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Utilizacion de Internet en un estudio
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OBJETIVOS: Conocer la viabilidad de la recogida y trans-
mision de datos clinicos por Internet en un estudio multicén-
trico en atencion primaria.

PACIENTES Y METODOS: Estudio observacional, multicén-
trico sobre una poblacion de pacientes con enfermedad pul-
monar obstructiva cronica agudizada. Todos los datos se
recogieron en un formulario electrénico disefiado especifica-
mente, que se encontraba incorporado en un ordenador
portatil de bolsillo. La transmision de los datos se efectuo on
line a una base de datos unificada mediante conexién telef6-
nica por médem.

RESULTADOS: Participaron en esta fase piloto 39 investiga-
dores, que incluyeron a 324 pacientes durante 3 meses. Se
generaron 37 consultas telefonicas, la mayoria (54 %) referi-
da al funcionamiento del cuestionario electrénico, que se so-
lucioné en un promedio de 5,44 min. La metodologia utiliza-
da no presenté ningin problema técnico de importancia ni
se detect6 ninguna pérdida de informacion.

CONCLUSIONES: La utilizacion de Internet en estudios mul-
ticéntricos en atenciéon primaria es posible. Este sistema
debe extenderse en un futuro, pues permite una rapidez su-
perior en la entrada de datos y elimina la necesidad de gra-
bacion de los mismos tras finalizar el estudio.

Palabras clave: Internet. EPOC. Atencion primaria. Agudizacio-
nes. Tratamiento.

Use of the Internet in a multicenter study of chronic
obstructive pulmonary disease in primary care.
Pilot phase of the EFEMAP study

OBJECTIVE: To determine the reliability of clinical data
collection and transmission by Internet in a multicenter pri-
mary care study.

PATIENTS AND METHODS: Multicenter, observational study
of a population of patients with exacerbated chronic obs-
tructive pulmonary disease (COPD). All data were gathered
in a specifically designed digital program on a palm-held
pocket computer. Information was transmitted on-line by
modem to a central database.

REesuLTs: Thirty-nine researchers participated in this pilot
phase. Over three months 324 patients were treated. Thirty-
seven telephone consultations were generated, most (54%) in
reference to how the digitized questionnaire worked. Ques-
tions were solved in a mean 5.44 minutes. No important tech-
nical problems occurred and no information was lost.

CoONCLUSIONS: The use of the Internet to transfer data for
multicentric studies in primary care is possible. This system
should be more widely used in the future, as it allows faster
data collection and eliminates the need to input data at the
end of the study.

Key words: Internet. COPD. Primary care. Exacerbations. Tre-
atment.

Introduccion

La enfermedad pulmonar obstructiva crénica (EPOC)
es un proceso de elevada prevalencia entre la poblacién
adulta. Un estudio reciente realizado en Espafia ha esti-
mado que un 9% de la poblacién entre 40 y 70 afios
puede estar afectada de una EPOC'2. Estas cifras pue-
den elevarse hasta un 20% en los varones mayores de
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65 afios®. Es fdcil comprender que una enfermedad de
estas caracteristicas supone una carga importante para
el sistema sanitario. El aumento imparable de los costes
de la atencidon sanitaria en los ultimos afios, frente a
unos recursos necesariamente limitados, hace preciso
que se estudien los aspectos econdmicos de los trata-
mientos farmacoldgicos. Aplicar este tipo de estudios a
la EPOC es de una gran trascendencia sociosanitaria, ya
que un estudio reciente en Espafia ha demostrado que
los pacientes con EPOC sufren un promedio de dos
agudizaciones anuales, de las que un 90% son tratadas
con antibidticos, y un 10% de los casos desemboca en
un ingreso hospitalario®.

Existen pocos estudios que hayan intentado cuantifi-
car el coste asociado con el tratamiento y manejo de las
agudizaciones de la EPOC en atencién primaria. Estos
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trabajos han demostrado el elevado coste asociado a
esta enfermedad, fundamentalmente por los fracasos te-
rapéuticos*>. Estudios de este tipo en atencién primaria
cuentan con la dificultad asociada a la transmision de la
informacién desde diferentes puntos geograficos para
alcanzar una buena representatividad. Ademads, es preci-
so un trabajo de grabacidn con los posibles errores deri-
vados de la pérdida de informacién o deficiente inter-
pretacién de los resultados aportados en soporte de
papel. Para intentar evitar estos problemas y ganar fia-
bilidad, rapidez y economia, se ha disefiado el presente
estudio farmacoeconémico de las agudizaciones de la
EPOC en atencion primaria a través de un cuestionario
electrénico incorporado en un ordenador portétil de bol-
sillo. La transmisién de la informacién se realizé en
tiempo real a través de Internet a una base de datos cen-
tral. El caricter pionero de esta iniciativa en atencion
primaria en Espafa ha motivado el andlisis de este pro-
cedimiento en una fase piloto para conocer su acepta-
cién, validez y fiabilidad.

Método

Se trata de un estudio observacional, farmacoecondémico,
sobre una poblacion de pacientes con EPOC que demandaban
asistencia en atencion primaria a causa de una agudizacion de
probable causa bacteriana. Se solicité a cada investigador par-
ticipante que incluyera a los 10 primeros pacientes no selec-
cionados que acudieran a su consulta con el diagndstico de
EPOC agudizada. Los pacientes elegibles para el estudio de-
bian ser mayores de 40 afos y estar diagnosticados de EPOC
segtin los criterios de la SEPAR?. A efectos practicos, se con-
siderd obstruccidn significativa un volumen espiratorio forza-
do en el primer segundo (FEV,) < 70% del valor teérico y un
cociente FEV /FVC < 70%°. La agudizacién de la EPOC de
probable etiologia bacteriana se definié como la aparicién de
forma aguda de, al menos, dos de los siguientes sintomas: in-
cremento de la disnea, incremento de la expectoracién e in-
cremento de la purulencia del esputo. Ademds, se clasificaron
en leves o tipo 3, moderadas o tipo 2 y graves o tipo 1, segin
el nimero de sintomas, de acuerdo con la clasificaciéon de
Anthonisen et al’.

Durante la primera visita se recogié informacién demogra-
fica sobre factores de riesgo respiratorio, tratamiento en fase
estable y caracteristicas de la agudizacién, asi como el trata-
miento administrado. Los pacientes se citaron a los 10 dias
para conocer la evolucién de la agudizacion y la utilizacién de
recursos sanitarios generados por este episodio. Transcurridos
30 dias se cité de nuevo al paciente para conocer su evolucién
y consumo de recursos en ese periodo. La variable dependien-
te principal del estudio es el coste en euros derivado de la
atencion sanitaria a esta cohorte de pacientes con EPOC agu-
dizada durante los 30 dias siguientes a la visita de inclusion.

Debido al carédcter observacional del estudio, el tratamiento
prescrito quedo a la libre eleccion del médico participante. Se
recomendaron 3 pautas antibidticas siguiendo las normativas
dictadas por sociedades cientificas®’. Se valoré la evolucion
al final del tratamiento, tanto en el dia 10 como en el 30. Esta
evolucién se categorizé a juicio del médico responsable como
curacion clinica cuando se consiguié la desapariciéon de los
sintomas y el paciente habia retornado a su situacion basal, y
mejoria cuando se produjo una remisién significativa de los
sintomas, pero sin alcanzar la situacién basal; el fracaso se
definié como la necesidad de una nueva atencién médica, vi-
sita en urgencias o ingreso hospitalario debido a la persisten-
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cia o el empeoramiento de los sintomas en los 30 dfas tras la
visita de inclusion.

Todos los datos generados se recogieron en un formulario
disefiado en formato electrénico especificamente para el estu-
dio, que se encontraba incorporado en un ordenador portatil
personal de bolsillo (PCA) Hewlett Packard Jornada 545 (Co-
lor Pocket PC), dotado con un procesador de 32 bits, 16 MB
de RAM y 16 MB de ROM. La transmisién de los datos a una
base de datos unificada se realiz6 on line mediante conexién
telefénica a través de un médem CompactModem para Pocket
PC de 56K y 3,3V. Los datos transferidos no contenian ningu-
na informacién que pudiera identificar a los individuos parti-
cipantes para asegurar la confidencialidad. La informacién su-
ministrada por todos los médicos participantes quedaba
volcada en una tnica base de datos localizada en el servidor y
administrada por el centro de grabacion y andlisis (Biomedi-
cal Systems Group, S.A., Barcelona). No se disefié ningin so-
porte en papel para el desarrollo del estudio. El centro de ana-
lisis proporcioné a los investigadores una direccion de correo
electrénico y un nimero de teléfono gratuito (prefijo 900)
para consultar las dudas surgidas con el manejo del cuestiona-
rio, el ordenador o la transmisién de los datos.

En este manuscrito se presentan los resultados obtenidos
con esta nueva técnica de transmision de la informacién, asi
como las caracteristicas de los pacientes incluidos en la fase
piloto.

Resultados
Poblacion

Han participado en la fase piloto 39 investigadores
que aportaron informacién de 324 pacientes, tres de los
cuales fueron excluidos por no cumplir los criterios de
inclusién, por lo que la muestra final estuvo constituida
por 321 individuos. En su mayor parte fueron varones
(76,6%), con una edad media (media + desviacion es-
tandar [DE]) de 66,1 + 10,7 anos. El resto de las carac-
teristicas clinicas y demogréficas se presenta en la tabla
I. Entre la medicaciéon administrada en la fase estable
destaca el uso de corticoides inhalados en un 53% de
los casos; un 34% estaba recibiendo mucoliticos. Una
descripcion de la medicacién utilizada se muestra en la
tabla I.

Caracteristicas, tratamiento y evolucion
de las agudizaciones

Las agudizaciones fueron en su mayoria de tipo 2
(63%); un 7% fue de tipo 1 y un 27% de tipo 3. Se ob-
tuvieron datos evolutivos a los 10 dias de seguimento
en 270 pacientes (84,1%). Un 49% de los pacientes se
considerd curado y un 43,7% presenté mejoria clinica.
Sin embargo, en el periodo considerado de 30 dias un
23,9% present6 fracaso terapéutico, definido por la ne-
cesidad de una nueva visita o un ingreso hospitalario.
Debido al tamafio muestral insuficiente en esta fase pi-
loto no se pudo realizar un andlisis comparativo entre
las diferentes opciones antibidticas.

Recogida y transmision de los datos

La recogida y la introduccién de los datos a través
del ordenador de bolsillo no presenté ningin problema
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técnico de importancia. La transferencia de los datos al
centro de grabacién por via telefénica se llevo a cabo
sin incidentes y no hubo ningin caso de pérdida de in-
formacién. Durante el periodo de estudio se produjeron
37 contactos de aclaracién al centro de grabacion y ana-
lisis. Excepto uno todos fueron mediante llamada tele-
fonica. El motivo més frecuente de consulta fue reque-
rir informacién sobre el cuestionario (20; 54%). El resto
de los motivos se expone en la figura 1. El tiempo me-
dio requerido para solucionar la consulta fue de 5,44
min, y oscil6 entre 2 min de media en las llamadas refe-
ridas a pérdida de contrasefia y 7 min en las referidas al
funcionamiento del cuestionario.

Discusién

Los estudios multicéntricos presentan diversos pro-
blemas en su realizacién. Uno de ellos es el derivado de
la transmisién de la informacién y su grabacién. Hasta
el momento, la informacién se recoge en cuestionarios
en papel y se envia por diversos medios a un centro en-
cargado de su grabacion. Este sistema implica la posibi-
lidad de pérdida de formularios, posibles errores de in-
terpretacion de los datos por los grabadores y lentitud
en el proceso de solucién de preguntas (queries) a los
investigadores. Todos estos problemas se acenttian al
intentar realizar un proyecto multicéntrico en atencién

TABLA 1
Caracteristicas de la poblacién incluida en el estudio
Variable Polz:filgglt;)tal
Sexo: varones (%) 76,6
Edad, anos (DE) 66,1 (10,7)
Fumadores activos (%) 28
Paquetes-afio, fumadores y ex fumadores (DE) 37,5 (21)
Funcién pulmonar
FVC, ml (DE) 2.872 (1.137)
FVC, % (DE) 78,4 (50,1)
FEV,, ml (DE) 1.534 (735)
FEV,, % (DE) 55,5(29.4)
FEV ,/FVC (DE) 53,6 (17,6)
Agudizaciones en el afio previo (DE) 2,5(2,3)
Visitas al médico de cabecera
en el afio previo (DE) 5,9 (5,0)
Visitas a urgencias en el afio previo (DE) 1,2(2)
Afios de evolucion de la EPOC (DE) 12,5 (8)
Hipersecrecion mucosa crénica (%) 37,1
Hipertension (%) 38,6
Diabetes mellitus (%) 19
Insuficiencia cardiaca (%) 12,1
Medicacion administrada en fase estable
f3,-adrenérgicos inhalados de corta
duracion (%) 67,9
B3,-adrenérgicos inhalados de larga
duracion (%) 51,4
Bromuro de ipratropio (%) 53
Corticoides inhalados (%) 53
Teofilinas (%) 11,8
Mucoliticos (%) 34
Corticoides orales (%) 34
Oxigenoterapia (%) 6,5
B3,-adrenérgicos orales (%) 2,2

"Hipersecrecién mucosa crénica se considera cuando existe mds de una cucharada
al dia.
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Fig. 1. Tipo de consultas efectuadas al centro de grabacién y analisis por
parte de los investigadores.

primaria, debido al nimero elevado de investigadores
necesarios y a su dispersioén geografica. Las nuevas téc-
nicas de informacién pueden modificar los habitos de
investigacion y solucionar estos problemas, ya que per-
miten el registro de los datos y su envio de forma direc-
ta. Ademads, el propio investigador es el grabador de sus
datos, que quedan inmediatamente introducidos en la
base. También existe la posibilidad de disefiar los cues-
tionarios de forma que detecten inconsistencias o valo-
res ausentes al instante y requieran esta informacién
evitando la demora asociada a la comunicacién con el
investigador.

En este trabajo se presenta una experiencia pionera
en la utilizacién de Internet como via de recogida de da-
tos en un estudio multicéntrico sobre agudizaciones de
la EPOC en atencién primaria. En este estudio han par-
ticipado 39 médicos, que han introducido datos de 321
pacientes vélidos, sin registrarse pérdida de informa-
cién ni problemas técnicos relevantes. El soporte técni-
co a los investigadores sélo precisé contestar 37 consul-
tas, en su mayoria derivadas de preguntas del
cuestionario u olvidos de contrasefia o del nimero de
premarcacién para la conexién con el servidor. La tota-
lidad de estas consultas se solucioné en un tiempo ma-
ximo de 7 min. Otra de las ventajas adicionales de este
método es la de que la base de datos estd disponible
para el andlisis en el mismo momento en que se acaba
de introducir el dltimo paciente, ya que la introduccién
de los datos representa a la vez su grabacién en la base.

Se ha observado que los pacientes en fase estable re-
cibian un tratamiento similar al descrito para otras se-
ries de pacientes con una EPOC controlados en aten-
cién primaria en Espafia. Destaca la elevada utilizacion
de los corticoides inhalados y de los mucoliticos y la in-
suficiente utilizacién de los anticolinérgicos. Las agudi-
zaciones estudiadas eran en su mayoria moderadas,
como era de esperar en pacientes ambulatorios. La evo-
lucién presentd buenos resultados iniciales, con un 92%
de pacientes que habia mejorado o se habia curado a los
7-10 dias, cifra parecida a la de otro trabajo en el &mbi-
to de la atencién primaria!®, pero con una tasa de recai-
da global del 23,9% durante los primeros 30 dias. Estos
resultados son similares a la tasa de fracaso del 21% ha-
llada en otro estudio realizado en atencién primaria en
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Espafa' y a tasas encontradas en otros paises europe-
0s'?2 y en los EE.UU.B. La repercusion farmacoeconé-
mica de estas tasas de fracaso y la posible influencia de
los diversos antibidticos administrados se analizard al
finalizar el estudio.

En conclusion, la experiencia de esta fase piloto per-

mite afirmar que la recogida de datos y grabacién a
través de Internet es bien acogida por los médicos de
atencién primaria y supone una simplificacién en la me-
cénica de los estudios multicéntricos en este colectivo.
La técnica es fiable y sencilla y ahorra tiempo y recur-
sos dedicados antiguamente a la grabacién y verifica-
cion de los datos.
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