiquen que els pacients amb MPOC atesos
a I’APS no presenten un deteriorament important en el seu estat de salut
després d’un any de seguiment, quan es consideren globalment. Tot i
aixi, hem detectat una gran variabilitat a nivell individual. Un terg dels
pacients (36,7%) van presentar una millora clinicament rellevant de la
seva QVRS, associada a l'inici de la polimedicacié, de les visites al
pneumoleg i d’'una dieta equilibrada, la finalitzacié de les visites al servei

de rehabilitacid respiratoria, la cessacié de I’habit tabaquic, i no haver
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estat un exacerbador freqlient. D’altra banda, un altre terg (29,2%) dels
pacients amb MPOC van presentar un empitjorament clinicament
rellevant de la seva QVRS, associat a un increment dels simptomes i dels

ingressos hospitalaris.

La majoria d’estudis sobre I’evolucié de la QVRS del pacient amb MPOC
al llarg del temps s’han dut a terme a nivell hospitalari®*®*®*. Dins I’ambit
d’APS, la majoria dels treballs sén transversals i mostren una afectacid

important en la QVRS dels pacients amb MPOC*'®

. Hi ha pocs estudis
que valorin I'estat de salut de forma longitudinal, i es basen sobretot en

I'impacte de les aguditzacions sobre la qualitat de vida®.

Coincidint amb altres estudis realitzats a nivell d’APS®®, globalment els
nostres pacients no van presentar un deteriorament important de la
seva QVRS després d’un any de seguiment. Aquests resultats contrasten
amb els obtinguts amb pacients de I'ambit hospitalari, en els que s’ha
observat un deteriorament clinicament important de la QVRS durant el

%094 Aquestes diferéncies podrien ser degudes a les

seguiment
caracteristiques generals de la poblacié hospitalaria, que presenta més
gravetat, més comorbiditats i pitjor QVRS basal, factors que poden
condicionar un deteriorament més pronunciat. A més, aquests estudis es

van dur a terme durant periodes de temps més llargs, fet que permet

gue sigui més facil observar canvis.
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Una aportacid important i innovadora del present treball és la
identificacio de canvis clinics i de tractament associats amb canvis

significatius en la QVRS.

Es conegut que la rehabilitacié millora la dispnea, la capacitat d’exercici i
la qualitat de vida dels pacients amb MPOC'. Curiosament, en el nostre
estudi vam observar una disminucié de les visites de rehabilitacio
associada amb una millora de la QVRS. Creiem que els pacients deixaven
la rehabilitacié després d’experimentar una millora en la QVRS, mentre
que I'empitjorament de I'estat de salut incrementaria les indicacions per

.re . s . . 1,1
a la rehabilitacid, d’acord amb les recomanacions existents™%.

El tabac es considera un factor important en 'estat de salut dels pacients
amb MPOC™®, essent pitjor en els fumadors que en els ex fumadors i no

fumadors®**®’

. En el nostre estudi, la remissié de I’habit tabaquic s’ha
associat a una millora de la QVRS. Aquesta reduccid en el tabaquisme
pot haver contribuit a la millora dels simptomes, especialment la tos i
I’expectoracio, amb la qual cosa es podria explicar, al menys en part, la

millora de la qualitat de vida. De forma similar, Hejidra et al.'®” v

an
observar que els pacients no fumadors mostraven menys simptomes

respiratoris i una millor QVRS comparat amb els pacients fumadors.

Hem observat que una assisténcia sanitaria més intensa s’associa a una
millora de la QVRS. L'inici de la polimedicacio, de les visites al pneumoleg

i I'inici d’una dieta equilibrada influeixen en la millora de I'estat de salut.
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Aquests resultats contrasten amb altres estudis que associen I'Gs de
multiples medicaments en el tractament de la MPOC amb una reduccio
de la QVRS®*®. Tot i aixi, es pot tractar d’un biaix per indicacid, ja que es
tractava d’estudis transversals que no permeten establir 'ordre de

causalitat.

D’altra banda, els pacients amb empitjorament de la seva QVRS van
presentar un augment significatiu de simptomes respiratoris i major
freqiiéncia d’ingressos hospitalaris. La relacié d’aquests factors com a

81,85,92,100,101 \
, pero en el

predictius d’'una pitjor QVRS és ben coneguda
present treball valorem no només la prevalenca, sind també la incidéncia
d’aquests factors durant el periode de seguiment. El disseny del nostre
estudi va permetre observar que la incidéncia de certs simptomes té una
major influéncia sobre la qualitat de vida que la seva persisténcia.
Probablement es pot explicar per un fenomen d’adaptacid per part del
pacient als simptomes persistents, mentre que I'aparici6 de nous

simptomes pot tenir un impacte comparativament més gran en la

gualitat de vida.

Els treballs que han estudiat la relacio entre la QVRS i els simptomes de
la MPOC han identificat la dispnea i en menor mesura la tos cronica,
I’expectoracio i les sibilancies com els factors associats a una pitjor
QVRSE>0100101 - e, ampliat aquestes troballes amb I'observacié que
I"aparicid de I'expectoracid i I'augment de la dispnea s’associen amb un

empitjorament significatiu de la qualitat de vida. Alguns estudis
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suggereixen que els simptomes poden constituir un marcador
d’inflamacié i podrien ajudar a identificar un determinat fenotip

inflamatori en la MPOC®%,

Els nostres resultats apunten cap als
possibles vincles entre I'augment dels simptomes, les exacerbacions i
hospitalitzacions, i I'empitjorament de la qualitat de vida, potser

associada amb un augment de la inflamacié.

Independentment dels canvis en la QVRS, hem observat un descens en
les visites al metge de familia durant el seguiment. Alguns treballs han
descrit I'Gs limitat d’atencié sanitaria per part dels individus amb
simptomatologia respiratoria cronica®®, mentre que altres posen de
relleu la manca de familiaritat dels professionals sanitaris d’APS en
I'abordatge d’aquesta malaltia®’. No obstant aixo, el disseny del nostre
treball va requerir com a criteri d’inclusié tenir almenys una visita al
centre d’atencié primaria durant I'any anterior a la inclusié en I'estudi.
Donat que aproximadament el 30% dels pacients inclosos no va patir cap
exacerbacid durant el seguiment, és probable que aquests pacients no
tinguessin la necessitat de buscar atencié sanitaria perque percebien la
seva malaltia com estable. Si aquest fos el cas, una part de la disminucid
observada en les visites mediques pot haver estat per un efecte del

disseny de I'estudi.

Les exacerbacions de la MPOC sén un factor decisiu en I'empitjorament

de la QVRS’***"° En el nostre estudi hem observat un increment de les
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exacerbacions tant en els pacients que van experimentar un
empitjorament de la seva qualitat de vida com en els que van presentar
una millora del seu estat de salut. No obstant aix0, es va observar una
associacio significativa entre no ser un exacerbador freqiient i millora de
la qualitat de vida. Aix0 suggereix que la millora de QVRS requereix no
només un menor nombre d’episodis d’exacerbacions, sind també la seva

prevencio total.
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8. CONCLUSIONS

8.1 ARTICLE1

Variability in the performing of spirometry and its consequences in the

treatment of COPD in Primary Care.

1. Tot i la importancia reconeguda de |'espirometria, continua essent

evident la seva infrautilitzacid a nivell d’APS.

2. La realitzacio de I'espirometria no garanteix un posterior abordatge
integral de la MPOC, ni un patré de tractament d’acord amb les

guies actuals.

3. L'abordatge actual de la MPOC encara presenta llacunes i variabilitat

entre centres. Les causes han de ser analitzades i corretgides.

4. Cal millorar el diagnostic i seguiment dels pacients amb MPOC a

nivell d’APS.
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8.2

ARTICLE 2

Results of an integrated education program for COPD: A prospective,

controlled trial in primary care.

1.

La implementacio d’un programa d’educaciéo medica integral dirigit
als professionals de salut de I’APS basat en les recomanacions de les
GPC sobre educacié sanitaria i en la que es combinen de diverses
estrategies, no va aconseguir els canvis esperats en la qualitat de
vida mesurada pel SGRQ al cap d’ un any de seguiment. Tot i aixi, els
resultats mostren una millora significativa en la subescala dels

simptomes.

El programa d’educaci6 medica en professionals sanitaris es va
traduir en un canvi de conducta dels professionals i en consegiiencia
en una millora en el maneig clinic i en els estils de vida dels pacients.
Tot i aixi, no es va produir cap canvi important en I’evolucio clinica o

I’estat de salut dels pacients als 12 mesos de seguiment.
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8.3 ARTICLE 3

Factors associated with changes in quality of life of COPD patients in

Primary Care.

1. Els pacients amb MPOC atesos a IAPS no presenten un
deteriorament important en el seu estat de salut després d’un any
de seguiment quan es consideren globalment. A nivell individual,

pero, els resultats mostren una gran variabilitat.

2. Més d’un terc dels pacients presenten una millora clinicament
rellevant de la seva QVRS, associada a l'inici de la polimedicacid,
visites al pneumoleg, dieta equilibrada, deixar la rehabilitacié
respiratoria, deixar de fumar, i no ser un exacerbador freqiient. Per
contra, prop d’un altre terg dels pacients amb MPOC presenten un
empitjorament clinicament rellevant de la seva QVRS, associat a un

increment en els simptomes i en els ingressos hospitalaris.

3. L'aparicié de determinats canvis clinics experimentats pels pacients
durant el seguiment té més influéncia sobre la qualitat de vida que
no pas la seva persisténcia. En aquest sentit, cal fer émfasi en la
rellevancia d’iniciar un tractament adequat i un estil de vida

saludable per millorar la QVRS, aixi com de valorar I'impacte negatiu
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de 'aparicié de nous simptomes i d’'ingressos hospitalaris en I'estat

de salut dels pacients amb MPOC.
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9. APLICABILITAT DELS RESULTATS

Els resultats d’aquest treball aporten una visié global de la MPOC a nivell
d’APS. Al mateix temps ens mostren els canvis que apareixen de forma
espontania i després d’una intervencié educacional tant en el maneig

com en els resultats clinics d’aquests pacients.

1. Aquests resultats ens mostren I'impacte de I'espirometria en la
practica clinica habitual de la MPOC a I'ambit d’APS i com influeix
en el tractament de la malaltia. Tot i que darrerament s’ha difds
molt I'Us de I'espirometria en el primer nivell assistencial, I'estudi
posa de manifest que és una prova infrautilitzada, que els seus
resultats no es recullen adequadament i que no s’acompanya
d’un abordatge integral que asseguri el maneig adequat de la
malaltia. Per tant, hi ha una necessitat de millorar el diagnostic

d’aquests pacients a nivell d’APS.

2. La prevencid i promocio de la salut realitzada des de I’APS és una
eina fonamental per I'abordatge del pacient amb MPOC. S’ha
demostrat |'efectivitat d’intervencions educatives en condicions
reals i de la seva implementacid6 de manera sostinguda. Els
nostres resultats posen de manifest que la realitzacid de

programes educatius dirigits a professionals sanitaris d’atencid
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primaria milloren la qualitat i 'eficacia de I'atencid clinica als
pacients amb MPOC, tot i que no s’ha pogut observar una millora
significativa en I’evolucié clinica dels pacients. Es precis motivar
els professionals sanitaris, que sovint desconeixen la situacid
integral de salut dels seus pacients. La informacido genera
coneixement i canvis de conducta. Amb aquest estudi observem
la importancia d’informar i formar els professionals sanitaris en
aquells aspectes clinics que ells mateixos poden gestionar, per tal

de millorar les seves competencies.

. La determinacié de I'estat de salut s’ha convertit en un aspecte

important del tractament i seguiment dels pacients amb MPOC.
En aquest estudi observem I'existencia d’una afectacié important
de la qualitat de vida dels pacients amb MPOC a I'APS, i d’'una
gran variabilitat entre els pacients. A més, hem observat d’una
manera innovadora que l'apariciéd de determinats canvis clinics
durant el seguiment influeixen significativament en I’evolucié de
la seva QVRS. La valoracidé d’aquests canvis pot ajudar als

professionals sanitaris a millorar I'atencio i satisfaccié del pacient.
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10. PERSPECTIVES DE FUTUR

Garantir la qualitat de I'atencid a les persones amb problemes de salut

cronics és un dels reptes més significatius del sistema sanitari.

Els resultats obtinguts en els treballs presentats en aquesta tesi doctoral
generen nous interrogants que poden constituir la base de futures

investigacions.

1. Un repte sanitari és el diagnostic preco¢ de la MPOC i la
disseminacié de I'espirometria de qualitat com a prova fiable i
instrument basic en l'avaluacié de salut, sobretot en I'ambit
d’APS. A partir dels nostres resultats ens plantegem la
importancia de determinar, a través de nous estudis, les causes
de la infrautilitzaci6 de I'espirometria, i estudiar d’altres
caracteristiques del pacient, dels centres o dels professionals que
expliquin la variabilitat existent en I'Us de I'’espirometria entre els
diferents centres d’APS. Aquesta variabilitat entre els centres
també pot ser atribuida en part a la propia heterogeneitat de la
MPOC, el que justificaria la realitzacié d’estudis epidemiologics de
caracteritzaci6 de la malaltia. Per ultim, hem constatat
mancances en el compliment dels objectius marcats en els

estandards de qualitat assistencial de la MPOC.
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2. Els nostres resultats han mostrat una millora en la gestié clinica i

en els estils de vida dels pacients, tot i que no es va produir cap
canvi important en I'evolucié clinica o l'estat de salut als 12
mesos de seguiment després de la implementacié d’un programa
d’educacié sanitaria. Aquests resultats controvertits aporten nova
evidéncia de I'impacte d’una intervencio dirigida als professionals
sanitaris sobre els pacients amb MPOC i poden contribuir al
desenvolupament de futurs programes educatius per metges,
infermeres i pacients amb MPOC. A més planteja la necessitat
d’afegir un espai en la cartera de serveis dels professionals
sanitaris per atendre de forma programada els pacients amb

MPOC i poder realitzar educaci6 sanitaria.

. Els resultats posen de manifest la necessitat de realitzar estudis

amb un periode de seguiment més llarg per determinar I'eficacia
de programes educacionals a més llarg termini, la persisténcia

dels resultats obtinguts i si s’aconsegueixen noves millores.

. Es desconeixen encara quins sén els aspectes dels programes

d’educacié sanitaria més eficacos i I'enfocament més adequat per
aconseguir una atencio integral optima d’aquests pacients i la

seva aplicacio a la practica diaria a nivell d’APS.
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5. S’han de considerar en futures investigacions quins factors poden
millorar I'atencid i satisfaccié del pacient amb MPOC a nivell
d’APS. Cal determinar els factors que poden ajudar o limitar la
difusié d’aquests programes educacionals en la practica clinica

habitual.

6. Els resultats innovadors de I'estudi respecte a la identificacié de
canvis clinics i de tractament que s’associen a canvis significatius
en la QVRS constitueixen la base per seguir estudiant i coneixer
més detalladament els factors relacionats amb [I'evolucié

heterogenia de la QVRS dels pacients amb MPOC a I’APS.
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11. LIMITACIONS | FORTALESES DE L’ESTUDI

11.1 LIMITACIONS

1. Un biaix important de I'estudi és que no hi ha hagut assignacio a
I'atzar dels professionals de salut ni dels centres participants. Es
tracta d’un estudi quasi-experimental en que els investigadors
controlen la variable intervencié, per0 no es realitza

aleatoritzacid, fet que pot afectar la seva validesa externa.

Donat que el nostre estudi es basa en una estratégia complexa en
I'abordatge del pacient amb MPOC on els professionals sanitaris
reben informacié dels seus pacients (feed-back) a la vegada que
assisteixen a un programa interactiu de formacié basat en les
Guies de Practica Clinica i en educacio sanitaria, i posteriorment
proporcionen educacid sanitaria als seus pacients, no es va
realitzar aleatoritzacié per raons logistiques per tal d’aconseguir
la maxima factibilitat de I’estudi i per evitar I'efecte contaminacié
entre els diferents centres. Com que els centres d’APS sén de la
mateixa area metropolitana de Barcelona no s’esperaven
diferencies significatives quant a nivell socioecondmic i educatiu

qgue poguessin afectar els resultats.
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2. S’ha de tenir en compte el criteri restrictiu de seleccié dels

pacients. L’estudi inclou aquells pacients capacos de completar
una entrevista, fins i tot a domicili. Per contra, no s’hi inclou
aquells pacients que en el moment de I'entrevista sén incapagos
de respondre a les preguntes. Aquest criteri pot afectar la

generalitzacié dels resultats.

Un altre possible biaix és el diagnostic correcte de la MPOC. El
diagnostic de la MPOC requereix la demostracié d’una alteracié
ventilatoria obstructiva definida per una relacié FEV;/FVC (volum
maxim expirat en el primer segon /capacitat vital forcada) post
broncodilatador inferior al 70%, mentre que la gravetat de la

MPOC s’avalua en funcid del valor del FEV, post broncodilatador™.

e En el nostre estudi es va decidir incloure tots aquells
pacients amb registre de MPOC a la seva historia clinica

per dues raons:

a) L'objectiu d’aquest estudi no era validar el
diagnostic sind avaluar les caracteristiques del maneig
habitual dels professionals sanitaris en els diferents
centres d’APS i la resposta a un programa
d’intervencio.

b) Fins fa poc, hi havia poca disponibilitat d’equips

d’espirometria en els centres d’Atencié Primaria (al
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voltant del 50% dels centres) i se’n feia un Us baix*®*°.

Per aquest motiu es van incloure els pacients amb
registre de MPOC a les seves histories cliniques
encara que no tinguessin cap espirometria
diagnostica. Es va afegir com a criteri d’inclusié tenir >
40 anys i haver estat visitat per aquesta malaltia
durant Il'any anterior. En conseqliéncia, les
caracteristiques de la poblacié inclosa eren molt
similars a les d’altres séries de pacients amb MPOC
amb espirometria confirmada i representa la
poblacié real en els centres d’APS (I'edat mitjana era
de 70 anys, el 85% eren fumadors o ex fumadors, el
90% rebien tractament respiratori i quasi el 60% van
tenir exacerbacions I'any anterior). Considerem que el
conjunt d’aquests criteris minimitza el risc de

diagnostic erroni.

D’altra banda, l'equip investigador va determinar la
gravetat de la MPOC en funcid del valor del FEV; anotat a
la historia clinica (a partir del valor numéric del FEV1(%) o
bé a partir de I'estadiatge registrats a la historia clinica).
Aguest parametre espirometric és el valor que s’obté amb
major facilitat de les histories cliniques, el que es registra

amb més freqiiéncia, classifica la gravetat de I'obstruccié
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al fluxe aeri segons la classificacié de la guia GOLD i per la
seva fiabilitat respecte a la resta de parametres
espirometrics™®’. Tot i aixi, el seu Unic registre no és una

practica clinica correcta.

e En aquest estudi cada centre utilitzava el seu propi
espirometre, i per tant els valors de referéncia poden no
ser sempre els mateixos. Aquesta limitacié és inherent a
tots els estudis multicentrics observacionals i no invalida

les conclusions del present treball.

4. Es molt probable que existeixi un infraregistre d’algunes variables
en les histories cliniques, en particular de les espirometries, que
podrien haver estat realitzades en consultes privades. L'objectiu
d’aquest estudi no era pero valorar el correcte diagnostic i
registre, sind la practica habitual en APS dels pacients considerats
com a MPOC. D’altra banda, la falta de diaris per registrar els
episodis d’exacerbacions i hospitalitzacions en el grup control pot
haver comportat un infraregistre d’aquests esdevenimentss en

les histories cliniques.

5. Tal i com mostra la literatura més recent, els programes
d’educacio sanitaria i en concret les intervencions per fomentar

I'autocura son un dels components més importants en |'atencié
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integral del pacient amb MPOC. Quan vam iniciar el nostre estudi
no vam aplicar un programa d’autocura ja que en aquell moment
aquests programes no eren tan coneguts ni aplicats en la recerca.
A més, el nostre objectiu principal no era realitzar una intervencid
gue prioritzés I'autonomia i I'autogestido de la malaltia per part
del propi pacient, siné aplicar els diferents elements d’educacié
sanitaria recomanats per les guies de practica clinica per
aconseguir una millora integral en I'abordatge del pacient amb

MPOC a I’APS.

. Tot i que la intervencid era dirigida als professionals sanitaris,
valorem l'efecte sobre els pacients amb MPOC. Els pacients sén
els beneficiaris finals dels canvis en el comportament dels metges
i les infermeres i lI'estudi es va dissenyar per documentar
I'impacte d’una intervencié educacional dirigida als professionals

sanitaris sobre els resultats clinics dels pacients amb MPOC.

. El temps de seguiment és una limitacié important. Un periode de
12 mesos pot ser insuficient per observar |'efecte d’una
intervencié dirigida als professionals sanitaris en els resultats
clinics dels pacients, ates que els canvis de conducta i I'adquisicid
de noves habilitats requereixen un periode d’adaptacié. Un
temps de seguiment més llarg podria proporcionar més

informacié sobre els canvis que els pacients experimenten i el seu
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possible impacte en la qualitat de vida. No obstant aixd, hem
estat capacos d'observar canvis clinicament importants en la
QVRS en gairebé dos tercos de la poblaciéo d'estudi (36,7%

milloria i 29,2% empitjorament de la qualitat de vida).

. Per ultim, en el tercer estudi es van incloure els pacients del

projecte “Ajudem el pacient amb MPOC a viure millor”, en que es
va realitzar una intervencié d’educacié sanitaria per millorar la
gualitat de vida dels pacients amb MPOC. Aquesta intervencid, en
teoria podria haver afectat els resultats de I'estudi. Tot i aixi, la
intervencid, va produir un canvi minim en la qualitat de vida dels
pacients. A més, I'andlisi de regressid es va ajustar per la

participacié en aquesta intervencié educativa.
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11.2 FORTALESES

1.

L'estudi proporciona una visio global i detallada del seguiment,

tractament i gestid que reben els pacients amb MPOC a I’APS.

Es tracta d’'un estudi longitudinal realitzat a I’APS, amb una
mostra molt amplia de pacients amb diversos graus d’afectacid
pulmonar i amb una recollida de dades estandarditzada i

sistematica pel mateix grup d’investigadors.

Cal remarcar també la complexitat de I'estudi. Per tal d’obtenir
una atencid integral optima tant en les competéncies dels
professionals com en els resultats clinics dels pacients MPOC a
nivell d’APS, I'estudi constitueix un procés multidimensional que

combina diverses estrategies:

-Auditories, entrevistes i qliestionaris autoadministrats als

pacients amb MPOC.

-Feed-back informatiu i taller de formacié medica als
professionals sanitaris de referéncia impartit per un grup
d’especialistes multidisciplinari i utilitzant  multiples
tecniques d’instrucci6 com material escrit, sessions

formatives, casos clinics i exemples practics.
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-Educacid sanitaria dels professionals sanitaris als pacients
de [I'estudi monotoritzada a través d’un formulari

especific.

4, Destaca la incorporacié d’un programa novedds d’educacid
medica. Generalment els programes d’educacié medica dirigits
als professionals sanitaris estan focalitzats en millorar els seus
coneixements i competéncies en I'abordatge de la malaltia. En el
nostre estudi, pero, fem un pas més enlla i realitzem una
educacié médica dirigida al professional perd més focalitzada en
el pacient, a través de la incorporacié dels elements d’educacié
sanitaria recomanats per les guies de practica clinica, per tal de
millorar no tan sols I'atencié sind també els resultats clinics del

malalt amb MPOC.

5. El projecte promou el treball conjunt entre metge i infermera.

6. L'estudi té una rellevancia fonamental, ja que vol fomentar el
contacte entre el professional sanitari i el pacient amb MPOC, a
més de constituir un punt de partida en el treball conjunt de la

gestid i abordatge de la malaltia a nivell d’APS.
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Abstract

Background: Chronic obstructive pulmonary disease (COPD) is a health problem that is
becoming increasingly attended-to in Primary Care (PC). However, there is a scarcity of health-
care programs and studies exploring the implementation of Clinical Practice Guidelines (CPG). The
principal objective of the present study is to evaluate the effectiveness of a combined strategy
directed towards health-care professionals and patients to improve the grade of clinical control and
the quality-of-life (QoL) of the patients via a feedback on their state-of-health. A training plan for
the health-care professionals is based on CPG and health education.

Method/Design: Multi-centred, before-after, quasi experimental, prospective study involving an
intervention group and a control group of individuals followed-up for 12 months. The patients
receive attention from urban and semi-urban Primary Care Centres (PCC) within the
administrative area of the Costa de Ponent (near Barcelona). All the pacients corresponding to the
PCC of one sub-area were assigned to the intervention group and patients from the rest of sub-
areas to the group control. The intervention includes providing data to the health-care
professionals (clinician/nurse) derived from a clinical history and an interview. A course of training
focused on aspects of CPG, motivational interview and health education (tobacco, inhalers, diet,
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physical exercise, physiotherapy). The sample random includes a total of 801 patients (> 40 years
of age), recorded as having COPD, receiving attention in the PCC or at home, who have had at
least one clinical visit, and who provided written informed consent to participation in the study.
Data collected include socio-demographic characteristics, drug treatment, exacerbations and
hospital admissions, evaluation of inhaler use, tobacco consumption and life-style and health-care
resources consumed. The main endpoints are dyspnoea, according to the modified scale of the
Medical Research Council (MRC) and the Qol, evaluated with the St George's Respiratory
Questionnaire (SGRQ). The variables are obtained at the start and the end of the intervention.
Information from follow-up visits focuses on the changes in life-style activities of the patient.

Discussion: This study is conducted with the objective of generating evidence that shows that
implementation of awareness programs directed towards health-care professionals as well as
patients in the context of PC can produce an increase in the QoL and a decrease in the disease
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exacerbation, compared to standard clinical practice.

Trial Registration: Clinical Trials.gov Identifier: NCT00922545;

Background

Chronic obstructive pulmonary disease (COPD) is
described as a disease of restricted air flow, not totally
reversible and, in general, progressive. It is associated with
an abnormal inflammatory response of the lung to toxic
particles and gases, especially tobacco, with important
systemic repercussions [1]

It is a very prevalent health problem worldwide and is a
frequent cause of morbidity and mortality in developed
countries. Studies conducted in Spain show a prevalence
of between 8 and 12% in the population > 40 years of age
and 20% in those > 65 years of age [2-5]. In our environ-
ment it represents a quarter of all-cause death, with an
overall rate of 33 cases/100,000 individuals/year [6].
Based on several studies, the calculated worldwide level in
the year 2020 will be the 5% highest cause of invalidity
and the 31 highest cause of death [7].

COPD is responsible for between 10-12% of the consulta-
tions in Primary Care (PC) and 35-40% of the consulta-
tions in specialist care. It is responsible for 7% of hospital
admissions and 35% of chronic incapacity with respect to
productive labour [6] and, as such, the social, health-care
and economic impact is high. The cost of this disease
accounts for 2% of the annual budget of the Ministry of
Health and Consumer Affairs [6]. It is calculated that the
patient with COPD generates a mean direct cost of 1,876
€/year; the greater part of the cost corresponding to the
hospitalisation (43.8%) followed by drug costs (40.8%)
for the control of the disease [8].

The approach to COPD, according to the different clinical
guidelines [6,9] includes prevention, diagnosis, follow-up
with pharmaceutical as well as non-pharmaceutical treat-
ment, and the coordination between the PC and the

health-care provision facilities (specialist care and hospi-
talisation).

The tobacco habit is the best known causal factor of the
disease [9]. Smoking has a high prevalence of 29.5% in
the general population [10] and of 80% in patients with
COPD [11,12]. Cessation of smoking is the only measure
that can prevent the disease and modify its clinical course
[9,13]. Several studies indicate that, at the level of PC,
there is low implementation of structured programs for
the cessation of smoking [14,15]. Several questionnaires
have shown that an important proportion of the patients
with COPD do not identify smoking as the principal cause
of their disease, and a high proportion had never
attempted to quit smoking [16,17].

Several international studies [9,18-21] have shown that a
high proportion of patients with COPD are non-diag-
nosed, including those in the advanced stages of the dis-
ease. In our environment, only 22% of the patients had
been diagnosed previously [22,23]. The reasons for delay
and of under-diagnosis are due, in part, to the lack of
awareness by the patients and, as well, by their own family
doctor. The term COPD appears not to be recognised nor
understood by the general population. According to a
study conducted in Spain, only 9% of the general popula-
tion have some knowledge of COPD and, among those
individuals with chronic symptoms and high risk of
COPD, 33.2% had never consulted their general practi-
tioner [24]. With respect to clinicians, there needs to be an
increase in the awareness of COPD, especially at the PC
level where, for example, there is a low level of spirometric
testing [24]; a technique that is vital for the diagnosis of
the disease. Recent studies indicate that only between 38
and 45% of the patients at high risk of COPD have had a
spirometric test performed by the family doctor in the
PCC [20,24-26].
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In patient follow-up, it is important to highlight that clin-
ical practice impacts on symptom control, essentially the
dyspnoea, and this has a clear effect on the QoL of the
patient [27] whereas other more objective parameters
(such as spirometry data) are not always related so directly
with this aspect. An objective measure of dyspnoea can be
obtained with the modified scale of the Medical Research
Council [28,29]. Questionnaires specifically related to
COPD, and adapted for our environment, are the St
George's Respiratory Questionnaire (SGRQ) [30,31] and
the Chronic Respiratory Disease Questionnaire (CRQ)
[32,33], and these are useful tools in evaluating the effec-
tiveness of the interventions in these patients.

Clinical Practice Guidelines (CPG) advocate implement-
ing health education programs during the follow-up of
the disease. Educational interventions need to include
aspects such as positive motivational reinforcement, anti-
smoking advice, information on diet and physical exer-
cise, compliance with the therapeutic regimen, and verifi-
cation of the correct inhaler technique [6,7,9,34]. One of
the most useful strategies in achieving a change in life-
style habits is the motivational interview. However, this is
conducted irregularly, and with little structure. In explor-
ing the attitude of the patients in relation to their health-
related life-style activities, the General Health Survey of
the Cancer Prevention Research Center [35] is useful since
it responds to the patient's intention towards the habit (to
continue or to discontinue). This exploration enables an
assessment to be made regarding the stage prior to the
evolution of change which, according to Prochasha and
Diclemente [36,37] can help establish a therapeutic plan.
In our Spanish environment there is little tradition of
health education programs for patients with COPD, while
those that do exist focus on aspects of training in the use
of inhalers and, in individual consultation, on the man-
agement of the smoking habit. It advised that respiratory
rehabilitation be performed within the treatment plan for
the patient with COPD [6] but this is precluded by the
lack of sufficient numbers of health-care professionals,
the time or adequate space in which to implement an
appropriate level of service at the PC level and a low
implementation of specific programs for this pathology,
including a multi-disciplinary approach to the disease.

In relation to drug-based treatment, studies performed in
Spain show that outpatient treatment of the disease in PC
is far from the evidence-based recommendations for daily
clinical practice [28].

In the real world of PC, the health-care professionals have
a multitude of guidelines to follow and decisions are often
taken that are highly variable. As such, a standardisation
of CPG would be useful if disseminated and implemented
correctly [38] using a well-regulated training plan. There
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are few studies that have explored the implementation of
CPG in patients with COPD, not only nationally but inter-
nationally as well and, of these, the majority have evalu-
ated only the pharmaceutical viewpoint [32,39].

Also needing highlighting is the importance of health-care
professionals making clinical information available to
their patients with COPD. Currently, there are only a few
of these aspects that the teams of health-care professionals
in the PCC make available to the patients. These include
spirometry and vaccinations and, for the individual, the
profiles of prescription drugs. There are not many pam-
phlets and leaflets available, nor are patients provided
with individualised information and outcomes by their
health-care professionals (control of symptoms, spirome-
try results, QoL) which can improve standard clinical
practice. But there has been a change in the information
provided on prescription medications and the use of diag-
nostic tests [40].

Hence, we developed the current project which focuses on
evaluating the effectiveness of a combined strategy
directed towards health-care professionals as well as the
patients in order to improve the grade of clinical control/
monitoring and the QoL of patients with COPD. The pro-
gram involves individual patient health-status informa-
tion feedback to their health-care professionals, a plan of
training of health-care professionals based on a CPG [7]
involving aspects of health education, and the implemen-
tation of the program when the patient visits the PCC.

The specific objectives are: a) to describe the current status
of patients with COPD attending PCC. The evaluations
include the principal socio-demographic variables, risk
factors, prevalence, clinical monitoring and follow-up, the
consumption of health-care resources, drugs, health
advice and QoL; b) to evaluate the grade of compliance
with the recommendations of the CPG [7] in monitoring
COPD; and c) to evaluate the possible life-style changes
(tobacco habit, diet and physical exercise) that may be
spontaneous and/or taken-up following the implementa-
tion of the health-care intervention.

Methods/Design

This is a multi-centred, before-after, quasi experimental,
prospective study involving an intervention and a control
group of individuals followed-up for 12 months (Figure

1).

Participation in the study was offered to all the urban and
semi-urban PCC within our health-area administrative
remit (52 PCC of which 21 took-up the invitation to par-
ticipate). All the patients corresponding to the PCC of one
sub-area (n = 9) (SAP Baix LLobregat Centre) were
assigned to the intervention group and the patients from

Page 3 of 14

(page number not for citation purposes)



BMC Public Health 2009, 9:442 http://www.biomedcentral.com/1471-2458/9/442

Target population

Patients of both genders aged >40 years of age, Exclusion criteria:
recorded as having COPD, receiving attention in Psychiatric disturbances, severe
the PCC or at home, who have had at least one J| visual or auditory impairment,
clinical visit for COPD management, and who asthma, tuberculosis or other
provide written informed consent to participation chronic respiratory pathologies,
in the study. or any end-stage disease, or not

l having access to a telephone.

Informed consent

l

Enter study

l

Assignment performed by
basic health-care unit (BHU)

INTERVENTION CONTROL
Individual/BHU Individual/BHU
[9PCC] [12PCC]
Information feed-back to the health-care Standard/normal care

professionals generated from the clinical history
and from the patient interview.

Training provided to the health-care
professionals based on a course of 20h in which
the aspects considered are: CPG, motivational
interview, treatment of the tobacco habit, correct
use of inhalers, diets, physical exercise,
physiotherapy

Implementation in the PCC of the health-
education program to patients with COPD by
those who have received the training

Follow-up 12 months Follow-up 12 months

-Information feed-back to the health-care -Information feed-back to the health-care
professionals (clinician and nurse) generated professionals (clinician and nurse) generated
from the clinical history and from the patient from the clinical history and from the patient
interview interview

Figure |
Algorithm of the study.
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the rest of the PCCs (n = 21) in the administrative area
(L'Hospitalet, Baix Llobregat Nord, Litoral i Alt Penédes-
Garraf) were assigned to the control group

Given that this project is based on an overall strategy for
the management of COPD involving a training program
for health-care professionals of the PCC and, subse-
quently, the implementation of the program by the
health-care professionals with their patients, there was no
randomisation performed. This assignment was per-
formed for logistic reasons and to maximise the benefit
while minimising the contamination effect between
PCCs. Since the PCCs are from the same metropolitan
area of Barcelona, there are not expected to be any signif-
icant differences in terms of socio-economic and educa-
tion levels that could affect outcomes.

Study subjects

The subjects include all patients diagnosed as having
COPD attending the PCC for the management of their
pathology over the previous year. Inclusion criteria are:
patients of both genders aged > 40 years of age, recorded
as having COPD, receiving attention in the PCC or at
home, who have had at least one clinical visit for COPD
management, and who provide written informed consent
to participation in the study.

Exclusion criteria are: patients who have any psychiatric
disturbances, severe visual or auditory impairment that
would impede compliance with the study protocol,
patients with asthma, tuberculosis or other chronic respi-
ratory pathologies, or any end-stage disease, or not having
access to a telephone.

Sample selection process

The proposal to participate in the project was put to all the
health-care professionals (clinicians and nurses) organ-
ised as basic health-care units (BHU); 87 BHUs corre-
sponding to 21 PCCs participated in the study.

Recruitment of patients

Since 2003, some centres had computerised their records
while others have been in the process of computerisation
but, currently, retain hardcopy (paper) clinical histories.
Hence the recruitment is performed in different ways
depending on the type of records being kept. In 8 centres
that are not computerised, a list of patients > 40 years of
age was solicited from each participating BHU and, from
which, the team investigator identifies the COPD patients
from the clinical history. In 13 computerise centres, the
team investigator solicits a list of the patients > 40 years of
age with the COPD diagnosis (Codes ICD-10: J43 or J44
or Codes ICPC-2: R79 or R95) in the database of the com-
puterised clinical history (e-CAP or OMI-AP) from each
participating BHU.

http://www.biomedcentral.com/1471-2458/9/442

The BHU health-care professionals contact consecutive
COPD patients via the telephone and, following the
sequence on the list, solicit verbal consent to participa-
tion. Following the agreement to participation, an
appointment is made for a clinical consultation at the
PCC, or at the patient's home.

Sample size calculations

The variable used for the calculation of sample size is the
improvement in QoL according to the St. George's Respi-
ratory Questionnaire (SGRO) with a score of 0 to 100. To
detect a difference of > 4.3 units between QoL scores of
the two groups, the minimum number required would be
393 subjects in the control group and 393 patients in the
intervention group. Assumptions are: a standard devia-
tion value in the control group of 20.4 and the estimated
rate of loss to follow-up of 10% [41,42]. The calculation
has an o risk set at 0.05 and a f risk set at 0.20 in a two-
tailed test.

Intervention
The intervention consists of:

- Information feed-back to the health-care profession-
als (clinician and nurse) generated from the clinical
history and from the patient interview

- Training provided to the health-care professionals
based on a course of 20 h in which the aspects consid-
ered are: CPG, motivational interview, treatment of
the tobacco habit, correct use of inhalers, diets, physi-
cal exercise, physiotherapy

- Implementation in the PCC of the health-education
program to patients with COPD by those who have
received the training

To be able to evaluate the efficacy of this intervention, the
comparison is between the intervention group and the
control group (formed of patients attended-to by the
health-care professionals who did not attend the training
course). The pre-intervention data collection is from the
year 2004 and, after 1 year, the same information is col-
lected post-intervention.

Variables recorded

QoL: variable collected using the SGRQ. This is a
questionnaire designed to be used in diseases of
obstructive airways, COPD and asthma [30], trans-
lated into Spanish [31]. It is self-administered and is
composed of 76 items grouped on 3 scales or dimen-
sions: symptoms, activity (activity that cause or are
limited by dyspnoea) and impact (social functioning
and psychological trauma caused by the respiratory
disease). The scoring for each dimension and total
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score is from 0 to 100. High scores indicate a poor QoL
and a change of 4.3 or more points is considered a sig-
nificant change in the QoL of the patient.

Dyspnoea: variable collected using the modified
scale of the Medical Research Council (MRC) [28]
with the following values:

0 = Absence of dyspnoea, except when performing
intense exercise

1 = Dyspnoea on rapid walking or up a slight slope

2 = Inability to maintain, on a flat surface, the pace of
other persons of the same age due to difficulty in
breathing and requiring a stop to recover and to pro-
ceed at one's own pace

3 = The need to stop to rest when walking about 100
meters, or for a few minutes while walking at one's
own pace

4 = Dyspnoea that impedes the patient going out of
the home or in activities such as dressing and undress-
ing

Number of exacerbations and hospitalizations in the
previous year

Evaluation of the inhaler technique used by the
patient: This is performed using a practical test involv-
ing evaluating the step-by-step inhalation technique
according to the guidelines of the Spanish Society of
Pneumology and Thoracic Surgery [Sociedad Espafiola
de Neumologia y Cirugia Tordcica; SEPAR] and the
Spanish Society of Family and Community Medicine
[Sociedad Espatiola de Medicina Familiar y Comunitaria;
SEMFYC] |43,44]. The technique is broken-down into
several manoeuvres specific for the type of inhaler
being used. One point is assigned for each manoeuvre
correctly performed. A technique is considered to have
been correctly performed if the score achieved is 9 or
more [45].

Stage assessed by spirometry [46]. The Forced Respi-
ratory Volume in the first second (FEV1) is the spiro-
metric parameter that is used to define the severity and
to establish the functional classification [46] i.e.

Stage I slight: FEV1 > 80%
Stage II moderate: 50% < FEV1<80%

Stage III severe: 30% < FEV1<50%

http://www.biomedcentral.com/1471-2458/9/442

Stage IV very severe: FEV1 <30%
Tobacco consumption:
- Never smoked

- Ex-smoker (one or more years since quitting
smoking)

- Current smoker

Other variables

Socio-demographic: date of birth, gender, education
level (no formal education, primary, secondary, uni-
versity), country of origin, occupation over the last 10
years of employment according to the National Classi-
fication of Occupations [47].

Risk factors: nicotine dependency according to the
classification of Fagerstrom (high, medium, low),
exposure (years) in the workplace (mines, textile, glass
or plastic) and the environment (passive smoker, liv-
ing close to a site of environmental contamination),
and diseases associated with COPD (bronchial hyper-
trophy and atopia, respiratory infections in infancy
and alpha-1 antitrypsin deficiency).

Co-morbidity: arterial hypertension, diabetes melli-
tus II, dyslipidaemia, active cardiovascular disease,
level of cardiovascular disease risk

Life-style: regular exercise (a minimum of 23-30
minutes/day and 2-3 days/week), balanced diet (fruit
and vegetables twice a day; bread, pasta, rice, other
cereals and potatoes: 4-6 portions/day; cheese,
yoghurt and milk: 2-4 potions/day; fish, chicken or
eggs: 2 times/day; red meat, pork, sweet foods: 1 por-
tion/week or less).

Recorded at the time of the diagnosis: date (month
and year) of the diagnosis of COPD, criteria of chronic
bronchitis and emphysema.

Tests solicited at the time of diagnosis: spirometry
(FEV1 value and spirometry stage, chest X-ray, gasom-
etry (PO,, Sat0,, CO,), electrocardiogram, blood anal-
yses, weight and height and body mass index (BMI).

Chronic symptomatology: presence of cough and
sputum/expectoration over the past year

Complications: presence of chronic cor pulmonale
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Characteristics of the exacerbations during the previ-
ous year: date, symptoms (dyspnoea, increase and
purulence of sputum, fever); site of care received
(PCC, emergency in PC, emergency in hospital); hos-
pital stay; reason for not accessing PC attention (holi-
day or long waiting time at the PCC); treatment
received (oxygen, oral corticotherapy, antibiotics,
inhalers); need for secondary assistance; site of sec-
ondary assistance (PCC; PC emergency, hospital emer-
gency); days admitted to hospital via own initiative or
referral from PC.

Care resources used in the previous year: PC consul-
tations (outpatient and/or home based); specialist
attention (public/private); rehabilitation services and
physiotherapy

Number of visits recorded in the clinical history in
the previous year performed by: the doctor, nurse, spe-
cialist pneumologist

Clinical opinion (pneumologist): doubts in the
diagnosis, poor response to treatment, COPD moder-
ate or severe, indication for home-based continuous
oxygenotherapy (HCO), indication for volume reduc-
tion surgery or transplant, diagnosis of emphysema in
patients >45 years of age, suspicion of obstructive
apnoea syndrome (OAS) during sleep.

Complementary tests solicited in the previous 2
years and in the follow-up of the patients with COPD:
spirometry (FEV1 value in the clinical history or
spirometry) gasometry (PO,, SatO,, CO,), haemat-
ocrit, electrocardiogram and body mass index calcula-
tion (BMI, weight and height); date of the
measurements conducted.

Preventive measures performed in the previous year.
Advice on health education: anti-smoking advice,
treatment of the tobacco habit (substitutes for nico-
tine), diet, physical exercise, complementary treat-
ment, workplace and environmental exposure;
immunisation (influenza and pneumococcus over the
previous 5 years).

Pharmacological treatment: Active prescriptions
indicated for all the pathologies (listed by commercial
name and number). Active prescription with indica-
tion for COPD:

> Bronchodilators:

- B2 short acting adrenergic inhalators: Salbuta-
mol, Terbutaline, Fenoterol, Procaterol
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- B2 long acting adrenergic inhalators: Salmeterol,
Formoterol

-Anticolinergic inhalators: Ipratropium, Tiotro-
pium

- Methylxantins: Theophylline, Etamiphylline

> Glucocorticoids (corticoids inhalators: Budeso-
nide, Beclometasone, Fluticasone)

> QOral corticoid: Prednisone
> QOther treatments for COPD:
- Antileukotrienes (Montelukast, Zafirlukast)

- Anti-inflammatories (Cromoglicate, Nedocromil,
Ketotifen),

- Oral B2 adrenergics (Bambuterol, Clembuterol,
Fenoterol, Salbutamol, Terbutaline)

- Mucolytics as standard treatment (Acetilcisteine,
Ambroxol, Bromhexine, Carbocisteine)

- Antibiotics as COPD prophylaxis
- Home-based oxygenotherapy

Complimentary therapy (difficulty in taking the
medication and causes):

= [ forgot to take the medication, I thought it
was better not to take it

= I am very tired and do take the medication

= Because I did not pick-up the medication
from the pharmacy

= [ quit taking the medication because of side-
effects

= I quit taking the medication because I felt bet-
ter

= Because I am afraid of taking medications
= Because it is very expensive
= I just didn't take the medication

Other questions
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= Did you sometimes forget the inhaler or med-
ications indicated for the treatment of your
COPD?

= Do you take them at the times indicated?

= When you felt better did you quit the medica-
tion?

= Did you feel poorly when taking the medica-
tion and you decided to stop taking it?

Inhalers: Number of inhalers and type of system
used (MDI; MDI+ chamber; Autohaler, Aerolizer,
Handyhaler, Turbohaler, Accuhaler)

Attendance by the patient at the health-educa-
tion classes. Follow-up variables: date, type of visit
(programmed for the individual, programmed for
the group, non-programmed)

Discharge or withdrawn from the study (rea-
sons): death, change of address, lost to follow-up,
others

Variables collected in follow-up (structured in 5 sections)
Tobacco (diagnosis and intervention):

- Diagnosis (not evaluated, non-smoker, ex-
smoker, smoker in the phase of pre-contempla-
tion/contemplation/preparation, action/mainte-
nance/relapse)

- Intervention (treatment in PC and follow-up, no
intervention needed and the patient is congratu-
lated, advice or information, motivational inter-
view, minimal help, intensive help visits 7 days
pre-intervention, visits 2-3 days post-intervention,
visit 10-15 days post-intervention, visit in follow-
up at 2-3 months).

Inhaler use (diagnosis and intervention):
- Diagnosis (not evaluated, no prescription, pre-
scription and not used, prescription used correctly,
prescription not used correctly)
- Intervention (no intervention needed and the
patient is congratulated, advice or information,
motivational interview).

Exercise (diagnosis and intervention):

- Diagnosis (not evaluated, not able to perform
exercise, not performing exercise in the phase: pre-
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contemplation/preparation/action/relapse/per-
forming exercise 20-30 minutes/day 2-3 days/
week, performing exercise in the maintenance
phase)

- Intervention (no intervention needed and the
patient is congratulated, advice or information,
motivational interview, personalised exercise

plan).
Diet (diagnostics and intervention):

- Diagnosis (not evaluated, healthy dieting,
healthy diet in maintenance stage, non-dieting in
phase of: pre-contemplation/contemplation/prep-
aration/active/relapse)

- Intervention (no intervention needed and the
patient is congratulated, advice or information,
motivational interview, individualised diet)

Respiratory physiotherapy: stretching exercise,
seated exercise, bronchial hygiene, climbing stairs
- (diagnosis and intervention evaluated in all the
above exercises):

- Diagnosis (not evaluated, not having been
shown, cannot perform exercise, exercise correctly
performed, exercise incorrectly performed)

- Intervention (no intervention needed and the
patient is congratulated, advice or information,
motivational interview).

Observations of the health-care professional

Collection of data and follow-up

In the patients from whom verbal consent to participation
in the study has been obtained, the data are collected in a
dual manner: clinical history (recorded, computerized or
on paper) followed by an interview with the patient. This
is performed in the PCC or at the patient's home. Written
informed consent to participation in the study is then
obtained. To minimise bias, the recording of the informa-
tion (clinical history/interview) is conducted by the
health-care professionals in the research team that has
previously-received instructions in standardised data col-
lection. The variables recorded in the clinical history and
in the interview are recorded again at the end of the inter-
vention period, one year later (Table 1)

The information is transferred to a specifically designed
data-collection form and subsequently introduced into a
database (Access version XP 2003) by a member of the
administrative staff for subsequent validation and analy-
ses.
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Table I: Distribution of variables according to the source and time of data collection.

Variables source Time of data collection

Clinical Interview Pre-intervention Post-intervention

history

Principal variables

Quality of life; SGRQ
Evaluation of dyspnoea; MRC
Number of exacerbations
Number of hospital stays
Correct inhalation technique
Spirometry staging

Tobacco consumption

X
X X X X X
X X X X X X X
X X X X X X X

Other variables

Date of birth

Gender

Education level

Country of birth

Occupation during the previous 10 years
Nicotine dependence

Work-place exposure

Environmental exposure

Disease related to COPD

Co-morbidity

Life-style

Date of COPD diagnosis

Chronic bronchitis and emphysema
Co-morbidity at time of diagnosis

Chronic symptomatology

Cor pulmonale

Characteristics of the exacerbations
Health-care resources used

Number of visits to the clinician/nurse/specialist, and reasons
Tests solicited over the previous 2 years
Preventative activities in the previous year
Drug treatment

Compliance with treatment (difficulties and causes)
Inhalers

The reference health-care professional (clinician or nurse)
of the intervention group, following the feedback from
their COPD patients and having attended the training
program, interactively provide the health-education infor-
mation to the patients. These consultations are monitored
via a specific data-recording form (follow-up sheet) that is
completed each time the health-education program infor-
mation is provided by the clinician or the nurse to the
patient, whether in a scheduled or a spontaneous visit to
the PCC. Changes in stage (pre-contemplative/contem-
plative/preparative/action/relapse) of the life-style habits
(tobacco, diet, exercise, respiratory physiotherapy, inhala-
tor use) observed in the patient are recorded according to
theoretical model of Prochaska and Diclemente (no inter-
vention needed and the patient is congratulated/advice or

X X X X X X
X X X X

X

X
x

X X X X X X
X X X X X X X X X X X X X X X X X X X X X X X X

X X X X X X X X X X

information/motivational
plan).

interview/individualised

These data sheets are submitted to the project investiga-
tors on a monthly basis.

The numbers of visits that each patient needs for health
education are determined depending on the level of
change observed in the patients (taking into account the
initial status of the individual, the motivation for change
in conduct and the capacity to learn).

Analysis strategy
Initially, the descriptive statistics are calculated for all the
variables considered. These are the mean (standard devia-
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tion) for the continuous variables with normal distribu-
tion, the median (interquartile ranges) in case of non-
normal distribution and frequency (percentage) for the
categorical variables. The differences between groups
(control vs. intervention) are evaluated using the y2 test or
Fisher's exact test for the categorical variables and the Stu-
dent t-test for the continuous variables with normal distri-
bution, or the corresponding non-parametric Mann-
Whitney U test.

The differences between means, medians or differences in
proportions, at baseline and at the year-end (pre- and
post-intervention) are compared using the appropriate
McNemar test, the Student t-test for paired observations,
or the Wilcoxon signed rank test. An intent-to-treat analy-
sis is performed, followed by a second analysis with only
those patients who had completed the study i.e. 1 year of
follow-up. Results on prevalence are derived from the
intent-to-treat analysis.

To evaluate the degree of change pre- and post-interven-
tion, the differences in means between continuous varia-
ble values at baseline and post-intervention are adjusted
for the size effect. The size effect is calculated as the differ-
ence between the mean at baseline and the measure at the
end of follow-up divided by the baseline standard devia-
tion value. This approximation is considered the size
effect and is a standard measure of the change in a
"before-after" study [48]. As defined by Cohen, a size
effect of 0.20 is considered small, 0.50 as moderate, and
0.80 as large [49]. Analysis of covariance adjusted for the
baseline values are performed as well.

The percentage change relative to baseline is used as a
measure of change pre- and post-intervention in the cate-
gorical variables and is presented as the difference
between the final percentage minus the initial percentage
x 100.

Multivariate regression analyses are performed using the
intervention/control group as dependent variable with
the possible independent predictive variables and those
that are considered clinically relevant adjusted for the
baseline values. The level of significance is set at p < 0.05.
The SPSS package, version 16.0 is used throughout

Ethical aspects of the study

The protocol has been studied and approved by the CEIC
-Comité Etico de Investigacion Clinica (Clinical Investigation
Ethical Committee) of the Institut d'Investigacié Primaria
Jordi Gol [IDIAP-Jordi Gol]. Consent is obtained from the
health-care professionals and from the patients for the
collection of clinical history data. Data confidentiality of
the patients and of the participating health-care profes-
sionals are maintained at all times. The data are used only
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for the scientific purposes of the study and anonymity is
guaranteed in the presentation of the results.

Discussion

Limitations of the study

A major bias of the study is that there is no randomisation
of the health-care professionals and of the participating
centres. This is a quasi-experimental study in which the
investigators control the exposure variable, but not the
randomisation variable, and this can affect the external
validity. Another possible bias is the restrictive criteria of
patient selection. Included in the study are patients who
can cope with an interview, even at home. Conversely, not
included are those patients who, at the time of the inter-
view, are unable to respond to the questions. This can
affect the generalisability of the results.

One aspect needing to be taken into account is that the
study does not compare whether the diagnosis of COPD
has been done correctly. In recent years in PC, the diagno-
sis and management of COPD has been considered defi-
cient. Recent studies indicate that only between 38 and
45% of patients at high risk have had a diagnostic spiro-
metric analysis performed by the clinician in the PCC
[20,24-26]. The most frequent explanations for this low
percentage are: the lack of awareness of the impact of the
test, unfamiliarity, lack of training, shortage of personnel
and time, and the difficulty in interpreting the test
[26,50,51]. European studies such as that by Rutschmann
et al have shown that 82% of the clinicians in PC consider
spirometry as the most appropriate method for the diag-
nosis of COPD while only 55% of them explicitly use the
test and only 33% know the correct GOLD diagnostic cri-
teria [14].

Of note is the low availability of the spirometric equip-
ment in the PCC. Until quite recently the equipment was
available in only 50% of PCCs [50,51]. Also, there is the
lack of training of the technician in charge of performing
the test and of maintaining regular quality control checks
on the equipment. Even when these checks have been
done, early studies showed a low level of quality control
[52].

Hence, we decided to include patients whose clinical his-
tory notes included the term COPD in the diagnosis sec-
tion without confirming whether or not spirometric
testing had been performed, or that the result of the test
corresponded to the obstructive pattern. This is acceptable
within the framework of the present study because the
objective of the study is not to validate the diagnosis but
to evaluate the characteristics of the standard care pro-
vided in the PCC by the health-care professionals, and the
response to an intervention program.
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Another aspect warranting comment is that in this study
only a single spirometric value was derived, the FEV1. This
is because this is the most-frequently registered value in
the clinical history of these patients and indicates the
severity stage of the disease. As has been described in
other studies which refer to the interpretation of spirome-
try results, apart from FEV1 all the remaining parameters
show wide variation with a high percentage of values lying
beyond the intervals considered plausible. Hence, the
FEV1 is considered more reliable than the other parame-
ters [53,54].

The present study provides us with a global as well as a
detailed view of the treatment and follow-up of the
patients with COPD receiving attention in PC. However,
the results will need to be compared with other compara-
ble studies.

Applicability in the clinic

The study provides insight into standard clinical practice
of the health-care professionals in relation to patients
with COPD receiving attention in PC. At the same time it
enables us to evaluate the possible changes that can
appear naturally and, following an intervention, in the
management of these patients and, consequently, to eval-
uate the appropriateness of these recommendations in
CPG. As such, the study can have a special relevance since
the majority of the studies previously conducted have
focused on treatment with pharmaceutical products. The
current study, on the other hand, attempts to provide a
more global view of the correct management of patients
with COPD. The results of the study would highlight the
need for the correct application of diagnostic criteria that
are currently recommended by CPG.

The smoking habit is, currently, the best known causal fac-
tor and the cessation of the habit is the only method that
can prevent the disease and to modify its clinical evolu-
tion. Intervention in the PCC with respect to this risk fac-
tor is fundamental given that the health-care
professionals, especially nurses, are very accessible to the
public not only in the PCC but also in the community. As
such, they represent effective instruments to motivate and
to follow-up more intensively those patients who smoke.
However, according to our literature search, the percent-
age of success in anti-tobacco programs is low. We con-
sider it vital that the management of the smoking habit is
broadened by encouraging the health-care professionals
towards intervention by improving their training and
awareness of the disease. This is an aspect the current
project seeks to address.

In PC outpatient clinics, especially those managed by
nursing staff, much effort is dedicated towards a few
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chronic pathologies such as diabetes, hypertension and
obesity, while lacking a focus on other groups of patients
with other chronic pathologies which could also benefit
from such efforts.

The literature shows that non-pharmacological treatment,
such as exercise and rehabilitation, can be useful in
improving the exercise tolerance of the patients with
COPD, essentially with respect to dyspnoea which is the
symptom that most affects the QoL of the patient.

This project will confirm the need to support the workers
in PC in attending to their patients with COPD in a pro-
grammed manner, to conduct health-education programs
with the objective of improving the symptomatology, to
diminish exacerbations, and to diminish the consump-
tion of prescription drugs and health-care resources.

This project provides an overview of interventions that
can improve the overall quality-of-life of the patients with
COPD. Conduct modification or resource increases are
needed when motivating the health-care professionals
who, perhaps, are not fully aware of the overall health-
care status of their patients. As such, we consider it of con-
siderable value to inform the health-care professionals of
those aspects that are susceptible to modification based
on the information received from their outpatient clinics.
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Algoritme de I'estudi

21 Centres d'Atenci6 Primaria
(CAP) participants

Llistat de pacients amb registre
de MPOC i criteris d’inclusié

N= 1278

Trucada telefonica del professional
sanitari als pacients MPOC per
sol-licitar la participacié en l'estudi

n=801

L'equip investigador recopila dades dels pacients
que han donat el seu consentiment, mitjancant:

Auditoria historia clinica i entrevistes

Grup intervencid
9 (CAP) n=401

Grup control
12 (CAP) n=400

Intervencio:
a) Taller educacio medica i motivacio:

-Programa de formacio als professionals
sanitaris de 20 h basat en: GPC, entrevista
motivacional deshabituacio tabaquica, us

Practica clinica habitual

correcte inhaladors, dieta, exercici,
fisioterapia

-Informacid, feed-back als professionals
dels resultats auditoria i entrevistes

b) Implementacio6 del programa educatiu dels
professionals sanitaris als seus pacients amb
MPOC

Seguiment als 12 mesos:

Auditoria i entrevistes als pacients
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Full de seguiment

MOM pacien

CODI pacant Baem professional

DATA oo la waita: __ - - 200 Vista programada indnedual ()
programada grupal [ |
no programada [ )

Liiurameani dal libre d'stucacsd saniisia el dia: __- - 200

Diagnostic Intersencid
{ 1} Novalora { ) Tractamen al CAS
{ } No fumador { 1 Cap intervencid
{ ) Ex fumador { ) Fefch
{ ) Fumador en fase de preconiemplacd { } Consall o informacié
{ } Fumador on fase do contemplaced { )} Entrevista mobivacicnal
{ ) Fumador an fase o0 praparacs { } Ajuda minima
{ ) Fumador en tase daccid { }Ajuda inensiva vista 7 dies abans D
{ ) Fumagor en fade 08 manteniment { }Visita 2-3 dies abans D
[ ) Fumadgor an fase oo recasusn { ) Viaita 10-15 dies després da D
{ ) Visi#n 15-30 dhes després dia D
{ ) Viaita 2-3 mesos doapeds dia D
{ ) Viaita de seguimeni posierior als 2-3 m.
Dlagnéstic Intervenchs
{ ) Ko valorat { } Cap inMsrvancié
{ ) No prescris { ) Felicitar
{ } Preserizs | no els wtiitza { ) Consell & infarmacid
{ ) Prescnts | ols uliitza comeciament { ) Endrevista motivacional
{ ) Prescrits | ol Laileza incoectament
Diagndatic Intervencic
i} Mo valoral
{ } Mo pot reaitzar exsrcicl { ) Cap imtenencid
{ 1 Realitzs exercel (20-30 min, 2-3vegisel] | ) Felicitar
{ ] Mo realitza exercicl: precontemplador { ) Consel o nformacis
{ } Mo realitza exarcici: conempladar { ) Endrevista motivacionad
{ ) No realdza exarcici. &n preparatit { ) Pia dexercic personalizat |
{ ¥ No realiza exercici & st e s i
{ ) Realilzs exproci: en eLapa manieniment ki s kil
{ 1| Mo realitza exercicl © en etapa do recaguda (cal indicar qui 8o b recomana)
Diagndatic Intervencid
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Fisloterapia respiratdria | Exercicis que o3 troben en el libre deducacid sanitina)

El pacient es retira de I'estudi per axifus

can on domici
altres

)
!
)

ESTADIATGES DEL PROCES DE CANVI
Cada estadi refleciein una actitisd mertal diferent i implica una motivacid diferent.

1) Precontemplacii: No s'és conscient del pergué 4) Accid: Ha canvial. .. fa menys de 6 mesos,
Sefiie canvis en & mesos.
5) Manteniment: Ha canviat...fa més de 6 mesos.
2y Contemplacid:  Ambivalen: pros i contnes
&, perd, .. “canviar en b mesos,  6) Recaiguda: No ha pogut mantenir ¢l canvi,

3) Preparacii: Vol inteniar canviar en el proper mes.
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Variables Total G.Control G.Intervencio
Caracteristiques Sociodemografiques N=801 N=400 n=401
Edat (anys), mitjana (DE) 70,2 (9,1) 70,7 (9,2) 69,6 (8,8)
Sexe: Homes 700 (87,4) 364 (91) 336(83,8)**
Nivell d’estudis
Cap 301 (37,6) 160 (40) 141 (35,2)
Primaris 443 (55,3) 216 (54) 227 (56,6)
Altres 57 (7,1) 24 (6) 33(8,2)
Consum tabac
No fumador 118 (14,7) 50 (12.5) 68 (17)
Ex fumador 527 (65,8) 278 (69.5) 249 (62,1)*
Fumador 156 (19,5) 72 (18) 84 (20,9)
Comorbiditats
Malalties metaboliques 588 (73,4) 291 (72,8) 297 (74,1)
Malalties cardiovasculars 241 (30,2) 115 (28,8) 126 (31,4)
Processos degeneratius i articulars 326 (40,7) 141 (35,3) 185 (46,1)**
Ansietat i/o depressio 130 (16,2) 50 (12,5) 80 (20)**
Diagnostic
Anys evolucié MPOC, mitjana (rang interquartilc) 6 (4-10) 7(4-11) 5(4-10)
Espirometria diagnostica 426 (53,2) 226 (56,5) 200 (49,9)
Estadiatge (n=387)
GOLD | (lleu) 21 (5,4) 7 (3,4) 14 (7,8)
GOLD Il (moderat) 222 (57,4) 130 (62,8) 92 (51,1)*
GOLD Il (greu) 116 (30) 56 (27,1) 60 (33,3)
GOLD IV (molt greu) 28 (7,2) 14 (6,8) 14 (7,8)
FEV,, mitjana (DE) 55 (17) 55 (16) 54 (18)
Altres proves
RX torax i/o ECG i/o analitiques 613 (76,5) 321(80,3) 292 (72,8)*
Registre Index de massa corporal 354 (44,2) 172 (43) 182 (45,4)
index de massa corporal (Kg/m2), mitjana (DE) 28,5 (4,8) 28,5 (5,3) 28,4 (4,3)
Simptomatologia cronica
Tos 388 (49,3) 185 (47,6) 203 (51)
Espectoracid 445 (56,4) 215 (55,1) 230(57,6)
Avaluacid de la dispnea okl
Grau 1. Abséncia de dispnea 145 (18,7) 77 (19,3) 68 (17)
Grau 2. Dispnea al caminar de pressa 333 (43) 189 (47,3) 144 (35,9)
Grau 3. Incapacitat de mantenir el pas 138 (17,8) 47 (11,7) 91 (22,7)
Grau 4. Haver de parar a descansar 113 (14,5) 41 (10,3) 72 (18)
Grau 5. No poder sortir de casa 46 (5,9) 24 (6) 22 (5,5)
Exacerbacions
Exacerbacions en el darrer any 472 (59,4) 242 (60,5) 230(57,4)
Exacerbacions; mitjana (rang interquartilic) 1(1-2) 1(1-2) 1(1-2)
Ingressos hospitalaris
Ingressos en el darrer any 92 (13,8) 45 (15,4) 47 (12,5)
Ingressos; mitjana (rang interquartilic) 1(1-2) 1(1-1) 1(1-2)
Qualitat de vida
St. George’s Respiratory Questionnaire, mitjana (DE)
Total 37,1(19,1) 36,2 (18,7) 38,4 (19,5)
Simptomes 38,2 (21) 36,5 (21.3) 40 (20,5)*
Activitat 50,26 (25,1) 48,6 (24,9) 51,9 (25,3)
Impacte 29,3 (19,3) 29 (18,8) 30,4 (20,2)

DE: desviacié estandard; MPOC: malaltia pulmonar obstructiva cronica; FEV;: volum espiratori forgat
en el primer segon; RX:radiografia de torax; ECG: electrocardiograma. *P<0.05; **P<0.01;

***p<0.001
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