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Proyecto SEMI-EPOC

1. INTRODUCCION

En Espafia la enfermedad pulmonar obstructiva cronica (EPOC) afecta al
10,2% de la poblacién entre los 40 y 69 afios® y su frecuencia aumenta con la
edad. Constituye la quinta causa de mortalidad, la cuarta en los varones?. La
enfermedad se desarrolla lentamente y su prevalencia esta ligada a la edad y al
historial de tabaquismo®. Las previsiones son que el impacto de la enfermedad,

contintie aumentando tanto a nivel global como en nuestro pais”.

La ultima version de la guia Global Initiative for Obstructive Lung Disease
(GOLD) define la EPOC como una enfermedad prevenible y tratable,
caracterizada por una limitacion al flujo aéreo persistente, que es habitualmente
progresiva, y esta asociada con una respuesta inflamatoria cronica ampliada de
la via aérea y los pulmones ante los gases o particulas nocivas®. La
disminucién de la calidad de vida y el aumento de la morbimortalidad que
acompafa a la EPOC son consecuencia tanto de la afectacion pulmonar

caracteristica como de las manifestaciones extrapulmonares.

Estudios realizados en nuestro pais®’ han establecido que las comorbilidades
son frecuentes en la EPOC y estan asociadas a mayor mortalidad a corto
plazo®®. La influencia pronéstica a largo plazo también ha sido demostrada™.
Sin embargo todos estos estudios valoran la influencia de la carga comorbida
en su totalidad y no existen practicamente estudios sobre el valor prondstico
que cada comorbilidad tiene de forma individual. Grupos espafioles muy activos
en la investigacion en EPOC, liderados por Agusti y por Casanova han
publicado estudios sobre la prevalencia de algunas comorbilidades pero no han
investigado la influencia que tienen en la evolucién posterior de la EPOC*2,
Por otra parte es probable que algunas comorbilidades, como la enfermedad
arterial periférica o las fracturas vertebrales asociadas a la osteoporosis,
puedan pasar desapercibidas en los pacientes con EPOC pero tengan una

gran repercusion funcional que afecte al prondstico de la enfermedad.
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El grupo de trabajo de EPOC de la Sociedad Espafiola de Medicina Interna
(SEMI) ha disefiado el proyecto SEMI-EPOC (SSMI-COPD en inglés) para
conocer de manera pormenorizada la prevalencia de algunas comorbilidades
gue suelen pasar desapercibidas en los pacientes con EPOC y para establecer
el valor pronostico que tienen estas comorbilidades analizadas de forma

individual.
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2. COORDINACION DEL PROYECTO

Coordinador principal del proyecto
Jesus Diez Manglano

Medicina Interna. Hospital Royo Villanova. Zaragoza.

Coordinadores de los estudios

Para cada uno de los estudios se designara un coordinador especifico.

Centro coordinador

Hospital Royo Villanova de Zaragoza
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3. OBJETIVOS DEL ESTUDIO

» Determinar en los pacientes con EPOC la prevalencia de:

a) enfermedad arterial periférica con la prueba indice tobillo-brazo
(ITB).

b) anemia.

c) insuficiencia renal y/o microalbuminuria.

d) insuficiencia cardiaca y disfuncién ventricular izquierda.

e) hipertensidon arterial clinica, enmascarada y de alteraciones del
patron circadiano de la presion arterial con monitorizacion
ambulatoria de presion arterial (MAPA).

f) sindrome metabdlico.

» Describir las caracteristicas clinicas de los pacientes con EPOC vy las
comorbilidades anteriores.

» Establecer si la coexistencia de las comorbilidades anteriores en los
pacientes con EPOC tiene valor prondstico sobre la mortalidad, los
reingresos hospitalarios y la calidad de vida en un periodo de cuatro
anos.

» Establecer si los medicamentos usados para el tratamiento de la EPOC
influyen sobre el desarrollo y la progresion de las comorbilidades
asociadas.

« Determinar la validez del cuestionario de Edimburgo®® para diagnosticar
enfermedad arterial periférica en los pacientes con EPOC.

« Determinar la concordancia de las ecuaciones MDRD', de Cockroft-
Gault’®, CKD-EPI*® y de Mayo'’ para estimar la filtracion glomerular en
pacientes con EPOC.
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4. DISENO DEL ESTUDIO

4.1 Tipo de estudio
Estudio epidemioldgico observacional, multicéntrico, nacional con dos fases:

« Fase transversal inicial con recogida de datos clinicos,
espirométricos y analiticos, y realizacion del ITB, MAPA,
ecocardiograma y radiografia de columna vertebral en el
momento de la inclusidn de los pacientes.

» [Fase prospectiva con seguimiento anual de los pacientes durante
4 anos.

4.2 Investigadores
En el estudio participaran internistas de toda Espafia que traten a pacientes
con enfermedad pulmonar obstructiva cronica.

Inicialmente esta4 previsto que participen investigadores de los siguientes
centros: Hospital Royo Villanova de Zaragoza, Hospital Mutua de Tarrasa de
Terrasa (Barcelona), Hospital Gregorio Marafion de Madrid, Hospital de
Cantoblanco (Madrid), Hospital de Cabra (Cérdoba), Hospital Tierra de Barros
de Almendralejo (Badajoz), Hospital Valle de Hebron de Barcelona, Hospital de
Donostia de San Sebastian (Guipuzcoa), Hospital de la Axarquia de Vélez-
Malaga (Méalaga), Hospital de Elche (Alicante), Hospital Vega Baja de Orihuela
(Alicante), Hospital General de Ciudad Real, Hospital de Mollet (Barcelona),
Hospital de Cabueries de Gijon (Asturias), Hospital Juan Negrin de Las Palmas
de Gran Canaria, Hospital del Maresme de Matard (Barcelona), Hospitales
Virgen del Rocio de Seuvilla.

4.3 Poblacion del estudio y numero total de pacient  es

Cada médico incluird de forma consecutiva a todos los pacientes que rednan
los criterios de EPOC.

El nimero total de pacientes que se estima que seran incluidos es de 400.

4.4 Criterios de inclusion
* Mayoria de edad.
 Diagnostico de EPOC con espirometria forzada tras prueba
broncodilatadora con FEV1/FVC < 0,70 Y FEV1 < 80% del valor tedrico.
» Consentimiento informado (anexos 1y 2).

4.5 Criterios de exclusion
* Menores de edad.
* Ausencia de consentimiento informado.

4.6 Informacion a recoger sobre los pacientes inclu idos
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Se recogeran datos demograficos, antropomeétricos, de diagnosticos clinicos,
de espirometria, de valoracién funcional o cognitiva, de consumo de farmacos,
de comorbilidad incluyendo el indice de Charlson, del cuestionario de
Edimburgo®®, de la determinacién del indice tobillo-brazo y de valores analiticos
(anexo 3).

La determinacion del indice tobillo-brazo se harad preferentemente con el
aparato Microlife WatchBP office modelo TWIN200 ABI*2,

La calidad de vida se valorara con la versién espafiola del cuestionario COPD
Assessment Test (CAT) (anexo 4).

El estudio se realiza en las condiciones de préactica clinica habitual, no
imponiéndose restricciones al médico participante que prescribe farmacos u
otros tratamientos ni influyéndose en la practica normal.

4.7 Periodo de inclusion

El estudio epidemiolégico se realizara con un periodo de inclusion previsto de
12 meses, a partir de enero de 2013. Tras el seguimiento de cuatro afos la
fecha prevista de finalizacion es Diciembre de 2017.

4.8 Esquema de la investigacion
Se elegiran hospitales de todo el territorio nacional.

Los investigadores propondran a los pacientes la participacion en el estudio v,
en caso de dar su consentimiento informado por escrito, recopilaran datos de
su historia clinica sobre los antecedentes, diagnosticos y tratamiento y los
datos demogréficos.

Ademas se realizara una valoracion aplicando el cuestionario de Edimburgo y
determinando el indice tobillo-brazo con un aparato Microlife WatchBP office
modelo TWIN200 ABI.

Con respecto a muestras bioldgicas se recogeran los datos de laboratorio
incluidos en el anexo. La mayor parte de estas determinaciones de laboratorio
se realizan de rutina a todos los enfermos con riesgo cardiovascular, por lo
qgue el estudio no implica realizar exploraciones que se aparten de la practica
clinica habitual. S6lo en caso de que no existieran estas determinaciones se
pedira permiso al paciente para realizarle estos analisis.

En las visitas anuales de seguimiento se recogeran los reingresos y el estado
vital de los pacientes y en caso de fallecimiento la fecha del mismo cuando sea
conocida y si ha sido debido o no a causa respiratoria.

La inclusion de datos se hara en papel o en una base de datos informatica
disefiada al efecto, y de acuerdo con la legislacion actual vigente sobre
proteccion de datos personales.
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5. ANALISIS ESTADISTICO

El analisis de los datos se realizarA con uno de los siguientes paquetes
estadisticos: SPSS (statistical package for social sciences) en su version 15.0 y
GStat en su version 2.0

5.1 Estadistica descriptiva

Las variables cualitativas se expresaran como frecuencia absoluta (n) y
porcentaje (%). Las variables cuantitativas se expresaran como media y
desviacion tipica en caso de distribucion normal. La normalidad se comprobara
con el test de Kolmogorov-Smirnov. En aquellas variables que no cumplan los
criterios de normalidad se dara la mediana como medida de tendencia central y
el rango intercuartilico como medida de dispersion.

5.2 Estadistica bivariante

La asociacion entre variables cualitativas con la variable principal se realizara
con tablas de contingencia empleando la prueba de Chi? con la correccién de
Yates y el test exacto de Fisher cuando sea necesario (20% o mas celdas con
valores de frecuencia esperada inferior a cinco).

En las variables cuantitativas la diferencia de medias se estudiara con la
prueba t de Student si las variables siguen una distribucién normal y con la
prueba de Mann-Whitney en caso contrario.

Para valorar la mortalidad se utilizara el test de regresiéon de Cox y las curvas
de Kaplan Meier.

5.3 Estadistica multivariante

Se realizara un analisis de regresion logistica mdultiple con seleccion de
variables paso a paso hacia atras estableciendo un nivel de significacion de
entrada de 0,05 y de salida de 0,1. En el modelo se incluirdn aquellas variables
que en el analisis univariante tengan significacion estadistica con un valor de
p<0,05.

Para las variables que contemplen el tiempo se disefiara un modelo de
regresion logistica de Cox.

Todos los analisis se basaran en la hipotesis bilateral y se aceptara un nivel de
significacion estadistica inferior a 0,05, es decir un nivel de confianza del 95%.
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5.4 Célculo del tamafio muestral

La prevalencia de hipertension en pacientes con EPOC segun indices de
comorbilidad es del 55% y con la determinacion de MAPA podria llegar al 70%.
Asumiendo una prevalencia probable del 70% o superior y considerando un
nivel de confianza del 95% y una precision del 5% el numero de pacientes a
incluir seria de 323. Asumiendo un 15% de pérdidas, el tamafio muestral final
seria de 380 pacientes. Este tamafio muestral es suficiente para el resto de
comorbilidades a estudiar.
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6. ASPECTOS ETICOS

Todos los investigadores realizaran el estudio de acuerdo con los principios de
la Declaracion de Helsinki, que puede obtenerse en la pagina web de la
Asociacion Médica Mundial (World Medical Association) en
http://mww.wma.net/es/30publications/10policies/b3/index.html.

De acuerdo con las normas internacionales relativas a la realizacion de
estudios epidemioldgicos recogidas en las Internacional Guidelines for Ethical
Review of Epidemiological Studies (Council for the Internacional Organizations
of Medical Sciences, Ginebra 1991) y las recomendaciones de la Sociedad
Espafiola de Epidemiologia sobre la revision de aspectos éticos de la
investigacion epidemioldgica, este tipo de estudios debe, excepto en ciertos
casos especificos, someterse a revision por un comité independiente.

Este estudio ha sido aprobado por el comité de ética de la investigacion de la
Comunidad Autonoma de Aragon.

6.1 Evaluacién beneficio-riesgo para los sujetos de investigacion

Los pacientes incluidos en el estudio no son sometidos a ninguna intervencion
experimental y por tanto, su participacion en el mismo no presenta ningun
riesgo afadido al de la practica clinica habitual, por lo que no se considera
necesario contratar cobertura por seguro.

6.2 Carta de informacion y formulario de consentimi ento
Ver anexos 1y 2.

6.3 Confidencialidad de los datos

Toda la informacion referente a la identidad de los pacientes sera considerada
confidencial a todos los efectos. La identidad de los pacientes no podra ser
revelada ni divulgada, exceptuando cuando sea necesario para su tratamiento,
seguimiento o seguridad.

Asimismo, se seguira lo establecido en la Ley Organica 15/1999 de 13 de
diciembre de Proteccion de Datos de Caracter Personal.

6.4 Interferencia con los héabitos de prescripcién d el médico

El presente estudio se desarrolla dentro de la practica médica habitual y, dado
gue se trata de una encuesta que recoge datos de la historia clinica, no impone
restricciones al médico participante, ni influye en la practica clinica normal.
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Anexo 1
PROYECTO SEMI-EPOC

HOJA DE INFORMACION PARA EL PACIENTE
Como le habra dicho su médico Vd. tiene enfermedad pulmonar obstructiva crénica, también
llamada EPOC. La EPOC es una enfermedad de los pulmones que provoca tos y expectoracion y
dificultad para respirar. Hoy en dia se sabe que la EPOC no solo afecta a los pulmones sino que
tiene repercusion sobre otras partes del organismo provocando anemia, osteoporosis, pérdida de
masa muscular y otras manifestaciones. A veces estas manifestaciones en otros lugares
diferentes al pulmén tienen una repercusidon muy importante en la calidad de vida y en la
morbimortalidad de los pacientes. En el momento actual se considera que el tratamiento de los
pacientes con EPOC debe ser integral y abarcar todas las manifestaciones de la enfermedad,
tanto las pulmonares como las de otros o6rganos. El principal problema es que estas
manifestaciones pasan en muchas ocasiones desapercibidas debido a la mayor atencién que se

presta a las dificultades para respirar.

Un grupo de médicos especialistas en Medicina Interna de hospitales de toda Espafia estamos
interesados en conocer mejor la repercusion que las manifestaciones extrapulmonares en los
pacientes con EPOC. Para ello vamos a realizar el proyecto SEMI-EPOC. Los resultados de este
proyecto, una vez finalizado, tendran una aplicacion en los pacientes con un cuadro clinico similar
al suyo, pues se aumentara el conocimiento sobre sus caracteristicas, causas y evolucion, y ello

permitira planificar mejor los métodos diagndsticos y terapéuticos.

Para realizar este estudio, se necesita que personas como Vd. den autorizacion para que se les
realice una entrevista sobre aspectos de su enfermedad y los farmacos que toma, una exploracion
fisica y alguna o varias de las siguientes pruebas:

* Andlisis de sangre y orina

» Radiografia de térax y de columna vertebral lumbar

* Medicion del indice tobillo-brazo

» Medicion de la tensién arterial en la consulta y durante 24 horas

» Ecografia del corazén

Antes de solicitar cada prueba le informaremos de cual es su estado, por qué creemos necesaria
realizar la prueba y los beneficios que puede obtener de la misma. Todas estas pruebas se

realizan de forma habitual con los pacientes y no comportan riesgos importantes.

Posteriormente se contactara con usted pasados uno, dos, tres y cuatro afios para conocer su
situacion de salud en una entrevista que podra ser telefénica 6 en persona y que durard unos 5

minutos.
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PROYECTO SEMI-EPOC

HOJA DE CONSETIMIENTO INFORMADO

AUTORIZACION

DD , con D.N.I.
gue me ha sido solicitada por el Dr. ..o,

Medicina Interna del Hospital ...

autorizacion para que se me incluya en el proyecto SEMI-EPOC..

.................. , manifiesto

............ del Servicio de

He podido preguntar y se me han resuelto mis dudas y se me ha indicado que puedo retirar mi

autorizacion en el momento en que lo considere oportuno, sin necesidad de dar explicaciones.
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Proyecto SEMI-EPOC

CRD

Datos del investigador

Version 1.0
Fecha: 17/05/2012




CODIGO DEL CENTRO [T T 1

CcODIGO DEL INVESTIGADOR [T 1 1
FECHA (dd(mm/aaaa)

DATOS DEL INVESTIGADOR

Nombre

Primer Apellido

Segundo Apellido

Correo electrénico

Teléfono

DATOS DEL HOSPITAL

Nombre del hospital

Direccion

Localidad

Cadigo Postal

Provincia

Teléfono
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CRD

Visita basal

Version 1.0
Fecha: 17/05/2012




CODIGO DEL INVESTIGADOR |
CODIGO DEL PACIENTE 1T T 1
FECHA DE INCLUSION (dd(mm/aaaa)

CRITERIOS DE SELECCION

CRITERIOS DE INCLUSION

Espirometria forzada tras prueba broncodilatadora con:
FEV1/FVC < 0,70 y FEV1 < 80% de su valor tedrico, realizada [ Si [1 No
en fase estable

Consentimiento informado 0 Si [ No
CRITERIOS DE EXCLUSION

No cumplir los criterios espirométricos O Si | No
No firmar el consentimiento informado 0 Si [ No

DATOS SOCIODEMOGRAFICOS

Eded . afios
Sexo 71 Varon [l Mujer
Teléfono 1 ............cooeviiveeTeléfoNo 2 o
Peso(kg L kg
Talla(cm) cm
Perimetro abdominal ... cm
Tabaquismo N° paquetes/dia....... N° paquetes/dia....
[1 No 0 Si Afos de fumador..... 1 Exfumado Afos de fumador....
N° paquetes/afo..... N° paquetes/afo....

DATOS DE LA ESPIROMETRIA

Fecha espirometria (dd/mm/aaaa) 1

Pre-broncodilatacion Post-broncodilatacion

FVC ml

FVC %

FEV1 ml

FEV1 %

indice FEV1/FVC

Oxigenoterapia cronica domiciliaria [ Si [0 No




HISTORIA RESPIRATORIA

Afno de diagnostico de la EPOC
Numero de hospitalizaciones por EPOC en los Ultimos 12 meses ...
Dias de hospitalizacion en los dltimos 12 meses ...
Numero de hospitalizaciones por cualquier causa en los Gltimos 12 meses

Escala de disnea (basal)
O 0. No siento ahogo excepto con el ejercicio intenso
[J 1. Jadeo cuando voy rapido en llano o subo una cuesta

1 2. Tengo que caminar mas lento que la gente de mi misma edad o me
tengo que parar a respirar cuando camino a mi propio paso

[J 3. Me tengo que parar para respirar después de caminar unos 100
metros o algunos minutos en llano

U 4. Me ahogo al salir de casa o al vestirme o desvestirme

Se ha realizado test de marcha de 6 minutos 0 Si 1 No
Fecha de realizacion 1 Distancia ...... metros

Puntuacién CAT

COMORBILIDADES

Infarto agudo de miocardio 1 punto 0 Si 71 No
Insuficiencia cardiaca 1 punto 11 Si 1 No
Enfermedad arterial periférica 1 punto 0 Si 1 No
Enfermedad vascular cerebral (secuela minima o .

1 punto [ Si [J No
AlT)
Demencia 1 punto 11 Si 1 No
Enfermedad respiratoria cronica 1 punto 0 Si 1 No
Enfermedad del tejido conectivo 1 punto 0 Si 1 No
Ulcera péptica 1 punto I Si 1 No
Hepatopatia cronica leve (sin hipertension portal) 1 punto 01 Si 1 No
Diabetes sin complicaciones 1 punto 0 Si 71 No
Hemiplejia 2 puntos 0 Si 0 No
Ir.1§l‘1f|‘C|enC|a renal crénica (creatinina > 3 mg/dL o 2 puntos s  No
dialisis)
Diabetes con lesion de 6rgano diana 2 puntos o Si [J No
Tumor o neoplasia s6lida sin metastasis 2 puntos 0 Si 1 No
Leucemia 2 puntos 1 Si 1 No
Linfoma 2 puntos 0 Si [J No
Cirrosis hepatica con hipertension portal 3 puntos 0 Si 7 No
Tumor o neoplasia solida con metastasis 6 puntos 11 Si "1 No
SIDA 6 puntos 0 Si "1 No

Puntuacion total . puntos




Otras comorbilidades

Dislipemia 0 Si 71 No
Fibrilacion auricular crénica o recidivante 0 Si 1 No
Hipertrofia ventricular izquierda (ECG o ecocardiograma) 11 Si "1 No
Osteoporosis 0 Si [ No
Ansiedad 0 Si 1 No
Depresion U Si [J No
Alteraciones del suefio (SAOS o equivalente) [ Si 1 No
Enfermedad tromboembdlica (antecedentes de TEP o TVP) 0 Si 71 No
Anemia (Hb <13 g/dL en varones y < 12 g/dL en mujeres) 01 Si {1 No
Fractura de cadera 0 Si 71 No
Otra fractura (vertebral, himero, antebrazo, costillas) 11 Si 1 No
Alcoholismo 0 Si 71 No
Artritis reumatoide 0 Si 71 No
Obesidad 0 Si "1 No
Reflujo gastroesofagico 0 Si [1 No

TRATAMIENTOS

Beta 2 de corta

Beta 2 de larga
Anticolinérgico de accion corta
Anticolinérgico de accion larga
Corticoides inhalados
Corticoides sistémicos
Roflumilast

Teofilinas

Estatinas

Otros hipolipemiantes

Insulina

Hipoglucemiantes orales
Diuréticos de asa o tiazidas
Diuréticos ahorradores de potasio
IECAS

ARA I

Betabloqueantes

Cilostazol

Aspirina

Clopidogrel

Otros antiagregantes
Anticoagulantes orales

N° de principios activos

N° de comprimidos/dia

0 Si [J No
| Si | No
0 Si [J No
| Si | No
0 Si [J No
| Si | No
0 Si [J No
| Si | No
0 Si [J No
| Si | No
0 Si [J No
| Si | No
0 Si [J No
| Si | No
0 Si [J No
| Si | No
0 Si [J No
| Si | No
0 Si [J No
| Si | No
0 Si [J No
| Si | No

una toma (inhalada, sc) = un comprimido




DATOS ANALITICOS

Hemoglobina ... g/dL vVCM fL
Hematocrito ... % Reticulocitos ............%
RDW (0 ADE) ... % Leucocitos ... /mm?®
Linfocitos (%)  ..eeeeen... % Plaquetas ......... /mm?®
Hierro . mcg/dL Ferritina  ....... ng/mL
Transferrina ... mg/dL Sat transferr ............%
VitaminaB12 ... pg/dL Ac folico ... ng/mL
T™SH muUl/L T4 pg/mL
Glucosa ... mg/dL HbAlc ............. %
Colesterol ... mg/dL HDL-colest ....... mg/dL
Triglicéridos ... mg/dL LDL-colest ....... mg/dL
Creatinina ... mg/dL MDRD ... mL/min
Albdmina . g/dL Na ... mEg/L
Microalbuminuria ... mg/g creat Ac rico  ....... mg/dL
Proteina C reactiva ....... mg/dL Fibrindgeno ....... mg/dL

CUESTIONARIO DE ENFERMEDAD ARTERIAL

¢ Siente dolor o molestias en las piernas cuando camina? 0 Si 1 No
¢El dolor comienza en ocasiones cuando esta sentado o de pie oS © No
sin moverse?

¢ El dolor aparece sin camina deprisa o sube una pendiente? U Si [1 No
¢ El dolor desaparece en menos de 10 minutos cuando se o si 7 No
detiene?

¢ Nota el dolor en las pantorrillas, los muslos o las nalgas? 0 Si (1 No

Dolor pantorrillas |I|DOIor muslos o nalgas |I|
Clasificacion de La Fontaine

|. Asintomatico

lIA. Claudicacion intermitente a mas de 150 metros
[IB. Claudicacion intermitente a menos de 150 metros
[Il. Dolor en reposo

IV. Ulceras o necrosis de la extremidad

(R fnj fEy (] |

ITB derecho ITB izquierdo
Aparato Microlife WatchBP TWIN200 ABI N Otro




CUESTIONARIO DE ANEMIA

Hemorragia 0 Si 71 No Hemolisis 0 Si 0 No
Ferropenia ' Si ' No Talasemia [ Si 71 No
Déficit vitamina B12 0 Si 71 No Deficit folico 0 Si 0 No
Mielodisplasia ' Si I No Insuf renal 0 Si [J No
Trastorno crénico 0 Si 1 No Otra 0 Si 0 No
Mielodisplasia ' Si I No

CUESTIONARIO FRACTURA VERTEBRAL

Fractura de cadera en los padres 71 Si "1 No
Puntuacion FRAX

Fractura osteoporética mayor ~ ....... puntos Fractura femur
Tratamientos

Bifosfonatos i (1 No Teriparatida [ Si
Calcio i ' No Vitamina D 0 Si
Ranelato de estroncio i 0 No Calcitonina U Si
Densitometria (opcional)

DXM lumbar T score DXM lumbar Z score
DXM fémur T score DXM fémur T score
Radiografia columna

Archivo imagen_1 Archivo imagen_2

Vértebra Grado Genant Acunamiento

D8 oo o1 02 O3 [l Anterior  [] Biconcavc [ Posterior
D9 0o 01 2 3 Anterior [] Biconcavc Posterior
D10 oo o1 02 O3 [l Anterior  [] Biconcavc [ Posterior
D11 0o 01 2 3 Anterior  [] Biconcavc Posterior
D12 o o1 02 03 [l Anterior  [] Biconcavc [ Posterior
L1 0o 01 2 3 Anterior  [] Biconcavc Posterior
L2 o o1 02 03 [l Anterior  [] Biconcavc [ Posterior
L3 0o 01 2 3 Anterior [] Biconcavc Posterior
L4 0o o1 02 03 [l Anterior  [] Biconcavc [ Posterior
L5 0o 1 2 3 Anterior  [] Biconcavc Posterior




CUESTIONARIO HIPERTENSION ARTERIAL

Antecedentes personales de ECV 0 Si [ No
Ant familiares de ECV precoz (< 55 varones y < 65 mujeres 1 Si = No
Lesién de érgano diana

Hipertrofia ventr izda ' Si ' No Dafio renal 0 Si 71 No
Ateroma carotideo 71 Si 7 No 0 Si 1 No
Presion arterial clinica

12 toma PAS ... mmHg PAD ... mmHg Freccard ....... min
22 toma PAS ... mmHg PAD ... mmHg Freccard ....... min
Datos de la APA

Hora acostarse ; Hora levantarse ;

24 horas PAS ... mmHg PAD ... mmHg Freccar  ....... min
Actividad PAS ... mmHg PAD ... mmHg Freccar  ....... min
Descanso PAS ... mmHg PAD ... mmHg Freccar  ....... min
Patron circadiano [ Dipper 1 No dippe [ Riser [ Extreme dipper

CUESTIONARIO INSUFICIENCIA CARDIACA

Tipo de insuficiencia cardiaca ' De novo 1 Cronica agudizada

Clase funcional NYHA Y Nl gl Y

Hipertensiva 1 Si 1 No Isquémica 1 Si "1 No
Valvulopatia ' Si ' No Dilatada 01 Si 1 No

Cor pulmonale 1 Si 1 No Idiopatica 1 Si 1 No

R. sinusal - Si | Fibril/Flutter auricular [ Si [ Oftro ritmo Si o
Blogueo ramadcha [1Si I No rama izda 0Si [0 |
Hipertrofia ventr dcho [0 Si [ ventrizdo [0 Si I auric dcha Si oM
Radiografia de torax

Cardiomegalia ' Si | Redistribucién vascular [0Si  [No
Derrame pleural INo [l Unilateral [ Bilateral

Ecocardiograma

Diam telesist ventrizdo ~ ........... mm Diam telediast ventrizdo  ............ mm

FEVI % Hipertrofia ventric izda [0Si  [No

Diam auriculaizda ... mm__Presion pulmonar ... mmHg
Insuficiencia tricispide [0 No [JLigera | Moderada-severa




Proyecto SEMI-EPOC

CRD

Seguimientos

Version 1.0
Fecha: 17/05/2012




Primer afio
Fecha seguimiento

_ N° de ingresos en el hospital
Muerte 0 Si 0 No Fecha _

Causa de muerte

Respiratoria 1 Si 1 No Neoplasia 1 Si 1 No
Cardiovascular 0 Si (1 No Otra 0 Si [ No
En caso de pérdida de seguimiento Ultima fecha en que conste vivo A
Puntuacion CAT

Segundo afio

Fecha seguimiento N° de ingresos en el hospital
Muerte 1 Si " No Fecha _

Causa de muerte

Respiratoria 1 Si 1 No Neoplasia 11 Si "1 No
Cardiovascular 0 Si (1 No Otra 0 Si [ No
En caso de pérdida de seguimiento Ultima fecha en que conste vivo A
Puntuacion CAT

Tercer afio

Fecha seguimiento N° de ingresos en el hospital
Muerte 1 Si " No Fecha _

Causa de muerte

Respiratoria 1 Si 1 No Neoplasia 1 Si 1 No
Cardiovascular 0 Si (1 No Otra 0 Si [ No
En caso de pérdida de seguimiento Ultima fecha en que conste vivo A
Puntuacion CAT

Cuarto afio

Fecha seguimiento N° de ingresos en el hospital
Muerte 1 Si " No Fecha _

Causa de muerte

Respiratoria 1 Si 1 No Neoplasia 11 Si 1 No
Cardiovascular 0 Si (1 No Otra 0 Si [ No
En caso de pérdida de seguimiento Ultima fecha en que conste vivo A
Puntuacion CAT




Anexo 4

Su nombre: Fecha actual: CAT

COPD Kuvveiemant Texl

iComo es la EPOC que

padece? Realizacion del COPD Assessment Test (CAT)

Este cusstionane fes syudsra 3 usted v 2l profesional sanitario encargado de fratare 2 medir el impacts que 3 EPOC fenfermedsd pulmenar
ohstructiva crénica) estd tenisndo en sy bienestar y su vida dizda. Sus respuestas v I3 puntuacion de |a prusba pueden ser utilizadas per usted v por
&l profesicona! sandane encargado de atarle para ayydar 3 meierar el manejo dz Iz EFCC y obtzner el maxemo beneficie del "mrﬂﬁm‘ummu

- # b T B 1 # . ;
. - B ¥ 1 [ f L ! | Y
Ejempla: Estoy muy contenio WM 'x___ PLEP S Estoy muy triste —,
FF_--\-\-I ."-'-__I'-u f " --\-.‘| -"-- -\"1 I'-'-‘---\-II-"'-- . » A T
Munca toso L 19 1 i 1 i ) Siempre estoy tosiendo
Sl T Nl L N i N, Nl Y, "
Mo tenge flema {mucosidad) s IV >y a3 as e Tengo el pecho
en el pecho | el LI L Wl LS completamente llenc de
flema (mucosidad]
P —
Mo siento ninguna cpresion e \ Y T AT .-"'__HI Siento mucha opresion en el
en el pecho LY f_.'-.x_ .___,.' |l L __-I \ 2/ pecho
Cuando subo una pendients _,r"'"-\lll.-’_“-.ll T S T ..-""“x.l Cuande subo unz pendients
o un tramo de escaleras. no WA N 1% L ,,’I '/ ountramo de escaleras, me
me falta el aire falta mucho 2l aire
—
Na me siento limitado para F o N e A e W "'-1| A ) Me siento rmuy limitado para
realizar actividades e g T O i o i e Bl realizar actividades
domésticas A . - - s domésticas
S
P
Me siento seguro al salir de e T::h?f;ﬁ;?;ﬂ:ﬁ%im al
.n o 1 i ' -~ i . > .
casa a pesar de la afeccion i ) r }. { b1 ‘:. ( 3 \ R
pulmonar que padezco S N N T N e N s P a
P I
r——d-.‘
) Fay AN N 2N "'-.I /.  Tengo problemas para
Dusrma sin problamas AN AN DA S T w2 dormir debide a la afeccion
pulmonar que padezco
—
;i N T PR T Al T N R T ; ,
Tengo mucha energia i ;'x ‘) L "1 5' ¥ | Mo temgo ninguna energia
b = e i S O P e i

El cuestionano oe evaluacion de fa EPOC CAT v su logoéipo es una marca

registrada del grupo de comgalias SlaxoSmithkline. —
22008 Grupo de companias GamoSmithkline. Reservados todos los Puntuacian total
derechos.




Informe Dictamen Favorable
Proyecto Investigacién Biomédica

C.P. - C.I. P112/0085
13 de junio de 2012

/CEIC Aragon (CEICA)

Dfia. Marfa Gonzalez Hinjos, Secretaria del CEIC Aragén {CEICA)

CERTIFICA

19, Que el CEIC Arag6n (CEICA) en su reunlén del dia 13/06/2012, Acta N° 11/2012 ha evaluado la propuesta del
investigador referida al estudio:

Titulo: Proyecto sociedad espafiola de medicina interna - enfermedad pulmonar obstructiva
cronica.

Versitn Protacolo: abril/2012
Version Hoja de informacion al paciente Abrit 2012

19, Considera que

- El proyecto se plantea siguiendo los requisitos de la Ley 14/2007, de 3 de julio, de Investigacién Biomédica y su
realizacidn es pertinente.

- Se cumplen los requisitos necesarios de idoneidad del protocolo en relacion con los objetivos del estudlo y estan
justificados los riesgos y molestias previsibles para el sujeto. ,

- Son adecuados tanto el procedimiento para obtener el consentimiento informado como la compensacién prevista
para los sujetos por dafios que pudieran derivarse de su participacion en el estudio.

- El alcance de las compensaciones econdmicas previstas no interfiere con el respeto a los postulados éticos.

- La capacidad de los Investigadores y los medios disponibles son apropiados para llevar a cabo el estudio.

20, Por lo que este CEIC emite un DICTAMEN FAVORABLE.

30, Este CEIC acepta que dicho estudio sea realizado en los sigulentes Centros por los Investigadores:

Jesls Diez Manglano , Hospital Royo Villanova

Lo que firmo en Zaragoza, a 13 de junio de 2012

Fdo:

‘.’Méi“a Gonzélez Hinjos
Secretaﬂa del CEIC Aragdn (CEICA)

separtamento de Salud v Consumo del Goblerno de Aragdn Pagies § de i
Avda Gomer Laguna 25 Faragoza 50009 Zaragoza Fspaha

Tel 976 71 48 57 Fax, 976 71 55 54 Correo electidnico mgorzaiezh.ceicdbaragob.es



= GOBIERNO COMITE ETICO DE INVESTIGACION
:=: DE ARAGON CLINICA DE ARAGON (CEICA)

. Departamanty de Saludy Consumo

Avda. Gomez Laguna, 25 planta 11
50009 Zaragoza

COMPOSICION DEL COMITE ETICO DE INVESTIGACION CLiNICA DE ARAGON

Dra. Maria Gonzélez Hinjos, Secretaria del Comité Eticb de Investigacion Clinica de Aragén,

CERTIFICA

1° En la reunién celebrada el dfa 13 de junio de 2012, correspondiente al Acta n® 11/2012, se cumplieron
los requisitos establecidos en la legislacion vigente -Real Decreto 223/2004 y Decreto 26/2003 del Gobierno
de Aragdn, modificado por el Decreto 292/2005- para que la decision del citado CEIC sea valida.

3° EICEIC de Aragdn, tanto en su composicion, como en sus PNT, cumple con [as normas de BPC.

4° La composicion del CEIC de Aragdn en la citada fecha, era la siguiente:

Presidente: Carlos Aibar Remén; Médico. Servicio de Medicina Preventiva y Salud Publica.
Hospital Clinico Universitario Lozano Blesa. Profesional Sanitario experto en epidemiologia clinica.
Vicepresidente; Cesar Loris Pablo; Médico. Servicio de Pediatria. Hospital Universitario Miguse!
Servel. Representante de Comisidn de Investigacion.

Secretaria: Maria Gonzalez Hinjos; Farmacéutica.

Pitar Comet Cortés; Enfermera. Unidad Mixta de Investigacién. Hospital Clinico Universitario Lozano
Blesa.

Marina Heredia Rios; Representante de las Organizaciones de Consumideres y Usuarios.

Gabrie! Hernandez Delgado; Médico. Servicio de Radiologia. Hospital Universitario Miguel Servet.
Representante de Comisién de Investigacion.

Angela idoipe Toméas; Farmacéutica. Servicio de Farmacia. Hospita! Universitario Miguel Servet,
Farmacéutica de Hospital.

Maria Jes(s Lallana Alvarez. Farmacéutica de Atencién Primaria de Zaragoza Sector |II.

Jes(ls Magdalena Belio; Médico. Centro de Salud de Azuara. Médico con labor asistencial y
representante def Comité de Etica Asistencial del Area de Atencién Primaria il y V.

Mariano Mateo Arrizabalaga; Médico. Servicic de Farmmacologia Clinica. Hospital Clinico
Universitario Lozano Blesa.

Elisa Moreu Carbonell; Jurista. Profesora de la Facultad de Derecho, Universidad de Zaragoza.
Javier Perfecto Ejarque; Médico. Centro de Salud Arrabal. Médico con labor asistencial.

Alexandra Prados Torres; Médico. Institutc Aragonés de Ciencias de la Salud. Representante de
Comisién de Invsstigacién.

José Puzo Foncillas; Médico. Servicio de Bioquimica. Hospital General San Jorge. Representanie
de Comisidon de Investigacion.

Mdnica Torrijos Tejada; Médico. Instiluto Aragonés de Ciencias de fa Salud.

Para que consle donde proceda, y a peticién del promotor,

% Fismada Magﬁf Gonzalez Hinjos
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