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RESUMEN

Desarrollo y evaluacion de los efectos del sistema mHealth HappyAir™ sobre
la adherencia a un plan de mantenimiento integral post rehabilitacion pulmonar

en pacientes con EPOC. Estudio clinico controlado aleatorizado.

Introduccion

La enfermedad pulmonar obstructiva cronica (EPOC) supone un problema de salud
publica de gran magnitud, pues representa un elevado coste sanitario debido al importante
consumo de recursos y servicios médicos y farmacéuticos que genera. La rehabilitacion
pulmonar (RP) es una de las principales intervenciones para reducir el uso de los recursos
de salud, facilitando una reduccién de los costes de la EPOC. El problema fundamental
reside en la breve duracién de los beneficios obtenidos al finalizar la RP, asi como la falta
de continuidad en el tratamiento por parte de los pacientes. La creacion de estrategias que
permitan aumentar la adherencia a los programas de mantenimiento es la clave para
mantener los efectos logrados tras la RP. Aspectos como la autogestion relacionada con el
mantenimiento de la actividad o del ejercicio fisico, el empoderamiento del paciente y la
adquisicion de corresponsabilidad en su terapia, han sido poco valorados hasta ahora,

convirtiéndose en el foco de las investigaciones actuales.

Los sistemas mHealth para el cuidado de la salud, disefiados y adaptados a la enfermedad
respiratoria crénica, podrian ser una soluciéon a este problema. Entre sus objetivos destaca
facilitar el tratamiento y mejorar la adherencia a los programas de mantenimiento después
de la RP, promoviendo el cambio de actitud y comportamiento necesario para que el

paciente adquiera un rol activo en el manejo de su enfermedad.

Objetivo principal

Comparar el nivel de adherencia a un programa de mantenimiento post-RP, consistente
en fisioterapia respiratoria y actividad fisica, entre un grupo de pacientes monitorizado con
el sistema mHealth HappyAir™, frente a otro grupo que realiza el mismo programa de

mantenimiento sin un sistema de automonitorizacion.
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Objetivos secundarios

o Evaluar el nivel de usabilidad del sistema HappyAir™ mediante los registros diarios
realizados por los pacientes, asi como analizar la relacion existente entre los datos
de actividad fisica registrados (tiempo diario de realizacion de ejercicio, fatiga post

ejercicio y estado de animo diario).

o Comparar la mejora en calidad de vida en pacientes que utilizan el sistema mHealth
HappyAir™ durante un programa de mantenimiento post-RP, consistente en
fisioterapia respiratoria y actividad fisica, frente a otro grupo que realiza el mismo

programa de mantenimiento sin un sistema de automonitorizacion.

o Comparar los cambios producidos en la capacidad fisica de pacientes que utilizan
el sistema mHealth HappyAir™ durante un programa de mantenimiento post-RP,
consistente en fisioterapia respiratoria y actividad fisica, frente a otro grupo que
realiza el mismo programa de mantenimiento sin un sistema de

automonitorizacion.

o Comparar los cambios producidos en la funcién pulmonar en pacientes que utilizan
el sistema mHealth HappyAir™ durante un programa de mantenimiento post-RP,
consistente en fisioterapia respiratoria y actividad fisica, frente a otro grupo que

realiza el mismo programa de mantenimiento sin un sistema de automonitorizacién

Métodos

Estudio clinico aleatorizado con dos grupos, simple ciego y seguimiento a largo plazo
durante 12 meses, realizado en una poblacién de pacientes con EPOC y desarrollado en
tres hospitales de la comunidad de Madrid y a nivel domiciliario. Los pacientes de ambos
grupos realizaron un programa de RP de 8 semanas de duracién en el hospital, que se
continuaba con un programa de mantenimiento de 10 meses de duracién, completando

asi, 12 meses de tratamiento.

La diferencia fundamental entre grupos durante el periodo de seguimiento fue que el grupo
HappyAir™ recibié un dispositivo moévil con la aplicacién HappyAir™ instalada, que le
permitia automonitorizaciéon y contacto con el educador teapéutico, mientras que el grupo
control no realizd automonitorizacién, ni mantuvo contacto alguno con el equipo
sanitario, acudiendo al hospital inicamente para realizar las evaluaciones pautadas a los 6 y

12 meses post-RP, siguiendo el procedimiento habitual en los hospitales participantes.
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La adherencia al programa fue evaluada mediante el cuestionario CAP FISIO.

Otras variables analizadas fueron la adherencia a la actividad fisica (Test de Morisky-Green),
la calidad de vida (CAT, SGRQ y EuroQOL-5D), la capacidad fisica (6MWT) y la funcién

pulmonar.

Resultados

Fueron reclutados 44 pacientes con EPOC vy asignados al azar a un grupo control (GC)
(n=24) o a un grupo intervencidon (grupo HappyAir™: GH) (n=20). 8 pacientes

abandonaron el estudio por diversas razones.

Adherencia: Los resultados de adherencia mediante el cuestionario CAP FISIO
mostraron una mejora durante el periodo de seguimiento para el GH, que fue
estadisticamente significativa en comparacion con el GC a los 12 meses post-RP
(P=.004). Diferencias observadas a los 6 meses: 45,3115 y 53,6%£5,4 (GC y GH,
respectivamente). Diferencias a los 12 meses: 441+13,6 y 56,114 en el (GC y GH,

respectivamente).

Adherencia a Actividad Fisica: Morisky-Green questionnaire: En el GH, el 25% de los
pacientes fueron adherentes a los 12 meses de seguimiento en comparaciéon con el
11% de los pacientes en el GC. El analisis entre grupos mostré diferencias

estadisticamente significativas en la adherencia a la actividad fisica a los 12 meses de

seguimiento (P=0.049).

Calidad de vida: Los pacientes mostraron una mejora en la calidad de vida mediante
el cuestionario CAT, con una diferencia a los 6 meses de seguimiento en
comparaciéon con los valores basales de 2,2+0,3 y 4,2+0,4 (GC y GH
respectivamente). Esta mejora solo fue significativa en el GH (P=0,001; IC del
95%: -6,6 a -1,6).

La calidad de vida fue analizada ademas con otros cuestionarios, cuyos resultados
seran mostrados a lo largo del presente trabajo, asi como los resultados de otras

variables como capacidad fisica y funcién pulmonar.

Conclusiones

o Los pacientes que utilizaron el sistema mHealth HappyAir™ mostraron un alto
nivel de adherencia a largo plazo a un programa de mantenimiento post-RP y

superior al obtenido por los pacientes no monitorizados con este sistema.
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El sistema HappyAir™ mostr6 un alto nivel de usabilidad, facilitando que los
pacientes realizaran registros diarios de forma continuada durante el periodo de

estudio.

Los registros de actividad fisica obtenidos mostraron una asociacion entre el estado
de animo vy la sensacién de cansancio obtenida al final del ejercicio, demostrando

que cuanto mejor era el estado de animo, mas activos eran los pacientes.

Los pacientes que utilizaron el sistema mHealth HappyAir™ no mostraron un nivel
de calidad de vida global superior al obtenido por los pacientes que no fueron
monitorizados con este sistema. Sin embargo, existe una tendencia a mantener a

largo plazo los efectos de mejora del programa de RP.

Los pacientes que utilizaron el sistema mHealth HappyAir™ no mostraron un nivel
de capacidad fisica a largo plazo superior al obtenido por los pacientes que no
fueron monitorizados con este sistema. Sin embargo, existe una tendencia a

mantener a largo plazo los efectos de mejora del programa de RP.

Los pacientes que utilizaron el sistema mHealth HappyAir™ no mostraron mejores
valores de funcién pulmonar ni diferencias con los obtenidos por los que no fueron

monitorizados con este sistema.

Palabras clave

Adherencia; rehabilitaciéon pulmonar; Sistema mHealth; EPOC (enfermedad pulmonar

obstructiva cronica)
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ABSTRACT

Development And Preliminary Evaluation Of The Effects Of An mHealth Web-
based Platform (HappyAir™) on Adherence To a Maintenance Program After
Pulmonary Rehabilitation In COPD Patients: Randomized Controlled Trial

Background

Chronic obstructive pulmonary disease (COPD) is a major public health problem,
representing a high health cost due to the significant consumption of resources and medical

and pharmaceutical services that it generates.

Pulmonary rehabilitation (PR) is one of the main interventions to reduce the use of health
resources, and it promotes a reduction in chronic obstructive pulmonary disease (COPD)
costs. The main problem lies in the short duration of the benefits obtained at the end of
the RP, as well as the lack of continuity in the treatment by the patients. Creating strategies
to increase adherence to maintenance programs is the key to maintaining the eftects
achieved after RP. Aspects such as self~-management related to the maintenance of physical
activity or exercise, patient empowerment and the acquisition of co-responsibility in their

therapy, have been undervalued until now, becoming the focus of current research.

mHealth health care systems, designed and adapted to chronic respiratory disease, could
be a solution to this problem. Among their objectives is to facilitate treatment and improve
adherence to maintenance programs after RP, by promoting the change in attitude and

behavior necessary for the patient to take an active role in the management of their disease.

Main objective

To compare the level of adherence to a post-PR maintenance program, consisting of
respiratory physiotherapy and physical activity, among a group of patients monitored with
the mHealth system HappyAir™, versus another group performing the same maintenance

program without a self-monitoring system.

Secondary objecfives

o To evaluate the level of usability of the HappyAir™ system by means of the daily

records made by the patients, as well as to analyze the relationship between the
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recorded physical activity data (daily exercise time, post-exercise fatigue and daily

mood).

o To compare the improvement in quality of life in patients using the mHealth
HappyAir™ system during a post-PR  maintenance program, consisting of
respiratory physiotherapy and physical activity, versus another group performing

the same maintenance program without a self-monitoring system.

o« To compare the changes in physical capacity of patients using the mHealth
HappyAir™ system during a post-PR  maintenance program, consisting of
respiratory physiotherapy and physical activity, versus another group performing

the same maintenance program without a self-monitoring system.

o« To compare the changes in lung function in patients using the mHealth
HappyAir™ system during a post-PR  maintenance program, consisting of
respiratory physiotherapy and physical activity, versus another group performing

the same maintenance program without a self-monitoring system.

Methods

Randomized clinical study with two groups, single-blind and long-term follow-up for 12
months, carried out in a population of COPD patients and developed in three hospitals of

Madrid Community and at home.

Patients from both groups underwent an 8-week PR program in the hospital, which was

followed by a 10-month maintenance program, thus completing 12 months of treatment.

The main difference between groups during the follow-up period was that the
HappyAir™ group received a mobile device with the HappyAir™ application installed,
which allowed them to self-monitoring and contact the therapeutic educator, while the
control group didn't perform self-monitoring, nor did they maintain any contact with the
health team, coming to the hospital only to perform the scheduled evaluations at 6 and 12

months post-PR, following the usual procedure in the participating hospitals.
Adherence to the program was evaluated by means of the CAP FISIO questionnaire.

Other variables analyzed were adherence to physical activity (Morisky-Green Test), quality
of life (CAT, SGRQ and EuroQOL-5D), exercise capacity (6MWT) and lung function.
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Results

In total, 44 patients were recruited and randomized in the CG (n=24) and HG (n=20).

Eight patients dropped out for difterent reasons.

Adherence: The CAP FISIO questionnaire results showed an improvement in
adherence during follow-up period for the HG, which was statistically different
compared to the CG at 12 months post-PR (P=.004). Differences at 6 months:
45,3+15y 53,6%5,4 (CG and HG respectively). Difterences at 12 months: 56.1+4
vs 44113.6 (CG and HG respectively)

Adherence to Physical Activity: Morisky-Green questionnaire: in HG, 25% of patients
were adherent at 12 months of follow-up compared to 11% of patients in CG.
Inter-group analysis showed statistically significant differences in physical activity

adherence at 12 months follow-up (P=.049).

Quality of life: patients showed an improvement in quality of life using the CAT
questionnaire, with a difterence at 6 months of follow-up compared to baseline
values of 2.240.3 and 4.2+0.4 (CG and HG respectively). This improvement was
only significant in HG (P=0.001, 95% CI -6.6 to -1.6).

Quality of life was also analyzed with other questionnaires, whose results will be
shown throughout the present work, as well as the results of other variables such

as physical capacity and lung function.

Conclusions

« Patients using the mHealth system HappyAir™ showed a high level of long-term
adherence to a post-PR maintenance program and higher than that obtained by

patients not monitored with this system.

« The HappyAir™ system showed a high level of usability, allowing patients to make

daily records continuously during the follow-up period.

o The physical activity records obtained showed an association between mood and
the feeling of tiredness obtained at the end of the exercise, demonstrating that the

better the mood, the more active the patients were.

o Patients who used the mHealth system HappyAir™ did not show a higher level of

long-term quality of life than patients who were not monitored with this system.
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However, there is a tendency to maintain the long-term improvement effects of

the PR program.

o Patients who used the mHealth HappyAir™ system did not show a higher level of
long-term physical capacity than the patients who were not monitored with this
system. However, there is a tendency to maintain the long-term improvement

effects of the PR program.

o Patients who used the mHealth HappyAir™ system did not show better lung
function values or differences from those obtained by those who were not

monitored with this system.

Keywords

Adherence; pulmonary rehabilitation; mHealth platform; COPD (chronic obstructive

pulmonary disease)
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1. La Enfermedad Pulmonar Obstructiva Crénica (EPOC)

1.1. Definicién y factores etiolégicos

La Enfermedad Pulmonar Obstructiva Crénica (EPOC) se define como una enfermedad
respiratoria comun, prevenible y tratable, caracterizada por sintomas persistentes y
limitacién croénica al flujo aéreo debida a anomalias de las vias respiratorias y/o alveolares;
suele manifestarse en forma de disnea, por lo general, progresiva y se asocia a otros sintomas
respiratorios como la tos cronica, acompanada o no de expectoracion. Esta enfermedad se
caracteriza también por el desarrollo de agudizaciones y por la frecuente presencia de
comorbilidades que pueden contribuir a la gravedad en algunos pacientes. Aunque la
EPOC afecta fundamentalmente a los pulmones, también produce importantes

consecuencias sistémicas(1-3).

Ademas del tabaco como causa principal, existen otros factores etiologicos que también
han de ser considerados; entre ellos cabe destacar: tabaquismo pasivo, exposicidon
ocupacional, contaminacién atmosférica, factores genéticos (déficit de alfa-1-antitripsina),
asma e hiperreactividad bronquial, infecciones pulmonares en la infancia o alteraciones en

el desarrollo y crecimiento pulmonar durante la gestacidn e infancia, entre otros(1,3,4).

1.2. Fisiopatologia y caracteristicas clinicas de la EPOC

1.2.1. Fisiopatologia

Desde un punto de vista fisiopatologico, la EPOC conlleva una serie de cambios en cuatro
dimensiones pulmonares: vias aéreas centrales, vias aéreas periféricas, parénquima y
vascularizaciéon pulmonar; la alteracién en cada una de ellas es variable en funcién del
individuo afectado por la enfermedad. Los factores etioldgicos anteriormente citados,
fundamentalmente el humo del tabaco y otros gases nocivos, producen una respuesta
inflamatoria, en algunos casos muy importante, responsable de las lesiones propias de la
enfermedad, ademas del consecuente desequilibrio proteasas/antiproteasas pulmonar y un
elevado estrés oxidativo(5). Todo ello da lugar a una serie de alteraciones fisiopatologicas
tales como la hipersecrecion mucosa, disfuncidon ciliar, limitacidén al flujo aéreo,
hiperinsuflacién, alteraciones en el intercambio gaseoso, hipertension pulmonar y

alteraciones sistémicas, entre otras(6).
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El componente de afectacion sistémico ha sido descrito tan ampliamente, que la EPOC es
considerada como una enfermedad sistémica en si misma, siendo la disfuncidén muscular
periférica una de las alteraciones principales en esta dimensioén(7). La afectacidén de la
musculatura de los miembros inferiores (M.M.L.1.) conlleva implicaciones clinicas muy
importantes como una reduccidon de la tolerancia al ejercicio, calidad de vida e incluso
supervivencia(8). Segiin Seymour et al.(9), los pacientes con EPOC muestran, incluso en
las fases precoces de la enfermedad, hasta un 25% menos de fuerza en los MMII (miembros
inferiores) respecto a los sujetos sanos. La disfuncidon de la musculatura respiratoria
especifica también se observa, pero sus implicaciones generales son significativas en

pacientes con EPOC avanzada(10).

1.2.2. Caracteristicas clinicas

Su presentacidn clinica es muy heterogénea y dentro de lo que hoy denominamos EPOC,
se pueden definir diversos fenotipos que permiten clasificar al paciente en subgrupos con
valor prondstico y establecer asi la terapia que logre mejores resultados clinicos(1). Segin
la Gltima actualizaciéon de la Guia Espanola para el Manejo de la EPOC, GesEPOC

2017(1), se establecen cuatro fenotipos que determinan un tratamiento diferenciado

(Figura 1).
Fenotipo agudizador Fenotipo Fenotipo agudizador
(= 2 agudizaciones/afio) agudizador con con bronquitis
enfisema crénica
Fenotipo mixto
EPOC-asma (ACO)
Fenotipo no agudizador (< 2
agudizaciones/afio) Fenotipo no agudizador
Fenotipo Fenotipo bronquitis
Enfisema crénica

Figura 1. Fenotipos clinicos en la EPOC
Tabla extraida de la Guia Espafiola de la EPOC (GesEpoc 2017)(1). ACO (ASMA-COPD OVERLAP)

En cualquier caso, e independientemente del fenotipo clinico, los pacientes experimentan,
en general, un progresivo deterioro hasta el estadio final de la EPOC, caracterizado por
una severa limitacion al flujo aéreo, movilidad limitada, insuficiencia respiratoria, edad

avanzada, manifestaciones sistémicas graves y multiples comorbilidades (11). La presencia
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de otras enfermedades asociadas es lo que se conoce como comorbilidades, que, en el caso
de los pacientes con EPOC, son un factor clave en el pronoéstico de la enfermedad y causa
frecuente de mortalidad. Algunas de ellas estan presentes desde el momento del
diagnostico, aunque con la evolucion de la enfermedad aumenta su prevalencia y gravedad,

hasta ser la norma en pacientes con EPOC.

Entre las comorbilidades mas frecuentes asociadas a la EPOC destacan: patologia
cardiovascular (cardiopatia isquémica, insuficiencia cardiaca, isquemia e ictus),
hipertension, diabetes mellitus, insuficiencia renal, osteoporosis, enfermedades psiquiatricas

(ansiedad y depresidn), deterioro cognitivo, anemia y neoplasias(1) (Figura 2).
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Figura 2. Comorbilidades mas frecuentes

Nota: HTA: hipertensién arterial; SAOS: sindrome de apneas obstructivas del suefio. Figura extraida de la Guia Espafiola
de la EPOC (GesEpoc 2014)“)

2. Epidemiologia de la EPOC

Prevalencia /Incidencia, morbilidad y mortalidad

La EPOC es actualmente la cuarta causa de muerte en el mundo, y se prevé que ocupe el
tercer puesto a finales de 2020(3). En Europa se mantiene como la tercera causa de
mortalidad y morbilidad, a pesar del problema de infra diagnostico, que podria incluso
aumentar estas cifras(12,13). Supone un reto de salud ptblica de gran envergadura y en las
proximas décadas se anticipa un continuo incremento en la prevalencia y mortalidad de la

EPOC(3,14-16).

Este claro incremento de la enfermedad a lo largo de los dltimos afios ha favorecido el
desarrollo de multitud de estudios que analizan la prevalencia e incidencia de la EPOC.

Asi, son diversos los factores que se relacionan con dicho aumento, tales como el
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envejecimiento poblacional, el consumo de tabaco o la exposicion al efecto biomasa en
paises subdesarrollados; cabe destacar ademas, el importante aumento de la prevalencia en
la poblacién femenina, debido a un mayor consumo de tabaco y una mayor vulnerabilidad
del género femenino ante exposiciones menores al tabaco(17-19). No obstante, la
prevalencia contintia siendo tres veces mayor en hombres que en mujeres e incrementa

con la edad, el consumo de tabaco y el bajo nivel educativo(17,18,20,21).

Dado que la EPOC presenta un curso lento, insidioso e instaurado a lo largo de los afios,
es frecuente que pase desapercibida en la fase inicial, motivo por el cual se ha detectado un
alto grado de infra diagnostico e infra tratamiento de la enfermedad(2,11,20). Por ello se
puede sospechar que los datos de incidencia podrian ser incluso mayores, lo que se
corrobora con algunos estudios epidemioldgicos que sugieren que solo los casos
hospitalarios de EPOC en Espana suponen aproximadamente el 25-30% de todos los casos
existentes en la poblacion general(17). Incluso a pesar de estos datos de infra diagndstico e
infra tratamiento, la prevalencia de la EPOC se sitia en un 9,1% en la poblacidn espanola
de edad comprendida entre 40 y 69 afios, asi como en un 10,2% en la poblacion de edad
comprendida entre 40 y 80 afios, lo que supone unas cifras muy altas teniendo en cuenta

lo expuesto anteriormente.

Consiguientemente, el porcentaje de incidencia y prevalencia expuesto supone un
problema de salud ptblica de gran magnitud, pues representa un elevado coste sanitario
debido a los altos gastos directos e indirectos que genera, fundamentalmente por el
importante consumo de recursos y servicios médicos y farmacéuticos, por la pérdida de
dias de trabajo que origina y por la demanda de soporte y ayuda social requerida(22,23).
Aun asi, la EPOC esta infravalorada no so6lo por los profesionales de la salud, sino también
por los propios pacientes, los cuales no tienen en cuenta su enfermedad a pesar de presentar
una seria limitacion de las actividades de la vida diaria, alto absentismo laboral y uso del

sistema sanitario por problemas relacionados con la enfermedad(11).

Con el objetivo de concienciar a la sociedad y unificar los criterios en el manejo de la
EPOC, diversas organizaciones y sociedades mundiales tales como la ERS (European
Respiratory Society), ATS (American Torathic Society), OMS (Organizaciéon Mundial de
la Salud), SEPAR (Sociedad Espafiola de Neumologia y Cirugia Toricica) o ELF
(European Lung Foundation) trabajan de forma multidisciplinar en la elaboracién de guias,
consensos y libros blancos(2,7,24,25) que se van actualizando periédicamente para

fomentar la investigacion en las enfermedades respiratorias cronicas.
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3. Estrategias terapéuticas y la importancia de la Actividad Fisica en EPOC.

El tratamiento de la EPOC debe estar focalizado en controlar la enfermedad a corto plazo
y evitar las exacerbaciones y complicaciones, a largo plazo. Son diversas las estrategias
terapéuticas llevadas a cabo para lograr tres objetivos principales: reducir los sintomas
cronicos de la enfermedad, disminuir la frecuencia y gravedad de las agudizaciones y
mejorar el prondstico. Las medidas generales que hay que tener en cuenta en todo paciente
con EPOC comprenden: abandono del tabaco, nutriciéon adecuada, actividad fisica regular,
evaluaciéon y tratamiento de las comorbilidades y vacunacion. Respecto al tratamiento
farmacolégico para el control de la enfermedad en fase estable, la base del tratamiento son
los BDLD (broncodilatadores de larga duracidén) en sus diversas modalidades,
complementados con otros farmacos pautados de forma individualizada en funciéon del
fenotipo clinico. Es, por ejemplo, el caso del tratamiento del ACO (Asma-COPD overlap),

basado en la utilizacién de BDLD combinados con CI (corticosteroides inhalados) (26—28).

En cuanto a terapias mas especificas, los programas de entrenamiento individualizados que
fomenten la AF (Actividad Fisica) en pacientes con EPOC, son una estrategia terapéutica
clave para mejorar su calidad de vida e incrementar la masa y funcién muscular(29). La
reduccion en la capacidad funcional, determinada por su forma fisica y las disfunciones
dependientes de la enfermedad, como la disnea o la disfuncién muscular periférica, tiene
como consecuencia una reduccion en los niveles de AF(30). Posiblemente, el intento de
evitar la disnea y la ansiedad frente a la actividad desencadena un sedentarismo creciente,
que es el mas potente predictor de mortalidad en la EPOC, por encima de parametros de
funciéon pulmonar, sintomas, tolerancia al ejercicio y calidad de vida(31,32). El paciente
entra en un circulo vicioso de sintomas producidos por la inmovilidad, que desencadena
una disminucidn de la fuerza y resistencia muscular, aislamiento social y depresion. Todo
ello se relaciona con un alto riesgo de hospitalizacidn y reingreso. La edad, comorbilidades,
factores sociodemograficos (raza, sexo, estado socioeconémico, nivel de educacion), estilo
de vida (habito tabaquico, consumo de alcohol, dia de la semana) o incluso la propia
voluntad del paciente o sus expectativas frente a su estado actual de enfermedad, también

influyen sobre el nivel de AF(7,33,34).

Como se ha comentado anteriormente, la disminucién de la tolerancia al esfuerzo en los
pacientes con EPOC no es Gnicamente un reflejo de la afectaciéon funcional respiratoria,
sino de la conjuncién con otros factores que también contribuyen a ello(7,35,36). Asi, la
debilidad muscular periférica tiene un papel destacado, puesto que la fatiga que produce es
un factor clave de influencia en la capacidad de ejercicio de estos pacientes(8,37,38), dando

lugar a peor calidad de vida, mayor mortalidad y morbilidad(29,39).
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Son diferentes los motivos que influyen en dicha disfuncion; en los altimos anos se han
realizado diversos estudios que han permitido conocer en profundidad la funcién del
musculo periférico en pacientes con EPOC y biopsias del cuadriceps han mostrado una
reducciéon de la fuerza muscular y masa magra, asi como cambios estructurales en el
musculo(9,38). Los pacientes con EPOC sufren un proceso de atrofia muscular y una
transformacion de fibras tipo I en fibras tipo II, observandose una proporcioén de fibras tipo
[ inversamente proporcional a la severidad de la enfermedad. Asi mismo, presentan menor
densidad capilar en la fibra muscular periférica(40,41). Como consecuencia, la resistencia
muscular frente al esfuerzo disminuye, apareciendo una fatiga precoz, objetivada
unicamente en M.M.LI, que podria estar también relacionada con la aparicién precoz de
lactato durante el ejercicio, hiperventilacidon y disnea. Ademas de todos los factores
anatomicos y fisioldgicos, algunos de los medicamentos pautados en la EPOC también
producen efectos sobre la musculatura periférica, como es el caso de los corticoides, ya que
generan una inhibicién de la sintesis proteica y un incremento de los mecanismos de

proteolisis en la fibra muscular(42).

Dada la importancia de la integraciéon de la AF en la rutina diaria de los pacientes con
EPOC, actualmente se estd trabajando mucho en el desarrollo de sistemas de
monitorizacién y control adecuado de la AF diaria, pues podrian ser relevantes para la
prevencion de esta cadena de sintomas derivados de la disnea y la disfuncion muscular
periférica(30). Del mismo modo, los programas de rehabilitaciéon pulmonar a largo plazo
pueden ayudar a evitar el deterioro generalizado, abordando diversas dimensiones en los
pacientes mediante entrenamiento fisico, soporte psicologico, nutricional y lo que es muy
importante, la creacion de redes de pacientes que permitan brindar apoyo social. Aunque
la actividad fisica no mejora la funcidén pulmonar en pacientes con EPOC, si tiene un
efecto positivo sobre el sistema cardiorrespiratorio por su accién sobre la musculatura y el

corazdn, lo que mejoraria su capacidad funcional global(32,43,44).

4. Programas de la rehabilitacién pulmonar

La rehabilitacion pulmonar (RP) comienza a practicarse a finales del siglo XIX para tratar a
pacientes tuberculosos, pero no ha tenido un desarrollo cientifico hasta las Gltimas décadas
del siglo XX(25). Desde entonces, gracias al mejor conocimiento de la fisiopatologia de las
enfermedades respiratorias y a los cambios de paradigma en el modelo de rehabilitacion, la
RP es de suma importancia en el tratamiento de la patologia respiratoria, siendo el paciente

responsable de su autocuidado con un rol activo en su tratamiento.

Las sociedades cientificas internacionales ATS, ERS y tltima actualizacién de GOLD2019,

definen la rehabilitacién pulmonar como:

30



INTRODUCCION

una intervencién integral basada en la evaluacion exhaustiva del paciente seguida de
terapias adaptadas a los pacientes, que incluyen pero no estan limitadas al entrenamiento,
la educacién y el cambio de comportamiento, disefiadas para mejorar la condicion fisica y
o L .
psicoldgica de las personas con enfermedad respiratoria cronica y promover la adherencia a

largo plazo a los comportamientos que mejoran la salud(1-3).

La RP es un programa multidisciplinar dedicado a pacientes con enfermedad respiratoria
crénica que padecen sintomas persistentes y deterioro de la calidad de vida. Debe estar
disenado individualmente, de forma que optimice la capacidad fisica, la actividad social y
la autonomia de los pacientes. Los programas de RP pueden reducir los sintomas y mejorar
o mantener el maximo grado de independencia de los pacientes mediante la estabilizacion
o reversion de las manifestaciones sistémicas de la enfermedad(45). Es muy importante su
implementacion por parte de un equipo de profesionales motivados y relacionados con las
enfermedades respiratorias crénicas, que incluya médicos, fisioterapeutas, psicélogos y

nutricionistas, entre otros.

4.1. Beneficios de la rehabilitacién pulmonar en la EPOC

Desde mediados de los afios setenta se tienen evidencias del desarrollo de los primeros
ensayos clinicos que trataban de valorar la efectividad de la RP. Sin embargo, a principios
de los anos ochenta surgi6é una corriente que cuestionaba dicha efectividad, impregnando
con un halo de escepticismo los estudios de aquel momento(46,47). Actualmente, gracias
a las nuevas investigaciones, ya existe la certeza de que la rehabilitacién pulmonar debe ser
una parte fundamental del tratamiento de pacientes con EPOC, como queda demostrado

en varios ensayos clinicos aleatorizados publicados(2,48-51).

Segtn el documento de consenso elaborado por GOLD(3), la RP debe ser considerada
como una importante opcidén de tratamiento en todos aquellos pacientes con un
FEV1<80% del valor estimado. Los diferentes componentes del programa ayudan a la
interaccion fisica y psicoldgica de los pacientes con el medio ambiente que les rodea,
mejoran el conocimiento de la enfermedad y el automanejo de esta, aspecto de suma
importancia para conseguir el mantenimiento de los efectos positivos a largo plazo. Un
factor muy importante a destacar es que la RP es la intervencién mas exitosa para mejorar
los sintomas (disnea, fatiga muscular), la capacidad de ejercicio, la calidad de vida
relacionada con la salud y aspectos psicoemocionales tales como disminucién de la ansiedad
y depresion(27,28,48,51,52). Ello provoca el aprovechamiento y optimizaciéon de los
recursos sanitarios, favoreciendo una disminucién de los costes en la EPOC (12,53); son

tales los beneficios de la RP, que se la ha comparado favorablemente con otras estrategias
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como el tratamiento farmacologico o la telemedicina en cuanto a su relacidén coste-

efectividad(54).

4.2. Caracteristicas de los programas de RP (componentes, dmbitos, duracién)

4.2.1. Componentes

Los componentes de los programas de rehabilitacion pulmonar cada vez estan mas
definidos. En la actualidad, sociedades médicas como la SEPAR aconsejan que deben
incluirse en ellos aspectos como el entrenamiento de la musculatura general y respiratoria,
educacién sobre la enfermedad, fisioterapia respiratoria y programas de deshabituacion
tabaquica; es aconsejable también contemplar la terapia ocupacional, el soporte psicosocial

y la intervencidn nutricional(2,25).

4.2.2. Ambitos

Los programas de RP pueden ser llevados a cabo en diferentes ambitos: intrahospitalario,
ambulatorio y en el domicilio del paciente. Son muchos los estudios que tratan de
determinar la diferencia en términos de mejoria de salud entre las diferentes modalidades.
La mayoria de ellos no demuestran diferencias clinicamente significativas en funcién del
lugar de aplicacidn de los programas, siendo mas bien atribuidas a la duracion, frecuencia,

motivacion o realizacién adecuada del tratamiento por parte de los pacientes(49,55,56).

4.2.3. Duracién

Un aspecto importante a tener en cuenta respecto a los programas de RP es la duracion
concreta de los mismos; diversos estudios han determinado cuil es el tiempo mas adecuado
para la consecucion de beneficios y su mantenimiento en el tiempo. Esta demostrado que
un programa de este tipo, que incluya entre 6 y 12 semanas de entrenamiento, mejora la
tolerancia al ejercicio y la calidad de vida relacionada con la salud, ademas de reducir la
disnea y el namero de ingresos hospitalarios en los pacientes con EPOC(4,57,58).
Basandose en estos estudios, los protocolos habituales constan de 8 semanas de

rehabilitaciéon pulmonar, con una frecuencia de sesiones de entre 2 y 5 a la semana.

4.2.4. Entrenamiento muscular

El pilar fundamental de un programa de RP estd constituido por el entrenamiento
muscular, tanto periférico como especifico de los musculos respiratorios(48,59). El

incremento de la masa y fuerza muscular secundario al entrenamiento reduce la fatiga
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muscular(60) y aumenta la capacidad aerébica(35). En los altimos anos se han publicado
numerosos estudios que ponen de manifiesto los numerosos beneficios a corto y largo plazo
de los programas de entrenamiento, siendo considerado como un auténtico farmaco en si
mismo. Favorece el equilibrio de mediadores inflamatorios/antiinflamatorios y modifica la
concentracidén de moléculas de reparacién muscular, por lo que sus beneficios no se prestan

a discusion(61).

Existen diferentes modalidades de entrenamiento para llevar a cabo. El desarrollo de unos
u otros depende del estado de la enfermedad y las caracteristicas clinicas de cada individuo,
por lo que los programas de entrenamiento deben estar disefiados acorde a las limitaciones
cardiovasculares, pulmonares y musculoesqueléticas que presentan los pacientes durante el
ejercicio; la disfuncidon muscular periférica y factores pulmonares como la hiperinsuflacion,
la limitacién al flujo aéreo, la hipertension pulmonar y la alteracién del intercambio gaseoso
que dificulta el aporte extra de oxigeno demandado por los musculos, limitan la tolerancia
al ejercicio de muchos pacientes con EPOC(29,42,62). Por lo tanto, el reto estd en
conseguir diseflar un programa de entrenamiento que estimule el sistema cardiovascular y
muscular, de forma que las adaptaciones fisiologicas al ejercicio provoquen una reducciéon

de los sintomas sistémicos que la EPOC produce.

El tipo de entrenamiento que mas beneficia a los pacientes con EPOC no esta determinado
aan, pero resultados de estudios de fisiologia del deporte muestran que debe ser selectivo
y focalizado en las diferentes modalidades de entrenamiento de fuerza y resistencia. Ademas
de ello, es importante no olvidar la utilizacién de ayudas técnicas y oxigeno suplementario

si se requiere, lo que puede mejorar el rendimiento final de los pacientes(39).

4.2.5. Programas de entrenamiento

Entrenamiento tipo aerdbico o de resistencia

Es el tipo de entrenamiento mas utilizado, con mayor evidencia para su recomendacidn
(1A). Supone un esfuerzo submaximo durante periodos prolongados e implica a grandes
masas musculares(2,8). Las formas mas usuales de desarrollarlo son mediante
cicloergdmetro, tapiz rodante o programas mas generales, bailar, nadar o incluso al aire
libre, como caminata o marcha nérdica con bastones. Todo ello es muy facil de desarrollar
en el entorno domiciliario del paciente o en la comunidad, lo que facilita la accesibilidad,
el contacto social y como consecuencia, la mejor adherencia de los pacientes a los mismos.
La pauta se establece en tres sesiones semanales, durante 20-30 min de manera continua o

en intervalos, esto ultimo especialmente recomendado para pacientes mas sintomaticos.
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Los niveles altos de intensidad en la practica del ejercicio, entre el 60-80% de la capacidad
de esfuerzo maxima, provocan una mayor respuesta fisiologica, siendo recomendable tener
en cuenta estos principios a la hora de pautar la intensidad del entrenamiento(25,29). De
esta manera se puede optar por el método continuo constante, aplicando una intensidad
de carga sin interrupcion, entre el 60-80% de la capacidad de esfuerzo maxima, o el método
continuo variable donde se alternan periodos cortos en los que se trabaja a la carga maxima
evaluada (aproximadamente 2 minutos al 80% de carga maxima) con periodos de
recuperacion de igual duracidn en los que se trabaja a la mitad del esfuerzo maximo (40%).
La progresién para incrementar la intensidad depende de los tiempos de carga y

recuperacion(63).

Entrenamiento intervalico

Es una modificacidén del entrenamiento aerdbico, donde se va variando la intensidad del
ejercicio, pero a diferencia del método aerdbico continuo variable, las cargas de trabajo
son maximas y los periodos de recuperacién son de descanso completo. Es decir, presenta
fases de carga y de descanso activo mas intensas. De este modo, los pacientes mas
sintomaticos e incapacitados y que no puedan mantener periodos de ejercicio continuo,
alcanzan niveles altos de esfuerzo, pero con menor disnea y fatiga, consiguiendo beneficios

equivalentes a los del entrenamiento aerdbico clasico(31,45).

Actualmente es frecuente que los programas de rehabilitacién incluyan este tipo de
entrenamiento intervalico de alta intensidad, pues los pacientes se adhieren facilmente
durante periodos relativamente largos y han demostrado beneficios sobre la tolerancia al

ejercicio, funcién muscular y calidad de vida relacionada con la salud(29,36,64).

Entrenamiento tipo fuerza

El entrenamiento especifico muscular permite aumentar la fuerza y la masa de la
musculatura ejercitada. Se debe entrenar la musculatura de los miembros inferiores, ademas
de los miembros superiores y musculatura respiratoria especifica. La evidencia disponible
apoya el uso del entrenamiento de fuerza en combinacidn con el entrenamiento general
aerdbico (1A), consiguiendo incrementos adicionales en la fuerza muscular periférica.
Ademas de mejorar la funcidon muscular, el entrenamiento de fuerza mantiene o
incrementa la densidad mineral 6sea en los pacientes con EPOC. Habitualmente se realiza
mediante ejercicios de levantamiento de pesas para miembros inferiores y miembros
superiores, con una intensidad entre el 70-85% del peso maximo que se puede movilizar

en una Unica maniobra previa (o test 1 RM) en series de varias repeticiones. También
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puede llevarse a cabo en el ambito domiciliario mediante mancuernas y bandas elasticas

por su facil aplicacién, aunque es recomendable una supervision adecuada(25,45).

5. Estrategias de mantenimiento post-RP

Diversos estudios muestran que a mayor duracién de los programas de RP, mas tiempo
perduraran los beneficios obtenidos(49). No obstante, estos efectos van a ir desapareciendo
progresivamente entre los 6 y 12 meses posteriores a la finalizacidon de la RP(25,50,65,66).
De tal manera que un ano después de haber completado la rehabilitacion pulmonar, las
mejorias obtenidas en funcién pulmonar, disnea, capacidad de ejercicio y calidad de vida
relacionada con la salud disminuyen, observandose valores incluso inferiores a los
presentados pre-RP (67). Son diversos los factores a los que se atribuye la pérdida de los
beneficios obtenidos con el paso del tiempo, tales como la evolucién de la enfermedad(60),
la existencia de comorbilidades(68), la duracidn, intensidad(35) y ubicacion(69) de los
programas de rehabilitacion. Parece ser que la aplicacion de estrategias de mantenimiento
post-RP es clave para facilitar la continuidad a largo plazo de los beneficios(70-74) pero
incluso realizando programas de mantenimiento post-RP, los efectos no se prolongan de
forma significativa(75); por ello, diversos estudios(76,77) analizan estos programas de
seguimiento a largo plazo para pacientes con EPOC con el objetivo de determinar las
causas que hacen que su implantacién no consiga el efecto deseado. Asi, ha resultado clave
analizar, por un lado, las caracteristicas de los propios programas de mantenimiento, su
disefio y aplicacion y, por otro lado, un factor inherente al paciente y su comportamiento,

que es la falta de adherencia a dichos programas.

5.1. Caracteristicas especificas de los programas de mantenimiento

La creacién de estrategias que permitan aumentar la adherencia a los programas de
mantenimiento es la clave para mantener los efectos logrados tras la rehabilitacion
pulmonar. A mayor duracién de los programas de RP, mayor duracién de los efectos, pero
al no ser siempre posible la realizacién de programas de gran duracidn, la clave reside en
crear programas de mantenimiento eficaces, adaptados individualmente y que faciliten la
implicacién del paciente en su desarrollo. Las estrategias de mantenimiento desarrolladas
hasta ahora han sido, en gran parte, decepcionantes(2), mostrando controversia en sus
caracteristicas, tiempo recomendado de supervision tras la finalizacién del programa de RP,

asi como gran heterogeneidad en la mayoria de estudios consultados(57).

La actividad fisica continua y mantenida es un componente clave en los programas de
mantenimiento; parece ser que adoptar un estilo de vida lo mas activo posible parece dar

como resultado un mejor mantenimiento de los beneficios obtenidos tras la RP(77), de tal
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manera que se recomienda que a partir de su finalizacion, se contintie de manera indefinida
con la realizacion de ejercicio de alta intensidad al menos una vez por semana y siempre
supervisado por un fisioterapeuta entrenado(49). Sin embargo, respecto a la supervision,
esta supone un coste econdémico en ocasiones insostenible para ciertos sistemas de salud,
por lo que se hace necesario buscar métodos coste-efectivos que aseguren la adherencia,
centrandose en el paciente(76). Los métodos utilizados para incentivar la actividad fisica y
aumentar la adherencia al tratamiento una vez finalizada la RP son muy diversos; asi, hay
estudios en los que se han realizado llamadas telefonicas periddicas a los pacientes,
monitores de ejercicio que alertan y registran los datos de actividad fisica realizada o
dispositivos de telefonia moévil con pautas ritmicas y mensajes motivantes, entre otros, pero
en todos los casos, los resultados no son concluyentes, por lo que la precision de los
programas de mantenimiento debe ser atn establecida(57,66,74). Con relacion a la
frecuencia establecida en el seguimiento de los pacientes, existe también una gran
discrepancia entre los diferentes estudios. Asi, evaluaciones mensuales parecen escasas para
el mantenimiento de la capacidad de ejercicio, mientras que intervenciones mas frecuentes,

que son mas efectivas, pueden ser incompatibles con los servicios de salud actuales(25).

5.2. El problema de abandono y falta de adherencia a los programas de

mantenimiento

Ademas de los factores anteriormente citados que influyen en la adherencia a los
tratamientos (disefio especifico de los programas de mantenimiento, la duraciéon o la
frecuencia de seguimiento) y la controversia existente entre ellos, cabe destacar otro aspecto
importante, ligado al paciente y su comportamiento, como es la falta de adherencia y alta
tasa de abandono por parte de los pacientes. Las caracteristicas propias de la evolucion de
la EPOC, que provoca frecuentes exacerbaciones, ademas de las comorbilidades, hace que
el mantenimiento de las pautas de ejercicio se vea frecuentemente interrumpido(78).
Ademas de ello, la mayoria de los estudios consultados(77,79,80) destacan que aspectos
ligados al contexto bio-psico-social del individuo determinan en gran medida la
implicacién del paciente en su enfermedad y tratamiento, favoreciendo la adherencia y
evitando el abandono. Los sintomas depresivos, ansiedad no tratada y situacion emocional
de los pacientes, estan asociados a una disminucién en la adherencia a la RP, baja capacidad
fisica e importantes alteraciones fisicas, psicoldgicas y sociales, ademas de una disminucién
en la calidad de vida(81,82). El estado civil (casados, solteros o viudos) o si los pacientes
viven solos o acompafados, tienen también una influencia directa sobre este hecho. La
relacion de todos ellos con el contexto social y emocional, parecen ser claves en el

seguimiento de los programas y no abandono(82,83).
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Los pacientes deben ser informados sobre la importancia de los programas de
mantenimiento para el adecuado control de la enfermedad, facilitindoles una serie de guias
y pautas para que puedan continuar de forma auténoma en su domicilio; es muy
importante mantener un contacto continuo y abierto con el equipo multidisciplinar, que
brinde el soporte y la atencidén necesaria, pero, en todo caso, debe ser el propio paciente
el responsable de su cuidado, lo que garantizari el éxito en la terapia. Aspectos como la
autogestion relacionada con el mantenimiento de la actividad o del ejercicio fisico, el
empoderamiento del paciente y la adquisicion de corresponsabilidad en su terapia, han sido
poco valorados hasta ahora, convirtiéndose en el foco de las investigaciones actuales. Por
ello parece clave la necesidad de incluir estrategias de autogestion para llevar a cabo las
indicaciones médicas especificas y orientar cambios en el comportamiento para mejorar el
control de la enfermedad(25,84,85). Actualmente la estrategia en el disefio de programas
de mantenimiento va orientada en este sentido, promoviendo la implantacién de sistemas

de telehealth con técnicas de cambio comportamental integradas(86,87).

6. «eHealth» (e-Salud)

La OMS define la eHealth como: «is the cost-effective and secure use of information
communication technologies (ICT) in support of health and healthrelated fields, including health-care
services, health surveillance, health literature, and health education, knowledge and research»(88). Es
un término amplio que contempla el uso de las tecnologias de la informacién y las
comunicaciones en la atenciéon médica para satisfacer las necesidades de los ciudadanos,
pacientes, profesionales de la salud, proveedores de atencidn meédica, asi como los
responsables politicos. Los expertos de la industria de la salud digital cuestionan
frecuentemente lo que significa el término, dado el amplio espectro de posibilidades que

engloba.

Existen otras definiciones de eHealth muy interesantes que introducen aspectos no sélo
digitales y técnicos, sino términos mas profundos y humanos referentes al estado de animo,
forma de pensar y compromiso social que aporta la utilizaciéon de las tecnologias de la
informacién y la comunicacion (TICs). Cabe destacar que el término eHealth abarca una

amplia variedad de subdominios de salud digital:

o Registros médicos electronicos (EMR).
o Telesalud (telemedicina y telecuidado).
o Sistemas informaticos de salud.

o Datos de ICT de salud del consumidor.
o Asistencia sanitaria virtual.

o Salud mévil (mHealth).
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« Sistemas de big data utilizados en salud digital.

Las TICs se estan imponiendo cada vez mas en nuestra sociedad, extendiéndose a diferentes

areas, incluyendo la de la salud.

«Telehealth» (telesalud) es un concepto amplio que se define como «la provision
personalizada de cuidado sanitario a distancia» e incluye varias dimensiones como «telemedicina» o
«telecuidado», conceptos que hacen referencia al tratamiento mediante las nuevas
tecnologias, pero con marcadas diferencias entre ellos. Asi, al hablar de «telemedicina», el
manejo prioritario esta centrado en el profesional sanitario o equipo multidisciplinar,
mientras que cuando se habla de «telecuidado» (telehealthcare), el manejo y cuidado esti
centrado en el paciente. En todos los casos, el objetivo principal es mejorar la atenciéon
clinica y la calidad de vida de los pacientes con enfermedad crénica, ademas de reducir los
costes sanitarios que dichas enfermedades generan(89). Con el aumento de la esperanza de
vida y la presencia de un gran colectivo de poblacién envejecida, las enfermedades cronicas
adquieren un papel relevante en nuestra sociedad, suponiendo un elevado coste sanitario.
En paises como Dinamarca, las enfermedades cronicas ya suponen un 80% del total de
gasto sanitario. La disminucidn de los costes y mejora en la accesibilidad a TICs ha supuesto
un interés creciente hacia unas politicas sanitarias centradas en el desarrollo de herramientas

tecnologicas dirigidas a la enfermedad aguda y crénica.

6.1. eHealth y mHealth en la EPOC

Globalmente, los objetivos principales que persigue el desarrollo de plataformas eHealth

para la EPOC son(90,91):

o Aumentar la conciencia colectiva de la magnitud de la enfermedad, sus sintomas y
sus causas, mediante educacidn del paciente y sus cuidadores.

o Mejorar la formacioén de los profesionales sanitarios en diagnostico, prevencién y
tratamiento de la EPOC.

o Promover la colaboracién entre el equipo multidisciplinar de salud y el paciente,
para favorecer la prevencidn e instaurar un cuidado global centrado en el paciente.

o Facilitar la atencidn de la salud mediante la prestacion de servicios a los pacientes a
distancia, llegando asi a las zonas rurales o remotas, a los pacientes con enfermedades

cronicas y a los pacientes de edad avanzada con problemas de movilidad(92).

La salud movil (mHealth) y el telecuidado son recursos muy importantes en este aspecto.

La OMS define mHealth como: «the use of mobile devices — such as mobile phones,
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patient monitoring devices, personal digital assistants (PDAs) and wireless devices — for

medical and public health practice»(88).

Mediante el disefio de aplicaciones moviles (app) adaptadas a las caracteristicas clinicas de
la enfermedad(93), se permite el acercamiento al paciente y el control de su patologia. Es
el caso de los pacientes EPOC con una historia previa de exacerbaciones, donde las guias
de practica clinica recomiendan educacidn, actividad fisica y autocuidado para prevenir las
reagudizaciones y reducir asi las hospitalizaciones consiguientes(48,59); la utilizacidon de
aplicaciones moviles, les ayuda a integrar estrategias para identificar los signos tempranos
de exacerbaciones, evitando asi el establecimiento de la exacerbacién final, mejorando la

calidad de vida y reduciendo el coste sanitario asociado a los ingresos en hospital(85,94).

La pasada década ha supuesto un gran avance en cuanto a la realizacién de estudios de
«telehealth» en EPOC, mediante diversos medios tecnoldgicos tales como plataformas web,
dispositivos moviles, conferencias virtuales e incluso llamadas telefonicas. Diversos estudios
analizados concluyen que las tecnologias de «telehealth» tienen gran potencial para mejorar

la calidad de vida y reducir las exacerbaciones e ingresos hospitalarios en EPOC(95-99).

Entre las caracteristicas importantes que nos brindan las aplicaciones para el cuidado de la
salud, cabe destacar la posibilidad que ofrecen a los pacientes de recibir informacién sobre
su enfermedad, compartir inquietudes, experiencia personal, sintomas, tratamientos y
resultados de salud; permiten incluso la creaciéon de grupos y comunidades virtuales de
pacientes afectados por la misma enfermedad para recibir soporte y apoyo. Con ello, los
pacientes se implican y toman conciencia de su enfermedad, primer tramo del viaje que
supone la cronicidad, facilitando la prevencién y deteccion precoz. El paciente se hace
responsable de su cuidado mediante la introducciéon de sus objetivos diarios y

automonitorizacion, lo que mejora la eficacia de la terapia(93,100).

Mediante estos sistemas de acceso remoto se facilita la realizacidon de conferencias o visitas
virtuales para resolver las dudas y problemas de los pacientes durante los periodos
interconsulta, evitando la necesidad de acudir presencialmente a la consulta médica o al
hospital(78). Todo ello supone una reduccién en los costes de transporte de pacientes (a
causa de la reduccién de visitas), personal sanitario y gasto sanitario en general, lo que se
traduce en un beneficio econdmico al ser mas coste-efectivos en el manejo de la patologia
crénica(101). Por otra parte, el equipo multidisciplinar puede acceder a los datos clinicos
del paciente, controlando la evolucidon de la enfermedad en todo momento y no
Unicamente en las visitas presenciales pautadas. Ademas, puede motivar a los pacientes
mediante el envio de mensajes, proporcionar coaching (asesoramiento) acerca de la mejor

forma de lidiar con los sintomas, o realizar un seguimiento de la adecuada realizaciéon de la
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actividad fisica(102,103). Otra ventaja que proporcionan los sistemas mHealth es que se
pueden implantar en cualquier fase del proceso sanitario, siendo una herramienta muy util

para la prevencion, diagnoéstico, tratamiento y seguimiento, entre otros.

La telemedicina es un recurso complejo que incluye diferentes aplicaciones y esta destinada
a grupos diversos. Esta siendo considerada como una revolucién en medicina, teniendo en
cuenta que permite alcanzar retos hasta ahora considerados inalcanzables y en gran medida
preocupantes, tales como el acceso a pacientes dependientes que no tienen facil
accesibilidad a los recursos sanitarios, el mantenimiento del tratamiento a largo plazo y el

control remoto de los pacientes.

6.2. Facilitadores y barreras de la telehealth en la EPOC

A pesar de lo anteriormente expuesto, la telehealth permanece en controversia al no existir
unanimidad en las estrategias, ni técnicas estandarizadas; los estudios realizados muestran
una gran variabilidad de resultados y falta de consenso, por lo que actualmente la telehealth
queda lejos de estar satisfactoriamente integrada en la rutina del cuidado diario requerido
en la enfermedad crénica(104). Hay autores que defienden experiencias positivas con
telemedicina en el manejo de la EPOC, no tanto en resultados de salud, sino en la
promocién de un cambio en el comportamiento que facilita la adquisicién de habitos
saludables, lo que a la larga se traduce en un beneficio para la enfermedad crénica
(102,105,106). Por otro lado, hay autores que se oponen a ello, pues consideran que
supone una medicalizaciéon del entorno hogar, una despersonalizacién de la medicina y
una patologizacion del dia a dia del individuo(107), ademas de la existencia de otras barreras
importantes, como el grado de alfabetizacion digital, que puede limitar la utilizacién de la

tecnologia en determinados colectivos(108).

6.3. Telehealthcare como medio para facilitar la adherencia al tratamiento en
la EPOC

Actualmente se estan realizando estudios centrados en la utilizaciéon de la telemedicina
como un instrumento de monitorizaciéon y control del cumplimiento de los programas de
mantenimiento post-RP; un instrumento que facilite la mejora de la adherencia al
tratamiento en la EPOC. Por ello se estd incrementando el disefio de aplicaciones
informaticas cuyo principal objetivo es promover la adherencia y la integracion de habitos
y comportamientos saludables en pacientes cronicos. Hay aplicaciones orientadas a lograr
una mejora en la adherencia a la toma de medicacién, otras dirigidas a la medicién de las

constantes vitales necesarias para controlar el estado de salud de los pacientes, e incluso
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existen dispositivos que monitorizan la actividad fisica realizada (pulseras, relojes, etc),

aunque todavia no se han creado aplicaciones que engloben todos los aspectos(109)

Una revision Cochrane publicada recientemente(110) que analiza una gran cantidad de
estudios de telehealth en EPOC, concluye que el mayor beneficio que se puede obtener
con estas plataformas es el cambio de actitud y comportamiento en los pacientes. Puede
haber mejoras, en mayor o menor medida, sobre determinados aspectos de salud, actividad
fisica o calidad de vida, pero lo verdaderamente importante es que generan la integracion
de comportamientos y habitos de vida necesarios en el seguimiento de la enfermedad
cronica, que a la larga suponen verdaderos beneficios de salud para el paciente y
secundariamente, para la sociedad(57,111). Por lo tanto, la tecnologia movil utilizada desde
esta perspectiva estd diseflada para desarrollar conocimiento, habilidades y asistencia
respecto a la enfermedad, lo que resulta muy valioso para apoyar a los enfermos cronicos
en el automanejo. El término autogestion o automanejo se refiere a conceder al paciente
autonomia, responsabilidad en su cuidado y hacerle participe en la toma de decisiones.
Consecuentemente, todo ello implica estrategias y cambios en el estilo de vida que
permiten adquirir habitos para mejorar la calidad de vida, la prevencién de exacerbaciones

y, en definitiva, la armonica convivencia con la enfermedad(100,112).

Pero la autogestion no es suficiente para el logro de la adherencia, ni sustituye el rol del
personal sanitario. La responsabilidad compartida entre el paciente y el profesional sanitario,
basada en una relaciéon de confianza y apoyo mutuo, genera pacientes motivados e
implicados en el manejo de su enfermedad, lo que indiscutiblemente mejorard la
adherencia a los tratamientos, y, consecuentemente, beneficios a largo plazo. Para hablar
de calidad en el cuidado y seguimiento de los pacientes, la «telehealth» puede liderar una
mejora siempre y cuando esté disefiada acorde a las necesidades del paciente. Dichas
necesidades no se veran cubiertas sin una base previa de motivacion y educacidn respecto
a la enfermedad. La propias plataformas o aplicaciones moéviles integran material didactico
en diferentes formatos, tipo videos, presentaciones tedricas o imagenes, que facilitan el
aprendizaje de los contenidos y, por lo tanto, desarrollan la confianza y motivacién que los
pacientes necesitan. No obstante, cabe destacar la importancia de las sesiones de educacidon
grupales sobre las diferentes plataformas o aplicaciones, ya que permiten compartir con
iguales conocimientos sobre la enfermedad, asi como otros aspectos sintomaticos o
emocionales, que facilitan, en gran medida, la motivaciéon y la disposicion a enrolarse en

un programa de eHealth(79,83).

Los teléfonos moviles (smartphones), tablets y ordenadores pueden ser muy dtiles en

pacientes con EPOC que viven solos, pues les pueden proporcionar informacién y soporte.
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Ademas, dicha informacién puede ser personalizada para cada individuo en funcién de sus
condiciones y caracteristicas personales. Pero es importante sefialar que las aplicaciones
actuales presentan algunas limitaciones, como la no contemplacién de comorbilidades ni
de efectos a largo plazo, la dificultad de utilizacién segiin el diseno o la edad y formacion
tecnologica de los usuarios, aspecto relevante en la EPOC(101). Dicha limitacién se
observa especialmente en pacientes mayores de 50 afios, edad a partir de la cual el namero
de personas que posee un smartphone decrece, aunque hay algunos estudios que muestran
que la edad no tiene por qué ser un factor limitante respecto a la motivacion del

individuo(87,113).

Ademas de las ventajas de la telehealth, también se han descrito algunas barreras, tanto en
pacientes como en profesionales, a la hora de confiar en este tipo de programas. Parece ser
que la percepcidn respecto a la telemedicina determinara la predisposicion para el uso de
«eHealth». La percepcion es el hilo conductor que determinard un resultado u otro(114).
Se considera esencial la creacién de intervenciones de «eHealth» individualizadas, que
engloben los diferentes aspectos asociados a la enfermedad y que faciliten el autocontrol
mediante un feedback apropiado para cada dimension, sin reemplazar ni predominar sobre
la decision del paciente. Las plataformas informaticas de salud no deben sustituir, en ningtin

momento, la relacién personal y regular con el profesional sanitario, sino complementarla.

7. Justificacién del estudio

La evidencia existente actualmente en cuanto a los beneficios de la RP debe ser el punto
de partida para que las autoridades reguladoras determinen la importancia de su
implantacion a gran escala, asi como de estrategias eficaces de mantenimiento. Pese a su
eficacia y seguridad, la implantacién de la RP en Espana es escasa y solo un porcentaje

reducido de la poblacién accede a ella, mayoritariamente los pacientes mas graves(54).

Hoy en dia, los programas aplicados a pacientes con EPOC mejoran la calidad de vida
relacionada con la salud y la tolerancia al ejercicio, ademas de reducir el uso de la atenciéon
médica en este tipo de pacientes, que muestran un uso excesivo de recursos de la salud. El
problema fundamental reside no sélo en la escasa implementaciéon de programas, sino
también en la poca duracion de sus efectos a largo plazo una vez finalizados. Los programas
de seguimiento diseflados y analizados hasta el momento no son eficaces, pues no logran
la adherencia del paciente a los mismos, mostrando una alta tasa de abandono. La creaciéon
de sistemas de eHealth podria facilitar el acceso remoto a los pacientes, ademas de fomentar
el autocuidado y la implicacién del paciente en el control de su enfermedad. Sin embargo,
el analisis de estudios previos realizados con eHealth en pacientes con patologia respiratoria

cronica muestra, en ocasiones, un posible rechazo de los pacientes hacia las nuevas
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tecnologias(114), en ocasiones provocado por la escasez de alfabetizacidn digital o por las
dificultades tecnologicas de algunas aplicaciones. La creacidon de sistemas de monitorizacidon
con disefo intuitivo y facil manejo podria evitar esta posible reticencia, promoviendo la

usabilidad de este tipo de aplicaciones.
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. HIPOTESIS Y OBJETIVOS

Hipétesis principal

Los pacientes que utilicen el sistema mHealth HappyAir™ mostrarin un nivel de
adherencia a largo plazo a un programa de mantenimiento post-RP superior al obtenido

por los pacientes no monitorizados mediante este sistema.

Obijetivo principal

Comparar el nivel de adherencia a un programa de mantenimiento post-RP, consistente
en fisioterapia respiratoria y actividad fisica, entre un grupo de pacientes monitorizado con
el sistema mHealth HappyAir™, frente a otro grupo que realiza el mismo programa de

mantenimiento sin un sistema de automonitorizacion.

Hipétesis secundarias

o El sistema HappyAir™ mostrard un nivel alto de usabilidad, dado que su uso
requiere registros diarios asociados al programa de mantenimiento. Los registros de
actividad fisica obtenidos (tiempo diario de realizaciéon de ejercicio, fatiga post

ejercicio y estado de animo diario) mostraran una relacion entre ellos.

« Los pacientes que utilicen el sistema mHealth HappyAir™ mostraran un nivel de
calidad de vida a largo plazo superior al obtenido por los pacientes que no sean

monitorizados mediante este sistema.

o Los pacientes que utilicen el sistema mHealth HappyAir™ mostraran una capacidad
fisica superior a la obtenida por los pacientes que no sean monitorizados mediante

este sistema.

o Los pacientes que utilicen el sistema mHealth HappyAir™ mostraran unos valores
de funcién pulmonar superiores al obtenido por los pacientes que no sean

monitorizados mediante este sistema.

Obijetivos secundarios

o Evaluar el nivel de usabilidad del sistema HappyAir™ mediante los registros diarios
realizados por los pacientes, asi como analizar la relacion existente entre los datos
de actividad fisica registrados (tiempo diario de realizacion de ejercicio, fatiga post

ejercicio y estado de animo diario).
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Comparar la mejora en calidad de vida en pacientes que utilizan el sistema mHealth
HappyAir™ durante un programa de mantenimiento post-RP, consistente en
fisioterapia respiratoria y actividad fisica, frente a otro grupo que realiza el mismo

programa de mantenimiento sin un sistema de automonitorizacion.

Comparar los cambios producidos en la capacidad fisica de pacientes que utilizan
el sistema mHealth HappyAir™ durante un programa de mantenimiento post-RP,
consistente en fisioterapia respiratoria y actividad fisica, frente a otro grupo que
realiza el mismo programa de mantenimiento sin un sistema de

automonitorizacion.

Comparar los cambios producidos en la funcién pulmonar en pacientes que utilizan
el sistema mHealth HappyAir™ durante un programa de mantenimiento post-RP,
consistente en fisioterapia respiratoria y actividad fisica, frente a otro grupo que
realiza el mismo programa de mantenimiento sin un sistema de

automonitorizacion.



Il. MATERIALES Y METODOS

1. Diseio del estudio

Estudio clinico aleatorizado con dos grupos, simple ciego y seguimiento a largo plazo
durante 12 meses, realizado en una poblacién de pacientes con EPOC y desarrollado en

tres hospitales de la comunidad de Madrid y a nivel domiciliario.

2. Estructura y desarrollo del estudio

El presente estudio se disefid para una duracion total de 12 meses, estructurados en 2 meses
de RP (programa de rehabilitacién pulmonar convencional aplicado en hospitales) y 10
meses de seguimiento domiciliario (Figura 3). El reclutamiento y el seguimiento se llevaron
a cabo entre diciembre de 2015 y mayo de 2017. Los pacientes, que fueron reclutados en
los hospitales participantes, se sometieron a un proceso de aleatorizaciéon, pudiendo ser
asignados a un grupo control o a un grupo intervencién (grupo HappyAir™) (véase mads

adelante la seccién sobre el procedimiento de aleatorizacion).
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Figura 3. Estructuray desarrollo del estudio
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[l. MATERIALES Y METODOS

En la primera etapa, de 8 semanas de duracion, los pacientes de ambos grupos un programa
de RP hospitalario siguiendo la Guia de la Sociedad Espanola de Neumologia y Cirugia
Toracica (SEPAR)(25)(véase mas adelante la seccion «intervencién» para una descripcién mds

detallada).

En la segunda etapa, los pacientes de ambos grupos se sometieron a un programa de
mantenimiento llevado a cabo en su domicilio y en el vecindario, en el que se les aconsejo
realizar diariamente AF y ejercicios respiratorios. Los pacientes asignados al grupo
HappyAir™ recibieron, ademas, un dispositivo moévil con la aplicacién web de cuidado
pulmonar (HappyAir™ App) y se les instruyd en su uso. La utilizacién de este sistema
permitia al usuario consolidar los conocimientos adquiridos sobre su enfermedad, asi como
el autocontrol diario de la misma. Un educador terapéutico podia valorar los signos de
alerta ante posibles exacerbaciones o recaidas, entre otros aspectos (véase mds adelante la

seccion «Aplicacion HappyAir™»).

Para poder garantizar el seguimiento correcto de las dos poblaciones estudiadas, los
pacientes de ambos grupos acudieron al hospital durante el periodo de seguimiento para

someterse a las evaluaciones programadas.

El proyecto fue aprobado por los Comités de Etica de Investigacién Clinica de los tres
hospitales participantes (Anexo III). Los pacientes anteriormente citados debian aceptar
participar en el estudio y firmar el consentimiento informado. Se proporciond un ejemplar
de hoja de informacién (Anexo IV) y un ejemplar del consentimiento informado escrito

para participar en el estudio (Anexo V).

3. Poblacién de estudio y reclutamiento

La deteccidn de sujetos se realizd a través de los pacientes derivados desde las consultas de
neumologia al servicio de rehabilitacion de los hospitales participantes en el estudio:
Hospital Universitario 12 de octubre, Hospital Universitario La Princesa y Hospital
Universitario Clinico San Carlos, de Madrid. Los pacientes, pertenecientes al area
geografica de Madrid, fueron reclutados con un muestreo de conveniencia mediante

entrevistas personales en los hospitales participantes.

3.1. Criterios de inclusidn

o Pacientes EPOC, con grados de severidad II, III o IV de la escala GOLD, en

situacion clinica estable (sin presentar agudizaciones en las Gltimas 6 semanas).

« Edad comprendida entre 65 y 85 afos.
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3.2. Criterios de exclusién

o Paciente con enfermedad cardiovascular inestable, afectacién muscular, osteo-
articular, auditiva, visual o del sistema nervioso central o periférico, que impidieran

la realizacion del programa de rehabilitacién o las pruebas de evaluaciédn.

o Enfermedad mental que dificultara la comprensién del plan de tratamiento integral

y el manejo del sistema HappyAir™.

3.3. Aleatorizacién de los pacientes

Antes del comienzo del estudio, se utilizd un procedimiento de aleatorizacidén (simple)
generado por computadora, utilizando la herramienta de aleatorizacion en linea ‘Research
Randomizer’ (http://www.randomizer.org). Antes de comenzar el estudio, la distribuciéon
se hizo en dos grupos, a través del programa ‘Research Randomizer’ y se elabor6 una lista
de pacientes designados para cada grupo, considerando una distribucién homogénea de los

grupos para cada hospital.

3.4. Aspectos éticos y Confidencialidad de los datos

Para asegurar la maxima confidencialidad, se siguid el protocolo establecido en la Ley
Organica 15/1999 de 13 de diciembre, de «Protecciéon de Datos de Caracter Personal» y
por el Real Decreto 1720/2007, de 21 de diciembre, por el que se aprueba el reglamento
de desarrollo de dicha ley. Ademas, se tuvo en cuenta el Articulo 16° del Codigo
Deontolégico del Ilustre Colegio profesional de Fisioterapeutas de la Comunidad de
Madrid: «El/ la fisioterapeuta respetara el derecho de los usuarios a la intimidad y
mantendra en secreto toda la informacién que reciba en razén de su actuacion profesional
y s6lo podra utilizarla, sin divulgar los datos personales que conozca, con finalidades

docentes o estadisticas con el consentimiento del usuario».

De tal manera que la lista obtenida tras el proceso de aleatorizacién se numer6 y codificd
secuencialmente para garantizar la confidencialidad de los participantes y asegurar el

enmascaramiento de los profesionales que realizaron el protocolo de rehabilitacion.

Los datos de los pacientes recogidos durante el estudio se documentaron de manera
an6énima y disociada, vinculandose a un cdédigo NUMID (ntmero de identificaciéon de
paciente), de manera que Gnicamente el investigador del hospital podia asociar tales datos
a una persona identificada. El investigador principal del estudio, externo al hospital,

establecid la relacion entre el NUMID proporcionado por el personal hospitalario con el
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c6digo asignado en la plataforma de seguimiento. Asi, en primer lugar, se identificaron los
pacientes combinando el codigo «Hospital - N.° paciente», como se indica en el siguiente

ejemplo:

« Doce de Octubre-01
e Princesa-01

e Clinico-01

A continuacidn, se establecié una relaciéon entre este codigo y el ID (Acrénimo de
Identificacién o nombre que utiliza un usuario en un servicio telematico en linea) asignado
en la plataforma de seguimiento. El ID se asigna aleatoriamente, como se indica en el

siguiente ejemplo:

« Hospital Doce de Octubre: 00085
« Hospital de la Princesa: 00091
« Hospital Clinico: 00116

Finalmente, el hospital al que pertenecia el paciente y éste, se representaron en la

plataforma por dos ntimeros de cinco cifras unidos por un guion.

« Hospital Doce de Octubre: 00085-00001
« Hospital de la Princesa: 00091-00001
« Hospital Clinico: 00116-00001

La plataforma iba enumerando por orden, es decir, si habia 19 pacientes identificados en la
plataforma del Doce de Octubre y se anadia uno mas a ese hospital, el nimero generado

por la plataforma era el 00085-00020 y asi sucesivamente.

El anilisis de los datos resultantes en las evaluaciones realizadas se llevo a cabo por parte de

una investigadora cegada a la asignacion de los grupos.

Debido a las caracteristicas de la intervencidn, los profesionales de la salud y los pacientes

no pudieron ser cegados para la asignaciéon del grupo.

4. Intervencién: Rehabilitacién pulmonar (RP), programa de mantenimiento y

sistema eHealth HappyAir™

El proceso de intervencidn estuvo dividido en dos areas principales: RP, comun a los dos

grupos participantes y programa de mantenimiento, diferente para cada grupo.
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4.1. Rehabilitacién pulmonar

Ambos grupos realizaron un programa de RP de 8 semanas de duracion en el hospital, que

se continuaba con un programa de mantenimiento de 10 meses de duracién, completando

asi, 12 meses de tratamiento.

El programa de RP incluia una serie de aspectos, establecidos por protocolo siguiendo la
Guia de la Sociedad Espanola de Neumologia y Cirugia Toracica (SEPAR (25), tales como
entrenamiento al esfuerzo, fisioterapia respiratoria y educacidén sobre diversos aspectos

relevantes de la enfermedad respiratoria crénica. Se aplicé de igual manera en todos los

grupos de los tres hospitales participantes.

4.1.1. Descripcién del programa de RP

Técnicas de ahorro de energia, higiene postural, técnica de administraciéon de aerosoles, de

oxigenoterapia, guia de actividades deportivas ladicas, con el correspondiente tiempo de

Toma de contacto, revision del estado del paciente y toma de constantes previas a

empezar con el ejercicio, (Pulso, Tensién Arterial, Saturaciéon, Grado de Disnea o

Fatiga respiratoria o muscular, Peak Flow...)

Revisar si el paciente ha tomado la medicacidon pautada y colocacion de

oxigenoterapia (si se requiere).

Recordar programacion de un minimo de 3 veces a la semana, unas 2 horas al dia,

durante 8 semanas, para conseguir el efecto del entrenamiento.
Fisioterapia respiratoria

o Respiracion diafragmatica o abdominal

o Respiracion toracica

« Ejercicios respiratorios con los brazos

« Ejercicios respiratorios con dispositivo (flutter, incentivador)
« Expectoracién

Estiramientos miembros superiores, inferiores y tronco.
Cicloergémetro (bicicleta) o Pedalier. (Tiempo total de 30 minutos)
o Calentamiento

o Trabajo intervalico o endurance

o Vuelta a la calma.

Potenciaciéon muscular

Estiramientos miembros superiores, inferiores y tronco.

Educacidn sanitaria

preguntas por parte del paciente.
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4.2. Programa de mantenimiento

Al finalizar el programa de RP hospitalaria, todos los pacientes fueron informados de la
segunda fase del estudio, que consistia en la realizaciéon de un programa de mantenimiento
a domicilio consistente en AF diaria (caminata) y fisioterapia respiratoria, continuando con

las pautas que habian aprendido durante la RP.

La diferencia fundamental entre grupos fue que el grupo HappyAir™ recibié un
dispositivo  movil con la aplicacion HappyAir™ instalada, que le permitia
automonitorizacién y contacto con el educador terapéutico, mientras que el grupo control
no realiz6 automonitorizacién, ni mantuvo contacto alguno con el equipo sanitario,
acudiendo al hospital inicamente para realizar las evaluaciones pautadas a los 6 y 12 meses

post-RP, siguiendo el procedimiento habitual en los hospitales participantes(1).

4.3. Sistema eHealth HappyAir™

HappyAir™ fue disehado por Aurora Ferrandiz, consultora en TICs y Proyectos e-Salud,

y desarrollada por Persei Consulting, consultoria en e-Salud, que contaba con las

certificaciones ISO27001 de Gestion de la seguridad de la informaciéon e ISO15504 de

Madurez de Procesos Software.
Estaba formado por dos areas principales:

o Aplicacién (APP) Happy Air™.
o Plataforma de recogida de datos

HappyAir™ fue diseflado como un modelo de programa terapéutico basado en el
autocuidado vy la comunicacion, ya que introducia la figura del educador terapéutico con el
fin de disenar intervenciones enfocadas al paciente y a sus necesidades, pero con la minima
intervenciéon y presencialidad, haciendo al paciente responsable del manejo de su

enfermedad.

Se establecia un binomio de responsabilidad compartida paciente-educador. Esta estructura
favorecia la integraciéon en un todo de las diferentes dimensiones necesarias para el control
y seguimiento del paciente, tales como el entorno sanitario, biopsicosocial y servicios, de
manera que brindaba la posibilidad al equipo multidisciplinar de conectar el con el aspecto

biopsicosocial del paciente y su entorno (Figura 4).
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Figura 4. Sistema eHealth HappyAir
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4.3.1. Aplicacién (App) HappyAir™

El paciente se descargaba en su dispositivo moévil la aplicacion HappyAir™ vy se le otorgaba

un usuario y contrasefia que debia introducir para identificarse.

En ella, diariamente, se realizaba el registro de las diferentes variables quedando almacenado
en el apartado PRO (Patient Reporting Outcomes) de su expediente en la plataforma

HappyAir™.

La App HappyAir™ presentaba un disenio muy intuitivo para facilitar su manejo por todo
tipo de pacientes. Estaba formada por dos bloques principales: un bloque educativo, en el
que el paciente recibia informacién ttil y consejos sobre su enfermedad, y un segundo
bloque, destinado a la introduccién de datos relacionados con la AF y la enfermedad del
paciente. El App HappyAir™ recordaba diariamente a los pacientes la necesidad de realizar
el tratamiento pautado y registrar los datos en la aplicacidn, tales como la toma de
medicacion, tiempo de AF diaria realizada, nivel de cansancio tras el ejercicio y estado de
animo diario. Estos registros fueron de gran utilidad para evaluar el grado de usabilidad del
App HappyAir™, es decir, el nivel de adherencia al sistema mHealth. Ademas, se permitia
al educador la valoracién de los signos de alerta ante posibles exacerbaciones o recaidas,

realizando un seguimiento especifico del paciente durante el desarrollo del estudio.

Tras la finalizacidén de la RP, los pacientes del grupo HappyAir™ vy sus cuidadores,
recibieron 4 horas de clase practica para recibir informacién sobre el manejo del App y

familiarizarse con ella.

El objetivo de la integracién de dicha aplicacion en la rutina diaria de los pacientes era
favorecer la consolidacion de los conocimientos adquiridos sobre su enfermedad en la RP,
asi como el autocontrol y mantenimiento de los ejercicios de fisioterapia respiratoria y la

AF pautada.

La aplicacién HappyAir™ supuso un medio de interaccidon paciente-educador. Cada
paciente tenia asignado un educador especialista en fisioterapia respiratoria, con el que se

brindaba la posibilidad de contactar en caso de necesidad.
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4.3.1.1. Mend del App

La aplicacidn estaba formada por diversas secciones a las que podias acceder desde el ment:
mi plan de cuidados, mi educador, mi evolucidn, mis pasos, mi app y sobre Lovexair. Cada

seccion estaba formada a su vez por diversos items a rellenar por el paciente (Figura 5).

0 O 479

0 W 479% 0 11:14

Lovexair
app

) Mi plan de cuidados
‘ Mi educador

& Mi evolucion

§ Mis pasos
. ) Mi
Lovexair o
a p p @ Sobre Lovexair

Figura 5. Menu principal de la app HappyAir
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A. Mi Plan de Cuidados

Esta seccion estaba dividida en 4 apartados en los que se incluian las preguntas que el
paciente tenia que contestar diariamente para monitorizar su evoluciéon y cumplimiento

terapéutico.

A.1. Cuidado pulmonar

Este apartado, a su vez, se divide en tres subapartados que nos permiten evaluar el estado

de salud del paciente referido a su patologia respiratoria (Figura 6).

| i Y 479% W 11:15 ™ IO 9 479% @ 11:15

= MENU = MENU

MI PLAN DE CUIDADOS CUIDADO PULMONAR

A,

Signos de alerta Higiene bronquial

Por favor, completa todos los

apartados de “Mi plan de cuidados”

23

Cuidado pulmonar Saturacion

@
\

Inhalador de rescate

/

Ejercicio fisico Estado de 4nimo @ Volver

Figura 6. Mi plan de cuidados: cuidado pulmonar
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A.1.1. Signos de alerta

En este apartado se mostraban signos de alerta que podian orientar hacia una posible
exacerbacion. Diariamente el paciente debia hacer el registro en el caso de haber sentido

alguno de los siguientes sintomas:

o Mayor dificultad para respirar que no mejora con farmacos

o Cambios en la coloracién o densidad de las flemas

o Fiebre

« Dolores de cabeza matutinos, somnolencia diurna e insomnio nocturno
« Hinchazén de las piernas o cambio de color

« Dolor en el pecho

Si marcaban alguno de ellos se les invitaba a consultar con su educador y/o seguir las
indicaciones que se les habia dado durante la rehabilitacion y/o talleres educativos

posteriores (Figura 7).

] 0 W 479% @ 11:17 = 0 P 479% 0 11:17

= MENU = MENU
CUIDADO PULMONAR SIGNOS DE ALERTA

¢Que sintomas has tenido ?

) Ninguno
b8,
1 Me cuesta respirar
Signos de alerta Higiene bronquial O Cambio en flemas
v Fiebre

(1 Piernas hinchadas

) Dolor pecho

Inhalador de rescate 1 Dolor cabeza

@ Volver

) Problemas para dormir

@ Volver  Continuar (®)

Figura 7. Cuidado pulmonar: signos de alerta
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A.1.2. Higiene bronquial

Los pacientes debian chequear a diario si habian realizado los ejercicios de higiene
bronquial que se les habia ensefiado durante la rehabilitacidon. Con ello se media la
adherencia a este tratamiento. Ademas, se registraban las caracteristicas de las flemas

expulsadas (Figura 8).

[ 0 W 4 79% @ 11:17 ™| 0 W 4£79% W 11:18
= MENU = MENU
HIGIENE BRONQUIAL HIGIENE BRONQUIAL
¢Has limpiado tus pulmones ? iHas expulsado secreciones ?
Si Si
No No

() Volver  Continuar () (© Volver  Continuar )

Figura 8. Cuidado pulmonar: higiene bronquial.
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A.1.3. Inhalador de rescate

El paciente indicaba diariamente cuantas veces habia utilizado el inhalador de rescate y las
causas de su uso. Incluia ademas el registro de la toma diaria de los medicamentos prescritos

por su médico. A cada uno se le asignaba una/s alarma para recordarle las tomas (Figura

9).

=] 0 W 478% W 11:19 i W 478% W 11:20 [ i W 4 78% W 11:21

= MENU = MENU = MENU
CUIDADO PULMONAR INHALADOR DE RESCATE INHALADOR DE RESCATE

¢Cuantas veces has usado hoy ¢Por que lo has usado ?

i ?
tu inhalador de rescate ?  Esfuerzo fisico

=~
\J )0 © Tabaco

Signos de alerta Higiene bronquial 1 > Emocion fuerte
®2 Aumento secreciones
)3 Otra
)4
50 mas

Inhalador de rescate

@ Volver

(© Volver  Continuar ®) (© Volver  Continuar ®)

Figura 9. Cuidado pulmonar: inhalador de rescate
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A.2. Actividad fisica

El paciente marcaba diariamente si habia realizado su actividad fisica pautada, el tiempo
realizado y la sensacion de disnea (representada mediante iconos) que habia percibido al

finalizar el ejercicio (Figura 10).

= MENU = MENU = MENU
MI PLAN DE CUIDADOS ACTIVIDAD FiSICA ACTIVIDAD FiSICA
Por favor, completa todos los ¢Has hecho tu ejercicio fisico Horas
apartados de “Mi plan de cuidados” pautado? [0 ]
Si
Minutos
A » No
|
Cuidado pulmonar Saturacion .
4 1 2 3 -
\)
\ 4 5 6 ,
Ejercicio fisico Estado de animo 7 8 9 a
Volver Continuar

Figura 10. Mi plan de cuidados: actividad fisica y tiempo diario realizado
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A.3. Saturaciéon

El paciente debia registrar diariamente la saturacidon de oxigeno en reposo y tras la AF

(Figura 11).

P 479% 0 11:15 & 0 W 4 78% @ 11:22
= MENU = MENU
MI PLAN DE CUIDADOS SATURACION DE OXiGENO
Por favor, completa todos los Ponte el pulsioximetro como te
apartados de “Mi plan de cuidados” hemos ensefiado y dinos :
Numero de pulsaciones :
)K | |
Saturacioén :
Cuidado pulmonar Saturacion ‘ ’
o
/ \
Ejercicio fisico Estado de &nimo

@ Volver  Continuar ()

Figura 11. Mi plan de cuidados: saturacion de oxigeno
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A.4. Estado de &nimo

Diariamente el paciente podia marcar como se encontraba animicamente entre cuatro

situaciones posibles: alegre, un poco triste, triste y muy triste (Figura 12).

= i W 4 76% @ 11:27 = i W 4 76% @ 11:34
= MENU = MENU
MI PLAN DE CUIDADOS ESTADO DE ANIMO
Por favor, completa todos los ¢Como ha sido tu estado de

apartados de “Mi plan de cuidados”
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@
/ \

Ejercicio fisico Estado de dnimo

@ Volver  Continuar ()

Figura 12. Mi plan de cuidados: estado de animo diario
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B. Mi educador

El paciente, en caso de necesidad, podia contactar con su educador para recibir soporte y
aclarar dudas sobre el manejo de la aplicacion, estado de salud, tratamiento o simplemente

para recibir soporte emocional (Figura 13).

] 0 P 4 76% W 11:36

= MENU

MI EDUCADOR
)
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Lovexair
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Nombre educador Apellidos educador

Figura 13. Mi educador
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C. Mi evolucién

El paciente podia ver de manera grafica cual era su evolucidén semanal y mensual de cada

una de las secciones (Figura 14).

(] i W 4 76% @ 11:37

= MENU

MI EVOLUCION

Seccion en construccion

Disponible proximamente...
INHALADOR DE RESCATE

¢

Figura 14. Mi evolucion
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D. Mis pasos

Los pasos realizados eran registrados diariamente por la aplicacion Google Fit, también

instalada en el moévil y los datos eran compartidos entre ambas aplicaciones (Figura 15).

Los resultados mostrados por la aplicacion Google Fit no fueron incluidos como variable
en la presente tesis debido a problemas tecnologicos frecuentes a lo largo del estudio que

implicaban que los registros no pudieran ser considerados fiables.

vodafone ES [« (D O V4= 1810

=— MENU

Mostrando tus pasos durante los ultimos
30 dias

21/02  28/02  28/01  04/0: 1
Ayer anduviste :

7342 pasos

Figura 15. Mis pasos
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E. Mi app

Informacién general sobre la proteccion de datos de caracter personal y normativa general

sobre el manejo de los datos desde la aplicacion.

F. Sobre Lovexair

Acceso al microsite Lovexair, en el que estaban ubicados, en version descargable, los
contenidos educativos impartidos a los pacientes durante el estudio, ademas de diversas

informaciones sobre su patologia (Figura 16).

S 0 O 4 75% il 11:38

lovexair.com :

Fundacion
Lovexalr

Voces al Alre b, .- = v
Documental geL.oVexair sobre la EPOC
7 AL\

- >
-

Figura 16. Sobre Lovexair

4.3.2. Plataforma de recogida de datos HappyAir™

Todos los registros realizados por el paciente se volcaban en el area PRO (patient report
outcomes) de la plataforma virtual; el educador terapéutico responsable de los pacientes y
los profesionales sanitarios de los hospitales encargados del tratamiento, podian acceder a

los registros.

Se reflejaba el registro diario, con fecha, hora e identificacién de cada paciente, de manera

que se podia valorar la evolucidn, asi como detectar posibles exacerbaciones (Figura 17).
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-~ Panel de control

Dia : 2016-10-02

,,,,, 74 20 Si 00:40 Bien Alzgre Si
00085- . -
,,,,, 68 ez Si 02:35 Bisn Alegre Si
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s 78 o2 Si 00:55 Muy cansado Un poco triste Si
o 85 o3 No Un poco triste Si
R 20 24 Si 00:15 Bien Alzgre Si
"""" 24 22 Si 01:00 Bien Alzgre Si

Figura 17. PRO (Patient Report Outcomes)

Se incluia, ademas, una seccion que mostraba el historial clinico de los pacientes

participantes, asi como los resultados de las pruebas y test realizados durante el estudio.

El neumologo, médico rehabilitador y/o fisioterapeuta del hospital, tenian acceso mediante

un usuario y contrasefia, a la plataforma de recogida de datos. Se permitia:

o Introducir los datos clinicos precisos para el estudio de los participantes.

o Registrar los resultados de las diferentes valoraciones que se llevaron a cabo durante
el estudio.

o Ver los registros diarios realizados por los pacientes de las diferentes variables
desarrolladas en la aplicacion.

o Ver la evolucidn de los pacientes participantes en el estudio tanto en el periodo de
rehabilitacién como en el de seguimiento.

o Contactar con el educador terapéutico respecto a la evolucidon de los pacientes

participantes en el estudio.
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Por otro lado, el/los educadores responsables del seguimiento de los pacientes durante el

estudio también tenian acceso mediante usuario y contrasefla a la plataforma, con la

finalidad de:

o Ver los datos clinicos del paciente requeridos para el estudio.

o Ver el resultado de las diferentes valoraciones.

o Introducir las metas mensuales y semanales de cada paciente durante el periodo de
seguimiento.

o Analizar el registro diario realizado por el paciente de las diferentes variables
desarrolladas en la aplicacion y crear alarmas que ayuden al cumplimiento del
tratamiento por parte del paciente.

« Contactar con los médicos y/o fisioterapeutas del hospital respecto a la evolucidon
de los pacientes participantes en el estudio si fuera preciso.

o Contactar con los pacientes en caso necesario ante situaciones de alerta, respuesta

de dudas planteadas por estos

4.4. Consideraciones prdcticas

Recogida y archivo de la documentacion del estudio

La investigadora principal, que estaba cegada a la asignacién de los grupos, fue la
responsable de repartir el material del estudio (protocolo) a los investigadores participantes,
que formaban un equipo de seis profesionales sanitarios: un fisioterapeuta y un médico

rehabilitador por cada hospital participante.

Evaluaciones

Se realizaron 4 evaluaciones por el equipo investigador de cada hospital participante. Los

datos recogidos fueron entregados al investigador principal al terminar cada evaluacién.

Manejo de datos

Una vez finalizado el estudio y tras la recepcidn de los datos de la Gltima evaluacidn, éstos
fueron revisados por la investigadora principal, con el objetivo de detectar informacién

ausente y posibles inconsistencias en los datos.
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Monitorizacion

La monitorizacion del grupo intervencidn se realizé a través de la aplicacion movil y fue
llevada a cabo por un educador terapéutico entrenado y con experiencia en este tipo de

estudios.

El educador mantenia contacto con el investigador via telefénica con una frecuencia de

una vez al mes.
El educador, ademas, podia contactar con el investigador principal en los siguientes casos:

o Necesidad de aclarar algtin aspecto del protocolo o el cambio en alguna variable.

o Ante la ausencia de introduccién de datos por parte del paciente en un periodo
superior a tres dias o ante la aparicién de determinados signos de alerta.

o Necesidad de informar de cualquier incidencia en la cumplimentacién de las
variables una vez se procediera a la introduccién y validacion de los datos (omision

de variables, incongruencias, etc.).

Asi mismo, el investigador podia comunicarse con el educador telefonicamente o por
correo electronico para comentar cualquier aspecto relacionado con el protocolo, o

informarse del correcto desarrollo del estudio.

El seguimiento del grupo control fue llevado a cabo tnicamente en el hospital, mediante

los cuestionarios entregados en cada evaluacidn pautada.

4.5. Control de calidad

Para garantizar la fiabilidad de los resultados y de las intervenciones, se realizd un estricto
control de calidad en la preparacidn, recogida y analisis de los datos. Destacan los siguientes
aspectos: entrenamiento y supervision de los profesionales responsables de la recogida de
datos y las pruebas, estandarizacidon de los protocolos de las pruebas, revision visual de
cuestionarios y formularios y reuniones presenciales con los responsables de la recogida de
datos, que coincidieron en el tiempo aproximadamente con las evaluaciones pautadas a los

pacientes. Asi se realizaron cuatro reuniones con el personal sanitario:

« al comienzo de la rehabilitacion
« al finalizar la misma, al tiempo que se entrenaba a los pacientes en el uso de la

aplicacion.
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« al finalizar 6 meses de seguimiento, para la recogida de los resultados de evaluacidon
y de las posibles incidencias surgidas en el desarrollo del estudio.
o al finalizar el estudio, es decir, a los 12 meses desde el comienzo de la rehabilitacion,

para recogida de datos finales y dispositivos moéviles.

Ademas de todo ello, se establecieron todas las reuniones telefonicas que el profesional

sanitario demandd.

Posteriormente se reuni6 a todos los pacientes participantes y equipos investigadores para

valorar la percepcidn final de los pacientes.

5. Evaluaciones de los pacientes, variables e instrumentos de medida

5.1. Evaluaciones

El desarrollo de las evaluaciones realizadas en cada uno de los grupos, incluyendo las

variables analizadas a lo largo del seguimiento, se muestra en la Figura 18.
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Figura 18. Desarrollo y evaluaciones del estudio
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5.2. Variables del estudio

En la Tabla 1 se muestran las variables del estudio, asi como los instrumentos necesarios

para la recogida de datos.

Tabla 1. Variables e instrumentos de medida

VARIABLES INSTRUMENTOS
Adherencia al programa de mantenimiento Cuestionario CAP
(fisioterapia respiratoria y AF) Cuestionario Morisky Green
Usabilidad de la app HappyAir™ Plataforma HappyAir™

Aspectos concretos de la AF:
Tiempo diario de actividad fisica Plataforma HappyAir™
Estado de animo y fatiga post actividad fisica

Cuestionarios:

Calidad de vid
alidad de vida CAT/ SGRQ/EUROQOL-5D

Capacidad de Ejercicio: Prueba de marcha de 6 minutos
Distancia caminada, FC, disnea y fatiga extremidad inferior. Escala de Borg
Funcién Pulmonar Espirometria

5.3. Descripcién de los instrumentos de medida

5.3.1. Adherencia al programa de mantenimiento post-RP

5.3.1.1. Cuestionario adherencia fisioterapia respiratoria (CAP FISIO / AdT-
Physio scale) (Anexo VI)

Es un cuestionario especifico disenado para evaluar la adherencia y percepcién en

intervenciones de fisioterapia en patologia respiratoria cronica(115).

Consta de un total de 16 items, cada uno de los cuales tiene 4 posibles respuestas mediante
una escala Likert, con la siguiente puntuacién: totalmente en desacuerdo (1 punto), algo
en desacuerdo (2 puntos), algo de acuerdo (3 puntos) y totalmente de acuerdo (4 puntos).
Esta puntuacion se invierte en el caso de las preguntas 11 y 14 dado que estar en desacuerdo

en ambas expresa una buena adherencia y no al revés.
Se obtienen tres tipos de resultados diferentes:

o CAP Total (suma de las respuestas de todas las preguntas)
o Adherencia (suma de las respuestas de las preguntas n® 1,2,5,8,11,14,16,18,20)

o Percepcidon (suma de las respuestas de las preguntas n® 3,4,7,10,12,13,15)
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La numeracién asincrona de los items corresponde a la adecuacién del cuestionario una
vez validado, pues pas6 de tener 20 items inicialmente a quedar en 16. El presente estudio
utiliz6 el cuestionario inicial CAP FISIO sin validar (115), debido a la escasez en la
literatura de cuestionarios tan especificos para evaluar la adherencia. Una vez el
cuestionario fue validado como AdT-Physio scale (116), se ajustoé el analisis estadistico
eliminando los items 6, 9 y17 de la dimensidn percepcion e item 19 de la dimension

adherencia.

El cuestionario AdT-Physio ha mostrado unas propiedades psicométricas adecuadas, con
una alta consistencia interna (Cronbach o = 0.897; 95% IC = 0.868—0.922) y sin efectos

suelo o techo(116).

Preferentemente, el cuestionario debe ser autoadministrado, aunque se ha mostrado
aceptable la administracién mediante entrevista personal. La escala de puntuacién final se
establece en un rango de 64 puntos. Una mayor puntuacién final refleja una mejor

adherencia a la intervencidn.

5.3.1.2. Cuestionario adherencia a ejercicio fisico: Test de Morisky-Green
modificado (Anexo VI

Este cuestionario, que estd validado para diversas enfermedades cronicas, fue desarrollado
originalmente por Morisky, Green y Levine para valorar el cumplimiento de la medicacién
en pacientes con hipertension arterial(117). Desde que el cuestionario fue introducido se
ha utilizado en la valoracién de la adherencia a la medicacién prescrita en diferentes
enfermedades (118—120), incluida la EPOC (121). La version espanola del cuestionario fue
validada por Val Jimenez et al. en 1992 (122).

Consiste en una serie de 4 preguntas de contraste con respuesta dicotdomica si/no, que
refleja la conducta del enfermo respecto al cumplimiento. Presenta la ventaja de que
proporciona informacién sobre las causas del incumplimiento. Las preguntas, que se deben

realizar entremezcladas con la conversacion y de forma cordial, son las siguientes:

1. ;Olvida alguna vez tomar los medicamentos para tratar su enfermedad?
¢ g p

2. ¢Toma los medicamentos a las horas indicadas?

3. Cuando se encuentra bien, ;deja de tomar la medicacion?

4. Si alguna vez le sienta mal, ;deja usted de tomarla?

Para considerar que los pacientes cumplen el tratamiento, o son adherentes, la primera y
las dos tltimas respuestas deben ser «no» y la segunda «si». Responder de manera errada al

menos una de las preguntas indica mala adherencia.
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Dada la escasez de cuestionarios publicados para la evaluacion de la adherencia al ejercicio
fisico de los pacientes con patologia respiratoria crénica, se ha decidido adaptar el test de
Morisky-Green para comprobar la adherencia en nuestro estudio. Para ello se modifica la
palabra medicacién por ejercicio fisico, de la misma forma que ha sido descrita en estudios

previos (123).

Adaptacién del cuestionario:

1. ;Olvida alguna vez realizar ejercicio fisico recomendado para tratar su enfermedad?

2. ¢Realiza el ejercicio a las horas indicadas?

3. Cuando se encuentra bien, ;deja de realizar el ejercicio?

4. Si alguna vez se siente mal tras realizar el ejercicio, ;deja usted de hacerlo?
Resultados:

De las cuatro preguntas, cada una con respuestas dicotdmicas (si, no), la primera y las dos
ultimas respuestas deben ser «no» y la segunda «si». Responder de manera errada al menos

una de las preguntas indica mala adherencia.

5.3.2. Variables intrinsecas a la Plataforma HappyAir™: Usabilidad del app y

registros de AF, estado de dnimo y fatiga

Tal y como se ha descrito en la descripcion de la aplicacion HappyAir™ en el apartado
4.3.1., el sistema recordaba mediante alarmas diarias al grupo intervencion la necesidad de
usar la aplicacidn, indicando que registraran el tiempo diario de actividad fisica (min), el
nivel de cansancio al finalizarla (bien, poco cansado, muy cansado o agotado) y el estado
de animo diario (feliz, un poco triste, triste o muy triste). Estos registros permitieron
evaluar la usabilidad de la aplicacion HappyAir™, no s6lo mediante los datos obtenidos de
salud, sino en cuanto al manejo especifico de este tipo de sistemas mediante los registros
realizados por los pacientes. Es importante recordar que, durante el desarrollo, se formo
un equipo de pacientes, profesionales de la salud y disefiadores de aplicaciones para detectar
problemas de usabilidad y adaptar la aplicacidn a las caracteristicas concretas del grupo

diana.

5.3.3. Cuestionario de calidad de vida CAT (Copd Assessment Test) (Anexo Vi)

Se trata de un cuestionario disenado y validado por Jones et al. que permite medir el

impacto que la EPOC produce sobre la calidad de vida del paciente(124,125). La version
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espanola del cuestionario ha mostrado indices excelentes de validez y fiabilidad, asi como

una alta sensibilidad al cambio en estos pacientes(126).

Preferentemente, el cuestionario debe ser autoadministrado, aunque se ha mostrado
aceptable la administracién mediante entrevista personal. Consta de un total de 8 items
cada uno de los cuales tiene 5 posibles respuestas, del 1 al 5. Siendo 1 ausencia de sintomas

y 5 la peor situacidn posible. Dirigido a todos los géneros.

La escala de puntuacidn final se establece en un rango de 8 a 40 puntos. Una diferencia de
2 puntos o mas, representaria una diferencia clinicamente significativa en el estado de salud
pre y post tratamiento. La diferencia entre el estado estable y la exacerbacién es un aumento
de 5 puntos en la escala de 40 puntos. Los puntajes mas altos significan mayor deterioro de

la calidad de vida relacionado con la EPOC.

5.3.4. Cuestionario de calidad de vida STGRQ (St. George Respiratory

Questionnaire) (Anexo IX)

Es un cuestionario que mide calidad de vida relacionada con la salud o salud percibida en
pacientes con enfermedad respiratoria que fue desarrollado por Jones et al(127). La version
espanola del STGRQ se ha mostrado similar en cuanto a su validez y fiabilidad con respecto
al cuestionario original en pacientes con EPOC(128), demostrando una elevada fiabilidad
(coeficiente alfa de Cronbach de 0,94 para la puntuacion total y superiores al estandar
recomendado de 0,7 para todas las dimensiones) y validez de constructo (correlaciones

moderadas con las medidas clinicas de gravedad como % FEV y disnea) (128)

Consta de un total de 50 items divididos en tres dimensiones: sintomas (frecuencia y
gravedad de los sintomas), actividad (limitacién de la actividad debida a la disnea) e impacto

en la vida diaria (alteraciones psicologicas y de funcionamiento social).

Preferentemente, el cuestionario debe ser autoadministrado, aunque se ha mostrado

aceptable la administracién mediante entrevista personal.

Para obtener las puntuaciones de los cuestionarios es necesario crear una base de datos e
introducir las respuestas de los pacientes, asignando a cada pregunta unos pesos establecidos
previamente y aplicando un algoritmo de calculo final determinado por los autores. La
escala de puntuacion final se establece en un rango de 0 (no alteracidon de la calidad de

vida) a 100 pesos (maxima alteracion de la calidad de vida) (127,128).
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En el Cuestionario Respiratorio St. George se ha definido una diferencia de cuatro puntos
como la minima clinicamente relevantel,5, que puede ser de gran ayuda para la

interpretacion y el diseno del tamafio muestral en ensayos clinicos. (128)

5.3.5. Cuestionario de calidad de vida EUROQOL-5D (Anexo X)

Es un cuestionario que mide calidad de vida relacionada con la salud o salud percibida, que
a diferencia del STGRQ, es mas sencillo en su aplicacién; se decidié por ello aplicarlo
también por si no se obtenia mucha aceptaciéon con el primero, que pese a ser muy

completo y extendida su aplicacidn, es un cuestionario muy largo.

Consta de un total de 5 items divididos en 5 dimensiones: movilidad, autocuidado,

actividades habituales, dolor o malestar y ansiedad o depresion.

Tiene tres niveles para cada dimension, siendo 1 ningin problema, 2 algin problema o

moderados y 3 muchos problemas.

Dirigido a todos los géneros y con cualquier enfermedad. Preferentemente, el cuestionario
debe ser autoadministrado, aunque se ha mostrado aceptable la administraci6én mediante

entrevista personal O por correo.

Genera un indice que permite valorar los estados de salud. Se define el estado de salud del
individuo como la combinacién del nivel de problemas descrito en cada una de las cinco
dimensiones, utilizando para ello un ntmero de cinco digitos, que refleja el valor de cada

dimension(129-131).

La version espanola del EQ-5D ha sido utilizada y validada en distintas muestras de
pacientes y sujetos de la poblacion general en Espana. El EQ-5D ha sido también
ampliamente validado y utilizado en enfermedades respiratorias, mostrando en todos los

casos unas buenas propiedades de medicion (132)

5.3.6. Prueba de marcha de seis minutos, (6MWT o PM6M) (Anexo Xl)

Es una prueba sencilla que mide la distancia recorrida caminando lo mas rapido posible,
durante un tiempo de 6 minutos, a lo largo de un pasillo de 30 metros marcado por dos
conos. Se miden variables simples antes, durante y al finalizar la prueba. El material
necesario para su realizaciéon consiste en un crondémetro, un pulsioximetro con medicién
de saturacidon de oxigeno y frecuencia cardiaca, la escala de Borg y una hoja de recogida

de datos, sin necesidad de otro tipo de equipamiento adicional. Existe un alto nivel de
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evidencia sobre la fiabilidad y validez de la prueba en pacientes con patologia respiratoria

cronica (133).

Las instrucciones dadas al sujeto seran: «El objetivo de esta prueba es caminar durante 6
minutos lo mas rapido posible. Hay que ir y volver por el pasillo sehalado por conos. Esta
permitido disminuir la velocidad, parar y descansar si es necesario. Debe rodear los conos
y seguir caminando sin dudar. Recuerde que el objetivo es caminar lo mas rapido que le

sea posible durante 6 minutos, pero no puede correr ni trotar».

El sujeto debe llevar ropa y calzado adecuados y ha de estar sentado y en reposo 10 minutos
antes de comenzar la prueba. Durante este tiempo hay que revisar las contraindicaciones,
medir el pulso, la presion arterial y se tasa la disnea basal y la fatiga global de extremidades

inferiores mediante la escala de Borg.

La prueba finalizard a los 6 minutos o en el caso de presentarse alguna de estas situaciones:

dolor en el pecho, disnea intolerable, movimientos de tambaleo, diaforesis o palidez.

Al finalizar la prueba, se debe presentar de nuevo la Escala de Borg para anotar la disnea
final y la fatiga global de extremidades inferiores, medir la frecuencia cardiaca final y anotar
la distancia total recorrida. Ademas, se registrara la frecuencia cardiaca de recuperacion en
el minuto 1, 2, 3 y 4 después de haber finalizado la prueba. Durante estos minutos finales

se pedira al sujeto que no hable y permanezca en bipedestaciéon estatico o sentado.

5.3.7. Espirometria forzada

Es una prueba basica que permite el estudio de la funcién pulmonar y resulta
imprescindible para el diagnéstico y seguimiento de la mayoria de las enfermedades
respiratorias cronicas. La espirometria mide el volumen de aire que los pulmones pueden
movilizar en funcién del tiempo. La representacion grafica puede ser entre estas variables
(volumen/tiempo) o entre sus derivadas (flujo/volumen). Las principales variables
analizadas con la espirometria forzada son la capacidad vital forzada (FVC) y el volumen

espiratorio forzado en el primer segundo (FEV1)(134,135).

6. Cdlculo de la muestra

Para el cilculo del tamano muestral necesario para probar la diferencia entre el grupo
control y el grupo HappyAir™ en la variable CAP total a los 12 meses de seguimiento
domiciliario (objetivo principal del estudio), se realiz6 un estudio piloto con 7 individuos

en cada grupo, obteniendo los siguientes resultados: en el grupo control la media fue de
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44.2 y la desviacion tipica 12.8, mientras que en el grupo HappyAir™, la media fue de 55.6

y la desviacion tipica de 6.2.

Con estos resultados y utilizando el programa G*Power v. 3.1.9.4 (136) con una prueba
T de Student con dos colas para diferencias entre grupos independientes y considerando
un nivel de confianza del 95% (nivel Alpha 0.05) y una potencia del 80%, se obtuvo que

serian necesarios al menos 14 individuos en cada grupo (Figura 19).

No obstante, dada la naturaleza del estudio y su duracién en el tiempo, asi como las
caracteristicas de los pacientes con EPOC, se preveia aproximadamente un 20% de
abandonos, también confirmado en la literatura (80,137), por lo que se decidid reclutar

todos los sujetos de los que se podia disponer en cada centro.

Analysis: A priori: Compute required sample size

Input: Tail(s) = Two

Effect size d = 1.1335570
a err prob = 0.05
Power (1-B err prob) = 0.8
Allocation ratio N2/N1 =1
Output: Noncentrality parameter 6 = 2.9991099
Critical t = 2.0555294

Df =26

Sample size group 1 = 14
Sample size group 2 = 14
Total sample size =28

Actual power = 0.8229736

Figura 19. Resultados del célculo del tamafio muestral

7. Andlisis estadistico

El analisis estadistico fue realizado mediante el programa informatico SPSS 25.0 para
Windows (IBM Corp, Armonk, NY, USA) donde se introdujeron y analizaron todos los
resultados obtenidos en las diferentes evaluaciones y que se dividen en los bloques que se

detallan a continuacion.
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7.1. Andlisis descriptivo

Se realiz6 un estudio descriptivo de frecuencias absolutas, relativas y distribucidn para cada

una de las variables cualitativas, tanto en las variables de forma global, como dividiendo

por grupo.

Para las variables cuantitativas se han obtenido: media, mediana, desviacidn tipica, minimo,
maximo, percentil 25, percentil 50 (mediana) y percentil 75. Igual que en las cualitativas,
este analisis se ha obtenido tanto para las variables analizadas de forma global, como

dividiendo por grupo.

7.2. Andlisis de normalidad

Se incluy6 la prueba de normalidad de las variables cuantitativas para valorar si se debian
aplicar test paramétricos o no paramétricos en los contrastes de hipotesis. Para ello, se utilizd
la prueba de normalidad de Kolmogorov-Smirnov-Lilliefors cuando el niimero de datos
superaba los 50 y la prueba de Shapiro —Wilk para un ntimero menor de 50 datos. Se
analiz6 la normalidad tanto globalmente como dividiendo los datos segun el grupo del

individuo.

7.3. Andlisis inferencial

Inicialmente se analizd la existencia de diferencias estadisticamente significativas a lo largo
del tiempo o en las diferentes mediciones de las variables cuantitativas de dos categorias y
para ello se utiliz6 la prueba T para medidas repetidas o las pruebas de Wilcoxon y U-
Mann Whitney en el caso no paramétrico. Debido a que unas variables tenian distribuciéon
normal y otras no, se realizd tanto el test paramétrico como el no paramétrico para

contrastar sus resultados.

Posteriormente se completé el analisis inferencial de las variables numéricas de tres
categorias aplicando un analisis de varianza (ANOVA) de medidas repetidas o la prueba de
Kruskal-Wallis segtin distribucién de la muestra, con el objeto de analizar tanto la
influencia del factor tiempo (factor intra, ya que se han hecho varias medidas dentro de un
mismo sujeto), como la influencia del factor grupo (factor inter, ya que se analiza la
influencia de que un individuo esté en un grupo u otro), asi como la influencia de la

interaccion (influencia conjunta del tiempo y el grupo).
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1. Descripcién de los resultados obtenidos en la muestra completa: sujetos de

estudio, distribucién y caracteristicas generales

En total se incluyeron en el estudio 44 pacientes diagnosticados de EPOC, aleatoriamente
asignados al grupo control o grupo HappyAir™; todos ellos realizaron un programa de
rehabilitaciéon pulmonar de 8 semanas de duraciéon y a continuacién un programa de
mantenimiento hasta completar el afo de seguimiento. A lo largo del periodo, 8 pacientes
abandonaron el programa por diversas razones. Finalmente, un total de 36 pacientes (22 y
14 mujeres; edad media*DE: 68,11+6,24), completaron el estudio. (Figura 20, diagrama
CONSORT).

La distribucion final de los pacientes por hospital se puede observar en la Figura 20 y Tabla
2. Las caracteristicas generales, demograficas y clinicas de la muestra completa al inicio del
estudio, asi como las comparaciones basales entre grupos, se detallan en la tabla 3. No se

observaron diferencias entre grupos en ninguna de estas variables al inicio del estudio.
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1.1. Sujetos de estudio
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Figura 20. Diagrama de flujo CONSORT
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1.2. Distribucién de pacientes por hospital
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Figura 21. Distribucion de pacientes final por hospital

Tabla 2. Distribucion de hombres y mujeres por hospital

Grupo control Grupo HappyAir™ P
Hospital 12 de Octubre, n(%) 10 (55.6) (7H/3M) 8 (44.4) (5H/3M) 0.846
Hospital de la Princesa, n(%) 4 (44.4) (2H/2M) 5(55.6) (3H/2M)
Hospital Clinico, n(%) 5(55.6) (4H/1Mm) 4 (44.4) (1H/3M)

NOTA. Valores expresados como n (n2 pacientes) y porcentaje de la muestra global (%).
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1.3. Datos descriptivos de la muestra

Tabla 3. Datos descriptivos de la muestra y comparaciones basales entre grupos

Grupo control Grupo HappyAir™ P
Edad (afios) 68.1+7.0 68.1+6.6 0.966
Género 0,342
Hombres, n (%) 13 (59.1) 9 (40.9) -
Mujeres, n (%) 6 (42.9) 8(57.1) -
Peso (Kg) 68.4+15.3 70.1+10.1 0.682
Altura (cm) 162.949.8 161.7+6.7 0.905
IMC 26.07+4.15 26.50+4.14 0.765
GOLD clasificacion 0.278
Nivel II 2 (1IM/1F) 3 (1M/2F) -
Nivel IIl 14 (10M/4F) 9 (4M/5F) -
Nivel IV 3 (2M/1F) 5 (4M/1F) -
FEV1 (%) 43.1+13.6 45.0+£15.3 0.950
FVC (%) 72.6124.4 78.6+22.9 0.442
FEV1/ FVC (%) 44,5+12,2 49,0612 0.813
Oxigeno, n (%) 10 (52.6) 9(52.9) 0.516
Oxigeno (horas por dia) 10.8+£10.8 10.0+11.2 0.978
Fumadores, n (%) 5(26.3) 3(17.6) 0.433
Ex fumadores, n (%) 11 (57.9) 11 (64.7) 0.765

Nota: Datos presentados como media y DE (desviacion estandar), excepto los categéricos, el nimero(n) y el porcentaje
(%). GOLD: Estrategia global para el manejo de la enfermedad pulmonar obstructiva. FEV1: volumen espiratorio forzado
en el primer segundo de la espiracion. FVC: capacidad vital forzada. IMC: indice de masa corporal.

2. Resultados en la muestra completa

El programa de rehabilitacién pulmonar y su seguimiento con el plan de tratamiento
integral HappyAir™ a lo largo de los 12 meses muestra diferencias significativas en algunas

de las variables analizadas y en diferentes momentos de evaluaciéon (Tabla 4).

Como resumen general, los resultados mostraron una mejora en la adherencia al plan de
mantenimiento integral del grupo HappyAir™ respecto al grupo control, objetivada al
finalizar el seguimiento (P=0.004). De igual modo, los pacientes del grupo HappyAir™
experimentaron una mejora en la adherencia a la AF diaria, permaneciendo adherentes al
finalizar el estudio un 25% de los pacientes estudiados, frente al 11% del grupo control

(P=0.049). Asi, la media de AF diaria realizada por paciente fue de 66 minutos, ademas de
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comprobarse la existencia de una relacion entre el estado de animo, el cansancio y la AF

realizada que se detallard posteriormente.

Respecto a la variable calidad de vida, fueron varios los cuestionarios utilizados. En algunos
de ellos como el CAT o en dimensiones aisladas del SGRQ), se pudieron observar mejoras
estadisticamente significativas, que seran desglosadas con detalle a lo largo de esta seccion.
El resto de las variables como capacidad de ejercicio, disnea, fatiga y funcién pulmonar no
mostraron resultados estadisticamente significativos, aunque si se observaron diferencias

clinicas entre grupos, que seran desglosadas por variable y analizadas en la discusion.
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Tabla 4. Resultados de medias globales: adherencia, calidad de vida, capacidad de ejercicio y funcién pulmonar

Grupo control Grupo HappyAir™ Grupo control Grupo HappyAir™
Pre-RP Post-RP Pre-RP Post-RP 6m Post-RP 12m Post-RP 6m Post-RP 12m Post-RP

Adherencia

CAP Fisio

Total 453+15 44 +13.6 53.6 £5.4* 56.1+4*
Adherencia 21.7+6.2 21.1+£55 247+29 257+1,8
Percepcion 23.5+%9 229+8.1 289+4.2 304+£2,5
Morisky Green 35.7% 30.8% 64.3% 69.2%
Calidad de vida

CAT 16+7.3 14.5+7 16.316.2 14.315.5 13.847 17.7+7.4 12.145.8* 14.147.2
SGRQ Sintomas 48.2+20.6 47.3+19.4 46.8+20.1 43.1+20.3 32.4%17.3 37.5+19 34.7+17.9* 39.5+24.2
SGRQ Actividades 69.5+18.1 65.7+19.1 67.3+21.5 60.3+19.5 66.6121.3 71.4+16.3 60124 67.6122.4
SGRQ Impacto 45.4+15.3 44.9+16.6 47.2+12.3 45.4+9.4 45.8+16.8 35.8+16.1* 42.9+10.6 35.2+19.2
SGRQ Total 53.1+14.8 50.4+14.2 53.2+12.1 49.5+11.1 49.9+15.8 46.8+14 46.8+13.3 45.7£19.8
EUROQOL-5D 0.5+0.2 0.5+0.2 0.5+0.2 0.5+0.2 0.5+0.2 0.5+0.2 0.6%0.2 0.5+0.2
VAS 53.8+12.2 59.0+16.8 63.215 67.6210.1 57.1+18.3 56.6+16.8 66.4+14.9 62.3+16.6

Capacidad funcional

6MWD (m) 333.8469.2 362.6£72.2 336.2+76.7 378.4+90.2* 326.4£83.1 339.9+75.9 348.2+95.1 357.4+112.5
6MWT (Disnea.Post) 3.842.3 34+18 3.8£1.7 2.7£1.7 4.6%2.5 4.6%2.5 3.442.1 3.5£2.4
6MWT (Fatiga Post) 1.8+1.7 1.9+1.6 1.1£1.0 1.9+1.5 1.7£2.3 1.74£2.4 1.1£1.0 1.442.2
Funcién pulmonar

FEV1 (L) 43.1+13.6 - 45+15.2 - - 42.4+17 - 49.8+18.6
FVC (L) 72.5%24.4 - 78.6%22.9 - - 75.9+22 - 73.3%21.6
FEVi/FVC 44.5%12.2 - 49+12 - - 47.3+12.9 - 49.7+11

Datos presentados como media y DE (Desviacion estandar). RP: Rehabilitacion pulmonar. CAP: cuestionario de evaluacion de adherencia con dos dimensiones: adherencia y percepcion. Morisky
Green: cuestionario de adherencia a AF.CAT: cuestionario de calidad de vida (COPD ASSESSMENT TEST); SGRQ: cuestionario de calidad de vida Saint George respiratory questionnaire; EUROQOL-
5D : cuestionario de calidad de vida; EVA: escala visual analdgica; 6MWD: distancia recorrida en la prueba de marcha de seis minutos; FEV;: volumen espiratorio forzado en el primer segundo de
la espiracién; FVC: capacidad vital forzada; FEV;/FVC: cociente entre el volumen espiratorio forzado en el primer segundo de la espiracion y la capacidad vital forzada; *: diferencias significativas
vs preRP (p<0.05)
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2.1. Resultados especificos por variables analizadas

2.1.1. Adherencia al programa de mantenimiento HappyAir™

La variable adherencia fue analizada en dos dimensiones: la adherencia al programa de
mantenimiento post-RP, utilizando el cuestionario CAP Fisio, y la adherencia al nivel de
AF diaria realizada, utilizando el cuestionario Morisky Green; el analisis se realizd en dos
momentos diferentes: a los 6 meses después de completar la RP y a los 12 meses desde el

inicio de la RP.

Los resultados en cada uno de los grupos, asi como las comparaciones entre grupos se

muestran en la Tabla 5.
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Tabla 5. Efectos de Adherenciay Percepcion del programa HappyAir™

Grupo Control Grupo HappyAir™ Intragrupo P valor (95%Cl)
Intergrupo P valor
n=19 n=17 12mvs6m
6 meses 12 meses 6 meses 12 meses Control HappyAir™ 6m 12m
CAP
0.69 0.05
3%1 +13. .6%5. A+ i .
Total 45.3+15 44+13.6 53.615.4 56.1+4 (IC95% -5,3 2 7,9) (IC 95% -5,01 2 0,075) 0.16 0.004
. 0.64 0.019
+ + + + - -
Adherencia 21.746.2 21.145.5 24.742.9 25.7+1,8 (IC95% 2,2 2 3,4) (IC95% -2.5 3 0,57)
. 0.74 0.14
+ + + + - -
Percepcion 23.549 22.9+8.1 28.9+4.2 30.4+2,5 (IC95%-3,3 a 4.5) (IC 95%-3,4 a 0,54)
MORISKY GREEN
Adherencia AF 35.7% 30.8% 64.3% 69.2% 0.11 0.049

Datos presentados como media y DE (Desviacion Estandar).
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2.1.1.1. Cuestionario CAP Fisio

Factor intergrupo

El grupo HappyAir™mostr6é un un 87% de adherencia y mejor percepcién del tratamiento
respecto al 68% del grupo control. Asi, en el analisis del factor inter-grupo, los resultados
han mostrado diferencias estadisticamente significativas en la dimension CAP fotal a los 12

meses tras la la RP (P=0.004) (Tabla 5).

Factor intragrupo

En el analisis del factor intra-grupo, los resultados no mostraron diferencias
estadisticamente significativas a lo largo del tiempo en ninguna dimensién del cuestionario
CAP Fisio. Sin embargo, se observo que los resultados evolucionaron de forma diferente
entre ambos grupos durante el periodo de seguimiento. Asi, en la dimension CAP total se
observo una diferencia a los 12 meses vs 6 meses de 2.5 en el grupo HappyAir™ y de -1.3

en el grupo control, lo que muestra una tendencia a la mejora solo en el grupo HappyAir™
(Figura 22).
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Figura 22. Adherencia al plan integral HappyAir™.Cuestionario CAP Fisio. Dimension Total

En la dimensiéon CAP Adherencia, se observd una diferencia a los 12 meses vs 6 meses de
len el grupo HappyAir™ y de -0.63 en el grupo control, lo que supone una tendencia a

la mejora solo en el grupo HappyAir™ (Figura 23).
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Figura 23. Adherencia al plan integral HappyAir™.Cuestionario CAP Fisio. Dimension Adherencia

En la dimension CAP Percepciodn, se observo una diferencia a los 12 meses vs 6 meses de
1.5 en el grupo HappyAir™ y de -0.6 en el grupo control, lo que supone una tendencia a

la mejora solo en el grupo HappyAir™, como se puede observar en la Figura 24.
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Figura 24. Percepcidn al plan integral HappyAir™. Cuestionario CAP Fisio: Dimensién percepcion
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2.1.1.2. Cuestionario Morisky Green modificado

Factor intergrupo

En el grupo de intervencidon HappyAir™, el 69.2% de los pacientes fueron adherentes a la
actividad fisica a los 12 meses de seguimiento, frente al 30.8 % de los pacientes del grupo
control. Asi, el analisis factorial intergrupo mostré diferencias estadisticamente significativas

en la adherencia a la actividad fisica a los 12 meses de seguimiento (P=0.049) (Tabla 5).

Factor intragrupo

El analisis factorial intragrupo de la adherencia al ejercicio no mostr6é diferencias
estadisticamente significativas a lo largo del tiempo. Sin embargo, solo se observa una

tendencia a la mejora en el grupo HappyAir™ (Figura 25).

100%
90%
80%
70%
60%
50%
40%
30%

% de adeherencia a la AF

20%
10%

0%
6 meses 12 meses

Adherencia Grupo Control Adherencia Grupo HappyAir™

Figura 25. Adherencia a Actividad Fisica: Cuestionario Morisky Green modificado

2.1.2. Usabilidad del App HappyAir™ y registros de AF, estado de dnimo y
fatiga

Los pacientes del grupo HappyAir™, comenzaron a usar la App HappyAir™ al inicio del
periodo de seguimiento y la gran mayoria de los pacientes lograron ser habiles y 100%

auténomos 15 dias después del comienzo.
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Se observo que el promedio de registros de ejercicio fisico fue de 242 registros por paciente
durante los 10 meses de seguimiento, lo cual supone casi un registro diario. Los registros
mostraron que aproximadamente el 92% de los pacientes del grupo HappyAir™ se

ejercitaron diariamente, lo que refleja la alta tasa de uso de la App.

Los pacientes monitorizados con la aplicacién HappyAir™, mostraron una media de 66
minutos de actividad fisica diaria (IC: 65.03-67.21; DE: 37.43 min). La mayoria de los
pacientes analizados mostraron una relaciéon entre la sensaciéon de cansancio obtenida al
final del ejercicio y el estado de animo, estando menos cansados en general aquellos
pacientes que sentian contentos. De lo contrario, cuando terminaban muy cansados, su
estado de animo era triste o muy triste (Figura 26). El test de Kruskal Wallis mostré un

efecto significativo entre ambas variables (P=0.001).

Relacidon estado de animo/Fatiga post AF

100%

80% —

60% —

40% — .

FATIGA POST AF

20% —f - .
0% | |

Alegre Un poco Triste Triste Muy triste

ESTADO DE ANIMO

Bien Un poco cansado Muy cansado B Agotado

Figura 26. Relacién entre el estado de animo y la fatiga obtenida al final del ejercicio

2.1.3. Calidad de vida

La calidad de vida de los sujetos de estudio fue analizada mediante los cuestionarios CAT,
SGRQ, EUROQOL-5D Y EVA (escala visual analdgica) en cuatro momentos diferentes:

pre y post-RP, alos 6 y alos 12 meses de seguimiento.

2.1.3.1. Cuestionario CAT

La Tabla 6 muestra los valores obtenidos en el cuestionario en ambos grupos en cada uno

de los momentos de medicidn.
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Tabla 6. CAT. Medias globales

GRUPO CONTROL GRUPO HAPPYAIR™ GRUPO CONTROL GRUPO HAPPYAIR™
12m Post- 6m Post- 12m Post-
Pre-RP Post-RP Pre-RP Post-RP 6m Post-RP RP RP RP
CAT 1647.3 14.5+7 16.3+6.2 14.345.5 13.8+7 17.7+7.4 12.145.8 14.1+7.2

Datos expresados como media + DE.

Factor intragrupo

El ANOVA de los efectos principales mostro diferencias estadisticamente significativas en
calidad de vida a lo largo del tiempo en el grupo HappyAir™, objetivadas a los 6 meses de
evaluacion respecto a los valores pre-RP (P=0.001). La Tabla 7 muestra las diferencias

entre los diferentes momentos temporales en cada uno de los grupos.

Tabla 7. CAT. Resultados Factor Intragrupo

FACTOR INTRAGRUPO

Post-m vs 6 m vs Post- 12 mvs pre-
CAT Pre-RP RP 12 mvs bm 6m vs pre-RP RP

Dif.medias -0,88 -1 3,7 -2,2 1,8
Grupo IC95% (-3,6/1,9) (-3,6/1,6) (-0,1/7,5) (-4,3/0,5) (-2/5,7)
control

P valor n.s. n.s. 0,06 0,2 n.s.

Dif.medias -2 -2,1 2 -4,2 -2,1

[o)

Grupo 1 95% (-4,8/0,8) (4,8/0,5) (19/59)  (66/-16)  (6,7/18)
HappyAir™

P valor 0,3 0,1 n.s. 0,001* 0,8

Datos expresados como P valor e IC (intervalo de confianza al 95%).

Factor intergrupo

El anilisis del factor intergrupo respecto al cuestionario CAT no mostré diferencias
estadisticamente significativas entre grupos a los 6 meses (P=0.53) ni a los 12 meses de

seguimiento (P=0.21) (Tabla 8).

Tabla 8. CAT. Resultados Factor Intergrupo

FACTOR INTERGRUPO

Pre-RP Post-RP 6 meses 12 meses
Dif. medias 0.9 -0.2 -1.3 -3.1

CAT IC 95% (-3.6 /5.5) (-4.5 /4.1) (-5.8/3.1) (-8.1/1.9)
P valor 0.69 0.92 0.53 0.21

Datos expresados como P valor e IC (intervalo de confianza al 95%).
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No obstante, se muestra una tendencia de mejora de la calidad de vida con respecto a los
valores basales al cabo de un afio en el grupo HappyAir™ que no se observa en el grupo
control (Figura 27). Ademas, las diferencias en la puntuacién de la CAT entre grupos en
ese momento son de 3.1 puntos, lo cual supone una diferencia clinicamente relevante,
superior a los dos puntos descritos como cambio minimo clinicamente relevante en este

instrumento de medida.

I<—(17 o /

215 _—x . ~ 4= Grupo Control
© ~=
214 ,I, —>4/ Grupo HappyAir™

&13 »
12
11
10 T T T )
Pre RP Post RP 6m post RP 12m post RP

Figura 27. Medias absolutas con barras de error tipico para el cuestionario CAT

2.1.3.2. Cuestionario SGRQ

La Tabla 9 muestra los valores obtenidos en el cuestionario en ambos grupos en cada uno

de los momentos de medicidn.
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Tabla9. SGRQ. Medias globales

GRUPO CONTROL GRUPO HAPPYAIR™ GRUPO CONTROL GRUPO HAPPYAIR™
Pre-RP Post-RP Pre-RP Post-RP 6m Post-RP 12m Post-RP 6m Post-RP 12m Post-RP

SGRQ X
Sintom 48.2+20.6 47.3+19.4 46.8+20.1 43.1+£20.3 32.4+17.3 37.5+19 34.7417.9* 39.5+24.2
SGRQ
Activid 69.5+18.1 65.7+19.1 67.3+21.5 60.3+19.5 66.6+21.3 71.4+16.3 60+24 67.6122.4
SGRQ

45.4+15.3 449+16.6 47.2+¢12.3 45.4+9.4 45.8+16.8 35.8+16.1 42.9+10.6 35.2+19.2
Impacto
SGRQ Total 53.1+14.8 50.4+14.2 53.2+12.1 495+11.1 49.1+15.8 46.8+14 46.8+13.3 45.7419.8

Datos expresados como media de + DE
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De las cuatro dimensiones analizadas en el cuestionario SGRQ (sintomas, actividades, impacto
y total), el ANOVA de los efectos principales mostré diferencias estadisticamente
significativas a lo largo del tiempo en el grupo HappyAir™ en las dimensiones sintomas,
impacto y total. No se observaron diferencias significativas entre grupos en ninguna de las

evaluaciones realizadas.

Dimension sintomas

«  Factor intragrupo

El ANOVA de los efectos principales mostro diferencias estadisticamente significativas en
la dimensidn sintomas a lo largo del tiempo en ambos grupos, objetivadas a los 6 meses de
evaluacién respecto a los resultados pre-RP en el grupo control (P=0.002) y en el grupo

HappyAir™ (P=0.04).

Cabe destacar que el grupo control también mostr6 resultados significativos en sintomas a
los 6 meses de seguimiento respecto a la evaluacién post-RP (P=0.019), lo que sera

analizado en la discusion de resultados (Tabla 10).

Tabla 10. SGRQ. Dimension Sintomas. Resultados Factor Intragrupo

FACTOR INTRAGRUPO

Post mvs pre- 6 m vs post-

SGRQ. Sintomas RP RP 12 mvs bm 6m vs pre-RP 12 mvs pre-RP
Dif.medias -1.9 -14.9 4.5 -15.8 -11.7
Grupo control IC95% (-11.0/7.0) (-26.9/-1.6) (-10.4/19.5) (-27.7/-4.8) (-27.1/3.7)
P valor n.s. 0.019 n.s. 0.002 0.2
Dif.medias 3.6 8.4 4.8 -12.1 7.2
Grupo IC95% (-12.9/5.6) (-21.4/4.5) (-10.6/20.2) (-23.8/-0.2) (-23.1/8.6)
HappyAir™
P valor n.s. 0.46 n.s. 0.04 n.s.

Datos expresados como P valor e IC (intervalo de confianza al 95%).

«  Factor intergrupo

El analisis del factor inter-grupo respecto al cuestionario SGRQ, dimension sintomas, no
mostrd diferencias estadisticamente significativas a los 6 meses (P=0.77;) ni a los 12 meses

(P=0.79) (Tabla 11).
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Tabla 11. SGRQ. Dimensidn Sintomas. Resultados Factor Intergrupo

FACTOR INTERGRUPO

Pre-RP Post-RP 6 meses 12 meses
Dif. medias -2.5 -4.1 1.7 1.9
SGRQ Sintomas  1C 95% (-11.5 /16.5) (-17.8 /9.5) (-10.5 /13.9) (-13.2/17.0)
P valor 0.71 0.53 0.77 0.79

Datos expresados como P valor e IC (intervalo de confianza al 95%).

La evolucidén de la variable en el tiempo en ambos grupos esta representada en la Figura
28.
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Grupo HappyAir™
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Figura 28. Medias absolutas con barras de error tipico para el cuestionario SGRQ. Dimension Sintomas

Dimension actividades

El ANOVA de los efectos principales no mostré diferencias estadisticamente significativas
intra-grupo (Tabla 12) ni intergrupo (Tabla 13), en el cuestionario SGRQ, dimension
actividades, en ninguna de las evaluaciones realizadas. La Figura 29 muestra una

representacion grafica de la evolucion de la variable en el tiempo en ambos grupos.
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Tabla 12. SGRQ. Dimension Actividades. Resultados Factor Intragrupo

FACTOR INTRAGRUPO

SGRQ. Actividad Post m vs 6 m vs post- 12 mvs 6m 6m vs pre-RP 12 mvs pre-
pre-RP RP RP
Dif.medias -3.7 0.8 4.8 -2.8 1.9
Grupo control IC 95% (-13.7/6.1) (-9.8/11.6) (-9.0/18.7) (-13.4/7.6) (-9.1/13.0)
P valor n.s. n.s. n.s. n.s. n.s.
Dif.medias -7.0 -0.3 7.6 -7.3 0.3
Grupo IC 95% (-17.5/3.4) (-11.6/10.9) (-7.0/22.3) (-18.4/3.7) (-11.4/12.0)
HappyAir™
P valor 0.41 n.s. 0.92 0.43 n.s.
Datos expresados como P valor e IC (intervalo de confianza al 95%).
Tabla 13. SGRQ. Dimension Actividades. Resultados Factor Intergrupo
FACTOR INTERGRUPO
Pre-RP Post-RP 6 meses 12 meses
Dif. medias -2.1 -5.3 -6.5 -3.7
SGRQ
IC 95% (-11.3 /15.5) (-18.4/7.7) (-21.9/8.8) (-16.9/9.4)
Actividad
P valor 0.75 0.41 0.39 0.56

Datos expresados como P valor e IC (intervalo de confianza al 95%).
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Figura 29. Medias absolutas con barras de error tipico para el cuestionario SGRQ. Dimension Actividades

Dimension impacto

«  Factor intragrupo

El ANOVA de los efectos principales mostro diferencias estadisticamente significativas en

dimensién impacto a lo largo del tiempo en el grupo HappyAir™, objetivadas a los 12 meses
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de evaluacion respecto a los resultados pre-RP solo en el grupo HappyAir™ (P=0.001).

La Tabla 14 muestra las diferencias entre los diferentes momentos temporales en cada uno

de los grupos.

Cabe destacar que el grupo control también mostrd resultados significativos en impacto a

los 12 meses de seguimiento respecto a la evaluacion realizada a los 6 meses (P=0.04) (Tabla

14), lo que sera analizado en la discusion de resultados.

Tabla 14. SGRQ. Dimension Impacto. Resultados Factor Intragrupo

FACTOR INTRAGRUPO

SGRQ. Impacto Post mvs pre- 6 mvs post- 12 mvs bm 6m vs pre-RP 12 mvs pre-RP
RP RP

Dif.medias -0.5 0.95 -10 0.43 -9.6
Grupo control IC 95% (-5.2/4.1) (-7.11/9.0) (-19.8/-0.09) (-6.5/7.3) (-19.8/0.7)

P valor n.s. n.s. 0.04 n.s. 0.08

Dif.medias -1.7 2.4 -7.7 -4.2 -12.0

[o)

Grupo 1C95% (-6.7/3.1)  (-10.9/6.0) (-18.2/2.6) (-11.5/3.0) (-22.9/-1.1)
HappyAir™

P valor n.s. n.s. 0.26 0.67 0.001

Datos expresados como P valor e IC (intervalo de confianza al 95%).

«  Factor intergrupo

El analisis del factor inter-grupo respecto al cuestionario SGRQ, dimensién impacto, no

mostrd diferencias estadisticamente significativas a los 6 meses (P=0.55) ni a los 12 meses

(P=0.91) (Tabla 15). La Figura 30 muestra una representacion grafica de la evolucién de

la variable en el tiempo en ambos grupos.

Tabla 15. SGRQ. Dimension Impacto. Resultados Factor Intergrupo

FACTOR INTERGRUPO

Pre-RP Post-RP 6 meses 12 meses
Dif.medias 1.8 0.5 -2.8 -0.6
SGRQ. o
IC95% (-11.3/7.6) (-8.7/9.8) (-12.5/6.7) (-12.6/11.3)
Impacto
P valor 0.69 0.90 0.55 0.91

Datos expresados como P valor e IC (intervalo de confianza al 95%).
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Figura 30. Medias absolutas con barras de error tipico para el cuestionario SGRQ. Dimension Impacto

Dimension Total

«  Factor intragrupo

El ANOVA de los efectos principales mostro diferencias estadisticamente significativas en
dimensién total a lo largo del tiempo Gnicamente en el grupo HappyAir™, objetivadas a los
6y 12 meses de evaluacidn respecto a los resultados obtenidos pre-RP (P=0.04). La Tabla
16 muestra las diferencias entre los diferentes momentos temporales en cada uno de los

grupos.

Tabla 16. SGRQ. Dimension Total. Resultados Factor Intragrupo

FACTOR INTRAGRUPO

SGRQ. Total Post mvs 6 m vs post- 12 mvs 6m 6m vs pre-RP 12 mvs pre-
pre-RP RP RP
Dif.medias -2.07 -1.3 -1.4 -3.2 -6.3
Grupo IC 95% (-6.8/2.7) (-8.6/5.9) (-11/8.2) (-10.2/3.4) (-13.3/3.6)
control
P valor n.s. n.s. n.s. n.s. 0.7
Dif.medias -3.7 -2.7 -1 -6.4 -7.5
Grupo IC95% (-8.6/1.1) (-10.1/4.7) (-10.9/8.9) (-13.5/0.6) (-16.1/1.2)
HappyAir™
P valor 0.2 n.s. n.s. 0.04 0.04

Datos expresados como P valor e IC (intervalo de confianza al 95%).
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Factor intergrupo

El analisis del factor inter-grupo respecto al cuestionario SGRQ, dimension total, no mostrd

diferencias estadisticamente significativas a los 6 meses (P=0.64) ni a los 12 meses (P=0.74)

(Tabla 17). La Figura 31 muestra una representacion grafica de la evolucién de la variable

en el tiempo en ambos grupos

Tabla 17. SGRQ. Dimension Total. Resultados Factor Intergrupo

FACTOR INTERGRUPO

Pre-RP Post-RP 6 meses 12 meses
Dif. medias 0.73 -0.94 -2.3 -1.8

SGRQ IC 95% (-8.6 /10.1) (-9.7/7.8) (-12.3/7.7) (-13.6/9.8)
Total P valor 0.87 0.82 0.64 0.74

Datos expresados como P valor e IC (intervalo de confianza al 95%).

SGRQ TOTAL

58
56
54
52
50
48
46
44
42
40

Grupo Control

Grupo HappyAir™

Pre RP

Post RP 6m post RP 12m post RP

Figura 31. Medias absolutas con barras de error tipico para el cuestionario SGRQ. Dimension Total

2.1.3.3. EuroQOL-5D y E. V.A. (Escala visual analogica)

La Tabla 18 muestra los valores obtenidos en el cuestionario en ambos grupos en cada uno

de los momentos de medicién.
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Tabla 18. EuroQOL-5D Y E.V.A. Medias globales

GRUPO CONTROL GRUPO HAPPYAIR™ GRUPO CONTROL GRUPO HAPPYAIR™
Pre-RP Post-RP Pre-RP Post-RP 6m post-RP 12m post-RP 6m post-RP 12m post-RP
EuroQOL-5D 0.5+0.2 0.5+0.2 0.5+0.2 0.5+0.2 0.5+0.2 0.5+0.2 0.610.2 0.5+0.2
E.V.A. 53.6+12.5 59.0+16.8 63.2+15 67.6110.1 57.1+18.3 56.6+16.8 66.4114.9 62.3+16.6

Datos expresador como media de + DE.
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Cuestionario EuroQol5D. Factor intragrupo

El ANOVA de los efectos principales para el cuestionario EuroQOL-5D no mostrd

diferencias estadisticamente significativas en el factor intragrupo (Tabla 19).

Tabla 19. EuroQOL-5D. Resultados Factor Intragrupo

FACTOR INTRAGRUPO

EuroQol5D Post mvs 6 m vs post-RP 12 mvs bm 6m vs pre-RP 12 mvs pre-
pre-RP RP
-0.0 -0.02 0.0 -0.0 -0.0
medias
Grupo (-0.1/0.0) (-0.15/0.10) (-0.1/0.2) (-0,1/0.0) (-0.2/0.1)
IC 95%
control
P valor n.s. n.s. n.s. n.s. 0.7
Dif.medias -0.0 0.0 -0.0 0.0 0.0
Grupo IC95% (-0.1/0.1) (-0.0/0.2) (-0.2/0.1) (-0.0/0.2) (-0.1/0.2)
HappyAir™
P valor n.s. 0.35 n.s. 0.25 n.s.

Datos expresados como P valor e IC (intervalo de confianza al 95%).

Cuestionario EuroQol5D. Factor intergrupo

El ANOVA de los efectos principales para el cuestionario EuroQOL-5D no mostrd

diferencias estadisticamente significativas en el factor intergrupo (Tabla 20).

Tabla 20. EuroQOL-5D. Resultados Factor Intergrupo

FACTOR INTERGRUPO

Pre-RP Post-RP 6 meses 12 meses
Dif. medias -0.0 -0.0 0.0 0.0

EuroQOL-5D IC95% (-0.2/0.1) (-0.2/0.1) (-0.1/0.2) (-0.1/0.2)
P valor 0.56 0.65 0.38 0.72

Datos expresados como P valor e IC (intervalo de confianza al 95%).

Escala Visual Analdgica. Factor intragrupo.

El ANOVA de los efectos principales para la escala visula analo6gica no mostr6 diferencias

estadisticamente significativas en el factor intragrupo (Tabla 21).
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Tabla 21. E.V.A. Resultados Factor Intragrupo

FACTOR INTRAGRUPO

E.V.A. Post mvs 6 m vs post- 12 mvs bm 6m vs pre-RP 12 mvs pre-
pre-RP RP RP
Dif.medias 4.6 -1.9 0.2 2.7 3.0
Grupo IC 95% (-4.6/13.9) (-11.8/7.9) (-9.4/10.0) (-7.4/12.8) (-8.3/14.3)
control
P valor n.s. n.s. n.s. n.s. n.s.
Dif.medias 4.3 -1.1 -4.1 3.1 -0.9
Grupo IC95% (-5.2/13.9)  (-11.3/8.9) (-14.1/5.8) (-7.2/13.6) (-12.5/10.7)
HappyAir™
P valor n.s. n.s. n.s. n.s. n.s.

Datos expresados como P valor e IC (intervalo de confianza al 95%).

Escala Visual Analdgica. Factor intergrupo

El ANOVA de los efectos principales para la escala visual analoégica no mostr6 diferencias

estadisticamente significativas en el factor intergrupo (Tabla 22).

Tabla 22. E.V.A. Resultados Factor Intergrupo

FACTOR INTERGRUPO

Pre-RP Post-RP 6 meses 12 meses
Dif. medias 9,6 9,3 10 5,6

E.V.A. IC95% (0,1/19) (-0,3/19) (-1,5/21) (-5,8/17,2)
P valor 0,05 0,05 0,08 0,3

Datos expresados como P valor e IC (intervalo de confianza al 95%).

2.1.4. Variable capacidad fisica

La capacidad fisica de los sujetos de estudio fue analizada mediante la prueba de marcha de

6 minutos (PM6M) en cuatro momentos diferentes: pre y post-RP y alos 6 y 12 meses de

seguimiento. La Tabla 23 muestra los valores obtenidos en la prueba en ambos grupos en

cada uno de los momentos de medicidn.
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Tabla 23. PM6M. Medias globales

GRUPO CONTROL GRUPO HAPPYAIR™ GRUPO CONTROL GRUPO HAPPYAIR™
6m Post- 12m 6m Post- 12m Post-
Pre-RP Post-RP Pre-RP Post-RP RP Post-RP RP RP
PM6EM 333.8 362.6 336.2 378.4 326.4 339.9 348.2 357.4
+ + + + + + + +
(m) 69.2 72.2 76.7 90.2 83.1 75.9 95.1 112.5
PMGM 3.8+2.3 3.4+1.8 3.8+1.7 2.7¢1.7 4.612.5 4.612.5 3.442.1 3.5+2.4
Dis.post
PM6M 1.8+1.7 1.9+1.6 1.1+1.0 1.9+1.5 1.74£2.3 1.7+2.4 1.1+1.0 1.442.2
Fat.post

Datos expresador como media de + DE.

PM6M. Factor intragrupo

El anova de los efectos principales mostréd diferencias estadisticamente significativas en
capacidad fisica a lo largo del tiempo en el grupo HappyAir™, objetivadas post-RP
(P=0.01) (Tabla 24). Al finalizar el periodo de seguimiento, se observé una disminucidn
en la distancia recorrida en ambos grupos. Sin embargo, Gnicamente los pacientes del grupo
HappyAir™ pudieron mantener unos valores de distancia recorrida a lo largo del periodo

de seguimiento superiores a los presentados al comienzo del estudio (Tabla 24; Figura 32).

Tabla 24. PM6M. Resultados Factor intragrupo

FACTOR INTRAGRUPO

PM6M (m) Post m vs 6 m vs post- 12 mvs 6m 6m vs pre-RP 12 mvs pre-
pre-RP RP RP
Dif medias 28,8 -36,2 13,5 7,4 6,1
Grupo IC 95% (-4,2/61,9) (-74,8/2,2) (-19,1/46,2) (-48,3/33,5) (-33,7/46)
control
P valor 0.1 0,07 n.s. n.s. n.s.
Dif. medias 42,2 -32 4,2 10,9 15,2
Grupo IC95% (6,8/79) (-74/10) (-31,4/39,9) (-33,7/55,5) (-28,2/58,6)
HappyAir™
P valor 0,01 0,2 n.s. n.s. n.s.

Datos expresados como P valor e IC (intervalo de confianza al 95%).

PM6M. Factor intergrupo

El anilisis del factor inter-grupo respecto a la PM6M no mostré diferencias estadisticamente
significativas a los 6 meses (P=0.38; 95% CI -34.8 /88.3) ni a los 12 meses (P=0.58; 95%
CI -47.6 / 82.6) (Tabla 25).
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Tabla 25. PM6M. Resultados Factor intergrupo

FACTOR INTERGRUPO

Pre-RP Post-RP 6 meses 12 meses
Dif. medias -8.4 22.5 26.7 17.4
PM6M(m) IC 95% (-58.0/41.2) (-32.8/77.8) (-34.8 /88.3) (-47.6/82.6)
P valor 0.73 0.41 0.38 0.58

Datos expresados como P valor e IC (intervalo de confianza al 95%).

420

400

380

360 £2 Grupo Control

Grupo HappyAir™

340 L/

DISTANCIA RECORPIDA: PM6M

320

300 T T T 1
PreRP PostRP 6m postRP 12m postRP

Figura 32. Medias absolutas con barras de error tipico para la PM6M

2.1.4.1. Disnea percibida y fatiga postPMé6M

Respecto a la disnea presentada tras la PM6M, los pacientes de ambos grupos presentaron
menos disnea al finalizar la RP, pero sin diferencias estadisticamente significativas
objetivables. Segiin avanzaba el periodo de seguimiento, los valores de disnea fueron
aumentando, con una diferencia a los 12 meses respecto a la disnea preRP de: 0.8£0.2 vs
-0.3%+ (-0.7) grupo control y grupo HappyAir™ respectivamente; (P=0.05) para ambos

grupos.

Respecto a la fatiga presentada tras la PM6M, los pacientes de ambos grupos presentaron
menos fatiga, pero sin diferencias estadisticamente significativas objetivables. Segin
avanzaba el periodo de seguimiento, los valores de fatiga fueron aumentando, con una
diferencia a los 12 meses respecto a la fatiga preRP de: -0.1+0.7 vs 0.3%£1.2 grupo control
y grupo HappyAir™ respectivamente; (P=0.05) para ambos grupos.

Sin embargo, durante el periodo de seguimiento, al igual que ocurri6 con la PM6M,
unicamente el grupo HappyAir™ pudo mantener a los 12 meses una menor disnea

respecto a los valores basales (Tabla 23).
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2.1.5. Funcién pulmonar

La funcién pulmonar de los sujetos de estudio fue analizada en dos momentos diferentes:

pre- rehabilitacion y a los 12 meses de seguimiento. Durante ese periodo no se recogieron

incidencias relevantes y la funcidén pulmonar en los sujetos se mantuvo estable (Tabla 26).

Tabla 26. Funcion pulmonar. Medias globales

GRUPO CONTROL GRUPO GRUPO CONTROL GRUPO HAPPYAIR™
HAPPYAIR™
Pre-RP Post- Pre-RP Post-  6m post- 12m post- 6m post-  12m post-RP
RP RP RP RP
FEV1 (L) 44.3+13.9 - 44.6+15.2 - - 43.5+16.8 49.8+18.6
FVC (L) 74.5+27.3 - 81.6126.3 - - 75.9422.0 75.0+21.1
FEV1/FVC 44.2+12.5 - 45.2+11.7 - - 47.3+12.9 50.00£11.3

Datos expresador como media de + DE.

Funcién pulmonar. Factor intragrupo e intergrupo

No se encontraron diferencias estadisticamente significativas intragrupo (Tabla 27) o

intergrupo (Tabla 28) en la variacion del FEV(%), FVC (%) y FEV1/FVC.

Tabla 27. Funcién pulmonar. Resultados Factor intragrupo

12 VS PRE-RP
Funcién pulmonar FEV1 FvC FEV1/FVC
Dif.medias 0.8 14 3.1
Grupo control IC95% (-7.4/5.7) (-11.7/14.6) (-8.1/1.9)
P valor 0.79 0.82 0.24
Dif.medias 5.2 -6.5 4.7
Grupo HappyAir™ 1€ 95% (-1.5/12.0) (-20.9/7.8) (-0.7/10.2)
P valor 0.12 0.36 0.08
Datos expresados como P valor e IC (intervalo de confianza al 95%).
Tabla 28. Funcion Pulmonar. Resultados Factor intergrupo
FEV1 FvC FEV1/FVC
Funcién
pulmonar Pre-RP 12 meses post- Pre-RP 12 meses post- Pre-RP 12 meses post-
RP RP RP
Dif. medias 0.31 6.38 7.0 0.8 0.98 2.6
IC95% (-9.7 /10.35) (-5.8 /18.6) (-11.4/25.6) (-15.7 /14.0) (-7.4/9.3) (-5.8/11.0)
P valor 0.95 0.29 0.44 0.90 0.81 0.53

Datos expresados como P valor e IC (intervalo de confianza al 95%).
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El principal resultado de este estudio es haber demostrado que un programa de
mantenimiento post-RP aplicado mediante una plataforma mHealth, incrementa la

adherencia y satisfaccidn a largo plazo de los pacientes con EPOC.

El sistema mHealth HappyAir™ permitié aunar en un solo sistema los elementos que,
segiin la literatura previa publicada, son clave para facilitar la adherencia, incluyendo
ademis, estrategias preventivas para todos los factores predictores de no
adherencia(77,79,80). Los estudios consultados que utilizaban aplicaciones tecnologicas
para la mejora de la adherencia, no contemplaban en su disefio estos factores de forma
global, sino que incluian unos u otros de forma aislada(67,110). Por todo ello, nuestro
sistema de monitorizacion HappyAir™ se disenné para contemplar las dimensiones que
engloban todos los factores predictivos de adherencia: apoyo social, terapéutico, alertas,
educacidn, duracion, entorno, prevencion de exacerbaciones y adecuadas evaluaciones de
seguimiento. Asi, se disen6é un sistema de monitorizacién, aplicacidon HappyAir™ vy
plataforma web asociada, que contemplaba cuatro moédulos: datos de salud y cuidado
pulmonar, datos de actividad fisica, estado de dnimo y supervision terapéutica. El reto fue
disefar una intervencién de mantenimiento eficaz para mantener los efectos obtenidos en
los programas de tratamiento iniciales, ademas de provocar cambios comportamentales que

integraran en el dia a dia los habitos adquiridos.

1. Adherencia al tratamiento en EPOC y factores influyentes (bio-psico-

sociales): percepcién, estado de édnimo y soporte terapéutico

1.1. Percepcién: facilitador o barrera?

La clave para que los programas de mantenimiento integral en EPOC funcionen, ya sea de
forma convencional o mediante nuevas tecnologias, es considerar en su disefio, ademas de
la dimension funcional, la dimensiéon emocional o afectiva(83,138). Esto se debe a los
resultados de varios estudios que han mostrado la importancia de aspectos bio-psico-
sociales ligados al paciente, como factores que contribuyen a la adherencia en mayor
medida que los factores meramente funcionales o de salud; asi, cabe destacar la percepcion
del paciente hacia el programa y sus beneficios, estado animico(139), estado civil, soporte

social y terapéutico o que los programas sean individualizados, entre otros (81,82).
y terap q prog

Al igual que otros estudios (79,98,140), nuestro estudio mostré6 una percepcidon muy

positiva del programa de mantenimiento integral en el grupo HappyAir™ frente al grupo
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control, lo que coincide plenamente con los resultados de mejora en la adherencia del
mismo grupo (Tabla 5). Es probable que los pacientes que creian que implicarse en el
tratamiento haria que su enfermedad mejorase, fueron los que se mostraron mas activos y
responsables de su terapia. La percepcidon que tenian sobre el tratamiento y su continuidad
en el tiempo era muy positiva y presentaron buenas habilidades fisicas, rutinas de cuidado
diario, actitud positiva y confianza en controlar su enfermedad de forma adecuada, lo que
favorecié una gran adherencia al programa de mantenimiento a largo plazo. Asi pues, tras
analizar los resultados de adherencia al plan de mantenimiento, se observd que tanto el
grupo control como el grupo HappyAir™ progresaron significativamente al comienzo del
periodo de evaluacidén, con wuna tendencia positiva en cuanto a participacion,
probablemente por la inercia de continuar con el tratamiento realizado durante la RP. Sin
embargo, al finalizar el periodo de seguimiento, el grupo control ya no mantuvo esa
tendencia, mientras que el grupo HappyAir™ no sélo la mantuvo, sino que presentd unos

valores en adherencia muy superiores respecto al grupo control.

Estas observaciones nos llevan a concluir que el plan de mantenimiento integral,
monitorizado con el sistema de mHealth HappyAir™, logré establecer una actitud mas
proactiva y responsable hacia el autocuidado mejorando la adherencia. Al igual que en
resultados similares de otros estudios recientes (141,142), los pacientes del grupo
HappyAir™ percibieron la tecnologia como un facilitador en el manejo de su enfermedad,
debido a que se sentian supervisados, tenian una mayor responsabilidad por su propia salud,
sensacion de cumplimiento con las propuestas terapéuticas y ademas, por proporcionarles
una educacidn terapéutica personalizada. Por lo tanto, la atencidn a distancia, si esta bien
estructurada y personalizada, puede ser una parte muy importante y eficaz de los programas
de mantenimiento. Sin embargo, es importante remarcar que es necesario acompanarla
con mecanismos que favorezcan una actitud positiva y cambio de comportamiento

necesario para promover la adherencia del paciente (143—145).

Sin embargo, cabe resaltar que la percepcidn de los pacientes puede suponer una barrera
frente a la adherencia, en aquellos casos en los que los pacientes no consideren que este
tipo de sistemas pueden ayudarles a mejorar su estado de salud y el control de su
enfermedad. Muchos pacientes encuentran obstaculos, como dificultades para utilizar las
tecnologias, sensacion de apoyo clinico insuficiente o una limitada alfabetizacidn sanitaria;
consideran que los sistemas de telesalud nunca podran sustituir completamente las visitas

presenciales de un profesional sanitario (86,97).

En cualquier caso, cuando se desarrollan sistemas de mHealth para el control de la

enfermedad en pacientes con EPOC u otras patologias cronicas, es muy importante
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considerar factores como la edad, nivel educativo, experiencia con nuevas tecnologias y
comorbilidades(146). Los resultados respecto a los factores que influyen en el uso de las
nuevas tecnologias es diverso, pues hay estudios que muestran que factores como la edad
no son un problema para la motivacidn, participaciéon y éxito en las intervenciones con
mHealth (87). Pero, un aspecto importante a considerar es que toda aplicaciéon para la salud
deberia estar disefiadas acorde a las caracteristicas propias de la enfermedad, con un diseno

sencillo y accesible, promoviendo la usabilidad (89,93,147).

1.1. Estado de dnimo y su influencia en la adherencia y nivel de actividad fisica

Ademas de la percepcion, el estado de animo influye mucho en la adherencia, de manera
que disfrutar de la terapia y superar los estados depresivos o de ansiedad, también facilita el
éxito y la implicacién del paciente (81,144). Todo ello fomenta el sentimiento de logro,
incrementando la autoeficacia, la cual, a su vez, promueve la adherencia al ejercicio. En
nuestro estudio pretendimos determinar si existia relaciéon entre el nivel de AF realizada
con el estado de animo y la sensacidon de fatiga percibida al finalizar el ejercicio; de tal
manera que, al igual que otros estudios en los que el propio paciente realizaba un registro
de datos mediante sistemas mHealth (97,112,148,149), en el presente estudio, el grupo
experimental fue monitorizado durante un ano mediante el sistema HappyAir™,
registrando el tiempo diario de ejercicio fisico realizado, la sensacién de cansancio obtenida
al finalizar el ejercicio y el estado de animo diario. Esto demostré6 que los pacientes
realizaron un promedio de 66,12 minutos de actividad fisica diaria, superando incluso las
recomendaciones de la OMS (150) o del Colegio Americano de Medicina Deportiva
(ACSM)(151), que sugieren un minimo de 30 min de ejercicio de intensidad moderada al
dia. En general, nuestros pacientes excedieron la recomendacién, lo que podria ser
interpretado como un efecto motivador positivo del programa HappyAir™. Ademas, se
pudo observar que existia una importante relacion entre el estado de animo y el cansancio
referido por los pacientes al final de la actividad fisica (Figura 26). Esta observacion
demostr6é que cuanto mejor era el estado de animo, mas largo era el periodo de ejercicio,
retardandose la aparicién de fatiga; incluso los pacientes se sentian menos o nada cansados
cuando su estado de animo era positivo. De tal manera que el estado animico de los
pacientes puede ser un factor mis importante para lograr la adherencia a la AF que el
aumento de la capacidad fisica en si, corroborando la teoria del estudio de Mantoani [5].
Por consiguiente, es importante que en los programas de rehabilitacion o de actividad fisica

a largo plazo se consideren sistemas que favorezcan un estado de animo positivo.
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1.2. Soporte social y terapéutico

1.2.1. Rol del educador terapéutico como elemento motivante o facilitador de

adherencia

Los sistemas de telehealthcare pueden ser una opcién valida como estrategia de seguimiento
que acompane al paciente durante su tratamiento y suponen una alternativa eficaz que
permite la implicacion directa y activa del paciente en su terapia. Pero es necesario destacar
que dichos sistemas no son suficientes en si mismos para el control de la enfermedad, sino
que necesitan un soporte clinico de manera regular (103,143). Tanto profesionales
sanitarios como pacientes consideran que las citas presenciales son necesarias e insustituibles
por la tecnologia. Hay que tener en cuenta que la relacién que se establece entre ambos, o
lo que también se conoce como alianza terapéutica, determina en gran medida el éxito del
tratamiento. La evidencia cientifica soporta la idea de que la calidad de la relacion
profesional sanitario-paciente esta fuertemente relacionada con la satistaccion del
paciente(100,152). Por ello, respecto al rol del educador terapéutico en los programas de
mantenimiento, diversos estudios concluyen que es un factor predictivo de adherencia

necesario, pero no todos ellos lo incluyen (55,103,153).

Un aspecto importante y diferenciador de nuestro programa de seguimiento era la
presencia del educador terapéutico que en este caso recayd en un fisioterapeuta
respiratorio; la aplicacién HappyAir™ utilizada en el presente estudio incluia la posibilidad
de contactar con el educador terapéutico en cualquier momento para dar el soporte
personalizado necesario, tanto en la dimension tecnoldgica, como salud y emocional. El
analisis de los registros mostré que la totalidad de las consultas realizadas se clasificaron en
dos motivos: problemas técnicos con la aplicacidon informatica o dispositivo moévil y
necesidad de apoyo social, entendido como demanda de comunicacién, ayuda terapéutica
y consuelo personal. Los registros sobre el apoyo social demandado por los pacientes
permitieron observar que la motivacidon y la ayuda proporcionada por el educador
terapéutico a través de la plataforma promovieron la adherencia y fueron parte importante
del éxito del programa de mantenimiento, al igual que se ha observado en otros estudios
similares (79,154). Creemos que el enfoque holistico del sistema HappyAir™, con el
soporte ofrecido por el educador terapéutico, es lo que ha favorecido este importante
cambio comportamental en los pacientes, que han pasado de una actitud pasiva a asumir
una responsabilidad activa en la gestion de su plan de cuidados y en el seguimiento de su

tratamiento, factores claves que pueden contribuir al éxito de los sistemas de telecuidado.
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1.2.2. Percepcién del educador ante los sistemas telehealth

Un metaanilisis analizado concluye que los pacientes perciben la telehealth como un
sistema que les permite acceder con mayor facilidad al personal sanitario, proporciona
soporte para automanejo y el paciente se siente empoderado, frente a la percepcidn de los
profesionales sanitarios, mucho menos positiva, que refieren una excesiva carga de
trabajo(155). Del mismo modo, en nuestro estudio el educador terapéutico manifesté un
aumento de la carga de trabajo habitual, en comparacién con otro tipo de estudios en los
que el seguimiento de los pacientes se realiz6 con llamadas telefénicas periddicas o

seguimientos mas espaciados en el tiempo(70,96,149).

Coincidiendo también con nuestros resultados, una revision sobre la percepcion del
personal sanitario respecto a la incorporaciéon de la monitorizacién en atencidn
primaria(156), revel6 resultados similares en cuanto a las reticencias del personal sanitario
para cambiar los roles, su escepticismo hacia los beneficios o la relevancia de estas técnicas
remotas en la salud de los pacientes. Ademas, aludiendo a este aspecto, algunos estudios
concluyen que los sistemas telehealth suponen un aumento de la carga de trabajo para los

profesionales sanitarios, infravalorando su identidad(93).

Una posible soluciéon que se esta planteando en la comunidad cientifica que puede, en
cierta medida, animar a usar la telehealth tanto a profesionales sanitarios como a pacientes,
es involucrarles en el proceso de disefio, motivandoles a proponer elementos clave para el
manejo que lo hagan facil y atractivo, de manera que ambos confien en el sistema y se
sientan motivados para utilizarlo(157,158). La implicacién de los pacientes en su proceso
diagnostico y terapéutico o el aumento de la confianza por la auto-monitorizacién y
registro de sus datos personales y clinicos, les proporciona mayor control en el manejo de
su enfermedad e incrementa la satisfaccion de los pacientes(159). La responsabilidad
compartida, la transparencia de la informacién y la ripida accesibilidad al profesional
sanitario a través de los dispositivos tecnologicos hace que los pacientes se reafirmen en los
aspectos positivos de la telehealth (160).Por otro lado, el empoderamiento del paciente en
el manejo de estas herramientas, donde debe encontrar por si mismo soluciones a la
mayoria de los problemas cotidianos, asi como al manejo de su enfermedad, favoreceran la
disminucion de las demandas al profesional, descargandole de los tiempos requeridos para

el manejo de pacientes a distancia.

Cuando se establece una solida base de confianza entre el profesional sanitario y el paciente,
éste no tendra reticencias para aceptar una relacion por medio de sistemas de telehealth

para comunicarse con los profesionales sanitarios(154,161). En ese caso también hay ciertos
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sistemas mejores que otros para brindar asistencia y mejorar la confianza, como es el caso

de videos en vez de mensajes o llamadas telefénicas.

2. Relacién de adherencia a los programas de mantenimiento con calidad de

vida, capacidad fisica y funcién pulmonar

2.1. Calidad de vida

Acorde a la literatura publicada, durante el desarrollo de programas de mantenimiento, las
mejorias clinicas en calidad de vida pueden perdurar entre 6 y 9 meses (58,67). El plan
integral de mantenimiento aplicado en el presente estudio se prolongé hasta los 12 meses
tras la finalizacion de la RP, considerablemente mais completo y mayor a los habituales
descritos en la literatura, donde el periodo habitual de seguimiento oscila entre 3 y 6 meses
(57,66,162). Esto nos permitid6 comprobar que, al afio de seguimiento, el grupo
HappyAir™ estudiado, mostraba diferencias significativas en calidad de vida relacionada
con la salud a lo largo del tiempo, desde los valores presentados pre- rehabilitacion, hasta
la evaluacion realizada a los 6 y 12 meses, con una mejora gradual en sus valores, objetivada
con los cuestionarios SGRQ y CAT (Tabla 7,10,14,16). Los resultados muestran que el
plan de seguimiento HappyAir™ ha permitido alargar dichos beneficios. Sin embargo, la
hipétesis planteada inicialmente de que el grupo HappyAir™ mejoraria su calidad de vida
en mayor medida que el GC no pudo ser objetivada, dado que no se observaron diferencias
estadisticamente significativas intergrupo. Ambos grupos evolucionaron positivamente en
valores de calidad de vida, probablemente debido a los beneficios obtenidos por la RP,
pero cabe destacar que las curvas de tendencia mostraron que las diferencias en calidad de
vida a lo largo del periodo de seguimiento se iban haciendo mayores entre grupos, lo que
lleva a pensar que un seguimiento mas prolongado en el tiempo podria haber puesto de

manifiesto diferencias estadisticamente significativas intergrupo.

2.2. Capacidad fisica

Al igual que otros estudios analizados respecto a la capacidad fisica y telehealth (95), los
pacientes del grupo HappyAir™ no mostraron mejorias estadisticamente significativas
mediante la PM6M en ningtin momento del periodo de seguimiento (Tabla 24 y 25). La
hipétesis planteada inicialmente de que el grupo HappyAir™ mejoraria su capacidad fisica
en mayor medida que el GC no pudo ser objetivada, dado que no se observaron diferencias
estadisticamente significativas intergrupo. Sin embargo, lo que si se pudo comprobar fue
que los pacientes del grupo HappyAir™ mostraron mejorias clinicas en cuanto al aumento

en los metros recorridos en la PM6M a los 6 y 12 meses de seguimiento respecto a los
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valores basales pre-RP, y fueron los Gnicos en mantener durante todo el periodo de
seguimiento dichas diferencias; de lo contrario, el GC mantuvo los valores basales
practicamente estables durante todo el periodo. El efecto de mejora observado en el grupo
HappyAir™ en la evaluacidn realizada a los 6 meses de seguimiento podria ser atribuido a
nuestro plan de mantenimiento integral, puesto que el GC no presento esos valores; pero
no podemos saberlo con exactitud puesto que la propia rehabilitacidon puede, en ocasiones,
ser la responsable de ese efecto a largo plazo, como se muestra en diversos
estudios(58,67,77). Sin embargo, las diferencias mantenidas a los 12 meses de seguimiento
si podrian tener una relaciéon directa con el seguimiento mediante mHealth que
proporcionaba el plan HappyAir™, ya que los programas de rehabilitaciéon pulmonar
tradicionales, consistentes en ejercicio y educaciéon, mejoran la calidad de vida y la
capacidad fisica como mucho, hasta los 9 meses después de finalizada la RP, comenzando
a disminuir a partir de ese momento(57,60,73,163). En consecuencia, los efectos a 12m se

pueden explicar por la modalidad mHealth aplicada al grupo experimental.

2.3. Funcién pulmonar

Respecto a la funcidén pulmonar, la hipoétesis planteada inicialmente de que el grupo
HappyAir™ mejoraria su funciéon pulmonar en mayor medida que el GC no pudo ser
objetivada, dado que no se observaron diferencias estadisticamente significativas intragrupo
ni intergrupo (Tabla 27 y 28). Los resultados basales también se mantuvieron sin cambios
una vez terminado el plan de mantenimiento integral en el grupo HappyAir™. La literatura
revisada muestra resultados similares, sin mostrar mejoria en esos parametros a pesar de
mostrar resultados positivos en calidad de vida(67,164). Estos resultados, sin embargo, eran
esperables debido a que se trata de una enfermedad respiratoria cronica, en la que la funciéon
pulmonar no es significativamente mejorable. En este sentido, nuestra predicciéon no era
tanto la mejora de la funcidn, sino evitar o ralentizar su deterioro con respecto al grupo
control. En este caso, es probable que sean necesarios programas de mantenimiento
prolongados, entre 18 y 24 meses de duracion, para poder objetivar diferencias significativas

medibles en funcién pulmonar al comparar grupos de intervencion.

3. Sistemas eHealth como generadores de cambios comportamentales y su

influencia en la adherencia

Respecto al estado actual de los sistemas de telemonitorizacién en EPOC, atn se hace
necesario llevar a cabo una investigacién mas exhaustiva que tenga en cuenta algunos
factores en los que parecen fallar estos sistemas; asi, se puede hablar de como proceder con

los pacientes que necesitan contacto con una gran cantidad de profesionales sanitarios, los
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que no tienen soporte de equipo sanitario en su comunidad o incluso frente al rechazo de
los propios pacientes y sanitarios, que no confian en los beneficios que puede aportar la

telemedicina.

Los estudios publicados son escasos y muestran una gran heterogeneidad de
resultados(76,106,165). Sin embargo, a pesar de no haber evidencia suficiente para permitir
sacar conclusiones sobre los beneficios generales de la telemonitorizaciéon en EPOC, la
mayoria de los resultados tienden a indicar que las futuras intervenciones en telemedicina
deberian estar enfocadas al fomento de estrategias que persigan un cambio en el
comportamiento (84,114,143). Asi se ha identificado en la literatura cientifica las técnicas
comportamentales que facilitarian, en mayor medida, la adherencia y usabilidad de los
sistemas mHealth, y consecuentemente, la mejoria en otros paraimetros de salud(44). Entre
ellas cabe destacar la informacion al paciente y soporte terapéutico, inclusion de alertas de
seguimiento, establecimiento de objetivos alcanzables o auto-monitorizacién. Cada una de
estas estrategias deberia estar dirigida a su vez hacia un objetivo concreto: la promocién de
actividad fisica, reduccidon de exacerbaciones, mejora de la calidad de vida o el cese
tabaquico, entre otros (166). La aplicacion HappyAir™ aplicada presentaba las estrategias
comportamentales mas eficaces segun la literatura cientifica(167,168), a diferencia de otros
estudios que incluian solo alguna de ellas(102,104,110,169). Este aspecto nos llevo a pensar
en la idoneidad del diseno para garantizar la adherencia. Pudimos obtener resultados
favorables en cuanto a la adopciéon de habitos de cuidado, asi como en cuanto a la
percepcion del paciente sobre el soporte social y terapéutico recibido (Figura 24). A pesar
de ello, se puede afirmar que en si mismas, aun teniéndolas todas en cuenta, no son
suficientes para lograr éxito en la continuidad de los tratamientos. La solucién reside en
combinarlas con la toma de conciencia sobre el rol activo del paciente en su terapia, aspecto
clave para la adquisicion de los habitos fisicos. Los estudios de programas de mantenimiento
para mejorar la adherencia en patologia cronica deberian estar focalizados no sélo en el
cambio comportamental, sino en la capacidad de mantenerlo a lo largo del tiempo,
integrarlo y convertirlo en un habito. Se desconoce cuales son los factores para mantener
en el tiempo este cambio. No hay resultados concluyentes, pero si muchas investigaciones
llevadas a cabo que podrian servir para establecer los parametros efectivos de los programas
de seguimiento(87,170). Parece ser que la clave que determina la diferencia en adoptar y
mantener un habito reside en el modo en que se realice la toma de decisiones inicial, que
debe ser un proceso compartido con el paciente; un proceso razonado y discutido que
permita tomar conciencia del estado de salud actual y el deseo de mantenerlo en el futuro,
conversando y analizando la situacién presente y la alternativa no deseada. Ello parece

favorecer el compromiso y el mantenimiento del nivel de actividad fisica adoptado durante
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la RP alargo plazo(171,172). Por ello, para mantener un nivel de actividad fisica adecuado
en periodos sin supervision, en los que es muy facil caer en comportamientos sedentarios,
los pacientes deben adoptar cambios comportamentales asociados a habilidades fisicas(143).
Ademas de todo ello, parece ser que también hay determinados factores a tener en cuenta,
ya que influyen en el mantenimiento de los habitos saludables una vez adoptados. Entre
ellos cabe destacar un nivel alto de autoeficacia, la menor sensaciéon de estrés percibida,
programas previos de adopcion de habitos de larga duracién y bien estructurados, entorno
social que dé soporte a la actividad fisica, alta motivacién intrinseca y moderada intensidad

de estuerzo percibida(173,174).

4. Hacia el desarrollo del cuidado centrado en el paciente mediante

telemedicina

Los resultados globales del presente estudio y concretamente, los valores de adherencia al
tratamiento obtenidos hacen pensar que las terapias disenadas con el paciente como ntcleo
principal del proceso terapéutico pueden ser mas exitosas, haciéndole participe de su

cuidado y, por lo tanto, responsabilizindole del desarrollo del tratamiento.

La medicina centrada en el paciente es clave para lograr éxito en las terapias. Debe realizarse
un sistema de atencioén sanitaria que acompane al paciente en su viaje, en el que las
decisiones sean tomadas en conjunto y de forma unanime, de manera que el paciente, la
familia y el profesional sanitario sean creadores de su plan de tratamiento, decisiones y rol
relevante(152). Todo ello sera posible gracias a la informacioén adecuada, educacién sobre
la enfermedad y toma de conciencia de la situacidon(100).Se deben mantener los principios
y valores humanos, ademas de los datos clinicos, el estado emocional de los pacientes, sus
preferencias y el entorno social. Por lo tanto, el sistema de telemedicina ideal seria aquél
que aunara dos dimensiones: tecnologica y bio-psico-social, sirviéndose de las ventajas que
ofrece la tecnologia para el acceso remoto al paciente, sin olvidar la parte humana como

eje vertebrador de todo el proceso(146).

El cuidado centrado en el paciente es una estrategia muy clara y extendida en los sistemas
actuales de salud; no sélo es mas efectivo que las estrategias centradas en la intervenciodn,
sino que ademas es mas coste efectivo y produce mejores resultados globales(100,161).
Analizando como esta la situacidn actual en diferentes paises respecto al cuidado centrado
en el paciente, su desarrollo se muestra geograficamente diferente y no hay unanimidad en
los resultados(171,175). Aunque se tiende al compromiso general para hacer politicas
centradas en los pacientes, el progreso de las acciones concretas para conseguirlo es muy
variable. Es necesario un cambio de paradigma, en el que profesionales sanitarios y

pacientes trabajen de forma conjunta, y todo ello apoyado por politicas gubernamentales
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que lo favorezcan para lograr la consecucién de un verdadero “cuidado centrado en el

paciente”.

Las aplicaciones de telehealth pueden servir como medio para transformar y reinventar la
forma en que los pacientes y los profesionales sanitarios interactian. Es importante
desarrollar formas accesibles de medir la recogida de datos de los pacientes, instrumentos
disenados principalmente para pacientes de edad avanzada, con una interfaz de facil manejo
para reunir datos que seran facilmente accesibles para los profesionales de la salud. El disefio
de la aplicacion propuesta debe ir seguido de una evaluacidn de esa herramienta de apoyo
a la autogestion, para estudiar sus repercusiones en el resultado de la salud de los
pacientes(176). Ademas de la importancia de corresponsabilizar al paciente de su terapia,

de manera que colabore y se implique en su tratamiento con un rol activo(93,146).

Asi, los objetivos generales para que el desarrollo de plataformas de salud o sistemas de

eHealth tengan éxito deben considerar(158,161):

« Evitar la despersonalizacidon y no confundir los avances en el tratamiento de datos,
acceso a datos personales o la gestion de citas online, con el verdadero cuidado
centrado en el paciente (integracion y personalizacion).

o Educacién y entrenamiento de pacientes y profesionales para el cuidado centrado
en el paciente.

« Entrenamiento de los profesionales sanitarios en habilidades de comunicaciéon en
plataformas digitales.

« Promover el proceso de «Toma de decisiones compartidar.

o Avanzar hacia la obtencion de resultados globales, no exclusivamente clinicos.

La mHealth en la rehabilitacion pulmonar debe perseguir el empoderamiento del paciente,
su autonomia y el cambio en estilo de vida mas saludable que garantice un estado optimo

de salud y una disminucidén en el uso y consumo de recursos sanitarios.
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V. LIMITACIONES Y FUTURAS LINEAS DE
INVESTIGACION

1. Limitaciones de la investigacién

Una de las limitaciones del presente estudio fue el reducido tamano de la muestra incluida.
Aunque su tamano fue calculado por procedimientos estadisticos, los pacientes incluidos
no fueron suficientes para extrapolar los resultados a una poblacién de pacientes EPOC
mas heterogénea, distintos grados de severidad, edades y género, capacidad en el uso de
recursos tecnoldgicos, etc. Sin embargo, la muestra estuvo en concordancia con la mayoria
de los estudios similares. En este sentido, creemos seria importante hacer estudios que
incluyeran poblaciones de pacientes respiratorios cronicos que consideraran esta diversidad
de caracteristicas. Es importante considerar que estas muestras van a requerir grupos de
poblacién mas grandes y que requeriran, en el caso que se quiera demostrar efecto

adherencia, un tiempo largo de seguimiento vy, por lo tanto, de pérdidas.

Otra limitacidn es no haber evaluado la capacidad de ejercicio con una prueba gold standard,
como una prueba de ejercicio incremental de laboratorio. La razén es que tratamos de
realizar pruebas de campo sencillas, utilizadas comtinmente en el dmbito clinico, para
facilitar su desarrollo y la aplicacién del programa en el futuro. En relacién con esto, los
resultados a largo plazo logrados por los pacientes no reflejaron el aumento de la actividad
fisica diaria observada con el plan de atencidn integral HappyAir™. Si bien este podria ser
uno de los puntos débiles del estudio, es importante recordar que el mantenimiento de los
beneficios del entrenamiento fisico, no tienen por qué ser solamente mejoras constantes de
capacidad de ejercicio. Conseguir mantener buenos niveles de capacidad fisica y que esta
sea clinicamente relevante, es un logro considerable a medio y largo plazo. En el caso que
futuros estudios busquen experimentar mejorias de estas variables, creemos seria necesario
hacer intervenciones mas especificas y regulares para poder generar cambios fisiologicos en

las capacidades fisicas. En nuestro caso, no fue una prioridad.

Por dltimo, este estudio se diseid para pacientes que pudieran adaptarse al uso de un
teléfono moévil con una aplicacién simple pero que requeria unas minimas habilidades
tecnologicas. Si al reclutar los pacientes, detectamos conocimientos técnicos de bajo nivel,
tuvimos que abordar con otra tecnologia o apoyo (por ejemplo, el soporte del educador
terapéutico). En el caso del estudio, esto supuso una aleatorizacion relativa que en principio
no influyd en los resultados ya que estos no estaban relacionados con el uso sino, con la

adherencia al programa. En el futuro, es importante disefnar aplicaciones adaptables a los
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distintos niveles de desarrollo-habilidad tecnolodgica de los pacientes. Es importante

considerar que progresivamente, los pacientes actuales y futuros, cada vez tienen menos

limitaciones en el manejo de tecnologia ya que esta fue incorporada hace ya anos y por lo

tanto, es de uso comun para la mayoria.

2. Futuras lineas de investigacién

El analisis de los resultados del presente estudio y su comparacién con la evidencia

publicada de estudios similares nos permite elaborar una serie de consideraciones a tener

en cuenta para futuros estudios.
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La direccion a seguir para el disefio de programas que mejoren la adherencia en el
manejo de la EPOC debe estar enfocada en generar cambios comportamentales y
mejores percepciones en los pacientes, frente a la idea de generar mejoras en
aspectos concretos de salud, tales como capacidad fisica, funciéon pulmonar, disnea
o calidad de vida. La mayoria de los estudios concluyen que, independientemente
del tipo de estrategia que se siga, la mejora en estos parametros tiene una duraciéon
limitada que se cine al tiempo que dura la intervencidn y unos meses posteriores.
Las mejorias ni siquiera abarcan, en algunos casos, la duraciéon de los propios

programas de mantenimiento. Por ello es muy importante considerar este aspecto.

El paciente debe ser el ntcleo del proceso en los programas de mantenimiento a
largo plazo, los cuales han de estar estructurados teniendo en cuenta el aspecto mas
esencial de los pacientes, su persona y su enfermedad. De esta manera se persigue
empoderar al paciente para la autogestion de la enfermedad, toma de conciencia y

actitud proactiva.

La corresponsabilidad adquirida paciente-profesional sanitario y una relacion basada
en la comunicacién, confianza y respeto facilitara la adherencia a los tratamientos
e integracion de la rutina de habilidades de cuidado necesarias en la enfermedad

cronica.

Debe tenerse en cuenta un enfoque holistico en las estrategias de mantenimiento,
aunando paciente, profesional sanitario, educador terapéutico, sistemas mHealth,

entorno, etc.

El desarrollo y utilizacion de sistemas de eHealth debe mejorarse y avanzar, ya que
apuntan resultados prometedores, pero deben ser contemplados como medios
complementarios al seguimiento de los pacientes, integrados en el proceso global

de relacidn directa paciente-equipo sanitario.



CONCLUSIONES

Los pacientes que utilizaron el sistema mHealth HappyAir™ mostraron un alto
nivel de adherencia a largo plazo a un programa de mantenimiento post-s RP y

superior al obtenido por los pacientes no monitorizados con este sistema.

El sistema HappyAir™ mostr6 un alto nivel de usabilidad, facilitando que los
pacientes realizaran registros diarios de forma continuada durante el periodo de

estudio.

Los registros de actividad fisica obtenidos mostraron una asociacién entre el estado
de animo vy la sensacién de cansancio obtenida al final del ejercicio, demostrando

que cuanto mejor era el estado de animo, mas activos eran los pacientes.

Los pacientes que utilizaron el sistema mHealth HappyAir™ no mostraron un nivel
de calidad de vida global superior al obtenido por los pacientes que no fueron
monitorizados con este sistema. Sin embargo, existe una tendencia a mantener a

largo plazo los efectos de mejora del programa de rehabilitacidon pulmonar.

Los pacientes que utilizaron el sistema mHealth HappyAir™ no mostraron un nivel
de capacidad fisica a largo plazo superior al obtenido por los pacientes que no
fueron monitorizados con este sistema. Sin embargo, existe una tendencia a
mantener a largo plazo los efectos de mejora del programa de rehabilitacion

pulmonar.

Los pacientes que utilizaron el sistema mHealth HappyAir™ no mostraron mejores
valores de funcién pulmonar ni diferencias con los obtenidos por los que no fueron

monitorizados con este sistema.
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Abstract

Background: Pulmonary rehabilitation is one of the main interventions to reduce the use of health resources, and it promotes
a reduction in chronic obstructive pulmonary disease (COPD) costs. mHealth systems in COPD aim to improve adherence to
maintenance programs after pulmonary rehabilitation by promoting the change in attitude and behavior necessary for patient
involvement in the management of the disease.

Objective: This study aimed to assess the effects of an integrated care plan based on an mHealth web-based platform (HappyAir)
on adherence to a 1-year maintenance program applied after pulmonary rehabilitation in COPD patients.

Methods: COPD patients from three hospitals were randomized to a control group or an intervention group (HappyAir group).
Patients from both groups received an 8-week program of pulmonary rehabilitation and educational sessions about their illness.
After completion of the process, only the HappyAir group completed an integrated care plan for 10 months, supervised by an
mHealth system and therapeutic educator. The control group only underwent the scheduled check-ups. Adherence to the program
was rated using a respiratory physiotherapy adherence self-report (CAP FISIO) questionnaire. Other variables analyzed were
adherence to physical activity (Morisky-Green Test), quality of life (Chronic Obstructive Pulmonary Disease Assessment Test,
St. George’s Respiratory Questionnaire, and EuroQOL-5D), exercise capacity (6-Minute Walk Test), and lung function.
Results: In total, 44 patients were recruited and randomized in the control group (n=24) and HappyAir group (n=20). Eight
patients dropped out for various reasons. The CAP FISIO questionnaire results showed an improvement in adherence during
follow-up period for the HappyAir group, which was statistically different compared with the control group at 12 months (56.1
[SD 4.0] vs 44.0 [SD 13.6]; P=.004) after pulmonary rehabilitation.

Conclusions: mHealth systems designed for COPD patients improve adherence to maintenance programs as long as they are
accompanied by disease awareness and patient involvement in management.
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Introduction

Pulmonary Rehabilitation in Chronic Obstructive
Pulmonary Disease

Chronic obstructive pulmonary disease (COPD) is a chronic,
preventable, and treatable disease process characterized by
airflow limitation that is not fully reversible [1]. It is a major
public health problem because it represents a high health cost
due to the direct and indirect expenses it generates, including
the significant consumption of resources and medical and
pharmaceutical services, as well as the demand for support and
social assistance arising from sickness from work [2-4].

The benefits of pulmonary rehabilitation are such that it has
been compared favorably with other strategies, such as drug
treatment or telemedicine, in terms of its cost-effectiveness.
Thus, it is well known that it can reduce the use of health
resources and promotes a reduction in COPD costs [5-7].

Pulmonary rehabilitation is defined as “a comprehensive
intervention based on a thorough patient assessment followed
by patient tailored therapies that include, but are not limited to,
exercise training, education, and behavior change designed to
improve the physical and psychological condition of people
with chronic respiratory disease and to promote the long-term
adherence to health-enhancing behaviors” [8].

However, despite evidence of the benefits provided by
pulmonary rehabilitation, these do not last over time,
disappearing progressively between 6 and 12 months after the
end of rehabilitation, with patients having values even lower
than those presented pre—pulmonary rehabilitation [9]. The lack
of adherence to maintenance programs seems to be one of the
possible causes explaining the loss of health benefits [10,11],
so the creation of effective strategies to increase adherence to
such programs is the key to maintaining the effects achieved
after  pulmonary rehabilitation.  Aspects such as
self-management, patient empowerment, and the acquisition of
co-responsibility in therapy are the focus of current research,
as they seem to guide determinant behavioral changes to
maintain disease control.

Telehealthcare as a Solution

Mobile health (mHealth) systems in COPD, designed according
to the needs of the patients, aim to improve adherence to
maintenance programs by promoting the change in attitude and
behavior necessary for patient involvement in the management
of the disease [12,13].

Both patients and professionals recognize the importance of
designing individualized mHealth interventions that encompass
the different aspects associated with the disease and facilitate
self-control through appropriate feedback for each dimension,
without replacing or dominating the patient’s decision. Health
informatics platforms should not replace, at any time, the
personal and regular relationship with health care professionals
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but complement it, as it is very important to maintain continuous
and open contact with the multidisciplinary team that provides
the necessary support and attention. But, in any case, patients
should be responsible for their care, which may lead to an
improvement of the therapy’s effectiveness [12].

The follow-up programs designed and analyzed so far are not
effective, as they do not achieve patient adherence to them,
showing a high dropout rate. There is also great controversy
regarding the methods used, types of mHealth systems, specific
design of maintenance programs, and duration and frequency
of follow-up. Most of the studies consulted highlight the
influence of the biopsychosocial context of the individual on
the involvement with their illness and treatment [14-16].

As stated above, and due to the improvement in adherence to
the treatments that digital platforms promote, this study aimed
to evaluate whether an mHealth web-based platform (HappyAir)
would improve adherence to a 1-year maintenance program
applied after pulmonary rehabilitation in COPD patients.

Methods

Study Design and Clinical Trial Protocol

The initial objective of the study was the development of a
clinical tool, the HappyAir system, which included the
web-based platform and mobile app to allow its use by COPD
patients for the management of their long-term pathology. As
previous studies have found a possible reluctance in many
COPD patients toward new technologies [17], it was decided
to generate a new web-based app with an intuitive design and
easy operation in order to avoid this possible reticence. The
HappyAir system was then integrated into the long-term
follow-up program of the intervention group. The completion
of the protocol at different stages of the preliminary evaluation
study, some not initially planned, meant that the clinical trial
was not registered in due course.

A multicenter, longitudinal, prospective, randomized controlled
clinical trial was conducted on 44 COPD patients who
underwent an integrated care plan monitored with mHealth. The
recruitment and follow-up were carried out between December
2015 and May 2017. Patients, who were recruited from
participating hospitals, underwent a randomization process,
establishing two groups: the intervention group (HappyAir) and
control group (see later randomization procedure section).

The study was conducted in two stages, with a total duration of
12 months. The first stage corresponded to the 8-week
pulmonary rehabilitation program that was conducted on both
groups at the hospital. It included several procedures that
followed the guidelines of the Spanish Society of Pulmonology
and Thoracic Surgery and are included in hospital protocols,
such as muscle training, respiratory physiotherapy, and
education on relevant aspects of chronic respiratory disease
[18].
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The second stage corresponded to a 10-month follow-up period.
Patients from both groups underwent a maintenance follow-up
community-based program at home and in the neighborhood,
in which they were advised to perform physical activity and
breathing exercises daily. Patients assigned to the HappyAir
group followed an integrated care plan using a mobile device
with the pulmonary care web-based app (HappyAir app) and
were instructed in its use (Multimedia Appendix 1). The control
group only went to the hospital for the scheduled evaluations
during the follow-up period, without receiving integrated
supervision or using the HappyAir app.

Figure 1. Intervention and control group process and follow-up.

Jiménez-Reguera et al

In order to ensure the correct follow-up of the two populations
studied, four evaluations were completed by a blinded assessor:
at baseline (pre—pulmonary rehabilitation), immediately after
pulmonary rehabilitation (post—pulmonary rehabilitation), after
6 months of follow-up, and after 12 months from the beginning
of the study (10-month postrehabilitation follow-up; Figure 1).

The study protocol was approved by the ethics committees of
12 de Octubre University Hospital (No.15/308), La Princesa
University Hospital, and San Carlos Clinical University Hospital
(16/111-E). All patients gave written informed consent to
participate in the study.

Hospital Pulmonary Dept.
+ Pulmonary Rehabilitation

Lovexair team: tele-care support + monitoring

Hospital team: evaluations

Intervention Group

M-health program

M-health program

Hospital

Study Population and Recruitment

Patients were recruited by convenience sampling through
face-to-face interviews at participating hospitals. The
recruitment of subjects was performed from patients attending
pneumology consultations at the rehabilitation service of the
hospitals participating in the study. The participants belonged
to the geographical area of Madrid.

COPD patients were selected according to the following
inclusion criteria: COPD patient, aged between 55 and 85 years,
with degree of severity II, III, or IV of the Global Initiative for
Chronic Obstructive Lung Disease (GOLD) scale, in a stable
clinical situation (no exacerbations in the last 6 weeks).

Exclusion criteria were patient with unstable cardiovascular
disease or muscular, osteoarticular, auditory, visual, or central
or peripheral nervous system impairment that prevented the
performance of the rehabilitation program or evaluation tests
or cognitive impairment that made it difficult to understand the
education program and manage the HappyAir system.
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After participants were informed about the aim and
characteristics of the investigation, they were asked to carefully
read and sign an informed consent to be able to participate in
the study.

Pulmonary Care Web-Based App (HappyAir App)

The HappyAir app comprises two main parts: an educational
program providing patients useful information and advice about
their illness and data collection related to physical activity and
disease. The HappyAir app reminded the HappyAir group daily
to use the app, indicating that they record medication intake,
daily exercise time (minutes), level of tiredness after the
exercises (good, little tired, very tired, or exhausted), and daily
mood (happy, little sad, sad, or very sad). These records allowed
for usability evaluation of the HappyAir app. During
development, a focus group of patients, health care
professionals, and app developers met to detect usability
problems and adapt the app to the characteristics of the target
group.

After patients finished pulmonary rehabilitation, we offered an
education session that consisted of 3 to 4 hours of practical class
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demonstration plus an online support aid; the handling of the
device and the web-based app were explained so the patients
could become familiar with them.

The therapeutic educators had access to the platform to supervise
the evolution of the HappyAir group during the follow-up
period, collect data, see the results of clinical evaluations, record
weekly and monthly goals, and contact the physician responsible
for the patients (in case they detected warning signs of possible
exacerbations or relapses). In addition, the pulmonologist and
physiotherapist of the hospital had access, by login, to the data
collection platform to enter the clinical data, record results of
the evaluations, see the evolution of patients, and contact the
therapeutic educator.

The HappyAir integrated plan was designed as a model of a
therapeutic program based on communication that introduced
the figure of the therapeutic educator (physiotherapist or
respiratory coach) in order to design interventions focused on
the patients and their needs, with minimal intervention and
presence, making the patients responsible for their self-care and
management of their illness. Patient and educator shared
responsibility.

Outcome Measures

Treatment Adherence

Adherence to the maintenance program was measured with the
respiratory physiotherapy adherence self-report questionnaire
(CAP FISIO) questionnaire administered by a blinded assessor
at each follow-up session in the hospital. This is a questionnaire
created to assess the adherence to physiotherapy treatments
[19]. We adapted some terms of the questionnaire to the purpose
of this study, because to our knowledge, no questionnaire existed
that measured adherence and perception in pulmonary
rehabilitation for chronic respiratory disease. It consists of a
total of 16 items, with a Likert scale to score each one, with 1
point as totally disagree and 4 points as totally agree. Three
different dimensions of results are obtained: total score,
perception, and adherence. The final rating scale is set to a range
of minimum of 16 points to a maximum of 64 points. A higher
final score reflects better adherence to the intervention. The
internal consistency was set with a Cronbach alpha [19].

Adherence to physical activity was measured with the
therapeutic compliance questionnaire (Morisky-Green Test),
administered by a blinded assessor at each follow-up session
in the hospitals. This method, which has been validated for
various chronic diseases, was originally developed by Morisky
et al [20] to assess medication compliance in patients with high
blood pressure [21]. Since the test was introduced, it has been
used in the evaluation of different diseases. It consists of a series
of 4 contrast questions with a yes/no dichotomous answer,
reflecting the patient’s behavior with respect to compliance. In
order to consider the patients compliant with or adherent to
treatment, the first and last two answers must be no and the
second answer must be yes. Answering at least one of the
questions incorrectly indicates poor adherence. Given the
scarcity of published questionnaires for the evaluation of
adherence to physical exercise of patients with chronic
respiratory disease, it has been decided to adapt an already
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validated test (as described earlier, Morisky-Green Test) to
verify adherence in our study. To do this, the word medication
was change to physical exercise.

Quality of Life

Quality of life was measured with three different self-reported
questionnaires administered by a blinded assessor at each
follow-up session in the hospitals.

Chronic Obstructive Pulmonary Disease Assessment
Test

The Chronic Obstructive Pulmonary Disease Assessment Test
(CAT) is a self-administered questionnaire that measures the
impact of COPD on the patient’s quality of life. It consists of
8 items, each of which has 5 possible answers from 1 (being
absence of symptoms) to 5 (being the worst possible situation).
The final score scale is set in a range of 8 to 40 points. A
difference of 2 points or more would represent a clinically
significant difference in pre- and posttreatment health status.
The difference between stable status and exacerbation is a
S-point increase on the 40-point scale. Higher scores mean
greater deterioration in COPD-related quality of life [22].

St. George’s Respiratory Questionnaire

The St. George’s Respiratory Questionnaire (SGRQ) is a
validated questionnaire that measures quality of life related to
health or perceived health in COPD patients. It consists of 50
items divided into 3 dimensions: symptoms (frequency and
severity of symptoms; 8 items), activity (limitation of activity
due to dyspnea; 16 items), and impact on daily life
(psychological and social functioning disorders; 26 items).

The final score scale is set in a range from O (no limitation of
the quality of life) to 100 (maximum limitation of the quality
of life). A difference of 4 points is considered a clinically
significant difference [23,24].

EuroQOL-5D

The EuroQOL-5D is a questionnaire that measures quality of
life related to health or perceived health, which, unlike the
SGRQ), is simpler to administer. Therefore, it was also decided
to use it in case there was not much acceptance of the SGRQ,
which, despite being very complete and extended in its
application, is a very long questionnaire.

The EuroQOL-5D consists of 5 items divided into 5 dimensions:
mobility, self-care, habitual activities, pain or discomfort, and
anxiety or depression. It has a minimum number of levels (3)
for each dimension (l=no problem, 2=some problem or
moderate, and 3=many problems). Preferably, the questionnaire
should be self-administered, although administration by personal
interview or by mail has been shown to be acceptable. It
generates an index that allows the evaluation of health
conditions. The state of health of the individual is defined as
the combination of the level of problems described in each of
the 5 dimensions, using a 5-digit number that reflects the value
of each dimension [25,26].

Exercise Capacity
Exercise capacity was measured with the 6-Minute Walk Test
(6MWT). This is a simple test in which the subject must walk
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in a circuit straight and without irregularities, at least 30 meters,
for a period of 6 minutes, with the aim to reach the maximum
possible distance (walking as quickly as possible, without
running). This test was performed following the protocol
established by the American Thoracic Society in 2002, according
to the 2014 update [27].

Randomization Procedure

‘We used a computer-generated simple randomization procedure,
using the online randomization tool Research Randomizer
(Geoffrey C Urbaniak and Scott Plous). Before the beginning
of the study, distribution was made in two groups through the
Research Randomizer program, and a list of patients designated
to each group was drawn up, considering a homogeneous
distribution of groups for each hospital. This listing was
sequentially numbered and coded to ensure the confidentiality
of participants and masking of the professionals who performed
the rehabilitation protocol.

Patient data collected during the study were documented
anonymously and dissociated and linked to an ID code (patient
identification number) so that only the hospital investigator
could associate such data to an identified person. The principal
researcher of the study, external to the hospital, established the
relationship between the ID provided by hospital staff with the
code assigned in the tracking platform.

The follow-up assessment of outcome measures of both groups
was carried out by a blinded assessor. Due to the characteristics
of the intervention, health care professionals and patients could
not be blinded to the group assignment.

Sample Size

For the calculation of the sample size to test the difference
between the treated and control groups in the total score variable
after 12 months of follow-up (the main objective of the study),
a pilot study was conducted with 7 individuals in each group,
with the following results: in the control group, the mean was
44.2 (SD 12.8), while in the HappyAir group, the mean was
55.6 (SD 6.2). With these results and using the G*Power version
3.1.9.4 program (Heinrich-Heine-Universitit Diisseldorf) with
a 2-sided test of an alpha level of .05 and a power of 80%, it
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was determined that 14 individuals would be needed in each
group. Assuming the probability of dropouts of 20% because
of the long-term intervention, we decided to recruit the
maximum number of patients available.

Statistical Analysis

Statistical analyses were performed using SPSS Statistics 25.0
statistical software for Windows (IBM Corporation). Thus, a
descriptive study of absolute and relative frequencies and
distributions for each of the qualitative variables was completed.
The normal distribution of the quantitative variables was
demonstrated using the Kolmogorov-Smirnov normality test
when the number of data exceeded 50 and the Shapiro-Wilk
test when the number of data were fewer than 50.

Subsequently, the existence of statistically significant differences
over time or in the different measurements of the quantitative
variables was analyzed, and for this purpose, the 7 test was used
for repeated measurements and the Wilcoxon test in the
nonparametric or qualitative case.

The statistical significance of the intergroup and intragroup
comparisons at all levels of segmentation was analyzed using
parametric tests (¢ tests [for 2 samples], analyses of variance,
and Welch tests) and nonparametric tests (Mann-Whitney U
and Kruskal-Wallis tests), according to the distribution of the
sample.

Results

Patient Characteristics

A total of 44 patients diagnosed with COPD were included in
the study, randomly assigned to the control group or HappyAir
group; among them, 8 patients dropped out of the study for
different reasons. In the end, 36 patients completed the 12-month
follow-up process and were included in the final analysis (22
men and 14 women; median age 68.11 [SD 6.74] years). A
flowchart of participants in the study is shown in Figure 2.
Demographic and baseline characteristics are shown in Table
1. None of the variables showed differences between the groups
at baseline.
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Figure 2. Distribution of patients Consolidated Standards of Reporting Trials flow diagram.
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Table 1. Baseline and demographic characteristics of the study population.

Jiménez-Reguera et al

Characteristic Control group Intervention group P value
Age in years, mean (SD) 68.1 (7.0) 68.1 (6.6) 97
Gender 34
Male, n (%) 13 (59.1) 9 (40.9) _a
Female, n (%) 6(42.9) 8 (57.1) —
Weight (kg), mean (SD) 68.4 (153) 70.1 (10.1) 68
Height (cm), mean (SD) 162.9 (9.8) 161.7 (6.7) 91
BMI (ke/m?), mean (SD) 2607 (4.2) 26.50 (4.1) a1
GOLD classification 28
Level I 2 (IM/1F) 3 (IM/2F) —
Level III 14 (10M/4F) 9 (4M/5F) —
Level IV 3 2M/1F) 5 (4M/1F) —
FEV,© (%), mean (SD) 43.1(13.6) 450 (15.3) 95
FVCY (%), mean (SD) 726 (24.4) 78.6 (22.9) 44
FEV/FVC (%), mean (SD) 445 (12.2) 49.06 (12.0) 81
Oxygen users, n (%) 10 (52.6) 9(52.9) 52
Oxygen hours per day, mean (SD) 10.8 (10.8) 100 (11.2) 98
Smokers, n (%) 5(26.3) 3(17.6) 43
Exsmokers, n (%) 11 (57.9) 11 (64.7) a7

2: not applicable.
®GOLD: Global Initiative for Chronic Obstructive Lung Disease.
°FEV/: forced expiratory volume in the first second of expiration.

4FVC: forced vital capacity.

Adherence

The results of adherence to the maintenance program measured
with the CAP questionnaire and adherence to physical activity
using the Morisky-Green questionnaire are detailed in Table 2.

Cuestionario Adherencia Percepcion Questionnaire

Total CAP dimension results showed an improvement in
adherence during the follow-up period, which was statistically
significant at 12 months after pulmonary rehabilitation.
Differences observed at 6 months were 45.3 (SD 15.0) and 53.6
(SD 5.4) in the control group and HappyAir group, respectively.
Differences at 12 months were 44 (SD 13.6) and 56.1 (SD 4.0)
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in the control group and HappyAir group, respectively. The
results showed significant differences between the groups at 12
months (P=.004; Figure 3).

Morisky-Green Questionnaire

In the HappyAir group, 25% of patients were adherent at 12
months of follow-up versus 11% of patients in the control group.
The intergroup factor analysis showed statistically significant
differences in adherence to physical activity at 12-month
follow-up (P=.049). The intragroup factor analysis of exercise
adherence showed no statistically significant differences over
time (Figure 4).
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Table 2. Adherence and perception effects of the home rehabilitation program.

Variable Control group (n=19), HappyAir group (n=17), mean Intragroup P value (95% CI), 12 m* vs 6 m Intergroup
mean (SD) (SD) P value
6m 12m 6m 12m Control HappyAir 6m 12m

CAPP

Total 453(15) 44 (13.6) 53.6(54) 56.1 (4) 69 (-531t079) 05(-5011t00.075) .16 004
Adherence 217(62) 21155  24729) 25.7(1.8) 64(-221034) 19(-25t0057) _c —
Perception 23.5(9) 229(8.1) 289 (42) 304 (2.5) 74 (-33104.5) 14 (-3.4100.54) - -
Morisky Green
Adherence PAS (%) 3370 30.80 64.30 69.20 - - 1049
%m: month.

PCAP: Cuestionario Adherencia Percepcién
“Not applicable.
dpa: physical activity.

Figure 3. Adherence to HappyAir program: total dimension of CAP questionnaire.
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Figure 4. Percentage of patients adherent to physical activity: Morisky Green questionnaire.
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Usability of the HappyAir App

Most of the patients were able to start using the app and almost
all in the HappyAir group managed to be skilled and 100%
autonomous 15 days after beginning to use the platform. We
observed that the average number of physical exercise records
was 242 records per patient during the 10 months of follow-up,
which is almost a daily record. Records showed that
approximately 92% of patients from the HappyAir group
exercised daily, which reflects the high rate of use of the app.
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Physical Activity, Mood, and Fatigue

Patients in the HappyAir group performed a mean of 66 (SD
37.43) minutes of daily physical activity (95% CI 65.03 to
67.21). Most of the patients analyzed showed a relationship
between the feeling of tiredness experienced at the end of the
exercises and mood, being less tired, in general, in those patients
who were happy. Otherwise, when they finished tired, they felt
sad or very sad. The Kruskal-Wallis test showed a significant
effect (P=.001) between both variables (Figure 5).
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Figure 5. Relationship between mood state and physical activity.
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Quality of Life

Patients showed an improvement in quality of life in the CAT
questionnaire, with a difference at 6 months during the follow-up
period compared with a baseline of 2.2 (SD 0.3) and 4.2 (SD
0.4) in the control group and HappyAir group, respectively.
This improvement was only significant in the HappyAir group
(P=.001; 95% CI-6.6 to —1.6).

No statistically significant differences between the two groups
were observed in the CAT at 6 months (P=.53; 95% CI -5.8 to
3.1) or at 12 months (P=.21;95% CI -8.1 to 1.9). However, the
mean evolution graph (Figure 6) shows a difference of 3.6 points
between the HappyAir group and control group after 12 months
of follow-up, denoting a better quality of life in the HappyAir
group with respect to the baseline evaluation, since a 2-point
difference in the CAT questionnaire is established as the
clinically relevant difference in quality of life outcomes.

Regarding the SGRQ, patients in the HappyAir group showed
an improvement in quality of life after pulmonary rehabilitation
and over time in symptoms, impact, and total dimensions but
did not show significant differences in the activities dimension.
No statistically significant differences between the two groups
were observed in the SGRQ at 6 months (P=.77; 95% CI -10.2
to 13.9) or at 12 months (P=.79; 95% CI -13.2 to 17.0).

The differences in symptoms at 6 months follow-up compared
to baseline were 15.8 (SD 3.3) and 12.1 (SD 2.2) in the control
group and HappyAir group, respectively. These differences
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were significant both for the control group control group
(P=.002; 95% CI -27.7 to 4.8) and HappyAir group (P=.04;
95% CI -23.8 to -0.2). The control group also showed
differences in symptoms at 6-month follow-up after pulmonary
rehabilitation compared with post—pulmonary rehabilitation
results (14.9 [SD 2.1]; P=.01; 95% CI -26.9 to —1.6). The
differences in impact at 12-month follow-up after pulmonary
rehabilitation were 9.6 (SD 0.8) and 12 (SD 6.9) in the control
group and HappyAir group, respectively, compared with
baseline. These differences were only significant for the
HappyAir group (P=.001; 95% CI -22.1 to —1.1). The control
group also showed differences in impact at 12-month follow-up
after pulmonary rehabilitation compared to results at 6-month
follow-up (10 [SD 0.7]; P=.04; 95% CI -19.8 to —0.09).

Total dimension results showed an improvement in quality of
life observed at both 6- and 12-month follow-up compared with
baseline. The difference at 6-month follow-up was 3.2 (SD 1)
and 6.4 (SD 1.2) in the control group and HappyAir group,
respectively. Only differences in the HappyAir group were
significant (P=.05; 95% CI -13.5 to 0.6). The difference at
12-month follow-up was 6.3 (SD 0.8) and 7.5 (SD 7.7) in the
control group and HappyAir group, respectively. Only
differences in the HappyAir group were significant (P=.04; 95%
CI -16.1 to 1.2). The EuroQOL-5D questionnaire showed no
statistically significant intragroup improvements and no
statistically significant differences between groups (Multimedia
Appendix 2).
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Figure 6. Quality of life: Chronic Obstructive Pulmonary Disease Assessment Test questionnaire.
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Exercise Capacity, Perceived Dyspnea, and Fatigue

Patients showed an improvement in walking distance after
pulmonary rehabilitation, with differences in the 6MWT of 29
(SD 3) meters versus 42 (SD 14) meters in the control group
and HappyAir group, respectively. Only differences in the
HappyAir group were significant after pulmonary rehabilitation
(P=001; 95% CI 6.8 to 79.0). At 12-month follow-up, a
decrease in walking distance was observed in both groups.
However, the HappyAir group, although not statistically
significant, was able to maintain a distance walked above the
baseline values (Multimedia Appendix 2). No statistically
significant differences between the two groups were observed
at 6 months (P=.38; 95% CI -34.8 to 88.3) or 12 months (P=.58;
95% CI —47.6 to 82.6).

Regarding dyspnea after pulmonary rehabilitation, patients in
both groups showed less dyspnea, with improvements of 0.4
(SD 0.5) and 1.1 (SD 0) in the control group and HappyAir
group, respectively, which were not statistically significant
(P=.05). Patients in both groups also showed less fatigue, with
improvements at 6-month follow-up compared with a
post—pulmonary rehabilitation of 0.2 (SD 0.7) versus 0.8 (SD
0.5) in the control group and HappyAir group, respectively,
which were not statistically significant (P=.05). Lung function
values showed no statistically significant differences between
the two groups (Multimedia Appendix 2).

Discussion

Principal Findings

This study examined the effectiveness of a pulmonary care app
designed to improve adherence to an integral 1-year maintenance
program applied after pulmonary rehabilitation. The challenge
was to design an effective intervention to maintain the effects
obtained in the initial treatment. Our main hypothesis that the
use of this web-based app would improve adherence to the
maintenance program was confirmed, in addition to
improvement in other variables such as quality of life, behavioral
change, and adherence to physical activity.

http://mhealth.jmir.org/2020/7/¢18465/
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Adherence, Perception, and Mood

The key to making integral care plans in COPD work, either in
a traditional way or through new technologies, is to consider in
its design, in addition to the functional dimension, an emotional
dimension [28]. This is because adherence is linked to a large
number of affective factors such as personalized follow-up
programs, social support, the patient’s state of mind, and even
marital status [21,28-30], so it would be very interesting to take
them into account to facilitate integration by patients.

Like other studies [31-33], our study showed a very positive
perception of the integrated care plan in the HappyAir group
compared with the control group, which is fully consistent with
the adherence results in the same group. Those patients who
believed that engaging in their treatment would help improve
their health were active and responsible in managing their care
plan. Their perception about the plan and its value in being
continued over time was very positive, and they showed good
physical ability, followed their daily care routines, had a positive
attitude, and became confident in self-management, which was
favorable to long-term adherence to their plan.

Thus, after analyzing the results of their adherence to the care
plan using a questionnaire and the online web-based app that
connected with their coach for additional support, we discovered
both study groups, the control group and HappyAir group,
progressed significantly at the beginning of the evaluation period
with a positive trend in the engagement in their integrated care
plan. What is significant in this study, is that, during the 10
months of monitoring, the control group no longer maintained
that difference; however, in contrast, a clear improvement in
adherence was observed in the HappyAir group.

These observations lead us to conclude that the integrated care
plan, designed to improve adherence, managed to establish a
more proactive and responsible attitude toward self-care and
improved adherence. We believe that this holistic approach in
integrated care with coach support is what has favored this
important change in patients from a passive attitude to taking
active responsibility in managing their care plan and following
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their treatment, a factor that is probably linked to behavior
change and adherence. Therefore, remote care can be a very
important and effective part of maintenance programs but only
if it is accompanied by the behavioral change necessary to
promote patient adherence [34].

Apart from that, it is important to consider COPD patients’
perceptions of the use of telehealthcare systems. Many patients
encounter barriers, such as limited health literacy, difficulties
in using technologies, and insufficient clinical support; they
feel that mHealth systems could never completely replace
face-to-face visits from a health care professional [35]. On the
other hand, there are patients who consider technology a
facilitator in the management of their disease, due to having a
greater responsibility for their own health and for integrating
personalized education [36,37].

In any case, when developing mHealth tools, it is important to
consider factors such as age, information technology experience,
education level, and possible comorbidities. Engagement with
patients in the design and testing is essential to make sure the
intervention is easy for older people [38-40].

Relation Between Mood and Physical Activity Level

Mood has a strong influence on adherence, so enjoying therapy
and overcoming depressive or anxiety states also facilitates
success and patient involvement. The feeling of achievement
improves self-efficacy [41,42]. Thus, in our study, the HappyAir
group was monitored for 1-year using the web-based app. Daily
exercise was recorded. This showed that the patients completed
an average of 66.12 minutes of physical activity daily, even
exceeding the recommendations of the World Health
Organization and American College of Sports Medicine [43 ,44]:
a minimum of 150 minutes of moderate intensity exercise per
week. In general, our patients exceeded the recommendation,
which could be interpreted as a positive motivational effect of
the HappyAir program. In addition, we observed an important
relationship between mood and tiredness expressed by the
patients at the end of the physical activity. This observation
showed that the better the mood was, the longer the exercise
period lasted; additionally, patients felt less or not tired at all
when their mood was positive. This shows that the emotional
and psychological states of the patients may be more important
factors in achieving adherence to physical activity than the
increase in physical capacity itself, corroborating the theory of
the study of Mantoani [5].

Social Support and the Role of Therapeutic Educator

Regarding the role of therapeutic educator in maintenance
programs, several studies have concluded that this is a very
important predictor of adherence [4546], but not all
maintenance programs include it. An important and
differentiating aspect of our follow-up program was the figure
of the respiratory educator/physiotherapist whom patients could
contact at any time. All consultations made were classified into
two categories: a need for social support or technical issues,
such as with the computer web-based app, connections, or their
mobile device. Motivation and support provided by the
therapeutic educator were key to successful therapy and patient
adherence [31].
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Behavioral Change and Its Influence on Adherence

The key that determines the difference in adopting and
maintaining any habit lies in the way the initial decision making
is carried out, which must be a process shared with the patient:
a reasoned discussion about a process that allows that person
to be aware of their current health status and ascertains their
desire to maintain their health positively in the future. This
happens in a dialogue and analysis about the current situation
and the undesired alternative. To maintain an adequate level of
physical activity in unsupervised periods, when it is very easy
to become sedentary, patients must adopt behavioral changes
associated with physical abilities. In that sense, the therapeutic
educator has an important role to favor the commitment and
maintenance of the level of physical activity adopted during the
rehabilitation in the long term [34].

Both health professionals and patients consider face-to-face
appointments necessary and irreplaceable by technology. It
should be noted that the relationship established between the
two, also known as therapeutic alliance, largely determines the
success of the treatment. Scientific evidence supports the idea
that the quality of the health professional—patient relationship
is strongly related to patient satisfaction [12]. Thus, the
HappyAir web-based app used in this study included the option
of contacting the therapeutic educator, as needed, to achieve
the necessary personalized support. An analysis of the records
showed that approximately 65% of direct contacts requested
were for assistance in resolving technical issues and were not
related to clinical or social support on disease management
issues.

The results were favorable in terms of adopting positive habits
in self-care and from the patients’ point of view, about the
support they received in clinical, social, and therapeutic
guidance. Some recent studies, such as by Boer and colleagues
[47], highlighted patients’ perception of the usability and support
offered by mHealth systems. However, as in some of the studies
reviewed [48], the therapeutic educator reported an increased
workload compared with studies of periodic calls or more
time-spaced follow-up.

Quality of Life

According to published literature, during the development of
maintenance programs, clinical improvements in quality of life
last about 6 to 9 months [9,49]. Thus, our study conducted a
follow-up of greater duration than the usual ones in the literature,
where the usual follow-up period ranges from 3 to 6 months
[15,50-53], and was able to verify that at 1-year follow-up the
HappyAir group studied showed significant differences in
health-related quality of life over time from the values presented
prior to pulmonary rehabilitation until the evaluations carried
out at 6 and 12 months, with a gradual improvement in their
values, as shown objectively with the SGRQ and CAT
questionnaires.

Exercise Capacity, Perceived Dyspnea, and Fatigue

Patients in the HappyAir group showed a clinical improvement
in exercise capacity using the 6MWT at 6-month follow-up,
and they were the only group to maintain differences in this
outcome from baseline to 12 months. The effect of improvement
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at 6 months could be attributed to our integrated care plan, since
the control group did not present this outcome. But we cannot
know exactly because rehabilitation itself can sometimes be
responsible for this long-term effect, as shown in several studies
[9,10,49]. However, the differences maintained at 12-month
follow-up could be directly related to the comprehensive
maintenance program, since pulmonary rehabilitation programs
consisting of exercise and education have not improved the
quality of life and physical capacity after 9 months of follow-up
[30.,54].

Future Research

After analyzing the results of this study and comparing them
with similar studies, it can be concluded that the direction to
follow for the design of programs that improve adherence in
the management of COPD should be focused on generating
behavioral changes and better perceptions in patients. So, the
idea is to act on the most essential aspect of the patients, their
person and their disease, to achieve awareness of it, generate a
proactive attitude, and empower the patient to make them
responsible for their care.

The development and use of mHealth systems and innovative
technology must be implemented and advanced, as they indicate
a promising future. They should be considered as the resources
needed to improve patient support and monitoring to learn more
about the individual or apply a personalized approach.
Moreover, they can generate better outcomes for each person
in health and social support, as well as provide further
information to apply innovative care and therapeutic techniques
in patient management by health care teams, offering resources
to those people who live in remote locations with low access
to ongoing care management.

Limitations

One of the limitations of this study is the small number of
patients included. Although we calculated the sample size, the

Authors' Contributions

Jiménez-Reguera et al

number of patients included in the control group was too small
to extrapolate the results to a more heterogeneous population.
However, the sample was in concordance with the majority of
similar studies. Another limitation is not having assessed
exercise capacity with a gold standard test, such as an
incremental exercise test. We chose instead to use simple field
tests commonly used in the clinical setting in order to facilitate
the implementation of the program in the future. In relation to
this, the long-term results achieved by patients does not reflect
the increase in daily physical activity observed by the HappyAir
integrated care plan. Finally, this study was designed for those
patients who would adapt to using a mobile phone. If they had
low-level technical skills, this would be a limitation that would
need addressing with other technology or support (eg, voice
technology).

Conclusions

This study showed the development of the HappyAir integrated
care plan after pulmonary rehabilitation, which uses a web-based
app accessible by a mobile device and involves periodic
therapeutic educator (coach) support. This has been shown to
be effective in improving patient adherence to their self-care
plan and treatment and consequently their state of health and
attitude, with a resulting change in their perception of the disease
and their engagement on their care, key factors to achieve
positive health outcomes. Internet-enabled and telehealth
web-based apps can serve as a means to transform and reinvent
the way patients and health care professionals interact. However,
this study shows the development and preliminary evaluation
of a novel mHealth web-based platform in a reduced sample,
which limits the generalization of our results. Further research
is needed to integrate HappyAuir into larger study populations
with COPD.
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Anexo Il. Presentacién en congresos

1. CONGRESO ERS (EUROPEAN RESPIRATORY SOCIETY). JULIO 2017.
COMUNICACION ORAL

Published By European Respiratory Society. Print ISSN 0903-1936 Online
ISSN 1399-3003
History . Published online December 6, 2017.

Begofia Jiménez Reguera, Eva Maroto Lopez, Marta Lopez Martin, Lourdes Juarros
Monteagudo, Nuria Garcia Gutiérrez, Jordi Vilaro Casamitjana, Marta Sanchez, José
Luis Rodriguez Hermosa, Alfonso Montero Pacios

European Respiratory Journal 2017 50: OA514; DOI: 10.1183/1393003.congress-
2017.0A514

Abstract

Background: pulmonary rehabilitation (PR) is the most efficient non-pharmacology
intervention for COPD. However, to maintain its effects for a long period of time it is still
a huge problem. The aim of this project is to evaluate the efficacy of an integrated internet
program (IIP), followed after a conventional PR, to mantain its benefits.

Methods: after ambulatory PR program, COPD patients were randomly allocated to a
conventional follow up (CG) or IIP that consist in a plan of education, self-care, physical
activity and behavioral modifications. Quality of life (SGRQ and CAT), exercise
tolerance (6MWD), dispnea (VAS) and adherence and perception (CAP-Physio) were
assessed post PR, at 6 and 12 months of the follow up period.

Results: a total of 44 COPD patients (59% male) from 3 Madrid Hospitals were included
(23 CG and 21 IPP). FEVI 46.2(16.5) vs 40.2(11.1), CG and IIP respectively. The
multivariate analysis showed significative differences between groups in CAT
(p<0.0001); SGRQsimpt (p<0.0001); VAS (p=0.016) and 6MWD (p=0.004). Finally, the
IPP patients presented more adherence and good perception of the program (p<0.05,
both).

Conclusions: We conclude that a long term integrated internet community program, could
maintain and increase the physiological effects and quality of life in COPD patients after

pulmonary rehabilitation.

e Copyright ©the authors 2017
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2. CONGRESO COPD USA 2017. PRESENTACION EN FORMATO POSTER

Publicado en Journal.copdfoundation.org JCOPDF © 2017 Volume 4 « Number 4 « 2017.

Citation: Yawn BP, Thomashow B. Abstract presentations: COPD10usa 2017. Chronic
Obstr Pulm Dis. 2017;4(4):305-319. doi: https:// doi.org/10.15326/jcopdf.4.4.2017.01
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4. INTERNATIONAL CONGRESS BARCELONA. MAYO
2018.COMUNICACION ORAL
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Que ellla autor/a Begona Jiménez Reguera ha presentado la comunicacién
libre:

Eficacia de un programa integral de
mhealth tras rehabilitacion pulmonar en
pacientes con EPOC. Estudio piloto
aleatorizado

Presentado en el | Congreso Internacional de Fisioterapia #FTP18
celebrado los dias 4 y 5 de mayo de 2018

Con el Reconocimiento Colegial de Desarrollo Profesional Continuo
del Col-legi de Fisioterapeutes de Catalunya.

Y, para que asi conste, firmo y expido este certificado a la peticion de la
persona interesada.

Barcelona, 5 de mayo de 2018
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5. INTEGRATED CARE CONFERENCE. SAN SEBASTIAN. ESPANA. ABRIL
2019. PRESENTACION TIPO POSTER

Jiménez Reguera, B 2019 Efficacy of a long-term m-health program for
Integrated Care (MHICP) supervised by a Therapeutic Educator after
pulmonary rehabilitation, in COPD patients: a pilot- randomized control
trial.. /nternational Journal of Integrated Care, 19(S1): A123, pp. 1-8, DOI:
dx.doi.org/10.5334/ijic.s3123

CONFERENCE ABSTRACT

b International Journal
§ of Integrated Care

Efficacy of a long-term m-health program for Integrated
Care (MHICP) supervised by a Therapeutic Educator
after pulmonary rehabilitation, in COPD patients: a pilot-
randomized control trial

19th International Conference on Integrated Care, San Sebastian, 01-03
April 2019

Begona Jiménez Reguera

Fundacién Lovexair, Espafia

Background: pulmonary rehabilitation (PR) is the most efficient non pharmacology
intervention for COPD. However, to maintain its effects for a long period of time it is still a
huge problem. The aim of this project is to evaluate the adherence to an integrated care
program (ICP), followed after a conventional PR, to mantain its benefits.

Methods: after ambulatory PR program, COPD patients were randomly allocated to a
conventional follow up (CG) or MHICP that consists of a self-care education plan, including
physical activity , emotional support and behaviour change. Quality of life (SGRQ and CAT),
exercise tolerance (6MWD), dispnea (VAS), adherence and perception (CAP-Physio) were
assessed post PR, at 6 and 12 months for the follow- up period.

Results: a total of 44 COPD patients (61% male) from 3 Madrid Hospitals were included
(24 CG and 20 IPP). FEV1 43,16 (13.65) vs 45.05 (15.27), CG and MHICP respectively. The
multivariate analysis showed significative differences between groups in CAT (p<0.001);
SGRQ simpt. (p<0.001); VAS (p=0.016) and 6MWD (p=0.004). Finally, the ICP patients
presented better adherence and a good perception of the program (p<0.05, both).

Conclusions: We conclude that a long term m-health program for integrated care ,
supervised by a therapeutic educator, could increase quality of life in COPD patients after
pulmonary rehabilitation, besides improving adherence to a self-care plan and change in
patients' behaviour and their perception to using these programs.

Keywords: pulmonary rehabilitation; physical activity; adherence; copd

Copyright of International Journal of Integrated Care (IJIC) is the property of Ubiquity Press and its content
may not be copied or emailed to multiple sites or posted to a listserv without the copyright holder's express
written permission. However, users may print, download, or email articles for individual use.
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Anexo lll. Aceptacién comité ético hospitales participantes

Hospital Universitario de la Princesa

Y Hospital Universitario
de La Princesa
8 Comunidad de Madrid

SaludMadrid

INFORME DEL COMITE ETICO DE INVESTIGACION CLINICA

Dfia. M2 del Mar Ortega Gomez, secretaria del Comité Etico de
Investigacion Clinica del Hospital Universitario de la Princesa

Certifica

Que este Comité ha evaluado la propuesta del promotor Fundacién
Lovexair para que se realice el ensayo clinico con cédigo de protocolo M-
HEALTH, titulado: Efecto de la monitorizacion mediante M-HEALTH sobre la
adherencia a un plan de tratamiento integral de educacion, actividad fisica y
fisioterapia respiratoria, en pacientes con EPOC, versidén 1y considera que:

Se cumplen los requisitos necesarios de idoneidad del protocolo en
relaciéon con los objetivos del estudio y estan justificados los riesgos y
molestias previsibles para el sujeto.

La capacidad del investigador y los medios disponibles son apropiados
para llevar a cabo el estudio.

Son adecuados tanto el procedimiento previsto para obtener la Hoja de
informacién al paciente y consentimiento informado versién 1 como la
compensacion prevista para los sujetos por danos que pudieran derivarse
de su participacion en el ensayo.

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

Y que este Comité acepta que dicho ensayo clinico sea realizado por la Dra.
Marta Lépez (Servicio de Rehabilitacién) como investigador principal en el

Hospital Universitario de La Princesa.

Lo que firmo en Madrid a 18 de septiembre de 2015
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Fdo: Dra. M2 del Mar Ortega GOmez
SECRETARIA DEL C.E.I.C.

CEIC Hospital Universitario La Princesa. C/ Diego de Leén 62, MADRID (28006). Tel.: 91 520 24 76/Fax:
91 520 25 60 ceic.hlpr@salud.madrid.org
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Ve Hospital Universitario
de La Princesa

| Bl Comunidad de Mad

SaludMadrid
COMITE ETICO DE INVESTIGACION CLiNICA

Dfia. M2 del Mar Ortega Godmez, secretaria del Comité Etico de Investigacion Clinica
del Hospital Universitario de la Princesa

Certifica

Que el ensayo clinico, con cddigo de protocolo M-HEALTH, cuyo
promotor es Fundacién Lovexair, titulado: Efecto de la monitorizacion mediante
M-HEALTH sobre la adherencia a un plan de tratamiento integral de educacion,
actividad fisica y fisioterapia respiratoria, en pacientes con EPOC, versién 1y
cuyo investigador principal es la Dra. Marta Lopez (Servicio de Rehabilitacion)
en el Hospital Universitario de La Princesa:

Que en la fecha de aprobacién de dicho estudio la composicidon
del CEIC era la siguiente:

Presidente: Francisco Abad Santos (Farmacdlogo Clinico, Servicio de Farmacologia
Clinica; miembro de la Comisién de Investigacidn)

Vicepresidente: Rosario Ortiz de Urbina Barba (no perteneciente a profesiones
sanitarias, Directora de la Fundacion para la Investigacién
Biomédica)

Secretario: M2 del Mar Ortega GOmez (especialista en Inmunologia Clinica; Instituto
de Investigacion Sanitaria Hospital La Princesa)

Vocales: Dolores Ochoa Mazarro (especialista en Farmacologia Clinica, Servicio de
Farmacologia Clinica)
Carmen del Arco Galan (Médico con labor asistencial,
Servicio de Urgencias)
Alba Serrano Ruiz (Licenciada en Farmacia, Responsable del Dpto.
Ensayos Clinicos, Fundacién para la Investigacion Biomédica del
Hospital Universitario de la Princesa)
Andrés Lépez Romero (Médico de Atencidn Primaria, Subdirector
Médico de la Gerencia de Atencidn Primaria del Area 2)
Elena Martin Pérez (Médico con labor asistencial, Servicio de
Cirugia General y Digestiva)
Concepcién Martinez Nieto (Farmacéutica, Especialista en
Farmacia Hospitalaria)
Igor Pinedo Garcia (no perteneciente a profesiones sanitarias,
licenciado en Derecho, no perteneciente al Hospital)
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Eduardo Sanchez Sanchez (especialista en Medicina Interna,
Subdirector Médico)

Tania Tineo Drove (Diplomada Universitario de Enfermeria, Unidad
de Reanimacién)

Licinio Medina Moreno (no perteneciente a profesiones sanitarias,
Jefe Servicio Econédmico-Financiero)

Alberto Sebastian Palomino (Director de Continuidad Asistencial)

CEIC Hospital Universitario La Princesa. C/ Diego de Leén 62, MADRID (28006). Tel.: 91 520 24 76/Fax:
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Ve Hospital Universitario
de La Princesa
E Comunidad de Madrid

SaludMadrid

Enrique Alday Munoz (Médico con labor asistencial, Servicio de
Anestesia y Reanimacion)

Maria José Galdn (Diplomada Universitario de Enfermeria, Servicio
de Digestivo)

Carolina Pozuelo Gonzalez (Farmacéutica de Atencidn Primaria
Direccion Asistencial Centro de La Comunidad de Madrid.).
Carmelo Garcia-Monzdn (Médico con labor asistencial, Jefe
Adjunto del Servicio de Medicina Interna. Hospital Universitario
Santa Cristina)

Raman Colomer Bosch (Médico con labor asistencial, Jefe de
Servicio de Oncologia Médica)

Que durante la evaluacion de este estudio existia quorum suficiente para
tomar decisiones de acuerdo a nuestros Procedimientos Normalizados de
Trabajo.

Que este CEIC ha sido acreditado por el Servicio de Control Farmacéutico
y Productos Sanitarios de la Direccion General de Farmacia y Productos
Sanitarios de la Consejeria de Sanidad de la Comunidad de Madrid (resolucién
de renovacion de acreditacion de fecha 04-11-13).

Lo que firmo en Madrid a 18 de septiembre de 2015

Fdo: Dra. M2 del Mar Ortega
Gdémez SECRETARIA DEL
C.E.I.C

o " a Hospits

CEIC Hospital Universitario La Princesa. C/ Diego de Leén 62, MADRID (28006). Tel.: 91 520 24 76/Fax:
91 520 25 60 ceic.hlpr@salud.madrid.org
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Hospital Universitario Clinico San Carlos

-
‘r‘m Hospital Clinico San Carlos

SaludMadrid EZl comunidad de Madrid

DNA M2 DEL MAR GARCIA ARENILLAS, PRESIDENTA DEL COMITE

ETICO DE INVESTIGACION CLINICA DEL HOSPITAL CLINICO SAN CARLOS

DE MADRID.
CERTIFICA

1°, Que se ha recibido el proyecto: ™EFECTO DE LA MONITORIZACION
MEDIANTE M- HEALTH SOBRE LA ADHERENCIA A UN PLAN DE
TRATAMIENTO INTEGRAL DE EDUCACION, ACTIVIDAD FISICA Y
FISIOTERAPIA RESPIRATORIA, EN PACIENTES CON EPOC"

Codigo interno n°:

16/111-E Promotor:

FUNDACION

LOVEXAIR. )
Version Inicial Protocolo: (EEE-2015-VERSION 2)

2°. Que la documentacion requerida es la adecuada.

3°. Que dentro de la documentacion, se incluye el informe favorable del
Ceic del Hospital Universitario Doce de Octubre de fecha 29 de
Octubre de.2015. EI CEIC del Hospital Clinico San Carlos lo considera
valido para la realizacién del proyecto por la Dra. Myriam Calle Rubio
del Servicio de Neumologia en este Centro.

4°. Que se procede al registro de la documentacion recibida, para realizar
el posterior seguimiento del mismo.

Lo que firmo en Madrid, a 03 de Marzo de 2016

.

q Hospi Hnico ’
San Carlos

Comité Etico ?e

westigadiol

Fdo: Dra. Mar Garcia Arenillas
Presidenta del CEIC - Hospital Clinico San Carlos

Hospital Clinico San Carlos

Coordinaciéon Ensayos Clinicos, 128 N, C/ Doctor Martin Lagos, s/n. Madrid
28040 Madrid Espafia

Tel. 91 330 38 19 Fax. 91 330 32 99 Correo electrénico ceic.hcsc@salud.madrid.org
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Hospital Universitario Doce de Octubre

£ Comunidad de Madrid

Ne CEIC: 15/308

INFORME DEL COMITE ETICO DE INVESTIGACION CLINICA

Diia. MARIA UGALDE DIEZ, Secretaria del Comité Etico de Investigacion Clinica (CEIC) del Hospital

Universitario Doce de Octubre.
CERTIFICA:

Que este Comité, en la reunion celebrada el dia 27/10/2015, ha evaluado los aspectos éticos del

Proyecto de Investigacion M-HEALTH (EEE-2015) titulado:

EFECTO DE LA MONITORIZACION MENDIANTE M-HEALTH SOBRE LA ADHERENCIA A UN PLAN DE
TRATAMIENTO INTEGRAL DE EDUACION, ACTIVIDAD FISICA Y FISIOTERAPIA RESPIRATORIA EN
PACIENTES CON EPOC

Del cual la Dra. LOURDES JUARROS MONTEAGUDO
Del Servicio de REHABILITACION es el Investigador Principal

Entendiendo que dicho estudio se ajusta a las normas éticas esenciales y criterios deontologicos que
rigen en este Centro, cumpliendo los requisitos metodoldgicos necesarios, este Comité INFORMA

FAVORABLEMENTE a la realizacién de dicho proyecto en este Centro.

Lo que firmo en Madrid, a 29 de octubre de 2015,

ﬂ S0 A Hospital U Universitario
C‘l C g & ;ﬁ 12 de Octubre
B comu wnidad de Madrid

JON CLINICA

l"() DE INV ES TIGAC!
Firmado: Dra. Maria Ugalde Diez
Secretaria CEIC Hospital 12 de Octubre.

Comité Etico Investigacion Clinica Hospital 12 de Octubre e Av. de Cérdoba s/n 28041 Madrid
Centro Actividades Ambulatoria, Blogue D, Planta 62 e Telf. 91 779 26 15 ¢ e-mail: ceic@h120.es
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Anexo IV. Hoja de informacién al paciente

TITULO DEL ESTUDIO: «Efecto de la monitorizacién mediante m- health sobre la
adherencia a un plan de tratamiento integral de educacidn, actividad fisica y fisioterapia

respiratoria, en pacientes con epoc»

CODIGO DEL PROMOTOR:

PROMOTOR: Fundacién Lovexair

INVESTIGADOR PRINCIPAL:

BEGONA ]IMENEZ REGUERA (Fisioterapeuta externa)
CENTRO: HOSPITAL .........

INTRODUCCION

Nos dirigimos a usted para informarle sobre un estudio de investigaciéon en el que se le
invita a participar. El estudio ha sido aprobado por el Comité Etico de Investigacion

Clinica Correspondiente.

Nuestra intencién es tan solo que usted reciba la informacioén correcta y suficiente para
que pueda evaluar y juzgar si quiere o no participar en este estudio. Para ello lea esta hoja
informativa con atencién y nosotros le aclararemos las dudas que le puedan surgir después

de la explicacion. Ademas, puede consultar con las personas que considere oportuno.
PARTICIPACION VOLUNTARIA

Debe saber que su participacidén en este estudio es voluntaria y que puede decidir no
participar o cambiar su decision y retirar el consentimiento en cualquier momento, sin que
por ello se altere la relacidén con su médico ni se produzca perjuicio alguno en su

tratamiento.
DESCRIPCION GENERAL DEL ESTUDIO

El estudio, de 12 meses de duracidn, pretende demostrar si se producen mejoras en la
adherencia al tratamiento al realizar seguimientos a los pacientes personalizados y con

nuevas tecnologias.

El estudio se realizard con una muestra de 30 pacientes, divididos en dos grupos de
participantes, un grupo control y un grupo intervencion. La diferencia entre ambos grupos

residira fundamentalmente en las actividades realizadas durante el periodo de seguimiento.
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Usted podrad pertenecer a cualquiera de los dos grupos, asignaciéon que se realizard de

manera aleatoria por un programa informatico.

Todas las personas incluidas en el estudio realizaran una evaluacidn inicial (prueba de
marcha 6 minutos) para después comenzar con el programa de rehabilitaciéon pulmonar
propio del hospital, el cual tendra una duracidon de 2 meses y requiere la asistencia al centro

hospitalario 3 veces en semana (los horarios y dias seran marcados cuando se forme el

grupo).

Durante estas sesiones presenciales se realizard ejercicio fisico y se le enseflaran aspectos
importantes sobre su patologia y como controlarla mas adecuadamente, asi como unas

pautas generales de fisioterapia respiratoria.

Todos los pacientes involucrados en el estudio (grupo control y grupo intervencion) tras
estos dos meses, se someteran a una segunda evaluacioén y continuaran con su tratamiento

habitual que sera pautado por sus médicos en funcién de dicha evaluacion.

Posteriormente seran citados a los 6 meses y a los 10 tras la finalizacidn de la rehabilitacion,
para realizar dos nuevas valoraciones generales y conocer su evolucién tras su inclusion en

el programa de rehabilitacion.

Los riesgos que supone para usted su participaciéon en el mismo son los propios a cualquier
programa de rehabilitacion pulmonar. No serd incluida ninguna persona que tenga

contraindicada su participacién en un tratamiento de estas caracteristicas.

BENEFICIOS Y RIESGOS DERIVADOS DE SU PARTICIPACION EN EL
ESTUDIO

Todas las personas incluidas en este estudio, independientemente del grupo al que
aleatoriamente se le asigne, se beneficiaran de los efectos de un programa de rehabilitacion
pulmonar de gran importancia para los pacientes con EPOC. Estos programas, segin la
evidencia cientifica, consiguen importantes mejorias en la calidad de vida del paciente, en
la tolerancia al esfuerzo, en el control de la disnea y en la reducciéon de los ingresos

hospitalarios.

Estos programas de rehabilitacidn, tan beneficiosos para los pacientes, suponen un gasto
afladido a nuestro sistema sanitario, que en ocasiones no se ve recompensado ya que los
efectos del mismo no se alargan mis de 6 meses tras su realizaciéon debido a la falta de

adherencia.
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Con este estudio se pretende demostrar que el seguimiento personalizado de los pacientes
a través de las nuevas tecnologias mejora la adherencia, y por consiguiente, el estado de

salud, haciendo que el esfuerzo e inversion realizado sea positivo.

Si lo planteado se demuestra, sera mas facil que estos programas se instauren
definitivamente en los centros hospitalarios, beneficiandose de ellos muchos pacientes

como usted.
SEGURO

El Promotor del estudio dispone de una poéliza de seguros que se ajusta a la legislacion
vigente y que le proporcionara la compensacién e indemnizacidon en caso de menoscabo
de su salud o de lesiones que pudieran producirse en relaciéon con su participaciéon en el

estudio.
CONFIDENCIALIDAD

El tratamiento, la comunicacion y la cesion de los datos de caricter personal de todos los
sujetos participantes se ajustard a lo dispuesto en la Ley Organica 15/1999, de 13 de
diciembre de proteccion de datos de caracter personal. De acuerdo a lo que establece la
legislacion mencionada, usted puede ejercer los derechos de acceso, modificacién,

oposicidn y cancelacion de datos, para lo cual debera dirigirse a su médico del estudio.

Los datos recogidos para el estudio estaran identificados mediante un codigo y solo su
médico del estudio y colaboradores, podran relacionar dichos datos con usted y con su
historia clinica. Por lo tanto, su identidad no serd revelada a persona alguna salvo

excepciones, en caso de urgencia médica o requerimiento legal.

Sdélo se transmitiran a terceros y a otros paises los datos recogidos para el estudio, que en
ningun caso contendran informacién que le pueda identificar directamente, como nombre
y apellidos, iniciales, direccidn, n® de la seguridad social, etc. En el caso de que se produzca
esta cesion, sera para los mismos fines del estudio descrito y garantizando la
confidencialidad como minimo con el nivel de proteccién de la legislacion vigente en

nuestro pais.

El acceso a su informacion personal quedara restringido al médico del estudio y
colaboradores, autoridades sanitarias (Agencia Espanola del Medicamento y Productos
Sanitarios), al Comité Etico de Investigacién Clinica y personal autorizado por el
promotor, cuando lo precisen para comprobar los datos y procedimientos del estudio, pero

siempre manteniendo la confidencialidad de los mismos de acuerdo a la legislacion vigente.
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COMPENSACION ECONOMICA

El promotor del estudio es el responsable de gestionar la financiacién del mismo.
Su participacion en el estudio no le supondra ninglin gasto.

OTRA INFORMACION RELEVANTE

Si usted decide retirar el consentimiento para participar en este estudio, ningiin dato nuevo
serd afiadido a la base de datos y, puede exigir la destruccion de todas las muestras

identificables previamente retenidas.

También debe saber que puede ser excluido del estudio si los investigadores del estudio lo
consideran oportuno, ya sea por motivos de seguridad, por cualquier acontecimiento
adverso que se produzca en el estudio o porque consideren que no estd cumpliendo con
los procedimientos establecidos. En cualquiera de los casos, usted recibird una explicacion
adecuada del motivo que ha ocasionado su retirada del estudio Al firmar la hoja de
consentimiento adjunta, se compromete a cumplir con los procedimientos del estudio que

se le han expuesto.

Cuando acabe su participacion recibird el mejor tratamiento disponible y que su médico
considere el mas adecuado para su enfermedad. Por lo tanto, ni el investigador ni el
promotor adquieren compromiso alguno de mantener dicho tratamiento fuera de este

estudio.
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Anexo V. Consentimiento informado

Codigo del Estudio:
Yo (nombre v apellidos): .....on i

He leido la hoja de informacién que se me ha entregado.
He podido hacer preguntas sobre el estudio.

He recibido suficiente informacién sobre el estudio.

He hablado con:

(nombre del investigador)

Comprendo que mi participacién es voluntaria.
Comprendo que puedo retirarme del estudio:

1° Cuando quiera

2° Sin tener que dar explicaciones.

3° Sin que esto repercuta en mis cuidados médicos.

- Presto libremente mi conformidad para participar en el estudio y doy mi consentimiento
para el acceso y utilizacién de mis datos en las condiciones detalladas en la hoja de
informacion.

- Accedo a que las muestras de sangre o tejidos obtenidas para el estudio puedan ser
utilizadas en el futuro para nuevos analisis relacionados con la enfermedad o firmacos del

estudio no previstos en el protocolo actual (quedando excluidos los anilisis genéticos,
siempre v cuando no formen parte de los objetivos del estudio):

SI[) NO []
Firma del paciente: Firma del investigador:
Nombre: Nombre:
Fecha: Fecha:
Versién:
Fecha:

Este documento se firmara por duplicado quedandose una copia el investigador y otra
el paciente
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Anexo VI. Cuestionario de adherencia y percepcién al tratamiento de
fisioterapia (CAP-fisio)

INSTRUCCIONES

Con el siguiente cuestionario se quiere conocer cual ha sido su grado de adherencia y
percepcion en general con respecto al tratamiento de fisioterapia. Para ello se le presentara
una serie de afirmaciones y usted deberi marcar con una ‘X’ en el cuadrado
correspondiente la opcion que usted crea que se adecua mejor a su condicidn, siendo estas:

«totalmente en desacuerdo», «algo en desacuerdo», «algo de acuerdo» y «totalmente de

acuerdo» con las siguientes afirmaciones. Tomese el tiempo necesario y conteste con la

mayor sinceridad posible.

No hay respuestas correctas o incorrectas, solo interesa su opinion:
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Totalmente
desacuerdo

Algo en
desacuerdo

Algo de
acuerdo

Totalmente de
acuerdo

1. Realizar mi tratamiento de
fisioterapia en casa hace que me
sienta mejor

2. Realizo los ejercicios segun la
prescripcion del fisioterapeuta

3. El tratamiento de fisioterapia que
estoy realizando esta bien
estructurado

4. Seguir las pautas indicadas por el
fisioterapeuta hace que mi salud
mejore

5. Realizo los ejercicios terapéuticos
en el horario que el
fisioterapeuta me lo ha indicado

6. El tratamiento de fisioterapia en
casa es dinamico y poco
rutinario

7. El tiempo que dedico al
tratamiento de fisioterapia es
adecuado

8. Cumplo las indicaciones del
fisioterapeuta relacionadas con
los cambios de habitos y
conductas

9. El tratamiento de fisioterapia en
casa es facil de seguir

10. La motivacién que el
fisioterapeuta me ofrece para
que realice los ejercicios es
adecuada
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Totalmente
desacuerdo

Algo en
desacuerdo

Algo de
acuerdo

Totalmente de
acuerdo

11.

En ocasiones me olvido de
realizar los ejercicios

12.

Las pautas e indicaciones que el
fisioterapeuta me ha dado son
adecuadas para mi problema

13.

El tratamiento de fisioterapia se
adapta bien a mis necesidades

14.

Realizo el tratamiento de
fisioterapia solamente cuando
me encuentro peor

15.

La exigencia de los ejercicios
pautados es adecuados para mi
problema

16.

Aungue me siento mejor sigo
realizando los ejercicios
pautados

17.

Otros tratamientos no sustituyen
los beneficios de la fisioterapia
para mi problema

18.

Puedo cumplir el tratamiento sin
supervision de otras personas
de mi entorno

19.

Utilizo alguna estrategia o
recordatorio para realizar los el
tratamiento de fisioterapia
prescrito

20.

Aunque me sienta indispuesto
sigo realizando los ejercicios
pautados
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Anexo VII. Cuestionario Morisky-Green

Dada la escasez de cuestionarios publicados para la evaluacion de la adherencia al ejercicio
fisico de los pacientes con patologia respiratoria cronica, se ha decidido adaptar un test ya
validado (como el descrito anteriormente, test de Morinsky-Green) para comprobar la
adherencia en nuestro estudio. Para ello se modifica la palabra medicacién por ejercicio
fisico.

Adaptacién del test:

1. ;Olvida alguna vez realizar ejercicio fisico recomendado para tratar su
enfermedad?

2. ¢Realiza el ejercicio a las horas indicadas?

3. Cuando se encuentra bien, ;deja de realizar el ejercicio?

4. Si alguna vez se siente mal tras realizar el ejercicio, ;deja usted de

hacerlo?

En todos los casos se debe responder «SI» o «NO».
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Anexo VIII. Cuestionario CAT (Copd Assessment Test™ )

Este cuestionario les ayudar a usted y al profesional sanitario encargado de tratarle a medir
el impacto que la EPOC (enfermedad pulmonar obstructiva crénica) esta teniendo en su
bienestar y su vida diaria. Sus respuestas y la puntuacion de la prueba pueden ser utilizadas
por usted y por el profesional sanitario encargado de tratarle para ayudar a mejorar el

manejo de la EPOC y obtener el maximo beneficio del tratamiento.

Para cada uno de los siguientes enunciados, ponga una X en la casilla que mejor describa

su estado actual. Aseguarese de seleccionar una sola respuesta para cada pregunta.
Ejemplo:

Estoy muy contento 0 1 2 3 4 5 Estoy muy triste

TEST CALIDAD DE VIDA
Nunca toso

No tengo flema (mucosidad) en el
pecho

No siento ninguna opresién en el
pecho

Cuando subo una pendiente o un

tramo de escaleras, no me falta el
aire

No me siento muy limitado para
realizar actividades domésticas

Me siento seguro al salir de casa a
pesar de la afecciéon pulmonar
que padezco

Duermo sin problemas

Tengo mucha energia

Siempre estoy tosiendo

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
domeésticas

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 mucha energia

PUNTUACION
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Anexo IX. Cuestionario sobre calidad de vida de St’Georges

CUESTIONARIO SOBRE CALIDAD DE VIDA DIRIGIDO A PACIENTES CON
ENFERMEDAD RESPIRATORIA CRONICA.

INSTRUCCIONES

Este cuestionario estd hecho para ayudarnos a saber mucho mas sobre sus problemas
respiratorios y como le afectan en su vida. Usamos el cuestionario, no tanto para conocer
los problemas que los médicos y las enfermeras piensan que usted tiene, sino para saber
que, aspectos de su enfermedad son los que le causan mas problemas.

POR FAVOR LEA ATENTAMENTE LAS INSTRUCCIONES Y PREGUNTE
LO QUE NO ENTIENDA. NO UTILICE DEMASIADO TIEMPO PARA
DECIDIR LAS RESPUESTAS. LEA TODAS LAS RESPUESTAS DE UN
MISMO ITEM, ANTES DE DECIDIR SU RESPUESTA.

PARTE 1

PREGUNTAS PARA SABER CUANTOS PROBLEMAS RESPIRATORIOS HA
TENIDO DURANTE EL ULTIMO ANO.

Por favor, marque una sola opcién en cada pregunta.

1. Durante el altimo afio, he tenido tos.

a) Casi todos los dias de la semana.

b) Varios dias a la semana.

¢) Unos pocos dias al mes.

d) Solo cuando tuve infeccidn en los pulmones.
e) Nada en absoluto.

2. Durante el altimo afio, he tenido expectoracion (catarro o flemas).
a) Casi todos los dias de la semana.

b) Varios dias a la semana.

¢) Unos pocos dias al mes.

d) Solo cuando tuve infeccién en los pulmones.

e) Nada en absoluto.

3. Durante el altimo afio, he sentido falta de aire o fatiga.
a) Casi todos los dias de la semana.

b) Varios dias a la semana.

¢) Unos pocos dias al mes.

d) Solo cuando tuve infeccién en los pulmones.

e) Nada en absoluto.

4. Durante el altimo afio, he tenido ataques de silbidos en los pulmones.

a) Casi todos los dias de la semana.
b) Varios dias a la semana.
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¢) Unos pocos dias al mes.
d) Solo cuando tuve infeccién en los pulmones.
e) Nada en absoluto.

5. Durante el ultimo afio, ;cuantos ataques tuvo por problemas respiratorios
que fueran graves o muy desagradables ?.

a) Mas de tres ataques.

b) Tres ataques.

¢) Dos ataques.

d) Un ataque.

e) Ningln ataque.

6. ;Cuanto le durd el peor de los ataques que tuvo por problemas respiratorios?
(vaya a la pregunta 7 si no tuvo ningun ataque serio).

a) Una semana o mas.

b) De tres a seis dias.

¢) Uno o dos dias.

d) Menos de un dia.

e) Ninguno.

7. Durante el altimo afio, ;cuantos dias buenos (con pocos problemas
respiratorios) tuvo en una semana habitual 2.

a) Ninguno.

b) Uno o dos dias.

c) Tres o cuatro dias.

d) Casi todos los dias.

e) Todos los dias.

8. Si tiene silbidos en el pecho, sson peor por la manana?.
a) No
b) Si

PARTE 2
SECCION 1

1. ;:Como diria usted que esta de los pulmones ?Por favor, marque una sola de
las siguientes frases:

a) Es el problema mas importante que tengo.

b) Me causa bastantes problemas.

¢) Me causa algtin problema.

d) No me causa ningtin problema.

2. Si ha tenido algin trabajo remunerado, por favor marque una sola de las
siguientes frases.

a) Mis problemas respiratorios me obligaron a dejar de trabajar.

b) Mis problemas respiratorios me dificultan en mi trabajo o me obligaron a

cambiar de trabajo.
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¢) Mis problemas respiratorios no me afectan (o no me afectaron), en ningin
trabajo.

SECCION 2

PREGUNTAS SOBRE LAS ACTIVIDADES QUE NORMALMENTE LE PUEDEN
HACER SENTIR QUE LE FALTA EL AIRE.

Por favor, marque todas las respuestas que correspondan a como esta usted
ultimamente.

RESPUESTAS

Me falta el aire estando sentado o incluso acostado y quieto. SI NO
Me falta el aire cuando me lavo o cuando me visto. SI NO

Me falta el aire al caminar dentro de mi casa. SI NO

Me falta el aire al caminar fuera de mi casa, en terreno llano. SI NO
Me falta el aire al subir un piso por escalera. SI NO

Me falta el aire al subir una cuesta. SI NO

Me falta el aire al hacer algtin deporte o jugar. SI NO

Nk LN

SECCION 3
ALGUNAS PREGUNTAS MAS SOBRE LA TOS Y LA FALTA DE AIRE.

Por favor, marque todas las respuestas que correspondan a como esta usted
ultimamente.

RESPUESTAS

Tengo dolor cuando toso. SI NO

Toser me agota. SI NO

Me falta el aire cuando hablo. SI NO

Me falta el aire cuando me agacho. SI NO

La tos o la respiracién me molestan cuando duermo. SI NO

A A

Enseguida me agoto SI NO
SECCION ¢4

PREGUNTAS SOBRE OTRAS CONSECUENCIAS QUE SUS PROBLEMAS
RESPIRATORIOS LE PUEDEN CAUSAR.

Por favor, marque todas las respuestas que correspondan a como esta usted
ultimamente:

RESPUESTAS

1. La tos o la respiracién me dan verglienza en puablico. SI NO
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2. Mis problemas respiratorios son una molestia para mi familia, mis amigos o vecinos.
SI NO
3. Me asusto o me alarmo cuando no puedo respirar. SI NO
4. Siento que no puedo controlar mis problemas respiratorios. SI NO
5. Creo que mis problemas respiratorios no van a mejorar. SI NO
6. Por culpa de mis problemas respiratorios me he convertido en una persona débil o
7. invalida. SI NO
8. Hacer ejercicios es peligroso para mi. SI NO
9. Cualquier cosa me parece que es un esfuerzo excesivo. SI NO
SECCION 5

PREGUNTAS SOBRE SU MEDICACION. Si no esta tomando ninguna
medicacidn, vaya directamente a la siguiente secciéon (la N° 6).

RESPUESTAS
1. Creo que la medicaciéon me sirve poco. SI NO
2. Me da verglienza tomar la medicacion, nebulizar o hacer los puff en publico. SI

NO

3. La medicacién me produce efectos desagradables. SI NO
4. La medicacién me altera mucho la vida. ST NO
SECCION 6

ESTAS PREGUNTAS SE REFIEREN A COMO SUS PROBLEMAS
RESPIRATORIOS PUEDEN AFECTAR SUS ACTIVIDADES.

Por favor, marque todas las respuestas que usted crea adecuadas a causa de sus
problemas respiratorios:

RESPUESTAS
1. Tardo mucho para lavarme o vestirme. SI NO
2. Me resulta imposible ducharme o baharme, o tardo mucho tiempo. SI NO
3. Camino mas despacio que los demis, o tengo que parar y descansar. SI NO
4. Tardo mucho para hacer trabajos como las tareas domésticas o tengo que parar y
descansar. SI NO
5. Para subir un piso por escaleras, tengo que ir despacio o parar. SI NO
6. Siapuro el paso o camino rapido, tengo que parar o ir mas despacio. SI NO
7. Mis problemas respiratorios me dificultan hacer cosas tales como subir una cuesta,

llevar cosas por la escalera, caminar durante un tiempo prolongado, arreglar el
jardin, bailar o jugar a las bochas. SI NO

Mis problemas respiratorios me dificultan hacer cosas tales como llevar cosas
pesadas, caminar a paso rapido, trotar, nadar, jugar al tenis o trabajar con una pala.
SI NO
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9. Mis problemas respiratorios me dificultan hacer cosas tales como un trabajo manual
muy pesado, correr, ir en bicicleta, nadar rapido o practicar deportes de
competicion. SI NO

SECCION 7

NOS GUSTARIA SABER AHORA COMO SUS PROBLEMAS RESPIRATORIOS
LE AFECTAN NORMALMENTE EN SU VIDA COTIDIANA.

Por favor, marque con una cruz las respuestas que crea usted adecuadas a causa
de sus problemas respiratorios:
RESPUESTAS

No puedo hacer deportes o jugar.

No puedo salir a divertirme o distraerme.

No puedo salir de casa para ir a comprar.

No puedo hacer el trabajo de la casa.

No puedo alejarme mucho de la cama o de la silla.

DAl

A CONTINUACION HAY UNA LISTA DE OTRAS ACTIVIDADES QUE SUS
PROBLEMAS RESPIRATORIOS PUEDEN IMPEDIRLE HACER. ESTE
ATENTO A LA SIGUIENTE INDICACION: NO TIENE QUE MARCARLAS,
SOLO SON PARA RECORDARLE LA MANERA COMO SUS PROBLEMAS
RESPIRATORIOS PUEDEN AFECTARLE.

o Ira pasear o sacar a pasear el perro.

« Hacer cosas en la casa o en el jardin.

« Hacer el amor.

o Iralaiglesia, al bar, al club o a su lugar de distraccion.

« Salir cuando hace mal tiempo o estar en habitaciones llenas de humo.
o Visitar a la familia o a los amigos, o jugar con nifos.

POR FAVOR, ESCRIBA AQUI CUALQUIER OTRA ACTIVIDAD
IMPORTANTE QUE SUS PROBLEMAS RESPIRATORIOS LE IMPIDAN
HACER:

A CONTINUACION, ;PODRIA MARCAR, CON UNA CRUZ, LA FRASE
(SOLO UNA) QUE USTED CREA QUE DESCRIBE MEJOR COMO LE
AFECTAN SUS PROBLEMAS RESPIRATORIOS:?:

o No me impiden hacer nada de lo que quisiera hacer.
o Me impiden hacer una o dos cosas de las que quisiera hacer.
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o Me impiden hacer la mayoria de cosas que quisiera hacer.
o Me impiden hacer todo lo que quisiera hacer.

RESULTADOS:
Sintomas
Actividades
Impacto
Resultado total
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Anexo X. Cuestionario EuroQol 5D

EUROQOL-5D

CUESTIONARIO DE SALUD EUROQOL-5D

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

Movilidad

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

Cuidado personal

+ No tengo problemas con el cuidado personal

+ Tengo algunos problemas para lavarme o vestirme
« Soy incapaz de lavarme o vestirme

Actividades cotidianas (p. ej., trabajar, estudiar, hacer las tareas
domésticas, actividades familiares o actividades durante el tiempo libre)

» No tengo problemas para realizar mis actividades cotidianas I

» Tengo algunos problemas para realizar mis actividades =
cotidianas

+ Soy incapaz de realizar mis actividades cotidianas |:|

Dolor/malestar

+ No tengo dolor ni malestar
+ Tengo moderado dolor o malestar
« Tengo mucho dolor o malestar

Ansiedad/depresion

* No estoy ansioso ni deprimido

« Estoy moderadamente ansioso o deprimido
* Estoy muy ansioso o deprimido

Resultado total
Escala visual (0-100)
Resultado total
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Anexo XI. Prueba de marcha de 6 minutos (PM6M/6MWT)

Es una prueba sencilla que mide la distancia recorrida durante un tiempo de 6 minutos,
caminando lo mas rapido. Para ello, se necesita un pasillo de 30 metros marcado por dos
conos y se miden variables simples antes, durante y al finalizar la prueba. El material
necesario para su realizaciéon consiste en un crondémetro, un pulsioximetro con medicién
de SaO: y FC, la Escala de Borg y una hoja de recogida de datos sin necesidad de otro tipo

de equipamiento adicional.

Las instrucciones dadas al sujeto seran: «El objetivo de esta prueba es caminar durante 6 minutos
lo mas rapido posible. Hay que ir y volver por el pasillo sefialado por conos. Esta permitido disminuir
la velocidad, parar y descansar si es necesario. Debe rodear los conos y seguir caminado sin dudar.
Recuerde que el objetivo es caminar lo mas rapido que le sea posible durante 6 minutos, pero no puede

correr ni trotar

El sujeto ha de estar sentado y en reposo 10 minutos antes de comenzar la prueba. Durante
este tiempo hay que revisar las contraindicaciones, medir el pulso y la presién arterial, y
asegurarse de que lleva la ropa y calzados apropiados. Completar los primeros datos de la
hoja de registro. La medicion del pulsioximetro es opcional. Usar la Escala de Borg para

tasar la disnea basal y la fatiga global de extremidades inferiores.

Colocar al sujeto en la linea de salida para iniciar la prueba. No hay que caminar a su lado,
ni hablar durante la prueba. Observarlo y no distraerse ni descontarse en las vueltas
realizadas. Cada vez que regrese al punto inicial, apuntar o marcar la vuelta. Usar un tono
de voz sereno en las frases estindares para animar al sujeto. Las instrucciones de

incentivacion estandarizadas a seguir son:

o Después del primer minuto, decirle al sujeto: «Lo estds haciendo bien. Faltan 5
minutos para acabar»

o Cuando falten 4 minutos, decirle: «Sigue asi. Faltan 4 minutos para terminar»

o Cuando falten 3 minutos, decirle: «Lo estas haciendo bien. Has hecho la mitad de
la prueba»

o Cuando falten 2 minutos para acabar, decirle: «Sigue asi. S6lo quedan 2 minutos»

o Cuando falte 1 minuto, decirle: «Lo estas haciendo bien. Queda 1 minuto para
acabar»

o Cuando falten 15 segundos para acabar, decirle al sujeto: «En breve le diré que se
detenga. Cuando lo haga, pare justo donde esté y yo iré hacia usted»

o Cuando el tiempo finalice. Decir: «jParel». Caminar hacia el paciente. Ofrecerle

una silla si es necesario. Marcar el punto donde par6.
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No se pueden usar otras palabras para alentar al paciente o lenguaje corporal para que

aumente la velocidad.

Si el sujeto para durante la prueba y necesita descansar, hay que decirle: «Puede apoyarse
contra la pared si lo necesita; cuando se sienta bien seguira caminando.» No hay que parar
el cronémetro. Si para antes de los 6 minutos y rechaza continuar se anotara la distancia,

el tiempo total de parada y la razén de la detencion.

La prueba finalizard a los 6 minutos o en el caso de presentarse alguna de estas situaciones:
dolor en el pecho, disnea intolerable, rampas en extremidad inferior, movimientos de

tambaleo, diaforesis, y palidez.

Al final de la prueba, presentar la Escala de Borg para anotar la disnea y fatiga de extremidad
inferior, frecuencia cardiaca final, anotar el nimero de vueltas y la distancia total. Ademas,
se registrara la frecuencia cardiaca de recuperacion al 1, 2, 3 y 4 minutos después de haber
finalizado la prueba. Durante estos minutos finales se pedird al sujeto que no hable y

permanezca en bipedestacion estatico o sentado.
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