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Proyecto IBERPOC: un estudio epidemioldgico

de la EPOC en Espaia

Comité Cientifico del Estudio IBERPOC*

El objetivo del estudio IBERPOC es conocer la prevalen-
cia de la EPOC en Espaiia, su manejo asistencial, con el gra-
do de variabilidad diagndstica y terapéutica, la calidad de
vida y, de forma retrospectiva, estimar los costes directos sa-
nitarios medios anuales en estos pacientes. El proyecto
IBERPOC es un estudio epidemiologico observacional trans-
versal multicéntrico de base poblacional con seleccién pro-
babilistica de los participantes a partir de las poblaciones
correspondientes en las dreas geogrificas y/o demarcaciones
administrativas identificadas. Participan sujetos de ambos
sexos de 40-69 aiios de edad, residentes en el drea del estudio
¥y que no estén institucionalizados. El articulo describe el
protocolo del estudio con los criterios de seleccion de la
muestra, la metodologia de su aplicacién y los controles in-
troducidos para evitar errores en la seleccion y en la pricti-
ca de las pruebas funcionales. Se incorporan los planes de
analisis del estudio.
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The IBERPOC Project: an epidemiological study
of chronic obstructive pulmonary disease in Spain

The aim of the IBERPOC study is to determine the preva-
lence of chronic obstructive pulmonary disease in Spain, to
collect data on its management, the degree of variability
in diagnosis, treatment and quality of life, and to estimate
the mean annual direct health costs for these patients.
IBERPOC is a multicentric transversal epidemiologic study
that selects participants from populations corresponding to
geographic and/or administrative areas using a probabilistic
formula. Included are both males and females between 40
and 69 years of age who are residents in the study area and
living outside institutions. This article describes the study
design, sample selection criteria, the method and its applica-
tion, and control systems used to prevent errores in patient
selection and in pulmonary function testing. The schedule
for data analysis is also included.

Key words: COPD. Prevalence. Quality of life. Diagnosis.
Costs.

Introduccién

La enfermedad pulmonar obstructiva crénica (EPOC)
se caracteriza por una limitacién persistente al flujo aé-
reo en ausencia de asma u otras enfermedades respirato-
rias que pueden provocar obstruccion reversible. A pe-
sar de que para hablar de EPOC es necesaria la
existencia de un flujo espiratorio reducido mantenido en
el tiempo, existe bastante confusidn al respecto y bajo
este término se engloban erréneamente procesos como
la bronquitis crénica simple y/o asma crénica, condicio-
nes que coexisten a veces y que pueden asociarse a la
EPOC'.
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Segun las estadisticas vitales oficiales mds recientes,
en Espafia la EPOC constituye la quinta causa de muer-
te mas comun entre los varones, con una tasa anual de
60 muertes por 100.000 habitantes, y la séptima para las
mujeres en 1991 (14/100.000 habitantes). En los dlti-
mos 10 afos se ha producido un incremento importante
en estas tasas de mortalidad, con un porcentaje de cam-
bio del 50,3% entre los varones y del 6,1% entre las
mujeres?, siendo esta causa, tras el cancer de colon y el
suicidio en los varones y tras el cancer de mama en las
mujeres, el proceso con un mayor aumento de mortali-
dad. Estas tendencias seguirdn presumiblemente en
afios venideros el mismo sentido creciente segiin algu-
nas predicciones realizadas®.

Tanto en Espafia como en Europa son escasos los da-
tos sobre morbilidad especifica por EPOC. Sin embar-
g0, las encuestas periddicas de morbilidad hospitalaria
muestran tendencias al alza, similares a las de mortali-
dad, en el nimero de ingresos por esta causa en los hos-
pitales espafioles?. No obstante, algunos estudios epide-
miolégicos ofrecen evidencias que sugieren que la
enfermedad estd infradiagnosticada, suponiendo los ca-
sos hospitalarios aproximadamente sélo el 25-30% de
los casos existentes en la poblacién general®.
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Aparte de la magnitud y extension del problema sani-
tario que representa, la EPOC es un proceso crénico
que origina importantes gastos sanitarios directos e in-
directos debido al elevado consumo de recursos y servi-
cios médicos y farmacéuticos que genera, a la pérdida
de dias de trabajo que origina y a la demanda de apoyo
y ayudas sociales que produce. En este contexto se ha
planteado la necesidad de realizar un estudio, estudio
IBERPOC, que intenta responder a dos preguntas a
nuestro juicio fundamentales:

1. Conocer la prevalencia de la EPOC en Espafia.

2. Conocer la epidemiologia asistencial de la EPOC

Objetivos
Objetivos del estudio de prevalencia

Los objetivos del estudio de prevalencia son determi-
nar la prevalencia global de la EPOC en muestras de
poblacién adulta espaiiola no institucionalizada. En los
objetivos secundarios se busca comparar la prevalencia
estimada de EPOC mediante historia clinica y cuestio-
nario con la observada mediante espirometria y confir-
macién diagndstica por un neumologo. Asimismo, se
busca estimar el grado de asociacién entre reduccién
del FEV1 y del FEV1/FVC con edad, sexo y exposicion
al tabaco y ocupacidn. Finalmente, se quiere determinar
la prevalencia de tabaquismo pasivo en la poblacién es-
tudiada mediante una encuesta especifica.

Objetivos del estudio de epidemiologia asistencial
de la EPOC

Estimar el grado de variabilidad diagndstica y tera-
péutica de la EPOC en el Sistema Nacional de Salud
con especial referencia a los escalones de atencién pri-
maria y de atencidn especializada. Los objetivos secun-
darios buscan describir los principales componentes
(dominios) de la calidad de vida que se ven afectados
en los pacientes con EPOC y cuantificar su grado me-
diante un instrumento de medida especifico, estandari-
zado y validado para la EPOC. Finalmente se estiman,
retrospectivamente, los costes directos sanitarios me-
dios anuales en estos pacientes (consumo de servicios,
procedimientos y terapéutica).

Métodos
Diserio del estudio de prevalencia de la EPOC

Tipo de estudio. Epidemioldgico observacional transversal
multicéntrico de base poblacional con seleccién probabilistica
de los participantes a patrtir de las poblaciones correspondien-
tes en las dreas geogrificas y/o demarcaciones administrativas
identificadas.

Emplazamiento. Siete 4reas geogréficas peninsulares prede-
finidas, cuyas caracteristicas demograficas, segin los censos
de poblacién de 1991° aparecen en la tabla I, y que en el mo-
mento de su identificacién cumplian las siguientes caracteris-
ticas y requisitos basicos:

— Informacién reciente y actualizada del censo de poblacién
(con una tasa de errores censales menor al 5%), as{ como dis-
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TABLAT
Distribucion de las dreas de estudio, con el tamaiio
poblacional, la fuente de los datos demograficos
y las caracteristicas del habitat de las zonas

Area geogrifica Hibitat Til.]mﬁ,o o Fuen;:_lca

Oviedo (Asturias) U 68.032 Censo poblacién

Burgos ciudad 8§ 18.693 Censo poblacién

Caceres ciudad U 5.251 Censo sanitario**
(Plaza de Argel)

Madrid U= 32.613 Censo poblacién
(Coslada y
Colmenar Viejo)

Sevilla (distrito R 8.902 Junta de Andalucia
Mairena de Aljarafe)

Manlieu (Barcelona,

_ Comarca Osona) Mx 6.253 Censo sanitario**

Area de Cruces Mx 96.668 Censo Sanitario**
(Vizcaya)

U: urbano; R: rural; Mx: mixto (rural y urbano) acorde INE. *: periurbano;
**: cobertura superior al 90% de la poblacién (cruces informdticos con censo po-
blacional).

ponibilidad de un censo informatizado y facilidad de acceso
al mismo para la seleccion de la muestra.

— Un hospital de referencia cercano con neumoélogos entre-
nados e implicados en la atencidn sanitaria del drea.

Poblacion de estudio. 1. Definicion de los sujetos elegibles
de estudio (poblacién diana). Sujetos de ambos sexos de 40-
69 afios de edad, residentes (inscritos en el censo correspon-
diente), que habitualmente vivan mds de 6 meses al afio en la
zona de estudio y no estén institucionalizados (ingresados en
residencias, establecimientos sanitarios de larga estancia, ins-
tituciones penitenciarias, etc.) en el momento del estudio (fe-
cha de prevalencia del estudio: | de marzo de 1996).

No son elegibles para estudio aquellos sujetos empadrona-
dos en el lugar del estudio pero que estin desplazados o tienen
de hecho su residencia habitual (mds de 6 meses al afio) fuera
de la zona de estudio. Con este Ultimo término se entiende
aquel desplazamiento fuera del municipio, provincia o regién
que impide acudir a las citas programadas. No se considera
desplazamiento si el sujeto, aunque inscrito en un determinado
domicilio, habita en otro de la misma ciudad o municipio.

Ningun sujeto sera excluido del estudio sin antes solicitar
dos veces su participacién y obtener respuesta negativa. Las
negativas no podran ser sustituidas por un nuevo participante.
Solamente los ausentes del domicilio en mas de dos ocasio-
nes, los cambios domiciliarios definitivos y los fallecidos se-
ran sustituidos por el siguiente de la lista de sustitutos del gru-
po de edad-sexo correspondiente.

2. Predeterminacion del tamario muestral. a) Para calcular
la prevalencia global de EPOC se parte de las siguientes pre-
misas basicas:

— Prevalencia global minima esperable del 4-6%.

— Error absoluto admitido para la estimacidn global: + 2%.

— Nivel de confianza de la estimacién (error alfa, dos colas)
=0,05.

— Tamaiio de la poblacién total (denominador estimado de
los siete centros): 500.000 personas aproximadamente.

Aplicando la férmula general para el calculo del tamaifio
muestral para estimar proporciones en poblaciones finitas y
usando muestreo aleatorio simple”:

n=Z7*Z (P [1-p]) / (D*D)

Los tamafios muestrales minimos necesarios serian:

46



COMITE CIENTIFICO DEL ESTUDIO IBERPOC.— PROYECTO IBERPOC: UN ESTUDIO EPIDEMIOLOGICO
DE LA EPOC EN ESPANA

— Para la situacién mas desfavorable (prevalencia global es-
perada del 4 + 1%): 1.475 + 30% no respuesta = 1.920 indivi-
duos.

— Para una prevalencia del 6 + 2%: 541 + 162 = 703 su-
jetos.

Para la estimacién de prevalencias globales en cada centro
participante, asumiendo una poblacién diana promedio en
cada uno de ellos entre 20.000 y 40.000 personas, utilizando
las mismas premisas anteriores y una prevalencia esperada de
6 + 2%, el nimero minimo de sujetos por centro serfan: 527 +
158 (30% no respuesta) = 685 sujetos. Este niimero de sujetos
permitirfa por tanto la estimacién global de prevalencia de
EPOC en cada centro.

b) Para estimar prevalencias de EPOC por estratos de edad-
sexo, segun estudios epidemioldgicos previos®, las prevalen-
cias esperables de EPOC por edad y sexo podrian razonable-
mente oscilar. Asi, a edades comprendidas entre 40-49 afios
hay un 4% de varones y un 3% de mujeres; entre 50-59, 8 y
5%, y entre 60-69, 15 y 10%, respectivamente.

Para estimar la prevalencia por estratos de edad y sexo de
EPOC en poblacién adulta espaiiola de 40-69 aiios, se parte
de las mismas premisas estadisticas anteriores y se asume que
la prevalencia practicamente se duplica por cada década y es
mayor en varones (doble en los estratos mds viejos). Apli-
cando la férmula general para el cdlculo del tamafio mues-
tral para estimar proporciones en poblaciones finitas y usan-
do muestreo estratificado aleatorio con afijacién propor-
cional’;

Z'1-a/2Z(Nh*Ph[] - Ph]/ Wh)

r1=N3d3+Z31—a/ZZlNhPh(l—Ph)
h=1

se obtiene un nimero minimo necesario de 5.104 individuos
que se distribuyen en cada estrato de edad-sexo en funcién del
peso de cada estrato en la poblacién general (tabla IT).

Esta muestra global supondria, repartidos a partes iguales
entre los siete centros, 729 individuos en cada uno (cifra muy
parecida a la necesaria para estimar la prevalencia de EPOC
para cada centro [703 sujetos], asumiendo aprioristicamente
una prevalencia promedio de EPOC del 6 + 2%). Si acepta-
mos que no existen diferencias intercentros respecto a la dis-
tribucion de la poblacién espafiola, estos 729 sujetos se distri-
buirfan tedricamente por edad-sexo en cada centro, tal y como
se detalla en la tabla III.

Esta estrategia de distribucidn muestral (afijacién propor-
cional al conjunto de la poblacién) tiene en cuenta la probabi-
lidad estimada de enfermedad en cada estrato, con lo que se
aseguran estimaciones intraestrato mds precisas que con el
muestreo aleatorio simple, asegurando al mismo tiempo un
ndmero suficiente de casos en cada uno para estudios subsi-
guientes (véase “Diseno del estudio de epidemiologia asisten-
cial de la EPOC”).

Asumiendo que las estimaciones del estudio de Tecumseh
utilizadas como hipétesis de partida en nuestro estudio fuesen
ciertas para nuestra poblacién y con el mismo criterio diag-
néstico (FEVI < 65% del tedrico), el nimero total de casos
esperables para el estudio clinico a partir de esta muestra seria
de aproximadamente 373 + 102 pacientes (el 7,3 + 2% de la
muestra), es decir, unos 50 casos/centro.

La distribucién porcentual de la muestra tedrica de estudio
asi obtenida es un reflejo de la poblacién espaiiola para el
mismo tramo de edad en 1991 (tabla IV)®, y a su vez se ase-
meja bastanic « la de la poblacién conjunta de las siete dreas
elegidas para su estudio (tabla V).

3. Nivel de representatividad de la muestra. Los tamafios
de muestra obtenidos indican que las estimaciones de preva-
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TABLA II
Distribucién de la poblacién del estudio por grupos
de edad y sexo

Edad Mujeres L Varones Total
40-49 934 (28) 934 (37) 1.868 (65)
50-59 801 (40) 781 (62) 1.582 (102)
60-69 857 (86) 797 (120) 1.654 (206)
Total 2.592 (154) 2.512 (219) 5.104 (373)

Entre paréntesis se expresa el nimero esperable de casos de EPOC segiin el crite-
rio del estudio Tecumseh®,

TABLA III
Distribucién por edad y sexo de los participantes
en cada zona

Edad Mujeres Varones Total

40-49 133 133 266

50-59 114 113 227

60-69 122 114 236

Total 369 360 729
TABLA IV

Distribucién de la poblacion espaiiola por sexo
y décadas de edad entre 40 y 69 afios segiin censo
de poblacion de 1991 (en miles de personas)

Edad Varones (%) Mujeres (%) Totales (%)

40-49 2.441 (18,3) 2.452(18,3) 4.894 (36,6)

50-59 2.048 (15,3) 2.106 (15,7) 4.154 (31,0)

60-69 2084 (15,6) 2.248(16,8)  4.332(32,4)

40-69 6.573 (49,2) 6.807 (50,8) 13.381 (100)
TABLA V

Distribucién de la poblacién diana agregada (siete areas
de estudio) por sexo y décadas de edad entre 40 y 69 afios
confeccionada a partir de los censos de poblacién de 1991

(y rectificaciones padronales posteriores)

Edad Varones (%) Mujeres (%) Totales (%)
40-49 47.759 (20) 49421 (21) 97.180 (41)
50-59 37.000 (16) 36.601 (15) 73.601 (31)
60-69 31.128 (13) 34.503 (15) 65.631 (28)
40-69 115.887 (49)  120.125(51)  236.412 (100)

lencia por estratos de edad-sexo tendrdn validez sélo a nivel
global (para :1 conjunto de los datos agregados), pero no a ni-
vel local, donde no se alcanzan los requerimientos muestrales
minimos.

Aunque no se trata de una muestra probabilistica real del
conjunto de la poblacién adulta espafiola en los rangos de
edad prefijados (pues esto hubiera requerido un muestreo po-
lietapico complejo con seleccion aleatoria de las unidades de
muestreo), y por tanto no podrd ofrecer una “estimacion na-
cional de la prevalencia”, la muestra si serd bastante represen-
tativa de la poblacién adulta de 40 a 69 afios del conjunto de
las poblaciones estudiadas (poblaciones de referencia), lo cual
puede ser considerado de suficiente valor para propositos de
planificacion sanitaria. Ademas, la heterogénea distribucién
geogrifica de los siete centros participantes permite una ade-
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cuada representacién de distintos patrones sociodemograficos
espafioles y de las principales coordenadas geograficas (me-
dios rural, mixto y urbano, zonas de la meseta interior, monta-
fia, litorales mediterrdneo y atldntico, etc.), lo que tiene indu-
dable interés desde el punto de vista epidemiolégico y de
salud publica.

4. Métodos de seleccion. a) Tipo de muestreo: aleatorio es-
tratificado por edad (décadas) y sexo con afijacion proporcio-
nal segin la distribucién del conjunto de la poblacidn, y
b) métodos de muestreo, contacto y reclutamiento de partici-
pantes.

Para tratar de reducir al maximo el sesgo de no respuesta,
deberd conseguirse como minimo una tasa de participacién
del 70% en cada centro de estudio. Cada centro estudiard un
nimero minimo e igual de participantes en cada estrato de
edad (40-49, 50-59, 60-69) y sexo (tabla IV). Para ello, en
cada érea de estudio se procedera a la seleccion aleatoria sim-
ple en cada estrato de edad-sexo de una muestra inicial fija,
invitando a participar a cada sujeto por orden riguroso de se-
leccién hasta conseguir el ndimero minimo de participantes
necesarios. Para facilitar este proceso, se ha desarrollado una
aplicacién informdtica, que a partir del censo de poblacién de
cada zona es capaz de seleccionar, y sustituir cuando es preci-
so, a los sujetos de forma aleatoria y automdtica. Para consi-
derar a un sujeto como “no localizable” se requiere un mini-
mo de dos contactos sin respuesta o citaciones por correo no
atendidas. En este caso el sujeto podrd ser reemplazado por
otro de la base de forma aleatoria. Aquellos participantes que
presenten incapacidad fisica o psiquica para la realizacion de
la espirometria no podran ser sustituidos: se les administrara
el cuestionario general y se hara constar el problema en el
apartado correspondiente. Se consideraré “rechazo al estudio”
cuando un sujeto elegible (inscrito en el censo), preseleccio-
nado por el programa y localizado, rehiise explicitamente al
menos en dos ocasiones participar (habiéndole incluso ofreci-
do realizar la entrevista en el lugar, fecha y hora de su conve-
niencia). En estos casos se anotard en el programa la causa del
rechazo y se obtendra o bien por teléfono o por correo infor-
macién bdsica sobre su estado de salud respiratorio, condicio-
nes de vida y hébitos de salud bdsicos. De igual modo se le
solicitard, o se indagard a través del centro de salud corres-
pondiente, el nombre de su médico de cabecera para obtener o
corroborar la informacién minima requerida en el cuestiona-
rio breve correspondiente.

Definiciones operativas de las principales variables
del estudio (Consenso de la Sociedad Europea
de Respiratorio)’

1. EPOC. Es un desorden caracterizado por reduccidn del
flujo aéreo mdximo espiratorio y enlentecimiento del vacia-
miento forzado de los pulmones, caracteristicas ambas que no
cambian significativamente a lo largo de varios meses. El
Consenso Europeo clasifica los grados de gravedad de la
EPOC que seran los usados en este estudio para la definicién
de caso. La obstruccién se confirma mediante la espirometria
si FEVI/FVC < 88% del tedrico en los varones o < 89% en
las mujeres (es decir, >1,64 desviaciones estandar por debajo
del valor teérico).

2. Bronguitis cronica. La presencia de secreciones bron-
quiales suficientes para producir expectoracion. Estas secre-
ciones deberan estar presentes la mayoria de los dias, durante
un minimo de 3 meses al aflo, al menos durante 2 afios sucesi-
vos y no deben ser atribuidas a otras causas pulmonares o car-
dfacas.

3. Fumador activo actual. Todo sujeto que consuma al me-
nos un cigarrillo, pipa o puro al dfa.
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4. Ex fumador. Quien abandoné completamente el consumo
de cualquier forma de tabaco al menos hace 6 meses.

5. Fumador pasivo. Es el no fumador sometido a la exposi-
cién del humo de tabaco en el ambiente laboral y/o domicilia-
rio'°.

Trabajo de campo. Un observador entrenado (neumélogo
certificado para el estudio) realizara en el transcurso de una
unica visita una entrevista directa (cara a cara) con el sujeto
elegido. Primero se pasaré el cuestionario CECA''. A conti-
nuacion se pasard el cuestionario de tabaquismo pasivo y por
dltimo el de nivel socioecondmico'? (clase social de la SEE).
En aquellos casos en que el sujeto manifieste imposibilidad
fisica o dificultad para acudir al centro, la visita podra efec-
tuarse en el domicilio o en el lugar del trabajo si fuera necesa-
rio. Este particular resultard factible, ya que el espirémetro
que se utilice serd portatil. Esta situacién puede darse con re-
lativa frecuencia en el grupo de mas edad (por incapacidad fi-
sica, inmovilidad, etc.) y en los varones més jévenes (por pro-
blemas de trabajo).

Pruebas funcionales respiratorias. 1La espirometria se reali-
zaré segun la Normativa SEPAR'3, utilizando en todas las zo-
nas el mismo espirémetro portitil (DATOSPIR-200. Sibel
S.A. Barcelona).

La cooximetria en aire espirado'*'® se realizara con un coo-
ximetro MicroMedical, MicroCO.

La reproducibilidad de los valores funcionales se verificara
mediante una sesién de entrenamiento con los neumologos
que realizardn el estudio. Los resultados de esta reunién se
presentan en un articulo aparte. Durante el estudio, el coordi-
nador de campo revisard los trazados espirométricos del 10%
de las espirometrias seleccionadas al azar y realizadas en cada
centro de estudio.

Plan de andlisis

1. Andlisis global (datos agregados)

— Estimacién de prevalencias crudas de EPOC, bronquitis
crénica y de ambas a nivel global, por estratos de edad-sexo,
por habitat rural y urbano, por dreas geograficas, por grados
de exposicién al tabaco y segun nivel social, con sus corres-
pondientes IC al 95% segiin puntos de corte de la definicién
aceptada de EPOC.

— Estimacién de prevalencias ajustadas por edad y sexo
para la poblacién espafiola y comparacién con estimaciones
europeas mediante estandarizacién de tasas por el método di-
recto y utilizando la poblacién europea de 1991 como refe-
rencia.

— Estimacién de la media global de FEV1 y su distribucién
(percentiles) para el conjunto de la poblacién adulta estudiada
y ajustando por el grado de variabilidad de la medicién'®.

2. Andlisis intergrupos

— Comparacién de medias globales de FEV1 entre centros.

— Regresion lineal miiltiple con y sin ajustes por edad, sexo
y otros confusores

— Distribucién de centros segiin diferencias respecto a los
niveles globales medios poblacionales de FEV1 y FEVI/FVC.

3. Andlisis intragrupos

— Estadistica descriptiva (y comprobacion del tipo de distri-
bucién) para cada variable estudiada.

— Regresion lineal multiple (variables dependientes: FEV1
y FEVI/FVC) (variables independientes: tabaco, nivel social,
edad, sexo, otros confusores).
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— Obtencion de coeficientes de regresién entre FEVI1 y
FEVI/FVC y los distintos factores de riesgo estudiados en
cada grupo.

— Obtencién de coeficientes de regresién ajustados por gra-
do de repetibilidad (repeticiones en el 10% de la muestra) y
estimacién de la magnitud del posible sesgo de dilucién de la
regresion.

4. Andlisis de regresion logistica. Variable dependiente di-
cotémica: presencia / ausencia de EPOC, y variables indepen-
dientes: tabaco, nivel social, edad, sexo y habitat.

Diserio del estudio de epidemiologia asistencial
de la EPOC

Poblacion objeto del estudio. Se estudiaran todos los casos
probables y definitivos de EPOC segiin las definiciones ope-
rativas del estudio. En las condiciones mds conservadoras
(prevalencia de un 6 + 2% con criterios clasicos de FEV1 <
65% del tedrico) se estima que el estudio serfa capaz como
minimo de detectar 373 + 102 casos. Esta cifra se vera incre-
mentada presumiblemente hasta un minimo de un 10% y un
méximo del 20% de los encuestados (514-1.000 sujetos) si el
criterio de definicién de caso se modifica de acuerdo con el
Consenso Europeo.

Tipo de estudio. Serie de casos reales diagnosticados de
EPOC.

Meétodos. Una vez comprobado el resultado de la espiro-
metria basal y descartadas las posibles causas de exclusién,
el sujeto sera clasificado como “caso probable de EPOC”. A
continuacién se le pasard el cuestionario especifico para ca-
sos de EPOC que permite conocer datos sobre el proceso diag-
néstico de la EPOC (criterios utilizados, espirometrias reali-
zadas, etc.), sobre el uso de recursos y servicios sanitarios
durante el dltimo afio y sobre los aspectos relacionados con
el manejo y tratamiento de la enfermedad y el cuestionario
especifico validado y traducido al castellano sobre calidad de
vida en la EPOC (St. George version espafiola 3.0)'". Tam-
bién se utilizard el cuestionario general SF-12 version espa-
fiola's.

Una vez cumplimentado el cuestionario se le administrard
al sujeto 0,2 mg de salbutamol mediante cartucho presurizado
a través de cdmara de inhalacién (tipo volumatic), valorando
el entrevistador el uso adecuado de los inhaladores. Los resul-
tados de la prueba broncodilatadora se valorardn segin los
criterios habituales!>1920,

Un sujeto serd clasificado como caso definitivo de EPOC
cuando la prueba anterior sea negativa o bien si tras una prue-
ba positiva los valores obtenidos siguen cumpliendo los crite-
rios de obstruccion definitorios de EPOC.

Plan de andlisis

— Calculo de la sensibilidad, especificidad, valores predicti-
vos positivos y negativos y cocientes de probabilidad del
cuestionario CECA + espirometria basal frente a espirometria
tras broncodilatacién en el diagnéstico de 1a EPOC.

— Ajuste de la prevalencia por la tasa de falsos positivos de-
tectados.

— Estimacién del porcentaje de casos conocidos (diagnosti-
cados previamente) y comparacién con los detectados y con-
firmados.

— Grado de concordancia entre diagnéstico previo y diag-
ndstico certero segiin estudio. Comparacién segiin tipo de mé-
dico diagnosticador (especialista frente a médico de atencién
primaria).
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— Descripcién de los perfiles y patrones de afectacién de
calidad de vida en los casos seguin los componentes y domi-
nios del cuestionario estandarizado.

— Descripcién (frecuencias y formas actuales de uso) de los
principales grupos de firmacos empleados en el tratamiento
de 1a EPOC.

— Estimacién y descripcion del uso de los principales servi-
cios sanitarios y procedimientos médicos mas habituales en el
dltimo afio.

Aplicabilidad prdctica de los resultados

Conocer la prevalencia de EPOC y sus posibles diferencias
por regiones y condiciones sociales y demograficas en nuestro
pais aportard primero un indicador fiable de la carga del pro-
blema en el conjunto de la poblacion adulta y resultard de uti-
lidad para el disefio de politicas de planificacién de cuidados
para esta patologia. Igualmente, la descripcién de la distribu-
cién de los valores de FEV1 y cociente FEV1/FVC por gru-
pos de edad, sexo y niveles de exposicién en poblacién gene-
ral adulta, asi como su grado de concordancia con los
sintomas clinicos, permitira la construccién de un algoritmo
de cribaje de la enfermedad basado en el rendimiento de la
prueba en distintos escenarios, lo que puede resultar de gran
utilidad para la prictica asistencial a nivel primario. El cono-
cimiento de la realidad asistencial de la EPOC, la calidad de
vida de los enfermos y el gasto generado debe permitir un en-
foque mas racional en el tratamiento de estos pacientes.

Discusién

La EPOC en sus diferentes componentes, bronquitis
crénica obstructiva y enfisema, representa el grupo mas
frecuente entre los procesos respiratorios crénicos. En
la poblacién de Tecumseh (Michigan, EE.UU.) la pre-
valencia de bronquitis crdnica, obstruccién al flujo aé-
reo o ambas, se estimé en un 14% y en un 8% respecti-
vamente, para varones y mujeres adultos®. La gran
variabilidad en la prevalencia de los sintomas respirato-
rios crénicos tipicos (tos, expectoracién y sibilancias)
observada en el estudio de Harvard de las Seis Ciudades
indica la gran cantidad de factores susceptibles de afec-
tar a estas estimaciones®.

En Espafia los tinicos datos sobre la prevalencia de
EPOC provienen de estimaciones indirectas a partir de
las frecuencias de sintomas respiratorios crénicos en la
Encuesta Nacional de Salud (ENS) del afio 1987. Sin
embargo, la informacién disponible no esta suficiente-
mente desagregada y no permite la distincién entre
asma, bronquitis crénica u otros procesos respiratorios.
La prevalencia conjunta de EPOC y asma declarados en
la ENS esta alrededor del 6% (el 5% en mujeres y el
7% en varones) para la poblacién adulta de 16 a 64 afios
y asciende hasta el 10 y 19%, respectivamente, a edades
superiores a los 65 afios?.

No existen tampoco, que sepamos, datos objetivos
sobre prevalencia de EPOC en diversas zonas de Espa-
fia basados en estudios poblacionales estandarizados y
utilizando criterios clinicos y espirométricos conjunta-
mente. Tan s6lo se han reportado algunos resultados
parciales en zonas geograficas limitadas?>2s.

Para conseguir una muestra necesaria para detectar
asociaciones entre EPOC y sus principales factores de
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riesgo (tabaquismo y edad) en un modelo transversal’,
los célculos de la muestra se han hecho asumiendo un
5% de probabilidad de EPOC en los no fumadores (si-
tuacidon mds desfavorable segiin los datos del estudio de
Tecumseh) y un 10% en fumadores (situacién més favo-
rable); para un limite de confianza del 95%, un poder
estadistico del 90% y una proporcién de fumadores/no
fumadores en la poblacién de estudio de 1:3, una mues-
tra de 1.365 individuos (455 fumadores y 910 no fuma-
dores) permitiria detectar, si los hubiera, niveles signifi-
cativos de asociacion (odds ratio) de 2,11 entre EPOC y
tabaquismo. Légicamente, una muestra de 5.100 indivi-
duos cubre sobradamente estas exigencias.

En un estudio epidemioldgico pueden presentarse di-
versos sesgos de seleccién que se han intentado evitar.
Esta bien establecido que la EPOC y las condiciones
asociadas (bronquitis crénica, tabaquismo, etc.) son
mas frecuentes en estratos socioeconémicos menos fa-
vorables. La utilizacién solamente de registros de aten-
cion primaria para la bisqueda de participantes podria
ignorar a la poblacién que sistematicamente no utiliza
el sistema publico de asistencia sanitaria (habitualmente
de mayor nivel socioeconémico) y llevar a obtener tasas
de prevalencia de EPOC presumiblemente mas altas a
las reales en la poblacién general.

Para controlar el sesgo de seleccion asociado a la no
respuesta, en aquellos que rechacen participar se tratara
de obtener informacién por métodos indirectos (historia
clinica, médico de cabecera, teléfono o correo) sobre la
existencia de alguno de los factores de estudio (sinto-
mas respiratorios, antecedentes de bronquitis crénica,
consumo de tabaco, etc.).

Un problema inherente a los estudios sobre prevalen-
cia de la EPOC es la exactitud en el diagnéstico, rela-
cionado intimamente con la fiabilidad de la espirome-
tria. Esto es atin mds importante cuando se trata de un
estudio multicéntrico con diferentes investigadores.
Para obviar al maximo este problema, la SEPAR realizé
una convocatoria de siete becas (Boehringer Ingelheim)
dirigidas a neumdlogos interesados en realizar el traba-
jo de campo. Se pensé que la realizacion de este trabajo
por personal especialista altamente cualificado reducirfa
al mdximo la posibilidad de errores en la practica e in-
terpretacion de la espirometria y aumentaria la preci-
sion diagnostica. Para disminuir ain mas la posibilidad
de variaciones entre centros, todos los investigadores
disponen del mismo espirémetro y cooximetro, pero
ademas los siete investigadores con su correspondiente
espirémetro han participado en una prueba de concor-
dancia cuyo disefio y resultados son motivo de otro ar-
ticulo.

Por tltimo, para verificar la correcta realizacién de
las espirometrias, el coordinador del trabajo de campo
revisara durante el estudio el 10% al azar de las espiro-
metrias realizadas por cada investigador. Todos estos
filtros de control creemos que son necesarios para ase-
gurar en lo posible que un estudio de esta magnitud
pueda aportar resultados vélidos para conocer mejor la
realidad de una de las enfermedades mas importantes
que afectan a nuestra sociedad.

298

BIBLIOGRAFIA

1.

10.
11.

14.

15.

19.

20.

21.
22.

23.
24,

25.

26.

Siafakas NM, Vermeire NB, Pride P, Paoletti P, Gibson J, Howard
P et al. Optimal assessment and management of chronic obstructive
pulmonary disease (COPD). A consensus statement of the Europe-
an Respiratory Society (ERS). Eur Respir J 1995; 8: 1.398-1.420.

. Martinez de Aragén MV, Llicer A. Mortalidad en Espaia en

1991. Boletin Epidemioldgico Semanal. Instituto de Salud Carlos
II. Ministerio de Sanidad y Consumo 1995; 3:33-48.

. Peto R, Lépez AD, Boreham J, Thun M, Heath C Jr. Mortality

from tobacco in developed countries: indirect estimation from na-
tional vital statistics. Lancet 1992; 339: 1.268-1.278.

. Indicadores de salud. Informacién Sanitaria y Epidemioldgica.

Madrid: Ministerio de Sanidad y Consumo, 1990).

. Manfreda J, Mas Y, Litven W. Morbidity and mortality from

chronic obstructive pulmonary disease. Am Rev Respir Dis 1989;
140: 19-26.

. Espafia, Anuario Estadistico 1992. Madrid: Instituto Nacional de

Estadistica, 1992,

. Lemeshow S, Hosmer DW, Janelle K, Lwanga SK. Adequacy of

sample size in helath studies. Ginebra: World Health Organiza-
tion, 1990.

. Higgins MW, Keller JB, Metzner HL. Smoking, socioeconomic

status and chronic respiratory disease. Am Rev Respir Dis 1977,
116: 403-410.

. Speizer FE, Fay M, Dockery DW, Ferris BG Jr. Chronic obstructi-

ve disease morbidity in six US cities. Am Rev Respir Dis 1989;
140: 541-555.

Weiss S, Tager 1, Schenicker M. The health effects of involuntary
smoking. Am Rev Respir Dis 1983; 128: 933-942.

Minette A, Aresini G, Sanna-Randaccio F, Seaton A, Smidt V,
Teculescu D et al. Cuestionario CECA para el estudio de los sinto-
mas respiratorios (1987) (3." ed.). Luxemburgo: Comisién de las
Comunidades Europeas, 1988.

. Alvarez Dardet C, Alonso J, Domingo A, Regidor E. La medicién

de la clase social en ciencias de la salud. Informe de un Grupo de
Trabajo de la Sociedad Espafola de Epidemiologia. Madrid: So-
ciedad Espafola de Epidemiologia, 1994.

. Sanchis J y Grupo de Trabajo de la SEPAR para la practica de la

espirometria en clinica. Normativa para la espirometria forzada.
Arch Bronconeumol 1989; 25: 132-142.

Jarvis MJ, Russell MAH, Salojee Y. Expired air carbon-monoxi-
de. A simple brief test of tobacco smoke intake. Br Med J 1980;
281: 484-485.

Jiménez Ruiz CA, Gonzilez de Vega JM, Escudero Bueno C, Garcia
Hidalgo A, Roca Torrent J, Solano Reina S et al. Tabaquismo. Ma-
drid: Manuales SEPAR, vol. 1 Grupo Aula Médica, 1995; 75-92.

. Fleiss JL. The design and analysis of clinical experiments. Filadel-

fia: John Wiley & Sons, 1986.

. Jones PW, Quirk FH, Baveystock CM, Littlejohns P. A self-comple-

te measure of health status for chronic aiflow limitation. The St Ge-
orge’s questionnaire. Am Rev Respir Dis 1992; 145: 1.321-1.327.

. Ware JE, Kosinski M, Keller SD. A 12-item short-form health

survey. Construction of scales and preliminary tests of reliability
and validity. Medical Care 1996; 34: 220-233.

American Thoracic Society. Lung function testing. Am Rev Res-
pir Dis 1991; 144: 1.202-1.218.

Morris AH, Kanner RE, Crapo RO, Gardner RM. Clinical pulmo-
nary function testing. A manual of uniform laboratory procedures
(2.* ed.) Salt Lake City: Intermountain Thoracic Society, 1984.
Encuesta Nacional de Salud. Madrid: Ministerio de Sanidad y
Consumo, 1987,

Brotons B, Pérez JA, Sdnchez-Toril F, Soriano S, Herndndez J, Be-
lenguer JL. Prevalencia de la enfermedad obstructiva crénica y el
asma. Estudio transversal. Arch Bronconeumol 1994; 30:149-152.
Plan de salud de Bérriz (Vizcaya). Bilbao: Editor Colegio de Mé-
dicos de Vizcaya, 1977.

Sénchez L, Carreras J, Calatrava J, Zidiiga P, Ferrdndiz C. Estudio
prospectivo de sintomas relacionados con la EPOC en la pobla-
cion general. Arch Bronconeumol 1992; 28: 15.

Maldonado JA, Gémez M, Pereira A, Sanchez J, Gravalos J, Mérquez
M. Bronquitis Crénica, hiperreactividad bronquial y funcién pulmonar
en adultos de la ciudad de Huelva. Arch Bronconeumol 1994; 30: 136.
Jaén A, Ferrer A, Ormaza I, Domingo CH, Rivero E, Brotons C.
Prevalencia de la obstruccién del flujo aéreo y su relacién con sin-
tomas respiratorios y tabaquismo en el Vallés Occidental. Arch
Bronconeumol 1995; 31: 57.

52



COMITE CIENTIFICO DEL ESTUDIO IBERPOC.— PROYECTO IBERPOC: UN ESTUDIO EPIDEMIOLOGICO
DE LA EPOC EN ESPANA

ANEXO 1

Organizacion del proyecto

1. Institucién organizadora

Sociedad Espafiola de Neumologia y Cirugia Tordcica

_ (SEPAR).

Area de Trabajo sobre Insuficiencia Respiratoria y Trastornos
del Suefio (IRTS).

2. Institucién patrocinadora
Boehringer Ingelheim, S.A.

3. Comité cientifico

SEPAR

Fernandez Fau L.

Servicio de Cirugia Tordcica.
Hospital Universitario de la Princesa.
Madrid

Sobradillo Pefia V. (coordinador).
Servicio de Neumologia.
Hospital de Cruces.

Baracaldo (Vizcaya).

Jiménez Ruiz C.

Servicio de Neumologia.

Hospital Universitario de la Princesa.
Madrid.

Masa Jiménez JF.

Servicio de Neumologia.
Hospital San Pedro de Alcantara.
Ciceres.

Viejo Bariuelos JL.
Seccion de Neumologia.
Hospital General Yagiie.
Burgos.

Villasante Fernandez-Montes C.
Servicio de Neumologfa.
Hospital La Paz.

Madrid.

Asociacion Espariola para el Desarrollo de la Epidemiologia
Clinica (AEDEC)

Gabriel Sdnchez R.

Unidad de Epidemiologia Clinica.

Hospital Universitario de la Princesa.

Madrid.

Atencion primaria

Baos Vicente V.

Centro de Salud de Villalba.
Madrid.

Alvarez Guisasola F.

Centro de Salud de 1a Calzada.
Gijon.

Salgado Saez J1.

Centro de Salud Usansolo.
Galdacano (Vizcaya).

Simonet Aineto PJ.
Centro de Salud ABS Viladecans 2.
Barcelona.

4. Instituciones participantes

Hospital General de Asturias. Oviedo.

Hospital General Yagiie. Burgos.

Hospital S. Pedro de Alcdntara. Céceres.
Hospital La Paz. Madrid.

Hospital Universitario de la Princesa. Madrid.
Hospital Universitario Virgen del Rocio. Sevilla.

Hospital General de Vic. Barcelona.

Hospital de Cruces. Bilbao.

Unidad de Epidemiologfa Clinica. Hospital Universitario de la
Princesa (centro de analisis de datos).

PharmaConsult Services, S.A. Barcelona (Oficina del Proyecto).

5. Instituciones colaboradoras

Sibel, S.A.

Unidad de Investigacion en Servicios Sanitarios IMIM.
Barcelona

Soikos S.L.

6. Responsables e investigadores locales del estudio
Asturias

Coordinador SEPAR:

Dr. Jaime Martinez Gonzalez del Rio.

Servicio de Neumologia.

Hospital de Asturias (Oviedo).

Investigador:

Dr. José Antonio Gullén Blanco.

Burgos

Coordinador SEPAR:

Dr. Jose Luis Viejo Banuelos.
Investigador:

Dra. Lourdes Lazaro Asegurado.

Cdceres

Coordinador SEPAR:

Dr. Juan Fernando Masa Jiménez.
Investigador:

Dra. Lourdes Ramos Casado.

Madrid

Coordinador SEPAR:

Dr. Carlos A. Jiménez Ruiz.

Dr. Carlos Villasante Ferndndez-Montes.
Investigador:

Dr. Ali Dorgham.

Sevilla

Coordinador SEPAR:

Dr. José Castillo Gémez.
Servicio de Neumologia.
Hospital Virgen del Rocio.
Investigador:

Dr. José Fernandez Guerra.

Manlieu

Coordinador SEPAR:

Dr. Joan Serra Batlles.
Seccién de Neumologia.
Hospital General de Vic.
Investigador:

Dr. Joan Casadevall Escayola.

Vizeaya

Coordinador SEPAR:

Dr. Victor Sobradillo Peiia.
Investigador:

Dra. Pilar Gil Alafia.

7. Coordinador del trabajo de campo
Dr. Marc Miravitlles.
PharmaConsult Services, S.A.
Barcelona.
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