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RESUMEN (Objetivos y metodologia del proyecto): (Méximo 250 palabras)

La espirometria forzada (EF) es una prueba simple, bien estandarizada y reproducible, cuando la realiza un
técnico con experiencia. A nivel mundial, existe la necesidad de generalizar el uso de la EF de calidad en
atencion primaria por su papel esencial en el control de enfermedades respiratorias altamente prevalentes
(asma, EPOC). El presente proyecto coordinado entre 5 equipos clinicos (Red Respira: Barcelona (2),
Bilbao, Caceres y Asturias, como 2 centros asociados) y 1 equipo tecnoldgico de la Red de Telemedicina
(GBT-UPM) plantea como objetivos principales:

1. Evaluar una aplicacion de teletrabajo, entre centros de atencion primaria (CAP) y sus respectivos
hospitales de referencia, con el objetivo de asegurar el control de calidad de la prueba cuando sea realizada
por profesionales no especializados de atencién primaria.

2. Evaluar y efectuar desarrollos para la interoperabilidad entre la aplicacién de teletrabajo y la plataforma
existente de tecnologias de la informacion.

A partir de los resultados, muy alentadores, de una experiencia piloto efectuada en Barcelona , se ha
disefiado un estudio controlado de 12 m de duracion, en el que cada uno de los hospitales participantes
constituye el centro de referencia de varios CAP de su sector sanitario. En el proyecto se evaluara la
aplicacion de tele-trabajo en términos de eficacia, usabilidad y costes asociados. Asimismo se analizara el
papel de la herramienta en la formacion continuada de personal no especializado y su rol como plataforma
que permite las interacciones entre niveles asistenciales en el marco del desarrollo de la atencién integrada
en Espafia.

TITLE:

Forced spirometry in primary care: impact of tele-working on the quality of the results and on the interactions
between levels of care

Asthma, Clinical guidelines, COPD, Forced spirometry, Integrated care, eHealth

SUMMARY (Objectives and methodology):

Forced spirometry (FS) is a simple, well standardized and reproducible test when it is performed by
technicians in the lung function laboratory. There is, however, a strong worldwide need to generalize the use
of FS, with adequate quality standards, in primary care because of its essential role in the management of
highly prevalent chronic respiratory disorders, namely asthma and COPD. The current coordinated project
between 5 clinical teams (Respiratory Network: Barcelona (2), Bilbao, Caceres and Asturias as 2 two
associated centres) and 1 technological team of the Telemedicine Network (GBT-UPM) has the following
aims:
1. To evaluate a tele-collaboration application, between different primary care centres and the
corresponding reference hospital, to ensure the quality control of the FE carried out by non-specialized
professionals in primary care

2. To evaluate, and make developments, to ensure interoperability between the tele-working application
and the existing IT platform

Following the positive results of a pilot recently done in Barcelona, we designed a controlled study to assess
the efficacy, usability and cost of the tele-working application. Each hospital plays the role as reference
centre of several primary care centres in the corresponding healthcare sector. The project will also analyze
the efficacy of the tele-working application as a tool for continuous professional development addressed to
non-specialized personnel. Moreover, the potential of the application as a platform to facilitate interactions
across the health care system will also be assessed, as part of the development of integrated care in Spain.
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LA ESPIROMETRIA FORZADA

La espirometria forzada (EF) es una prueba sencilla en la que el paciente efectia maniobras de espiracion
maxima y sostenida con la ayuda de un profesional sanitario. El profesional, ademas de conseguir una
buena colaboracion del paciente, debe evaluar la calidad de los diferentes intentos realizados y escoger los
valores espirométricos que considere mas adecuados, entre las mejores maniobras efectuadas por el
paciente.

La prueba proporciona informacion de gran utilidad clinica sobre la capacidad ventilatoria del paciente.
Principalmente, sobre el volimen y la rapidez de vaciado del pulmén. Esta ultima constituye un buen reflejo
de las principales caracteristicas mecanicas del aparato respiratorio.

El andlisis del registro grafico de la maniobra de EF y de unos pocos parametros derivados de la misma:
capacidad vital forzada (FVC), volumen espiratorio forzado durante el primer segundo (FEV,) y cociente
FEV,/FVC, permiten la identificacion de una capacidad ventilatoria normal o anormal. En este Gltimo caso,
los resultados de la EF facilitan la clasificacion de la alteracion ventilatoria y, con ello, la orientacion
diagndstica del problema respiratorio. En la clinica, se repite la prueba después de la inhalacion de un
broncodilatador de accion corta para evaluar el grado de respuesta al farmaco, indicativo de la reversibilidad
del tono bronquial.

En los Gltimos 20 afios se han efectuado grandes progresos en la estandarizaciéon de la EF (1). El mas
reciente es el consenso sobre la estandarizacion e interpretacion de la funcién pulmonar alcanzado por la
American Thoracic Society y la European Respiratory Society, pendiente de publicacion (ATS-ERS Task
Force on Lung Function Testing). Ello ha permitido avances notables en la simplificacién de los equipos de
medicioén, en la normativa para el control de calidad de los resultados y en la reproducibilidad de los mismos
cuando la prueba es realizada por técnicos con experiencia. En estos momentos, la EF debe considerarse
una prueba de primera linea en la atencion sanitaria (similar a la radiografia de torax, hemograma o
electrocardiograma), cuyo uso extensivo a nivel de atencién primaria debe consolidarse.

FACTORES QUE JUSTIFICAN LA NECESIDAD DE UN MAYOR USO DE LA EF EN ATENCION PRIMARIA

ELEVADO POTENCIAL RESOLUTIVO DE LA PRUEBA. Es una exploracién de gran valor para el
diagnostico, caracterizacion funcional y estimacién del pronéstico de pacientes con enfermedades
respiratorias. Tiene, ademas,una gran utilidad en la monitorizacién de patologias altamente prevalentes
como el asma y la enfermedad pulmonar obstructiva crénica (EPOC).

En el paciente con sintomas respiratorios (tos, expectoracién, disnea, sensacion de opresion toracica, etc...)
gue acude a la consulta, la EF es una prueba bésica para determinar si estos sintomas se acomparfian, o no,
de alteracion funcional. En caso afirmativo, la identificacién del tipo de alteracion ventilatoria nos ayudara en
la orientacion diagnostica. Asimismo, la evaluacion de la magnitud de la alteracion nos indicara el impacto
funcional de la enfermedad.

El diagndstico de enfermedades tan prevalentes como el asma (2,5) y la EPOC (3,5) se basa en la historia
clinica, en el examen fisico y se confirma con la espirometria. En estos momentos, existe una conviccion
firme de que el empleo adecuado de las guias de practica clinica para las principales patologias pulmonares
depende, en gran medida, de una utilizacién efectiva de la EF en atencion primaria.

IMPACTO DE LAS ENFERMEDADES RESPIRATORIAS CRONICAS. Las enfermedades respiratorias,
especialmente la enfermedad pulmonar obstructiva crénica (EPOC), cancer de pulmon y tuberculosis (TB)
son causas principales de mortalidad, que seguiran aumentando en las proximas décadas (3,5). En el afio
2020, se calcula que, de los 68 millones de muertes en todo el mundo, 11,9 millones seran causadas por
enfermedades pulmonares (4,7 millones por EPOC, 2,5 por neumonia, 2,0 por tuberculosis pulmonar y 2,3
por cancer de pulmoén). Ademas, el asma bronquial es la patologia mas prevalerte en la infancia y afecta
aproximadamente un 5-6% de la poblacién general.
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En Europa, se estima que los costes directos e indirectos derivados de las enfermedades pulmonares una
cifra comparable al PIB anual de la Republica de Irlanda. La EPOC es responsable de casi la mitad de esta
cantidad; en segundo lugar, el asma y, después, la neumonia, el cancer de pulmédn, y la tuberculosis
pulmonar.

MEMORIA DE SOLICITUD DEL PROYECTO DE INVESTIGACION

En el afio 2001, las enfermedades respiratorias cronicas no infecciosas fueron incluidas dentro del grupo de
patologias de atencion prioritaria en el programa de enfermedades no comunicables de la OMS, junto con la
diabetes, enfermedades cardiovasculares y cancer. Esta consideracion ha sido ratificada en una reciente
reorganizacion efectuada en Abril del 2004.

ATENCION INTEGRADA. Existe un claro replanteamiento del modelo de atencién sanitaria para los
pacientes con enfermedades crénicas (6,7) en el sentido de promover estrategias que: contemplen la
historia de la enfermedad cronica en su conjunto (no Unicamente centradas en intervenciones sobre los
episodios de descompensacion), promuevan un papel activo del paciente en el control de su enfermedad y
adopten un enfoque holistico considerando de forma global al paciente, con sus co-morbilidades e
interacciones con el entorno inmediato y la comunidad. En este nuevo planteamiento, primarian, por su alta
rentabilidad, las intervenciones efectuadas en las fases iniciales de la enfermedad, con especial énfasis en
las acciones sobre los principales factores de riesgo (tabaco, sedentarismo, etc...) y en la modulacion de los
factores determinantes del progreso de la enfermedad cronica.

En este marco, las acciones a nivel de atencidon primaria resultan extraordinariamente importantes en
patologias como la EPOC, en la que el porcentaje de pacientes en fases iniciales de la enfermedad que
permanecen sin diagnosticar se cifra en un 70-75% (3,5,8). El papel de la EF de calidad efectuada en
atencion primaria resulta esencial para facilitar el principio de continuidad asistencial, con interacciones
adecuadas entre los diferentes niveles de atencién sanitaria.

FACTORES QUE LIMITAN EL USO EXTENSIVO DE LA EF FUERA DEL LABORATORIO DE FUNCION
PULMONAR

La evolucién de los equipos de medicion durante los Gltimos afios ha facilitado, de brma progresiva, la
realizacion de la EF en atencion primaria y a nivel domiciliario, pero aun persisten factores limitantes para la
obtencién de una calidad adecuada y un uso cada vez mas amplio por parte de personal no especializado
de atencion primaria (9-13). Tal como se ha dicho anteriormente, ello constituye el principal factor limitante
tanto para la aplicacion adecuada de las guias clinicas internacionales, como para el desarrollo de modelos
de atencién integrada en pacientes respiratorios (2-5).

En una enumeracioén de los &mbitos mejorables en la utilizacion de la EF en atencion primaria y domiciliaria
debemos considerar los siguientes: i) disponibilidad de equipos de medicién portatiles y de bajo coste, ii)
optimizacion de las estrategias de calibracion, iii) el equipo de medicibn debe proporcionar mejor
informacion de la calidad de las maniobras efectuadas y el cumplimiento de las recomendaciones
internacionales, iv) deben generarse valores de referencia Unicos para sujetos caucasicos (14), y v) deben
fomentarse estrategias poco costosas de asistencia remota que promuevan el uso extensivo de la EF de
calidad fuera de los laboratorios de funcién pulmonar.

A pesar de la tendencia creciente en lo que respecta a la utilizacién de la EF en primaria para el control de
los pacientes respiratorios crénicos, existe acuerdo sobre los problemas derivados de falta de calidad de las
exploraciones (9-13). Estos ultimos radican fundamentalmente en: la infla-estimacion de la capacidad vital
forzada, con la consiguiente sobre-estimacion del cociente FEV,/FVC, y en el incumplimiento de las
normativas internacionales en lo que respecta a calidad de las maniobras y reproducibilidad de los
resultados.

La rotacion del personal de enfermeria en los equipos de atencion primaria constituye un problema afiadido,
gue dificulta la formacion de personal con experiencia suficiente para la realizacion de la prueba.

PROGRAMAS INTERNACIONALES PARA LA PROMOCION DE LA EF DE CALIDAD EN ATENCION
PRIMARIA

Tanto la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) (eHealth y enfermedades no-comunicables), como la
Federacion de Sociedades Internacionales de Respiratorio (FIRS) estan desarrollando programas orientados
efectuar progresos en los cinco ambitos citados anteriormente con el objetivo Ultimo de mejorar la calidad de
la EF a nivel de atencién primaria en paises en diferentes situaciones de desarrollo socio-econémico. El
grupo coordinador del presente proyecto ha participado activamente en el desarrollo de las normativas
internacionales y en el disefio de los programas mencionados, con los que mantiene colaboraciones.

Memoria de solicitud del proyecto de investigacion: Antecedentes y estado actual del tema
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CARACTERISTICAS DEL PRESENTE PROYECTO

El presente proyecto coordinado evalua la eficacia, usabilidad y costos de una aplicacion web que facilita la
tele-colaboracion entre diferentes niveles asistenciales para el soporte remoto, a demanda, del equipo de
atencion primaria en el control de calidad de la EF.

Los centros de atencién primaria (CAP) de cada nodo participante comparten la informacion de todas las
maniobras de EF (graficos flujo-volumen y volumen-tiempo) de cada exploracion con el laboratorio de
funcion pulmonar de referencia. El CAP puede generar una demanda de consulta al laboratorio de referencia
y establecer un servicio de chat con un técnico especializado para la resolucion de dudas. También puede
generarse una consulta entre facultativos para ayuda a la interpretacion de los resultados. En todo momento,
existe accesibilidad a paginas web que resumen las recomendaciones internacionales sobre la EF. En
definitiva, se proporciona soporte remoto al control de calidad de la prueba, al diagnostico y formacion
continuada al personal del CAP. Los servicios generados por la aplicacion web se conciben como un
refuerzo a la formacion presencial del personal de atencién primaria durante 2-3 dias en el laboratorio de
funcién pulmonar siguiendo un programa de entrenamiento equivalente al de NIOSH.

La aplicacion web que se evaluara en el proyecto es un producto resultante de la sinergia entre dos
proyectos europeos del V Programa de IST de la Unién Europea (C_ARCTIC y CHRONIC, respectivamente)
(15,16). Su funcionalidad ha sido probada con éxito en un estudio piloto de corta duracion (1 m) consistente
en un disefio controlado efectuado en 2 CAP (intervencion y control) del sector sanitario del Hospital Clinic
de Barcelona. Tanto la viabilidad técnica y funcional del piloto, como los resultados obtenidos, en los que se
aprecia una clara eficacia de la aplicacion de tele-colaboracién, constituyen la base del presente proyecto.

En el proyecto se pretenden los siguientes objetivos: i) evaluar la eficacia y costos de la aplicacion de tele-
trabajo en un estudio controlado de larga duracién (> 12 m) replicado de forma independiente en 5 nodos del
territorio espafiol (cada uno de ellos con varios centros de atencidn primaria y el correspodiente laboratorio
de referencia), ii) integrar de la aplicacién de tele-trabajo de EF en la plataforma tecnolégica en fase de
desarrollo en la red de telemedicina; v, iii) analizar el impacto de la aplicacion de tele-trabajo para la
potenciacion de programas asistenciales orientados a mejorar la atencion sanitaria de las fases iniciales de
la EPOC.

JUSTIFICACION DEL DISENO Y POTENCIALIDADES DEL PROYECTO

En el proyecto se abordan dos aspectos diferenciados que consideramos de interés y que justifican el
calendario de tareas descrito en la memoria. Tal como se ha descrito, el objetivo central es la evaluacién de
la aplicacion de tele-trabajo de EF en 5 nodos de cuatro autonomias diferentes (Catalunya, Extremadura,
Asturias y Pais Vasco). Consideramos que ello nos proporcionara una perspectiva suficiente para una futura
implantacién mas extensa de este tipo de servicio si se obtienen los resultados positivos previstos, ya
apuntados en el piloto efectuado en Barcelona. Un segundo aspecto que pretendemos explorar si este
servicio de tele-trabajo facilita las interacciones entre niveles asistenciales y, con ello, la viabilidad de
programas de atencion integrada dirigidos a pacientes respiratorios cronicos con especial énfasis en las
fases iniciales de la enfermedad. La integracion de la presente aplicacion de tele-trabajo en la plataforma
tecnologica ya existente en el Hospital Clinic (19), y los desarrollos futuros en el marco de la red de
telemedicina, permiten abordar este planteamiento con realismo.

El proyecto se describe en una memoria clinica que se desarrollard en los diferentes nodos asistenciales y
una memoria técnica presentada por la Universidad Politécnica de Madrid (UPM), entidad que efectuara los
desarrollos de integracion necesarios y que efectuara el soporte técnico del estudio.
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Hipdtesis

La generalizacion del uso de la espirometria forzada de calidad en atencion primaria constituye una prioridad
a nivel mundial. Tanto la Organizacion Mundial de la Salud (departamento de enfermedades no
comunicables y el grupo de e-Health), como el Forum of International Respiratory Societies (FIRS) han
iniciado programas al respecto. El proyecto que se describe se enmarca en los programas de trabajo
mencionados y se fundamenta en las siguientes hipétesis de trabajo:

1. La realizacion de espirometria forzada de calidad por personal no especializado de atencion
primaria puede conseguirse con eficacia y ahorro de costes, mediante la asistencia remota desde
un laboratorio de funcién pulmonar de referencia, utilizando una aplicacion de tele-colaboracion con
un disefio adecuado.

2. Este tipo de aplicaciones seran Utiles para el desarrollo profesional continuado de los profesionales
implicados y abrirAn nuevas perspectivas en este ambito. La interaccion entre actividad diaria y
formacion hara mucho mas efectiva esta Ultima

3. El proyecto potenciara las interacciones entre niveles asistenciales y contribuird al desarrollo

practico y la extension de los programas de atencion integrada en Espafia

Objetivos

En el proyecto podemos distinguir tres ambitos bien diferenciados. En primer lugar, el estudio controlado
para la evaluacion de la aplicacion de tele-trabajo, que constituye el eje central del mismo. En segundo
lugar, los aspectos técnicos relacionados con la interoperabilidad con la plataforma tecnolégica CHRONIC
que seran desarrollados por el GBT-UPM y se describen en su memoria técnica. En este apartado, también
debemos considerar el estudio de las posibilidades de integracion de la aplicacion con los recursos de TIC
de los nodos. De forma muy especial, nos interesara la comparacion con la experiencia de Caceres.
Finalmente, el proyecto también cubre aspectos relacionados con el andlisis de las potencialidades de la
aplicacion en el terreno de la formacion profesional y del desarrollo practico de la atencion integrada
incluyendo en ella los programas de investigacién aplicada entre el ambito académico y la atencién primaria.

En resumen, podemos concretar los objetivos en:

1. Evaluar la eficacia, usabilidad y costes asociados a la utilizacion de la aplicacion de tele-trabajo en
el control de calidad de la espirometria forzada en atencion primaria

2. Analizar las posibilidades de integracién con los recursos de TIC existentes y efectuar los
desarrollos posibles de acuerdo con los recursos existentes.

3. Evaluar las potencialidades de la aplicacién de tele-trabajo a nivel de formacion continuada y en el

desarrollo de atencién integrada

Ajustarse al espacio disponible

Memoria de solicitud del proyecto de investigacion: Hipétesis y objetivos
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Metodologia (Disefio, sujetos de estudio, variables, recogida y analisis de datos y limitaciones del estudio)
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PROTOCOLOQ. Estudio controlado longitudinal para evaluar la eficacia y los costes asociados a un esquema
de control de calidad e interpretacion de las EF realizadas en asistencia primaria basado en la herramienta
de tele-trabajo (TCP/IP) mencionada anteriormente.

Disefio. Cada nodo funcionara de forma independiente en lo que respecta al protocolo de trabajo, aunque
se efectuard una evaluacion dobal de los resultados de todo el proyecto. Para cada uno de los nodos, el
laboratorio de funcion pulmonar (LFP) del hospital sera el centro de referencia de varios centros de atencion
primaria (CAP).

El conjunto minimo para un nodo del estudio sera el formado por el LFP del nodo (centro de referencia) y 3
CAP, dos de los cuales seran intervencion (CAPi), o sea, dispondran de la aplicacion de tele-trabajo durante
todo el periodo del estudio y, uno sera CAP control (CAPc). Este conjunto minimo podra replicarse en
determinados nodos. Para cada conjunto de 3 CAP, la asignacién del rol como CAPi o CAPc se efectuara de
forma aleatoria y ciega.

En todos los casos se efectuara el estudio con personal de enfermeria no familiarizado previamente con la
prueba (EF). El personal de los dos tipos de CAP (CAPi y CAPc) seguiran un curso presencial de 2-3 dias
en el LFP correspondiente en el que seguiran las recomendaciones y contenidos de la NIOSH. A partir de
esta primera formacion presencial, los CAPi dispondran de acceso a la aplicacion de teletrabajo, mientras
que los CAPc efectuaran su actividad sin asistencia durante todo el periodo del estudio (minimo 12 m).

Los registros espirométricos de todas las maniobras espirométricas efectuadas durante el estudio (CAPi y
CAPc) se almacenaran en un servidor. Se efectuaran dos tipos de comparaciones en lo que respecta a
calidad de la espirometria forzada: a) las correspondientes al seguimiento de las recomendaciones
internacionales en cuanto a calidad de las maniobras almacenadas, que seran evaluadas por técnicos del
LFP de referencia; y, b) un porcentaje pequefio de pacientes explorados en el CAP (entre un 510%) se
exploraran también, de forma ciega, en el LFP de referencia.

Ademas se efectuaran evaluaciones de: a) usabilidad de la aplicacién, b) costes asociados al cambio de flujo
de pacientes y a las nuevas tareas tanto en atencion primaria como en los LFP de referencia, c) criterios de
interpretacion de los resultados, d) potencial de la aplicacién para la formacién continuada de profesionales,
y e) potencial de la aplicacion para el desarrollo de interacciones entre niveles asistenciales en el marco de
una atencion sanitaria de caracter integrado.

Poblacion de estudio

Cinco centros hospitalarios de las siguientes comunidades auténomas: Catalunya (Hospital Clinic de
Barcelona-IDIBAPS y Hospital de Bellvitge de L'Hospitalet de Llobregat-ICS), Asturias (Hospital de Asturias,
Oviedo), Pais Vasco (Hospital de Cruces, Vizcaya) y Extremadura (Hospital Pedro de Alcantara, Caceres).
En todos los centros descritos existiran 3 CAP para cada hospital (LFP), excepto en el caso del Hospital
Clinic de Barcelona en que se efectuara el estudio con 2 subconjuntos (total 6 CAP). Tal como se ha
mencionado anteriormente, la relacion CAPi/CAPc serd de 2:1 en cada nodo, y en todos los casos el
laboratorio de funcién pulmonar del centro hospitalario correspondiente actuara como centro de referencia.

Criterios de inclusién de pacientes

La decision de inclusion de un paciente en el estudio correra a cargo del médico asistencial que valore la
necesidad de realizar una espirometria forzada para completar el diagnostico o la evaluacion funcional de un
paciente con criterios puramente asistenciales. El paciente firmara un consentimiento informado y sera
excluido del estudio en caso de que no indique su conformidad. Por tanto, el diagnéstico del paciente, edad,
sexo u otras variables no se tendran en cuenta en el momento de efectuar la indicacion de inclusion en el
estudio.

Memoria de solicitud del proyecto de investigacion: Metodologia
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Fases del estudio de campo

1. Periodo de formacion. Puesta a punto del proyecto y formacién de los profesionales implicados en la
investigacion y de los profesionales que efectuaran las exploraciones

2. Periodo de implementacién. En cada CAP (CAPi y CAPc), se plantea estudiar tres sujetos diarios (20
sujetos mensuales) escogidos segun los criterios descritos. Este namero relativamente reducido de
exploraciones diarias permitira evitar sobrecargas innecesarias y permitira reunir un volumen de datos
suficiente para elaborar resultados concluyentes. Se estima que el nimero de exploraciones de los 18
CAP participantes por 60 sujetos en cada uno de ellos (3 meses), proporcionara un total de 1080
exploraciones. El volumen de exploraciones permitira ajustar esta cifra a la baja durante el periodo de
implementacién si se considera aconsejable para evitar sobrecargas.

3. Periodo de consolidacion. En cada dentro CAP se estudiaran el nimero de sujetos diarios que los
propios centros necesiten para realizar su labor asistencial durante los nueve meses restantes del piloto.
Para este periodo, el calculo de 3 espirometrias por dia no seria el objetivo maximo, sino el minimo
deseable. Calculamos un nimero medio de 3 sujetos por centro y dia (60 mensuales) lo que en el total
de 18 centros durante 9 meses proporcionara un total de 9720 exploraciones durante el periodo.

Este disefio permitira evaluar aproximadamente unas 11000 espirometrias en un afio de las cuales dos
tercios corresponderan al grupo intervencién y el tercio restante al grupo control. Debemos recordar que la
unidad de evaluacién no es el paciente sino el CAP donde se ha efectuado la exploracion.

Funcionalidad de la aplicacién y equipos de medicién

Este apartado se describe con mayor detalle en la memoria preparada por el equipo tecnolégico (GBT-
UPM). En resumen, se trata de una aplicacién web de tele-colaboracion derivada del proyecto C_ARCTIC
(16), que permite compartir los registros de las maniobras de espirometria forzada y establecer un dialogo
(chat) entre el centro de referencia y el centro de atencidn primaria. Asimismo, permite acceder a contenidos
educativos que deben reforzar el aprendizaje presencial efectuado al inicio del estudio. Entendemos que el
acceso a la informacion sobre recomendaciones y la interaccién regular con el LFP de referencia constituiran
elementos esenciales para asegurar el control de calidad de la EF y la formacion continuada del personal de
atencion primaria. En Barcelona (Hospital Clinic), la aplicacién debera integrarse con la plataforma
tecnologica desarrollada por la UPM en el marco del proyecto CHRONIC (15). En los demas centros
participantes, el estudio se desarrollara con un servidor dedicado. Durante el curso del mismo, se estudiaran
las posibilidades de integracién en cada caso. Se efectuaran las mediciones con dos tipos de espirbmetros
(Sibel y NDD) que seran especialmente adaptados para el proyecto. En el segundo tipo de espirometro
(NDD) se evaluara el interés de trabajar con un equipo que no requiere la sistematica de calibracion
establecida en las normativas internacionales y que, por tanto, es un buen candidato para la atencién
domiciliaria.

Variables espirométricas

1. Calidad de la espirometria, segun los criterios de la ATS (cumplimiento de la estandarizacién) que
incluiran el niGmero y tipo de errores (inicio y/o finalizacién inadecuada, interrupcion del flujo, tos, etc)
2. Evaluacion de los parametros espirométricos. (FVC, FEV,, PEF, tiempo espiratorio, FEVg)
3. Aceptabilidad por parte de los usuarios de las aplicaciones usadas, tanto informaticas como educativas,
mediante encuestas
4. Evaluacion de los costes asociados
5. Impacto sanitario a nivel de:
0 Flujos de pacientes
o Potencialidad en los programas integrados de medicina respiratoria
o Potencialidad a nivel de integracién en plataformas de TIC y los sistemas de integracion
hospitalarios.

Memoria de solicitud del proyecto de investigacion: Metodologia
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Esquema del control de calidad de las mediciones de la funcién pulmonar

El desarrollo de diversos pilotos de telemedicina en el Hospital Clinic de Barcelona, en el marco de los
programas de “Health Telematics”, DG XIIl, de la Unién Europea (Chronic y CArctic) facilita una experiencia
Unica para establecer un programa de control de calidad sobre los resultados de la Funcion Pulmonar
obtenidos. Con el uso la plataforma Chronic (IST-1999-12158) junto a la de GARTIC (IST-1999-20087),
modificada para el uso de varios centros, se puede proporcionar el soporte tecnoldgico suficiente como para
establecer un programa del control de la calidad remoto.

Cada centro de referencia tendra, a través del IP de cada sub-proyecto, la responsabilidad del
control de calidad de las exploraciones de los CAP (intervencion) y mantendrd la operatividad del
sistema, asi mismo se coordinara con el Centro coordinador (Clinic).

Tal como se ha mencionado anteriormente, los CAPI, realizaran las exploraciones a los sujetos,
segun los criterios descritos en la memoria y se coordinaran con el Hospital de referencia. Los CAPc
realizaran las exploraciones a los sujetos, segln los criterios descritos en la memoria y no tendran
ningun tipo de soporte, ni por parte del Hospital de referencia, ni por el Centro Coordinador. En caso
de problemas técnicos con el equipamiento, se pondran en contacto con la empresa suministradora
del equipo, a fin de simular el comportamiento habitual de los CAP no incluidos en el presente
proyecto. Los datos de los CAP control, se guardaran en una base de datos que serd evaluada a
posteriori por el Centro Coordinador.

El Centro Coordinador, tendra encomendadas los aspectos globales del proyecto que incluiran el
control de todos los centros participantes (C. de referencia y CAP), el seguimiento de la participacion
de los sujetos a fin de garantizar la inclusion del nimero previsto en el estudio y el cumplimiento de
los plazos establecidos en el presente proyecto.

También hemos referido que un grupo reducido (aprox. 5%) de pacientes de cada centro de
atencion primaria (intervencion y control) seran remitidos, de forma ciega, al laboratorio de
referencia en un plazo razonable para efectuar una EF de control en tres tramos temporales del
proyecto; a) antes de la finalizacion del segundo mes del estudio; b) entre el mes 5y 6 del estudio; y
c) al finalizar el estudio entre el mes 11 y 12. Los pacientes seran escogidos al azar y los centros
participantes no conoceran ni la fecha ni el paciente que debera realizarse la espirometria en el LFP.

Analisis de los datos

La estrategia de comparaciones se ha formulado en la parte inicial de la descripcion de los métodos. Se
emplearan las pruebas de hipo6tesis mas adecuadas en cada caso. Es importante tener presente que
ademas de las comparaciones cuantitativas, se evaluaran aspectos ya referidos como: usabilidad, costes e
impacto potencial en los flujos de pacientes, posibilidades de generalizacion del modelo y de futuros
desarrollos como soporte a las interacciones entre niveles asistenciales

Aspectos éticos

Dado que el presente estudio incluye personas, todos los sujetos participantes deberan firmar una hoja de
consentimiento informado después de conocer de manera adecuada los fines y las caracteristicas de su
colaboracion. Se garantizara la confidencialidad de los datos, el tratamiento de los datos de manera
estrictamente anonima, y la disponibilidad de los propios datos sobre la salud para los sujetos participantes.

Memoria de solicitud del proyecto de investigacion: Metodologia
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Plan de trabajo (Etapas de desarrollo y distribucién de tareas de todo el equipo investigador, incluyendo los proyectos en
los que participe cada uno de sus integrantes y las asignaciones previstas para los becarios. Indicar también el lugar de
realizacién del proyecto)  (Méximo 1 pagina)

El proyecto coordinado se llevara a cabo con 4 grupos clinicos (3 de la Red Respira: Hospital Clinic de Barcelona,
HCPB-IDIBAPS, Hospital de Bellvitge (ICS), en el area de Barcelona, y Hospital de Cruces de Bilbao y un hospital
asociado, Hospital Pedro Alcantara de Céceres) y el Grupo de Bioingenieria y Telecomunicaciones de la Universidad
Politécnica de Madrid (GBT-UPM). Las sinergias que puedan derivarse del proyecto pueden tener diferentes origenes.
Las interacciones entre la Red Respira y la Red de Telemedicina seguramente seran el origen de futuras colaboraciones
en el terreno respiratorio. Por otra parte, la colaboracion existente entre el HCPB-IDIBAPS y el grupo tecnolégico GBT-
UPM, desde hace unos 5 afios, permitira extender los logros de la plataforma tecnolégica CHRONIC a otros nodos del
territorio espafiol. Finalmente, se da la circunstancia de que en Céceres se enfoca en tema espirométrico desde dos
perspectivas diferentes, con el presente proyecto y con otro complementario presentado en la Red de Telemdicina.
Consideramos que las dos aproximaciones seran complementarias y ayudaran en un andlisis mas amplio del tema.
Cabe sefialar que en el ultimo momento, un nodo clinico adicional, el Hospital General de Asturias, no ha podido
incorporarse al proyecto por problemas administrativos debido al calendario de firmas. Los investigadores asumen los
planteamientos del proyecto y se comprometen a solicitar a los comites correspondientes de su centro la incorporacion
futura al mismo. También buscaremos de forma conjunta financiacién complementaria. Efectuamos esta mencion para
indicar que los calculos efectuados en el proyecto son conservadores. Probablemente, esta circunstancia se repetira con
otros centros espafioles. Consideramos positivo iniciar el estudio con s6lo 4 grupos clinicos ya que permite mas fluidez
en el desarrollo del mismo.

En lo que respecta a los estudios clinicos, el proyecto propone el desarrollo de un modelo distributivo en el que el equipo
de cada uno de los hospitales efectie una tarea de coordinaciéon estratégica y transfiera a los CAP la realiacion de
pruebas de menor calado tecnoldgico. Este planteamiento es perfectamente consistente con la filosofia que impregna el
modelo de atencién integrada. Durante el desarrollo del proyecto asistiremos a un cierto proceso de redisefio de
funciones de los profesionales implicados que deberia resultar en la generacién de servicios asistenciales novedosos.

En el ambito tecnoldgico, los diversos procesos que trataremos de encajar en el plan de trabajo se describen en la
memoria preparada por el GBT-UPM

Distribucién de tareas:

- Disefio del estudio y redaccion del protocolo: todos los centros.

- Coordinacion general del estudio: HCPB-IDIBAPS.

- Reclutamiento de los pacientes y coordinacion del trabajo de campo: uno o varios trabajadores de campo fornados en
cada un de los centros participantes.

- Recoleccion y edicion de datos centralizados: HCPB-IDIBAPS

- Andlisis de datos y redaccion: todos los investigadores

Un grupo de coordinadores, compuesto por un investigador de cada centro participante, supervisara y asegurara que el
proyecto se lleve a cabo tal como se ha disefiado. Las fases de desarrollo del proyecto se describen con cierto detalle en
el apartado de métodos. La perspectiva temporal del proyecto se indicaca a continuacion:

El calendario del proyecto se desarrollara en las siguientes fases:
Enero — Marzo 2005:
- Andlisis de los diferentes centros participantes
Abril 2005 a Marzo 2006:
- Inicio del trabajo de campo en el sector Hospital Clinic de Barcelona
- Actividades relacionadas con interoperabilidad en el Hospital Clinic
- Planificacion del grado de implantacion de la interoperabilidad en el HCPB
Abril 2005 — Octubre 2005:
- Instalacién de tecnologia, fase piloto y resolucién de problemas en los otros centros participantes
Noviembre 2005 a Noviembre 2006:
- Trabajo de campo en los sectores sanitarios de otros centros participantes
- Andlisis de actividades relacionadas con ineroperabilidad en otros centros
Abril 2006 — Diciembre 2006:
- Andlisis de datos del Hospital Clinic, incluido estudio de costes
Enero 2007 — Junio 2007:
- Andlisis global de los resultados y preparacion de las publicaciones
Enero 2007 — Diciembre 2007:
- Informe final sobre los resultados del proyecto en lo referente a posibilidades de extension a nivel
Espafiol y potencialidades de integracién con los recursos de TIC en diferentes nodos

Memoria de solicitud del proyecto de investigacién: Plan de trabajo
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Experiencia del equipo investigador sobre el tema (Méximo 1 péagina)

El conjunto de centros y equipos participantes en el proyecto presenta un adecuado balance para llevar a
cabo el proyecto.

El equipo del Servicio de Neumologia del Hospital Clinic de Barcelona, tiene una dilatada trayectoria
cientifica en la alteracion en el intercambio de gases en las enfermedades respiratorias. Ha participado en
estudios de estandarizacion de pruebas de funcién pulmonar y desarrollo de ecuaciones de prediccion para
las pruebas funcionales basicas. El grupo ha contribuido en la mayoria de comités de estandarizacion de
funcién pulmonar basica de Europa y Estados Unidos durante los dltimos 20 afios. Asimismo, ha efectuado
una contribucion notable en el disefio de bs programas del FIRS y de la OMS en relacion al tema del
presente proyecto. Mantiene colaboraciones con dichos programas. El presente proyecto ha sido discutido
informalmente con la OMS (Dr. N Kaltaiev), con muy buena receptividad.

El grupo del Clinic ha participado en una serie de estudios durante los ultimos 10 afios que han contribuido a
mejorar los conocimientos sobre las interacciones entre el intercambio de gases en el pulmon y la utilizacion
sistémica del oxigeno. En particular, el analisis de las diferencias en la adaptacion al entrenamiento entre
sujetos jévenes sanos y pacientes con EPOC. El equipo también ha contribuido en el analisis de los factores
limitantes del VO2max en atletas y sujetos jovenes sanos sedentarios lo cual explica la vulnerabiidad del
intercambio gaseoso periférico y de la utilizacion celular de oxigeno en pacientes mayores con
enfermedades crénicas. Recientemente, el grupo ha demostrado los efectos del entrenamiento sobre el
potencial redox del musculo indicando que los pacientes con EPOC sufren estrés oxidativo a nivel del
musculo esquelético. Los datos generados hasta ahora, apoyan totalmente la hipotesis del presente
proyecto que sugiere que la escasa actividad fisica puede alterar el flujo sanguineo muscular que, junto con
la hipoxemia y la alteracion del transporte/utilizacion de oxigeno en el misculo podria explicar los efectos
sistémicos de la enfermedad en pacientes susceptibles.

Recientemente, se ha desarrollado un extenso programa transmural dirigido a varias enfermedades cronicas
y que se coordina conjuntamente con la Unidad de Proyectos e Innovacion Tecnolégica del Clinic. Ligado a
este programa existe un desarrollo activo de tecnologias de informacion como herramienta de soporte para
el modelo de “Chronic Care” propuesto por la OMS. Varias publicaciones recientes apoyan la orientacién de
nuestro trabajo. El presente proyecto representa un paso mas para los pacientes fragiles, los cuidados
paliativos y la etapa de final de vida.

El equipo del Servei de Neumologia de I'Hospital de Bellvitge, Hospitalet, Barcelona, tiene una larga
experiencia en la evaluacién ambulatoria de pacientes con EPOC, un campo en el que ha realizado trabajos
pioneros para mejorar la prescripcion y utilizacion de la oxigenoterapia continuada en pacientes con EPOC
y, también, promocionar la utilizacion de concentradores de oxigeno y oxigeno liquido, asi como la
evaluacion de servicios basados en la comunidad. Esta desarrollando un interesante programa de atencién
integrada. Existe una estrecha colaboracién con el Hospital Clinic en este ambito.

El Hospital de Cruces de Bilbao fue uno de los pioneros a nivel espafiol en el desarrollo de atencion
domiciliaria. A la larga tradicion de interaccion con el domicilio, debemos sefialar que cuenta con una de las
mejores redes de articulacién con atencion primaria que existen en el pais. Ambos hechos aseguran el
potencial del centro para el desarrollo del protocolo.

Es especialmente importante la colaboracién con Caceres y con el grupo GBT-UPM por las razones que se
han descrito en diversos apartados de la memoria.

Memoria de solicitud del proyecto de investigacién: Experiencia del equipo investigador sobre el tema
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Utilidad préactica de los resultados en relacion con la salud. Posibilidad de patentes u otros resultados
explotables comercialmente

En los (ltimos afios, las enfermedades respiratorias cronicas han sido reconocidas como una prioridad
asisitencial por la OMS, junto con las patologias cardiovasculares, diabetes y cancer. Asimismo, se ha
planteado el papel esencial de la espirometria forzada en el control de enfermedades altamente prevalentes
como son el asma bronquial y la EPOC. Ello pone de manifiesto la necesidad de generalizar el uso de
espirometria forzada de calidad a nivel de atencion primaria. Esta prioridad ha sido reconocida por la OMS y
el FIRS que la han traducido en programas de trabajo especificos actualmente en fase de desarrollo. El
presente proyecto encaja perfectamente con dichos programas, con los cuales tenemos una colaboracion
fluida.

Ademas del enfoque central del proyecto en el tema de la espirometria forzada, esta iniciativa debe
visualizarse también como un instrumento para avanzar en el desarrollo de la atencién integrada en nuestro
pais.

Creemos que hay dos aspectos sobresalientes en el planteamiento que efectuamos. El primero es el tema
de trabajo: la espirometria forzada. La resolucién del tema de la calidad en la espirometria forzada debera
permitir una aplicacion adecuada de las guias clinicas internacionales. En segundo lugar, las interacciones
entre la medicina clinica y telemedicina contribuiran, sin duda, a los cambios del sistema sanitario.

Medios disponibles para la realizacion del proyecto

El Servicio de Neumologia del Hospital Clinic i Provincial de Barcelona dispone de la mayoria de la
infraestructura técnica necesaria para abordar con garantias los detalles metodolégicos y logisticos
contemplados en el proyecto. El equipo correspondiente a las actividades de control de calidad no se
solicita en el presupuesto. Cabe sefialar que la conectividad y “software” de comunicacion entre el hospital y
los diferentes centros se aportaran en el marco de los proyectos de “Health Telematics” de la U.E que
finalizaron el afio 2003 Chronic (IST-1999-12158) y C-ARTIC (IST-1999-20087). Dichos proyectos no cubren
de forma especifica las necesidades especificas de la conectividad entre los equipos de funcién pulmonar de
los diferentes centros de atencién primaria con el Hospital Clinic de Barcelona que se piden a cargo del
presente proyecto. Por otra parte, el estudio puede efectuarse perfectamente con la instalacion de un
servidor en cada uno del resto de nodos clinicos, sin necesidad de desarrollar los aspectos relacionados con
la interoperabilidad desde un principio.

Finalmente, cabe sefialar que el proyecto sélo es posible con la estrecha colaboracion de las compafiias de
equipamiento (Sibel y NDD) que efectian dos contribuciones esenciales: la abertura de su software a la

aplicacion de tele-trabajo y la cesion de equipos para la realizacion del estudio

Ajustarse al espacio disponible

Memoria de solicitud del proyecto de investigacién: Utilidad practica de los resultados/Medios disponibles
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Justificacion detallada de la ayuda solicitada (Méximo 1 pégina)

El hecho de que los modelos de asistencia integrada hayan sido objeto de pilotos previos en algunos de los
centros coordinados en el proyecto y de manera especifica en el Hospital Clinic de Barcelona hace que se
disponga de una infraestructura de partida que serd, casi en su totalidad, utilizada en este proyecto. Este
hecho, conjuntamente con la sinergia entre los distintos equipos que contribuyen al proyecto, permite
equilibrar las necesidades presupuestarias y centrarlas en aquellos aspectos mas relacionados con los

aspectos mas operativos.

Asi, en el apartado de Personal, se solicita la incorporacion de una enfermera a dedicacion parcial durante
los dos afios de ejecucion del proyecto para el apoyo de cada uno de los nodos y asi garantizar el correcto
desarrollo de la actividad descrita en la memoria.

En la seccion de bienes y servicios, queremos sefialar que no se solicitan equipos de espirometria para la
realizacion del proyecto. El cual Gnicamente es posible con la colaboracién de la industria de equipamiento,

tal y como se ha indicado anteriormente.

En cambio, si se ha previsto contribuciones a los costes de analisis, que incluyen los aspectos econémicos y
de coste-eficacia que se prevé que realice el grupo de economia de la salud de la Universidad Pompeu
Fabra de Barcelona.

En la seccién de viajes y dietas, dado el perfil de coordinacion a realizar por el investigador senior se prevén
reuniones de coordinacion del proyecto dentro de cada nodo y entre los distintos nodos, asi como dos
participaciones en congresos (nacional e internacional) para la presentacion de los resultados alcanzados en

el proyecto.

El propuesto de cada nodo clinico es similar, excepto en el caso del Hospital Clinic que, por razones
administrativas, incluye también el presupuesto del Hospital de Cruces.

Memoria de solicitud del proyecto de investigacién: Justificacion detallada de la ayuda solicitada
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PRESUPUESTO SOLICITADO
1. Gastos de personal Euros
Becarios
HCPB-IDIBAPS 30.000
Técnico atiempo parcial durante 2 afios (15.000 € x 2)
H-CRUCES BILBAO 30.000
Técnico a tiempo parcial durante 2 afios (15.000 € x 2)
SUBTOTAL 60.000
2. Gastos de ejecucion
a) Adquisicién de bienes y contratacion de servicios
(Inventariable, fungible y otros gastos)
HCPB-IDIBAPS
Material desechable (boquillas, filtros) 12.000
Contribucion al anélisis de datos del estudio 2.000
Retribucién gastos de pacientes 3.000
Retribucién de gastos correspondientes a la formacion y coordinacion
de los CAP participantes en cada nodo 6.000
H-CRUCES BILBAO
Material desechable (boquillas, filtros) 12.000
Contribucion al anélisis de datos del estudio 2.000
Retribucién gastos de pacientes 3.000
Retribucién de gastos correspondientes a la formacion y coordinacion
de los CAP participantes en cada nodo 6.000
SUBTOTAL 46.000
b) Viajes y dietas
HCPB-IDIBAPS
Coordinacion entre nodos 3.500
Congreso Nacional 1.100
Congreso Internacional 1.800
H-CRUCES BILBAO
Coordinacion entre nodos 3.500
Congreso Nacional 1.100
Congreso Internacional 1.800
SUBTOTAL 12.800
SUBTOTAL GASTOS EJECUCION 58.800
TOTAL AYUDA SOLICITADA 118.800

Memoria de solicitud del proyecto de investigacion: Anexos
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MEMORIA DE SOLICITUD DEL PROYECTO DE INVESTIGACION
ANEXOS
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- Informe de la Comision de Investigacion

- Informe del Comité Etico de la Investigacion Clinica.

- Carta del Coordinador de la Red Remética de Investigacion Cooperativa de Centros (RTIC C03/11)
del Instituto Carlos Il (Red Respira)

- Carta del Coordinador de la Red Rematica de Investigacion Cooperativa de Centros (RTIC C03/117)
del Instituto Carlos 1l (Red Telemedicina)

- Carta del Investigador Principal del Proyecto Coordinado.
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