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RESUMEN

TITULO: PROBABILIDAD DE REFLUJO GASTROESOFAGICO EN PACIENTES CON
ENFERMEDAD PULMONAR OBSTRUCTIVA CRONICA SEGUN CUESTIONARIO
DE SINTOMAS GERDQ

Introduccion: La Enfermedad por Reflujo Gastroesofagico (ERGE) se desarrolla cuando el
contenido gastrico pasa al eséfago, generando en el individuo sintomas molestos o complicaciones;
en relacién con la EPOC (Enfermedad Pulmonar Obstructiva Cronica), se ha documentado una alta
frecuencia en la coexistencia de las dos enfermedades con un consecuente aumento en las
exacerbaciones de la EPOC. En Colombia, se ha validado un cuestionario de sintomas para
determinar la probabilidad de ERGE, con la implementacion de ésta herramienta se puede aproximar

a la caracterizacion clinica de la ERGE en el escenario de pacientes con EPOC.

Objetivo: Estimar la probabilidad de presentar ERGE en pacientes con EPOC mediante la aplicacion
del cuestionario de sintomas de reflujo gastroesofagico (GERDQ por sus siglas en inglés

Gastroesophageal Reflux Disease Questionnaire).

Metodologia: Estudio descriptivo y analitico tipo corte trasversal mediante aplicacion de cuestionario

estructurado y validado.

Resultados y Conclusiones: De un total 216 paciente con EPOC se analizaron 132 pacientes, los
otros fueros excluidos por no contar con datos espirométricos. En el 24.2% se encontré una
probabilidad alta o muy alta de ERGE (puntaje =28). La probabilidad de presentar ERGE fue similar
en todos los grupos segun el grado de obstruccion del VEF 1y la clasificacion GOLD. En el 81,06%
de los participantes presentaban un alto impacto en su calidad de vida por la EPOC (CAT=10), de
ellos 65,6% presentaban una alta probabilidad de ERGE. En relacién con las exacerbaciones se
encontré que en el 23,7% de los participantes, tenian alta probabilidad de ERGE y al menos una
exacerbacién por afio. El 39% de los pacientes con EPOC recibian algin tratamiento farmacolégico
para el reflujo y de ellos 48% no presentaban una alta probabilidad de ERGE. Al analizar el efecto
del uso de tratamiento para ERGE vy el registro de exacerbaciones se encuentra un RR de 0,92 (IC
95% 0,69 — 1,23) con p= 0,58, NNT 20,8 para beneficio.

PALABRAS CLAVES: DeCS Enfermedad pulmonar obstructiva crénica, Reflujo gastroesofagico.

MeSH Gastroesophageal Reflux, Pulmonary Disease, Chronic Obstructive



ABSTRAC

TITLE: PROBABILITY OF GASTROESOPHAGEAL REFLUX IN PATIENTS WITH
CHRONIC OBSTRUCTIVE PULMONARY DISEASE THROUGH A SYMPTOM
QUESTIONNAIRE ERGE

Introduction: Gastroesophageal reflux disease (GERD) develops when the reflux of gastric contents
results in troublesome symptoms or complications; in connection with COPD (Chronic Obstructive
Pulmonary Disease) it documented a high frequency in the coexistence of the two diseases, with a
consequent increase in exacerbations of COPD. In Colombia, it has validated a symptom
guestionnaire to determine the likelihood of GERD, with the implementation of this tool can be

approximated to the clinical characterization of GERD in the setting of patients with COPD.

Objective: Estimate the probability of GERD in patients with COPD by applying the questionnaire of

symptoms of gastroesophageal reflux (GERDQ Gastroesophageal Reflux Disease Questionnaire).

Methodology: descriptive and analytic cross-sectional study type by applying structured and

validated questionnaire.

Results and conclusions: Out of a total 216 patients with COPD were analyzed 132 patients were
excluded for not having spirometric data. In 24.2% a high or very high probability of GERD (score
28). The likelihood of GERD was similar in all groups according to the degree of obstruction of FEV
1 and the GOLD classification. In 81.06% of participants have a high impact on their quality of life for
COPD (CAT=210), 65.6% of them had a high likelihood of GERD. Regarding exacerbations found that
in 23.7% of participants had high probability of GERD and at least one exacerbation per year. A 39%
of patients with COPD receive any drug treatment for reflux and 48% of them did not have a high
probability of GERD. In analyzing the effect of using treatment for GERD and registration of
exacerbations is an RR of 0.92 (95% CI 0.69 to 1.23) with p = 0.58, NNT 20.8 for benefit.

KEY WORDS: MeSH Gastroesophageal Reflux, Pulmonary Disease, Chronic Obstructive.



1. DESCRIPCION DEL PROYECTO

1.1 PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

La ERGE, es una condicion que se desarrolla cuando la regurgitacion del contenido
gastrico, genera sintomas o complicaciones que afectan al eséfago, la laringe, la
faringe y las vias respiratorias inferiores [1]. Es una enfermedad frecuente, a nivel
mundial se estima una prevalencia alrededor del 33% y especificamente en
Latinoamérica aproximadamente entre 11,9% a 31,3% de la poblacion presenta
ERGE [2,3]. Los avances en la comprension de la fisiopatologia de la ERGE, han
creado nuevas perspectivas en relacion con las enfermedades respiratorias [4],
entre ellas la EPOC definida por la Asociacion Latinoamericana del Térax ALAT
como: una “enfermedad de alta prevalencia, prevenible y tratable, heterogénea en
Su presentacion clinica y evolucion, caracterizada por una limitacion crénica al flujo
de aire persistente y progresiva, asociada a una reaccion inflamatoria pulmonar,
como consecuencia de la exposicion al humo del tabaco ocupacional y al humo del
combustible de biomasa” [5].

La interaccion entre ERGE y la EPOC ha sido reconocida, hallazgos como: la ERGE
puede agravar el estado clinico de los pacientes con EPOC, y que los cambios en
la mecanica respiratoria de la EPOC pueden aumentar los sintomas de la ERGE
[1,6-8]. No obstante, es controvertido en relacion con los efectos en la funcion
pulmonar [1]. Hasta el momento, la informacion encontrada en la literatura en
relacion entre la severidad de la EPOC basada en pruebas de funcién pulmonar y
ERGE es muy variable, no se ha podido definir si realmente hay una asociacion o
no entre el deterioro de la funcion pulmonar y la coexistencia de la ERGE/EPOC (1).
En relacion con las exacerbaciones, un metanalisis de siete estudios
observacionales encontré que la presencia de ERGE estuvo asociada con un mayor
riesgo de una exacerbacion de la EPOC: (RR 7.57 [95% CI 3.84-14.94]), con lo
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cual, si se considera la ERGE como un factor de riesgo independiente para
exacerbacion, surge la inquietud si este podria ser modificable [9].

De acuerdo con las ultimas guias de manejo desarrolladas se ha considerado que
el diagnéstico de la ERGE puede estar basado en la presencia de sintomas tipicos
(regurgitacion y pirosis) o por la documentacidon endoscopica, fisiologica o
patoldgica del pH acido y su compromiso estructural esofagico [10,11], teniendo en
cuenta la diversidad de las manifestaciones clinicas los métodos diagndsticos no
son excluyentes. En relacion con lo anterior y asociado a la frecuencia de la
enfermedad y el acceso limitado a las pruebas diagndsticas, se han desarrollado
meétodos sencillos como cuestionarios de sintomas, que les permitan a los médicos
realizar un diagndéstico y orientar un manejo oportuno para la ERGE. El estudio
DIAMOND desarrolld6 el instrumento Gastroesophageal Reflux Disease
Questionnaire “GERDQ” [12], el cual, por su soporte cientifico, precision diagnostica
y practicidad en el ejercicio clinico, ha sido validado en Colombia por Santa Maria
et al, permitiendo contar con un herramienta econémica, rapida y comparable para
el diagnostico de la ERGE [13].

Teniendo en cuenta todo lo anterior, se planted realizar en nuestro medio, un estudio
gue permita estimar la frecuencia de las dos enfermedades: ERGE y EPOC, asi
como una aproximacién a su caracterizacion clinica y exacerbaciones e impacto de
los sintomas en la calidad de vida de los pacientes.

1.2 PREGUNTA DE INVESTIGACION

¢, Cual es la probabilidad de presentar ERGE diagnosticada a través del cuestionario

de sintomas GERDQ en pacientes con EPOC?
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2. JUSTIFICACION

Tanto la EPOC como la ERGE son enfermedades de alta prevalencia y carga
socioecondmica, la EPOC se ha proyectado en el 2020 como la tercera causa de
muerte a nivel global, con unos costos directos aproximados en los Estados Unidos
(EV) de 29,5 billones de ddlares [14]. Datos en relacidén con los costos de la ERGE,
se han documentado en EU sefalandola como la enfermedad digestiva con el coste
directo anual méas alto representando 9.3 billones de ddlares [15,16]. Una
proporcion importante de los costos de la EPOC se relaciona, con los costos
generados a partir de una exacerbacion. Ajmera et al, encontré que los pacientes
con la coexistencia de ERGE/EPOC representaban un mayor costo, que los
pacientes que tenian solo ERGE, con un incremento del 36% relacionado
principalmente a las exacerbaciones [17]. En Colombia, se ha estimado una
prevalencia de EPOC del 8.9%, y en particular en Bucaramanga es de 7.8% [18],
no obstante, tanto la prevalencia de ERGE, como la coexistencia de las dos

enfermedades y sus costos, son temas de estudio.

Los lineamentos internacionales a través de las guias GOLD (“Global Initiative for
Chronic Obstructive Lung Disease por sus siglas en inglés) han planteado la ERGE
como una comorbilidad esencial a evaluar en los pacientes con EPOC [14], porque
se ha relacionado con un mayor niumero de exacerbaciones, y un inferior estado de
salud, con inquietudes en relacion con el manejo con inhibidores de protones y/o

antiacidos en general.

En relacion con la evidencia cientifica actual, se considera que el estudio de la
coexistencia ERGE/EPOC es esencial en nuestro medio, con el objetivo de orientar
diagnésticos y tratamientos oportunos, asi como, evaluar su repercusion e impacto

en el estado de salud de los pacientes.
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3. MARCO TEORICO Y ESTADO DEL ARTE

3.1 LA ENFERMEDAD POR REFLUJO GASTROESOFAGICO (ERGE)

La ERGE de acuerdo por el consenso de Montreal es definida como: “una condicion
gue se desarrolla cuando el reflujo del contenido gastrico causa sintomas molestos
o complicaciones” [23], resulta del flujo retrogrado de parte del contenido
gastroduodenal (a&cido o no &cido alcalino, liquido o gaseoso) en el eséfago u
organos adyacentes a éste, causando una variedad de signos y sintomas

esofagicos/extraesofagicos, con o sin dafio a los tejidos [24].

ERGE como entidad clinica es variable en los sintomas y en la correlacion de las
manifestaciones clinicas y los hallazgos endoscopicos o paraclinicos. Se pueden
presentar los diferentes grupos: A. Sintomas tipicos de reflujo (pirosis o
regurgitacién) con evidencia endoscopica de lesion de la mucosa o pruebas positiva
de pHmetria. B. Sintomas tipicos de reflujo con endoscopia digestiva alta normal,
prueba de pHmetria negativa. C. Sin sintomas tipicos de reflujo, pero evidencia
endoscoépica de lesién en la mucosa esofagica o pHmetria positiva. D. Sintomas

atipicos tales como dispepsia, tos, asma, etc. [23,24].

El diagnéstico de la ERGE puede estar basado en: 1. Presencia de sintomas tipicos,
2. Demostracion de reflujo gastroesofagico mediante estudios diagndsticos
(endoscopia de vias digestivas altas, pHmetria con impedanciometria), y 3.

Evidencia de injuria en la mucosa esofagica (endoscopia e histologia) [10].

El tratamiento se fundamente en el uso de terapias inhibidoras de la secrecion acida
gastrica, como los son: los inhibidores de receptores H2 de histamina
(Ranitidina) e inhibidores de bomba de protones (Omeprazol, Esomeprazol, entre
otros) [10].

14



3.2 DESARROLLO Y VALIDACION DEL CUESTIONARIO GERDQ DE
SINTOMAS DIAGNSTICOS PARA ERGE

El estudio DIAMOND [12] desarroll6 el instrumento Gastroesophageal Reflux
Disease Questionnaire o0 “GERDQ”, el cual surge de la sintesis de las preguntas de

tres instrumentos previamente validados:

1. El cuestionario para enfermedad por reflujo (RDQ, por sus siglas en inglés)
[25].

2. La escala de graduacién de sintomas gastrointestinales (GSRS) [26]

3. La escala de impacto de la enfermedad por reflujo gastroesofagico (GIS) [27]

Seleccionando los items que lograran medir con mayor exactitud los sintomas y la
severidad de la enfermedad [12,28], se desarrollé un cuestionario que se compone
de 4 predictores positivos de ERGE: ardor retroesternal y regurgitacion, alteracion
del suefio a causa de estos dos sintomas de reflujo y uso de medicamentos para
producir alivio de estos sintomas y dos predictores negativos de ERGE: dolor
epigastrico y nausea. Puntaje de 0 a 3 fue aplicado para los predictores positivos y
de 3 a 0 (en orden inverso) para los predictores negativos. El puntaje total es 18 y
el punto de corte 8, valor a partir del cual se estima la mayor especificidad (71,4%)
y sensibilidad (64,6%), tomando como comparador el diagnéstico del
gastroenterdlogo. [12,27]

El estudio de validacion realizado en Colombia por Santa Maria et al, se llevé a cabo
en 84 pacientes con diagnostico de ERGE realizado por el gastroenterdlogo, con un
retest a 55 pacientes, en la Clinica Fundadores de Bogot4, se aplicé un analisis
estadistico por correspondencias multiples, donde se observa que el GERDQ tiene
correlacion en 89% con el diagnéstico realizado por gastroenterélogo cuando se

obtiene una puntuaciéon > 8 puntos. Asi mismo tiene correlacion de 92% con la
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escala de Montreal, resultados que permiten contar con un instrumento validado de
facil aplicacion en la practica clinica, con resultados comparables en el &mbito

internacional [13].

3.3 ENFERMEDAD PULMONAR OBSTRUCTIVA CRONICA (EPOC)

La EPOC se caracteriza por la limitacion persistente y progresiva del flujo aéreo
asociada a una respuesta inflamatoria crénica anormal de los pulmones a la
inhalacion de particulas o gases nocivos [19]. El diagndstico clinico de la EPOC
debe ser considerado en cualquier paciente que presente disnea, tos cronica,
produccion de esputo y una historia de exposicion a factores de riesgo como

tabaquismo, humo de lefia o exposicion laboral a material particulado [20].

Las alteraciones anatomopatoldgicas pulmonares se correlacionan con los cambios
fisiolégicos, e incluyen hipersecrecion mucosa, disfuncion ciliar, limitacion del flujo
aéreo, hiperinsuflacion pulmonar, anomalias del intercambio gaseoso, hipertension
pulmonar y cor pulmonale. La limitacién del flujo espiratorio documentado por
espirometria representa los cambios fisiopatoldgicos y es esencial para el

diagnéstico de la enfermedad [14].

La gravedad de la EPOC tradicionalmente ha sido estratificada en relacion con el
Volumen Espiratorio Maximo en el Primer segundo (VEF1), sin embargo, la
correlacion entre los sintomas y el grado de obstruccién del flujo aéreo, asi como
con el riesgo de exacerbaciones y la calidad de los vida de los pacientes es
deficiente, y por eso se han planteado en los ultimos afios escalas o clasificaciones
gue permitan una evaluacion en varios dominios: sintomas, exacerbaciones, grado
de obstruccion VEF1, calidad de vida, entre otros [5,8,14].

16



3.4 EVALUACION Y CLASIFICACION DE LA ENFERMEDAD PULMONAR
OBSTRUCTIVA CRONICA: CUESTIONARIO CAT

Las guias GOLD con el objetivo de poder realizar una evaluaciéon del impacto de los
sintomas en la EPOC en la calidad de vida propuso la aplicacién del cuestionario
CAT (por sus siglas en inglés COPD Assessment Test) (ver anexo D) [14].

Dicho cuestionario estd compuesto por 8 items 0 parametros: tos, expectoracion,
opresion en el pecho, disnea, limitacion en actividades diarias, seguridad, suefio y
energia. A los pardmetros anteriormente descritos se les asigna una puntuacion de
0 (sin impacto) a 5 (gran impacto) obteniéndose valor maximo de 40, se considera
como punto de corte el mayor a 10 puntos, valores a partir de los cuales se relacion

un mayor impacto de los sintomas de la EPOC sobre la calidad de vida [21].

La puntuacion del CAT esta asociada con variables clinicamente importantes como
exacerbaciones y grado de disnea (5), asi mismo, en una revision sistematica de la
literatura publicada en el 2014, concluye que sus variables psicométricas son
reproducibles y sensibles al cambio, lo cual fortalece el uso de esta herramienta en
la evaluacion de respuesta al tratamiento farmacoldgico y rehabilitacion pulmonar.
[22]

La guia GOLD revisada en el 2016, plantea una clasificacion teniendo en cuenta, el
impacto de los sintomas en la calidad de vida del paciente (CAT) o la evaluacién de

la disnea, la clasificacién espirométrica y el riesgo de exacerbaciones asi:

Grupo A, pacientes de riesgo bajo, pocos sintomas: Limitacion leve a moderada al
flujo de aire (VEF1>80% predicho GOLD 1 o VEF1 =50 y <80% predicho GOLD 1 o
2), ylo 0-1 Exacerbaciéon por afio y sin hospitalizaciones por la exacerbacion y
puntaje CAT< 10, Escala Disnea mMRC Grado 0-1.
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Grupo B, pacientes de riesgo bajo, mas sintomas: Limitacion leve a moderada del
flujo de aire (VEF1>80% predicho GOLD 1 o VEF1 250 y <80% predicho GOLD 1 o
2), ylo 0-1 Exacerbacioén por afio y sin hospitalizaciones por la exacerbacion, y
puntaje CAT=10 o escala de Disnea mMRC Grado = 2.

Grupo C, pacientes de alto riesgo, pocos sintomas: Limitacion severa o muy severa
al flujo de aire (VEF1230% y <50% predicho GOLD 3 o VEF1<30% predicho GOLD
3 0 4), ylo = 2 Exacerbaciones por afio o 21 hospitalizacién por exacerbacion; y
puntaje CAT <10, Escala de Disnea mMRC Grado 0-1.

Grupo D, pacientes de alto riesgo, mas sintomas: Limitacién severa o muy severa
al flujo de aire (FEV1) GOLD -3 0 4; = 2 Exacerbaciones por afio o 21 hospitalizacién

por exacerbacion; puntaje CAT =10, Escala de Disnea mMRC Grado = 2.

3.5 ASOCIACION ENTRE LA EPOC Y LA ENFERMEDAD POR REFLUJO
GASTROESOFAGICO

La ERGE es un factor de riesgo para presentar exacerbaciones en paciente con
EPOC, explicado a partir de la microaspiracién de contenido gastrico y/o irritacion
vagal, los cuales, son irritantes de las vias respiratorias y predispone al desarrollo
de la exacerbacion, al igual que la exposicion con factores ambientales, tabaquismo

activo, e infecciones del tracto respiratorio superior [29].

En la tabla No 1. Se resumen estudios observacionales en relacién asociacion de
ERGE y EPOC.
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Tabla 1. Estudios sobre asociacion entre ERGE y EPOC.

reflux ~ disease in
subjects from COPD
Gene cohort (30).

en la calidad de vida
relacionada con la
EPOC y
exacerbaciones.

4.483 participantes en
la cohorte COPDG en
ERGE evaluado por
cuestionario de
sintomas

TITULO OBJETIVO METODOLOGIA RESULTADOS
Impact of self-reported | Evaluar la | Estudio transversal y | Frecuencia de ERGE
gastroesophageal repercusion del ERGE | longitudinal en 29% de los sujetos

con
femenino.
Relacién significativa
entre la ERGE vy
SGRQ (3,4 puntos de
diferencia, p <0,001) y
exacerbaciones

frecuentes al inicio del
estudio (=2
exacerbaciones  por
afio a la inclusion OR
1,40, p = 0,006).

predominio

Exacerbations of
COPD and symptoms
of gastroesophageal
reflux:. a systematic
review and meta-
analysis (31).

Explorar la asociacion
de riesgo ERGE con
exacerbaciones de la
EPOC

Revision sistematica
7 estudios.

ERGE estaba
claramente
identificado como un
factor de riesgo de
exacerbaciones de la
EPOC (RR = 7,57; IC
del 95%: 3,84 a
14,94), con un
aumento del nuamero
medio de
exacerbaciones  por
afo (diferencia media:
0,79; IC del 95%: 0,22
a 1,36). La
prevalencia de ERGE
fue significativamente
mayor en los
pacientes con EPOC
que en aquellos sin
EPOC (RR =13,06; IC
del 95%: 3,64 a 46,87;
p <0,001)

Association of
gastroesophageal
reflux disease risk with
exacerbations of
chronic obstructive
pulmonary  disease
(32).

Evaluar asociacion
ERGE y exacerbacién
de EPOC

Observacional,
prospectivo.
Cuestionario de
sintomas EPOC: CAT
Cuestionario de
sintomas de reflujo
gastroesofagico.

Entre 386 pacientes
con EPOC, la
puntuacion media fue
de 18,3 £+ CAT 6,6, y
76 (19,7%) pacientes
tuvieron
exacerbaciones
durante el l-afio de
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Tabla 1. (Continua)...

seguimiento. La

puntuaciéon media fue
de 10,1 RDQ + 4,7, y
132 (34,2%) pacientes
fueron identificados
como de alto riesgo de
ERGE. OR, 2,31;
intervalo de confianza

del 95%, 1,29-3,87)
como factor
independiente de
riesgo de

exacerbaciones de la
EPOC.

Study of gastro- | Estudiar la incidencia | Observacional Los sintomas de

esophageal reflux | y el patrén de la | prospectivo reflujo

disease in patients | enfermedad por | 50 Pacientes con | gastroesofagico

with mild-to-moderate | ERGE en pacientes | EPOC leve a | estaban presentes en

chronic obstructive | con EPOC leve a | moderada. 38 pacientes.

pulmonary disease in | moderada utilizando | pHmetria Monitoreo del pH

India (33). pHmetria. esofagico 24 horas
reveld ERGE en 31 de
los 38 sintomatico y 8
de cada 12 pacientes
asintomaticos.
La tasa global de
ERGE fue del 78%

Prospective Investigar los efectos | Observacional, Basado en el FSSG, la

evaluation of the | sobre las | prospectivo prevalencia de la

relationship between | exacerbaciones de la | 221 pacientes EPOC | ERGE fue 26,7%.

acute exacerbations of | EPOC de la ERGE | estable Escala de | RR para

COPD and | diagnosticado por un | frecuencia de | exacerbacion: 4.0 IC

gastroesophageal cuestionario. sintomas de ERGE | (1.107-15.1)

reflux disease (FSSG)

diagnosed by

guestionnaire (34).

Impact of gastro- | Establecer de forma | 82 pacientes con | Se reportaron

oesophageal reflux | prospectiva la | EPOC y 40 controles | sintomas de la ERGE

disease symptoms on
COPD exacerbation
(35).

importancia clinica de
los sintomas de la
ERGE en la
exacerbacion.

emparejados
edad.
Escala de frecuencia
para los sintomas de
la ERGE (FSSG)

por

positivos en 22
(26,8%) de los
pacientes con EPOCy
en cinco (12,5%)
controles (p = 0,10).
La frecuencia de las
exacerbaciones se
asocio
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Tabla 1. (Continua)...

significativamente con
la puntuacion FSSG
(ICp=0,03,r=0,24,
95%: 0,02 a 0,43). El
analisis de regresion
multiple reveld que los
sintomas de la ERGE
se asociaron
significativamente con
la aparicion de
exacerbaciones (p
<0,01; riesgo relativo
6,55; IC del 95%: 1,86
a 23,11)
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4. OBJETIVOS

4.1 OBJETIVO PRINCIPAL

Estimar la probabilidad de presentar ERGE en pacientes con EPOC mediante la

aplicacion del cuestionario de sintomas GERDQ.

4.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

e Describir las caracteristicas sociodemograficas de la poblacién con diagnéstico

de enfermedad pulmonar obstructiva crénica.

e Describir la asociacion entre la presencia de ERGE y el grado de obstruccion de

la via aérea medido por VEF: y estratificado segun guias GOLD 2016.

e Describir la asociacion entre el nimero de exacerbaciones de la EPOC y la
presencia de ERGE.

e Describir la frecuencia del uso actual de medicamentos para ERGE en pacientes
con EPOC.

e Describiry evaluar el impacto de ERGE sobre la calidad de vida de los pacientes

con EPOC por medio del cuestionario CAT.

e Describir posibles factores de riesgo asociados con la probabilidad de ERGE.

22



5. METODOLOGIA

5.1 TIPO DE ESTUDIO

Estudio descriptivo y analitico de tipo corte transversal, realizado mediante

aplicacion de encuesta estructurada e instrumento validado.

5.2 POBLACION

5.2.1 Poblacién Blanco. Pacientes asistentes a consulta externa en el Instituto

Neumoldgico del Oriente.

5.2.2 Poblacion de Referencia. Pacientes de la poblacién blanca con diagnéstico
de EPOC.

5.2.3 Poblacién Elegible. Paciente de la poblacién de referencia con diagndstico

espirometro de EPOC que cumplen los criterios de inclusion y exclusion descritos.

5.3 CRITERIOS DE INCLUSION Y EXCLUSION

5.3.1 Criterios de Inclusion. Adultos mayores de 18 afios con EPOC definido por
espirometria postbroncodilatador (relacion VEF1/ CVF menor al limite inferior para
la edad y sexo) segun las guias GOLD 2016.

5.3.2 Criterios de Exclusién:

e Incapacidad fisica o0 mental para comprender el cuestionario de sintomas para
reflujo gastroesofagico GERDQ.
¢ No aceptacion en la participacion del estudio.

¢ No contar con datos espirométricos que soporten el diagnostico de EPOC.
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5.4 MUESTRA

Se considerd una poblacion finita que fue conformada por los usuarios del Instituto
Neumoldgico del Oriente Colombiano, constituida por 400 usuarios con diagndstico
de EPOC, asumiendo segun estudios internacionales una prevalencia promedio de
ERGE en poblacién con EPOC de un 26,4%, otorgando un error del 5%, un intervalo
de confianza del 95%, se necesitaron 132 pacientes para detectar una prevalencia
similar al promedio internacional y no se realizdé la compensacion, dado que las
pérdidas se consideraron poco probables, por la forma en la que se realizé la

encuesta.

5.5 VARIABLES

5.5.1 Variable Resultado:

e Probabilidad de ERGE definida segun cuestionario de sintomas GERDQ: Baja

(0-2 puntos), Media (3-7 puntos), Alta (8-10 puntos) y Muy alta (11-18 puntos)
[7].
e Impacto en la calidad de vida segun cuestionario CAT (alto impacto en calidad

de vida = 10 puntos, Bajo impacto en calidad de vida <10 puntos).

5.5.2 Variables Independientes. Ver anexo By D.
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6. DESARROLLO DEL PROYECTO RECOLECCION Y ANALISIS DE
INFORMACION

6.1 FASE 1. LOGISTICA

Esta fase se desarrolld las siguientes actividades:

¢ Revision de los Formatos de Recoleccion de Datos (CRF).
e Entrenamiento de la persona que participara en el proyecto.

e Estandarizacion de las técnicas de entrevista y diligenciamiento del CRF.

6.2 FASE 2. RECLUTAMIENTO DE INDIVIDUOS Y RECOLECCION DE LA
INFORMACION

En esta fase el investigador verifico los criterios de inclusién por medio de un formato
de tamizaje (anexo C). Posteriormente, los invitd a participar, y se diligencio el
consentimiento (anexo D), luego se recogié de manera telefénica la informacion del
cuestionario de sintomas. Se tomaron los datos de la Ultima espirometria realizada
en el Instituto Neumoldgico del Oriente Colombiano y del cuestionario CAT. La
encuesta para evaluar presencia de RGE se realiz6 por medio de llamada telefénica,

adicionalmente, se registro la informacion de los medicamentos.

El investigador fue el responsable del registro y la confidencialidad de toda la

informacion en su respectivo formato de recoleccion de datos (Ver aspectos éticos).
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6.3 FASE 3. PROCESAMIENTO DE LA INFORMACION Y ANALISIS DE LOS
DATOS

En esta fase se digitdé la informacion continuamente en una base de datos. El
andlisis estadistico descriptivo incluyo, para las variables continuas, el célculo de
medias con sus respectivas desviaciones estdndar y para las variables cualitativas

nominales se calcularon proporciones.

La informacion obtenida se registré en la base de datos creada con las variables
tenidas en cuenta en el programa de Excel y posteriormente analizadas por el
programa estadistico STATA14. Se documentd la probabilidad de ERGE vy
asociaciones con otras variables mediante el calculo de la OR. Se considerara

significativo toda p < 0.05.

6.4 FASE 4. GENERACION DE INFORMES Y DIVULGACION DE RESULTADOS
Durante esta fase se realiz6 la elaboracion del libro de tesis de grados, los informes

para el comité de ética del CEINO, actualmente se esta desarrollando un articulo

para ser sometido a publicacion en una revista indexada colombiana.
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7. CONSIDERACIONES ETICAS

Este protocolo fue formulado de acuerdo con la reglamentacion ética vigente
(Declaracion de Helsinki/ Reporte Belmont/ Pautas CIOMS y Resolucion 8430 de
1993). Concordante con la Resolucion 8430 de 1993, del Ministerio de Salud de
Colombia; Siendo considerado el presente proyecto como una investigacion: sin

riesgo, dado que no se realizd ningun tipo de intervencion.

Como método de estudio, la investigacion analiz6 aspectos y métodos de
exploracibn documental retrospectivos, en donde no se efectué ninguna
intervencidon y solo se realizé la aplicacion de una encuesta y formularios de
validacion, mediante una entrevista estructura de manera telefénica con pacientes,

que asistieron al Instituto Neumoldégico del Oriente.

Por lo anterior, el protocolo del estudio, asi como el consentimiento informado
(Anexo 1), fue evaluado y aprobado en sus aspectos éticos y técnico-cientificos por,
el comité de ética del Instituto Neumologico del Oriente, en el acta de reunién N° 41
del 8 de Julio de 2015. A su vez, fue aprobado por el comité de posgrados de la
Facultad de Medicina de la Universidad Autbnoma de Bucaramanga segun el Acta
N° 8 del 27 de Mayo de 2014. (Ver anexo).

Dado lo descrito anteriormente, los investigadores, nos comprometimos a guardar
la confidencialidad de los datos, mediante una numeracion en la cual el nombre y la

identificacion del paciente se mantengan en el anonimato.

Los resultados obtenidos de la investigacion se presentan de manera global,
Gnicamente con fines epidemiolégicos, en ningun caso se revelan casos puntuales,
garantizando asi la privacidad pertinente, tanto para pacientes, profesionales y la

Institucion.
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8. RESULTADOS

Fueron incluidos 216 pacientes con diagndstico clinico de EPOC. Se excluyeron 84
pacientes por no contar con datos espiromeétricos. El total de la muestra fue 132

pacientes que cumplieron todos los criterios de inclusion y exclusiéon del estudio y

dieron su consentimiento informado.

8.1 CARACTERISTICAS DE LA POBLACION

El promedio de edad fue de 73.87 afios con una minima de 43 afios y maxima de

91 afos. En latabla 2 se presenta las caracteristicas sociodemograficas Yy clinicas

evaluadas.

Tabla 2. Caracteristicas de la poblacién

CARACTERISTICAS N %
Edad
Menor 70 afios 42 31,8
70 afos y méas 90 68,2
Sexo
Mujeres 52 39,4
Hombres 80 60,6
Tabaguismo
No fumador 48 36,4
Fumador o exfumador 84 63,6
Paquetes afio
Menos de 10 15 11,4
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Tabla 2. (Continua)...

10 y mas 69 52,3
Humo de lefia
No 93 70,5
Si 39 29,6
Clasificacion de severidad del EPOC
GOLD 1 21 16,2
GOLD 2 60 46,2
GOLD 3 33 25,4
GOLD 4 16 12,3
Exacerbaciones ultimo afio
No 52 39,4
Si 80 60,6

8.2 PROBABILIDAD DE ERGE EN PACIENTES CON EPOC
El 24.2% presento un alta/ muy alta probabilidad de ERGE. Puntaje promedio fue
de 5.54 con una Desviacion estandar de 3.5 y un valor minimo de 0 y maximo de 17

puntos. Ver tabla No. 3.

Tabla 3. Probabilidad de ERGE segun puntaje

Puntaje Probabilidad % (n)
11-18 Muy Alta 10.6% (14)
8-10 Alta 13.6% (18)
3-7 Media 50% (66)
0-2 Baja 25.7% (34)
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Segun el cuestionario de sintomas, los items con mayor frecuencia y puntaje
méximo fueron la regurgitacion y la nausea con valores de 37.9% y 37.2%
respectivamente. La automedicacion fue el item que tuvo menor frecuencia con

puntaje de cero (0) en el 76.52% de los encuestados. Ver Tabla No. 4

Tabla 4. Cuestionario de Sintomas predominantes (Puntaje maximo).

Pregunta: Sensacién de Porcentaje Frecuencia
Pirosis
0 61 46.21
1 39 29.55
2 21 1591
3 11 8.33

Regurgitacion

0 80 60.61
1 36 27.27
2 14 10.61
3 2 1.52

Dolor epigastrico

0 32 24.24
1 33 25.00
2 17 12.88
3 50 37.88
Nausea
0 54 40.91
1 18 13.64
2 11 8.33
3 49 37.12
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Tabla 4. (Continua)...

Dificultad para dormir por
Pirosis o Regurgitacion

0 94 71.21
1 22 16.67
2 11 8.33
3 5 3.79
Automedicacion para ERGE
0 101 76.52
1 2 1.52
2 5 3.79
3 24 18.18

8.3 ERGE Y GRADO DE OBSTRUCCION EN LA VIiA AEREA MEDIDO POR EL
VEF1 Y ESTRATIFICADO SEGUN LAS GUIAS GOLD 2016

La probabilidad de presentar ERGE fue similar en todos los grupos segun el grado

de obstruccion medido por el VEF1 y la clasificacion GOLD. Ver tabla No 5.

Tabla 5. Probabilidad de ERGE Yy clasificacion GOLD 2016.

GOLD 1 GOLD 2 GOLD 3 GOLD 4
ERGE* Valor p
N (%) N (%) N (%) N (%)
No 13 (61,9) 49 (81,7) 23 (69,7) 13(81,3)
0,245*
Si 8(38,1) 11 (18,3) 10 (30,3) 3(18,7)

Fuente: Enf. Por reflujo Gastroesoféagico **Ajuste por Chi2
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Al evaluar cada estadio de GOLD vy la probabilidad de presentar ERGE, se observo

en el grupo 4 un riesgo mayor de 1.23 (1.01-1,50), sin representar una diferencia

estadisticamente significativa. Ver tabla No. 6

Tabla 6. Riesgo de presentar ERG y estadio GOLD

ERGE OR IC 95% Valor de p
GOLD A 0.67 0.27-1.78 0.378
GOLD B 0.46 0.19-0.81 0.05
GOLD C 0.32 -0.70-0.73 0.378
GOLD D 1.23 1.01-1.50 0.126

8.4 EXACERBACIONES DE LA EPOC Y PROBABILIDAD DE ERGE

En relacion con las exacerbaciones se encontré 19 (23,7%) de los participantes,

tenian un alta probabilidad de ERGE y al menos una exacerbacion por afio. La

presencia de ERGE no se asocié con la presencia de exacerbaciones, ni al analizar
entre probabilidad de ERGE alta y muy alta vs Baja y media OR 0.93 IC 95% 0.38 -

2.31 p = 0.249; asi como tampoco entre probabilidad ERGE alta, muy alta y media
y baja OR 0.67 IC 95% 0.26 -1.61 p=0.423. Ver tabla No 7.

Tabla 7. Presencia de exacerbaciones y asociacion con ERGE

ERGE NO ERGE TOTAL
Exacerbaciones ultimo afio
Si 19 (23.75%) 61 (76.25%) 80
No 13 (25%) 39 (75%) 52
Total 32 100 132

P=0.230
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8.5 MEDICAMENTOS PARA ERGE EN PACIENTES CON EPOC

Como se aprecia en la tabla 10, el 52 (39%) de los pacientes con EPOC recibieron

algun tratamiento farmacoldgico para la ERGE y de ellos 25(48%) no presentaban
una alta probabilidad de ERGE. Ver tabla No 8.

Tabla 8. Grupo farmacologico y probabilidad de ERGE

Farmacos para la ERGE SIN ERGE CON ERGE VALOR P
Sin tratamiento 75 (75,0) 5 (15,6)
Inhibidores bomba de protones 17 (17,0) 20 (62,5)
<0,001
Antagonistas de los receptores 2
. _ 2 (2,0 2 (6,3)
de histamina
Antiacidos 6 (6,0) 5 (15,6)

Al analizar el efecto del uso del tratamiento para ERGE y el registro de las

exacerbaciones se encuentra un riesgo relativo de 0.923 (IC 95%: 0,69-1.23) p 0.58,
NNT 20.8 para beneficio. Ver tabla 9.

Tabla 9. Tratamiento y exacerbaciones de EPOC

Exacerbacion No exacerbacion TOTAL
Tratamiento parala ERGE
Si 30 22 52
No 50 30 80
Total 80 52 132
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8.6 IMPACTO DE LOS SINTOMAS DE LA EPOC Y LA PROBABILIDAD DE ERGE
Se observo 107 (81,06%) de los participantes presentaban un alto impacto en su
calidad de vida por la EPOC (CAT=10), de ellos 21 (65,6%) presentaban una alta

probabilidad de ERGE. Ver tabla No 10y 11.

Tabla 10. Impacto de los sintomas en pacientes con EPOC

Puntaje Impacto % (n) IC 95%
<10 Menor 18.94% (25) 12.2 -25.7
210 Mayor 81.06% (107) 74.3-87.8

Tabla 11. Probabilidad de ERGE e Impacto segun CAT

Impacto segun CAT
Probabilidad de ERGE Bajo Alto Total
Baja 14.71% (5) 85.3% (29) 34
Media 13.64% (9) 86.4% (57) 66
Alta 38.9% (7) 61.1% (11) 18
Muy Alta 28.6% (4) 71.43% (10) 14
Total 18.94% (25) 81.1% (107) 132
P=0.068

8.7 PROBABILIDAD DE ERGE Y FACTORES ASOCIADOS

Con el fin de evaluar qué factores estan asociados en la probabilidad de presentar

ERGE se realizé un andlisis bivariado y una regresion binomial. En el modelo
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bivariado ninguna variable mostro significancia estadistica. Al realizar modelaje las
Unicas variables que mostraron riesgos relativos indirectos altos (OR), pero no
significativos para presentar alta probabilidad de ERGE fueron: presentar un alto
impacto de los sintomas de la EPOC (CAT 210), GOLD D. Ver tabla 12 y 13.

Tabla 12. Modelo Bivariado de factores Asociados a probabilidad alta de ERGE

Probabilidad Alta de ERGE OR Valor p IC 95%
Edad > 73 afios 0.84 0.747 0.30-2.36
Sexo masculino 0.75 0.53 0.31-1.83
Exacerbaciones EPOC 0.50 0.15 0.19-1.29
GOLD A 2.46 0.48 0.19-31.20
GOLD B 0.24 0.084 0.048-1.21
GOLD C 0.27 0.13 0.059-1.49
GOLD D 2,99 0,164 0.64 -13.95
Fumador 2.00 0.15 0.77-5.21
Tomar medicamento para probable ERGE 1.13 0.14 0.91-1.90

Tabla 13. Regresion binominal: Factores Asociados a probabilidad alta de ERGE

Probabilidad Alta de ERGE OR Valor p IC 95%
Tomar medicamentos para probable ERGE 1,95 0,128
0,83 - 4.58
GOLD D 2,99 0,164 0.64 -13.95
CAT 210 1,85 0,187 0.74 - 4.62

35



9. DISCUSION Y CONCLUSIONES

Los resultados del presente estudio, caracterizan la coexistencia de ERGE y EPOC
en nuestro medio, usando el GERDQ posterior a su validacion en Colombia. A
pesar, de no tener un nivel de evidencia alto, tiene la fortaleza que su disefio,
aplicacion, calculo de tamafio muestral y analisis se realizO de acuerdo a lo

establecido para este tipo de estudios.

La probabilidad de presentar ERGE en pacientes con EPOC fue del 24.2%, similar
a los datos encontrados en estudios a nivel mundial, en donde basados en
cuestionarios o sintomas auto reportados, la prevalencia de ERGE se presentd en
un rango del 17 al 54% (1), las variaciones se pueden atribuir a la heterogeneidad
de los cuestionarios [36—-38].

En relacién con las variables sociodemograficas, la edad promedio, la distribuciéon
por sexo, la frecuencia de los factores exposicionales, la distribucion en relacion la
clasificacion GOLD, y el nimero de exacerbaciones, fue similar a otras cohortes de
pacientes con EPOC locales [18].

La distribucién de la probabilidad de presentar ERGE y el grado de obstruccién
medido por el VEF1 fue similar en todos los grupos, asi como en la clasificacién
GOLD 2016, sin embargo, al realizar el andlisis bivariado y posteriormente la
regresion binominal, se observé que los participantes del grupo D presentan un
mayor riesgo de probabilidad de ERGE OR 2,99 (IC 95% 0,64-13,95). Todo lo
anterior, se relacionada con la informacion revisada, en donde es discutido la
relacion de la ERGE vy las pruebas de evaluacion funcional de la EPOC [38-40].
Refuerza el argumento que en la evaluacion de la EPOC el VEF1 no es suficiente y

apoya las evaluaciones multidimensionales de la EPOC, asi como la importancia de
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contar con varias medidas en el tiempo del VEF1, que permitan ver una tendencia
y ser un marcador de progresion o complicaciones de la enfermedad [40,41].

La frecuencia de exacerbaciones en pacientes con la coexistencia ERGE/EPOC es
elevada, hallazgos similares encontrados en otros estudios [9, 35, 42], no obstante,
no se documentd una asociacion con significancia estadistica. Resaltando en este
punto, el efecto del tratamiento que muestra una tendencia protectora con un NNT
de 20 para prevenir una exacerbacion, resultados que apoyan la prescripcion de
medicamentos para el ERGE, en pacientes con EPOC bajo una acertada

aproximacion diagnostica.

La prescripcion de medicamentos para la ERGE es elevada, lo cual se relaciona
con altos costos y la tendencia a nivel mundial de usarlos masivamente [43] y un
grupo considerable de pacientes el 19% recibia manejo sin presentar una

probabilidad alta o muy alta de ERGE.

Llama la atencion, el alto impacto de los sintomas de la EPOC en los pacientes, el
81%, reportaron un CAT=10, hallazgos que proponen estudios para evaluar los
factores asociado a este alto impacto y que permitan priorizar intervenciones que

mejoren la calidad de vida de los pacientes [29].

Complementariamente, se observd un alto impacto de los sintomas en pacientes
que presenten la coexistencia ERGE/EPOC, lo cual se correlaciona con los

mecanismos fisiopatoldgicos intercurrentes [1, 7, 44].

Al ser un estudio observacional, es una aproximacion de gran utilidad para planificar
futuras propuestas de investigacion, en torno al efecto protector de los
medicamentos para la ERGE y sus controvertidos efectos secundarios, asi como en

la evaluacion de factores asociados al alto impacto de la EPOC en la calidad de vida
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de los pacientes. Una posible limitacion es el tamafio de la muestra, lo cual

contribuyd a no encontrar asociaciones con significancia estadistica.

El presente estudio resalta la importancia de estar sensibilizados frente a las
comorbilidades en la EPOC, especialmente la ERGE, mostrando la utilidad de un
cuestionario corto, rapido, que puede ser usado en la practica clinica habitual y que
permite identificar pacientes con alta probabilidad de ERGE y asi orientar

intervenciones diagnosticas, farmacoldgicas y de seguimiento.

En conclusién, la probabilidad de presentar ERGE en pacientes con EPOC fue del
24,2% evaluado a través del cuestionario de sintomas GERDQ validado en
Colombia, la posibilidad de presentar la ERGE fue similar entre los diferentes grupos
de clasificacion GOLD, observandose una alta frecuencia de exacerbaciones con
un posible factor protector dado por el uso de medicamentos para ERGE (NNT 20).

Idealmente creemos que los pacientes con probabilidad alta o muy alta deberian ser

susceptibles de estudios endoscépicos. Resaltandose en toda la poblacion un alto
impacto de los sintomas de la EPOC medidos por el cuestionario CAT.

38



10. CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

ACTIVIDADES / MESES

10

11

12

FASE |

Planteamiento del problema

Revision bibliografica de la literatura

Definir el Marco Teobrico

Formular la Hipétesis

FASE Il

Seleccion de Disefio de Investigacion

Planificar metodologia

Definir criterios de Inclusion y exclusion

Seleccion de pacientes

Construccion de base de datos

FASE Il

Extraccion de los datos de estudios
Individuales.

Evaluar riesgo de sesgo de estudios

FASE IV

Analisis de Datos

Interpretacion de resultados.

FASE V

Presentacién de Resultados

Publicacion
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Estudio
EPOC-ERGE

INFORMACION CONFIDENCIAL

ANEXO A. CONSENTIMIENTO INFORMADO VERBAL

La presente investigacion es considerada sin riesgo y seguira los lineamientos de la
resolucién 8430 de 1993 y las normas de Helsinski.

Cordial Saludo, actualmente, el Instituto Neumoldgico de Oriente junto con la
Universidad Auténoma de Bucaramanga, esta llevando a cabo un estudio en
pacientes con diagnostico de Enfermedad pulmonar obstructiva crénica (EPOC).
Este estudio tiene como objetivo estimar la frecuencia de reflujo gastroesofagico,
como una enfermedad asociada a la EPOC, a través de un cuestionario de
sintomas.

Para lograr este objetivo nosotros le invitamos a participar a través del
diligenciamiento telefénico de una encuesta, acompafiado por un personal
entrenado y le tomara un tiempo maximo de 10 minutos.

La informacién otorgada es completamente confidencial y su identidad nunca sera
revelada, es importante que tenga en cuenta que su participacion es voluntaria, no
recibira ningan tipo de remuneracion y podra negarse a participar o a contestar
cualquier pregunta en el momento que lo considere apropiado.

Los resultados obtenidos de la siguiente investigacion serviran para optimizar el
manejo de su enfermedad de base (EPOC) y el reflujo gastroesofagico.

Si requiere mayor informacién o si se presenta alguna duda sobre el estudio o su
desarrollo, usted podra contactar al Doctor Diego Fernando Cano Rosales, al
correo electrénico diego.canorosales@gmail.com.

¢ Esta de acuerdo en participar?

Sl NO

Participante.
Nombre:

C.C. No:

Investigador.
Nombre: Diego Fernando Cano Rosales

C.C. No: 80 102 140 Firma:
Fecha:
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Estudio GASTROESOFAGICO GERDQ

CUESTIONARIO DE SINTOMAS PARA REFLUJO

Paginal

CODIGO DE IDENTIFICACION

de 1l

ANEXO B. CUESTIONARIO DE SINTOMAS

FECHA DE REALIZADO Dia Mes

Afo

Favor responder con base en lo que ha sentido en los ultimos 8 dias:

0 dia ldia | 2-3dias | 4-7 dias
Sensacion de ardor detras del esternon (pirosis) 0 1 2 3
Paso del contenido del estbmago a la garganta o la boca 0 1 2 3
(regurgitacién)
Dolor en el centro de la parte superior del abdomen 3 2 1 0
Nausea 3 2 1 0
Dificultad para dormir bien por la noche debido a la pirosis 0 1 2 3
0 regurgitacion
Necesidad de la medicina sin receta para la pirosis o 0 1 2 3
regurgitacion (como Turms, Maalox, Milanta u otro
antiacido), ademas de los medicamentos que su médico le
ha recetado.

Probabilidad de presentar enfermedad de reflujo gastroesofagico es:

Baja 0-2 puntos
Media 3-7 puntos
Alta 8-10 puntos
Muy alta 11-18 puntos
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FORMATO DE TAMIZAJE

Estudio
Pagina 1de 1
EPOC-ERGE INFORMACION CONFIDENCIAL
ANEXO C. FORMATO DE TAMIZAJE
Nombres y Apellidos
NUmero de cédula
Edad en afios cumplidos
CRITERIOS DE SELECCION
Criterios de Inclusion
e Edad mayor o igual a 18 afios Si | No
e Diagnostico de EPOC confirmado por espirometria  post-
broncodilatador (relacion VEF1/ CVF < 0,70). Si | No
Criterios de Exclusion
e Incapacidad fisica o mental para comprender el cuestionario de si | No
sintomas para reflujo gastroesofagico GERDQ.
e No aceptacion en la participacion del estudio. si | No
e Paciente con diagnostico confirmado en la historia clinica de ERGE. | gj | No

Si alguna de las casillas marcadas es de color gris el participante (a) no es elegible.

¢EllLa participante es )
) Si | No
elegible?

¢EllLa participante desea participar?
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ANEXO D. CAT COPD ASSESSMENT TEST

Su nombre:

¢Como es la EPOC que padece? Realizacion del COPD Assessment Test (CAT)

Fecha actual:

COPD Assessment Test

Este cuestionario les ayudars a usted y a los profesionales o ka salud encargados de tratanke a medir el iImpacto que la EPOC (enfermedad puimonas
obstructiva cronica) estd leniendo en su bienestar y su vida diaria. Sus respuestas y la puntuacidn de la prueba pueden ser ulilizadas por usted y por los
profesionales de la salud encargados de tratarde para

Ejemplo:  Estoy muy contento

Nunca toso

No tengo flema (mucosidad)
en el pecho

No siento ninguna opresion en
el pecho

Cuando subo una pendiente o
un tramo de escaleras, no me
falta el aire

No me siento limitado para
realizar actividades
domésticas

Me slento seguro al salir de
casa a pesar de la afecclén
pulmonar que padezco

Duermo sin problemas

Tengo mucha energia
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ra mejorar el marejo de la EPOC y obtener el méximo beneficio def tratamiento,
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COPD Assessment Teslt con el logotipo CAT es una marca regisirada del

grupo de compaiias GlaxoSmithKline

©2009 GlaxoSmithKline group of companies, Todos los derachos reservados,
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Estoy muy triste

Slempre estoy toslendo

Tengo el pecho
completamente lleno de flema
(mucosidad)

Siento mucha opresion en el
pecho

Cuando subo una pendiente o
un tramo de escaleras, me
falta mucho el aire

Me siento muy limitado para
realizar actividades
domésticas

No me siento nada seguro al
salir de casa debido a la
afeccion pulmonar que
padezco

Tengo problemas para dormir
debido a la afeccion pulmonar
que padezco

No tengo ninguna energia

Haga clic para obtener
su puntuacion total

PUNTUACION
SEER
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ANEXO E. VALORACION

El presente formato sera diligenciado por el encuestador durante la primera valoracion via presencial o telefonica.

DILIGENCIAMIENTO Presencial .
Telefonica

TEL: HORA

DATOS PERSONALES

FECHA DE LA
FECHA Dia Mes Afio
NOMBRES APELLIDOS
FECHA DE NACIMIENTO Dia Mes Afio EDAD Afos
SEXO Masculino D Femenino D

4 . Cedula de Numero Unico de
TIPO DE IDENTIFICACION Ninguna D ciudadania Pasaporte Identificacion
No. IDENTIFICACION ‘ l ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ ‘

HABITOS DE CONSUMO DE TABACO

¢(ACTUALMENTE FUMA . .
TABACO? Todos los dias Algunos dias No fuma actualmente
¢A QUE EDAD EMPEZO A FUMAR? Afios

¢ CUANTOS CIGARRILLOS FUMA AL

DiA? Unidades

¢A QUE EDAD DEJO DE FUMAR? Afos

No DE PAQUETES ANO n° cigarrillos /dia x N° afios fumando/20

Aumento en la disnea, tos y/o expectoracién (volumen o purulencia) basal del paciente méas
Exacerbaciones en el Gltimo afio alla de la variabilidad diaria y suficiente para requerir modificacion del tratamiento regular, en
el afio previo.
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EPOC_ERGE CODIGO DE IDENTIFICACION
FUNCION PULMONAR
ESPIROMETRIA
FECHA DE
ESPIROMETRIA Dia Mes Afo
] Pre Pre Post Post
Variable ) .
Medida %Ref Medida %Ref
CVF
Litros
VEF1
Litros
VEF1/CVF
%

INTERPRETACION
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TRATAMIENTO

Lista del tratamiento actual del participante:

MEDICAMENTO

PRESENTACION

DOSIS

TIEMPO
DE USO

OMEPRAZOL

ESOMEPRAZOL

PANTOPRAZOL

LANSOPRAZOL

GENOPRAZOL

MILPAX

GAVISCON

RANITIDINA

SUCRALFATO

HIDROXIDO DE
ALUMINIO
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